T medlemsstaten ;
Ans;z)gmngen skal ledsagqs af f@lgende oplys~~ :

- 'petente myndlgheder i denne stat ha1 glvet t11— ,

' Indelse hertil.

Artlkel 4.

Ansggning om markedsfgrmgstllladelse i
henhold til artikel 3 pahviler den for markeds- - L
fesrmgen ‘ansvarlige person; . og - ansagmngen'

© 'skal" rettes  til dé. kompetente myndlgheder i

' mnger og dokumentanon
1, Knavn ‘eller flrmanavn og adresse pé, den

i givet fald pa’ fremstllleren

2, _‘spemahtetens navn (enten ,kunstnavn eller '

faellesbetegnelse i forbindelse med et vare-

: - merke eller fremstillerens navn, eller vie :
E denskabehg betegnelse i forbindelse med
et varemze1ke eller . ~med. fremstlllerens_

" navn), .

3 sammensaetmngen ved kvahtatlv og kvan- e
. titatiy -angivelse' af alle specialitetens ind- - "

- holdsstoffer og: med almmdehg benyttede

- betegnelser ' uden: anvendelse af kemiske
.- bruttoformler og med den af WHO anbe-
. falede 1nternat10na1e betegnelse, safremt s

" en sddan findes, L

”v‘,,4"~._.“.kortfattet anglvelse af t11be1edn1ngsma-'

o den, ‘

5.  » dlkatloner, kontramdlkatloner og bmrk

inger, .

: . delsesmade  samt sandsynlig. holdbarhed,
séfremt denne er mindre end 3 &r,. .

7 den af fremstﬂleren anvendte kontrolme—

. };tode (kvalitative og. *kvantitative analyser N
_;'bestanddelene og. faerdlgvaren serpre- -
. ver, for eksempel prove for kim- og pyro-
o genfnhed undersagelser af indholdet af °

o ~tunge. metaller, holdbarhedspmver, ‘biolo-

- giske - undersq)gelser 0g. pr;zsve P5 glftlg'l." T1lladelsen i henhold til. artlkel 3 bhver naeg‘ '

- tet, hvis det efter kontrol af de i artikel 4 anp-"
forte oplysnmger og 'beviser' viser- sig; enten at -~
~ den medicinske: specialitet er skadelig ved for- -

* skriftsmeessig- brug, eller dens terapeutlske R
"virkning. mangler eller er. utilstreekkelig be-
.~ grundet af ansggeren, eller at den medicinske
specialitet ikke udviser den ang1vne kvahtatlvc 2

- hed),

. 8. fo1sezsgs1esultate1 af -
.~ fysisk- kemisk,. b1ologlsk eller mlkrobxo’
..~ logisk art, .
" e farmakologlsk og toksxkologlsk art
- laegehg eller klinisk art..

. .a) I stedet for resultater af sadanne for-

2 seg kan blbhograflsk dokumentation

vedrmende farmakologiske, toksikolo- -
giske og medicinske eller kliniske for-

: ‘s(ztg imidlertid vedlaegges nar det dre]er
slg om:

s F 4, 1 om Dan.marks tlltraedelse af De europaelske I‘aellesskabel )

- for markedsfarmgen ansvarllge person og ’

',.l,.dosermgs- og dlspensermgsform, anven-:

“User.

1) en allezede bcnyttet medlcmsk
‘;.spemahtet der. er tilstreekkelig -

at ‘dens virkninger, incl. ‘dens bi--

.virkninger, allerede er kendt og

- fremgér af den, b1bl1ograf1ske do--
i _kumentatlon »

o 11) en ny med1c1nsk spec1ahict hvxs: -

‘sammensaetmng af virksomme -

bestanddele er. den.samme som - -
_sammenseetningen af en allerede o
kendt og benyttet medmek spe-,

. ,c1a111et

S ;_111) €n; ny- medlcmsk specmhtet dex”»
S udelukkende bestér af kendte be-.

- “standdele, :som i en: sammenhg—.. :

++ -nelig. kombination  indgér i til- .

i streekkeligt. afprovede - og'. alle- -

- rede benyttede legemidler.

. b) »Nar det drejer sig om en ny medicinsk T
L _specialitet, -der- bestdr af kendte be-.
.-standdele, som. hidtil; 1kke er kombine- .,

. ret: til terapeutiske formal; kan biblio-

“mendg; i stedet for. at der. gennemfotes
‘vforscag vedrarende disse bcstanddele

. 9 en eller: flere pmver eller salgsmodeller af :

Sisden medlcmske :specialitet - samt=.en’ bro-
. chure, hvis-det pataenkes, at en sadan skalj.
vedlaegges preeparatet; -

-10.. et bevis for at fremstllleren er i bemddelse_ L
L af tilladelse til fremstlllmg af medlcmske,‘,v'. o

o spemahteter i sin egen stat,".

ull markedsf@rlngstxlladelse fo1 den"- medlcln? : ‘
ske spemahtet i en-anden medlemsstat: eller~,
“i en‘tredie. stat, safremt én sadan tllladelse L

er glvet

Artikel 5

og kvantltatlve sammensastning.. : .
- Tilladelsen bliver ligeledes naegtet hvis’ angl-

velserne og. beviserne til stette for ansggningen 3

ikke svarer til de'i artlkel 4 anfﬂrte bestemmel e

6250" ‘

"afpr(avet P mennesker., siledes .~

‘grafisk 'dokumentation - ligeledes, anfg-.
- .res for.sddanne bestanddeles vedkom--



