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. " Artikel 6 B
- De kompetente myndigheder i medlemssta-

terne kan negte markedsfaringstilladelse af en

svangerskabsforebyggende medicinsk ‘speciali-

tet i det omifang; deres lovgivning rummer for- .

bud mod handel med medicinske specmhteter,
. som veesenthgst t3ener dette fotmal

Art1kel' 7

Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmees- _‘

sige forholdsregler for at hindre, at sagsbe-
handlingen vedrerende meddelelsen af en mar-
kedsferingstilladelse - varer lengere end 120
dage, fra t1dspunktet for ans@gnmgens 1ndg1-
" vyelse at regne.

1 undtagelsestllfaelde kan denne frist forlzen-

ges med 90 dage. Anspgeren skal fmr fmstens
- nngstllladel.,erne samt afggrelserne angdende

~ deres tllbagekaldelse i de respektive off1c1el]er
- organer..

udlgb have meddelelse hel om.

-~ Artikel 8

Medlemsstaterne treeffer alle hen51gtsmaes-
sige forholdsregler for at opna, at ‘indehaveren
af en tilladelse tilvejebringér bevis for, at kon-

trollen med. det feerdige produkt bliver foreta- -
_get efter de af ansegeren beskrevne kontrolme-

toder i-henhold til artlkel 4 stk 2 nr. 7

) A1t1kel 9 -
Tllladelsen berprer ikke det civil- og straffe-

tetlige ansvar, der pahviler fremstilleren og, i"
pakommende tilfzelde; den pefson, som er an--

svarhg for malkedsfearmgen

Art1kel 10

Tllladelsen er gyldlg i fem ar, “den. kan f01-
1aenges med fem &r-ad gangen, nér indehaveren
- ansgger herom inden for tre- maneder for tilla- -

" delsens udl@b 4

Kapltel III

Suspendermb og hlbagekaldelse af markedsf@- .
' rmgs’inlladeioer for medlcmske specnahtcterﬁ

Artlkel 11

Medlemsstatemes kompetente myﬁdlgheder‘

: suspendeler eller tilbagekalder en. medicinsk
spec1a11tet°

“eller ‘at. dens terapeutiske effekt mangler, eller

" at den ikke udviser den angivne kvantltatxve, '

og kvalitative sammenswtnmg

" F.6. 1l om Danmarks,‘ﬁ,iltrsedelse af De europaeiske erllesskabérl

arkedsf@rmgstllladelse, hvis det -
viser sig, enten at. specialiteten er skadelig, -
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Den terapeutlske effekt mangler, nar. det
fastslas, at der ikke kan opnés noget terapeu-
tisk resultat med den medicinske specialitet.

Markedsfm1ngst111adelsen suspenderes eller

~ tilbagekaldes-ligeledes, hvis. det viser sig, at de

oplysninger, der foreliger i sagens akter i hen-
hold til artikel 4, er urigtige, eller hvis den i ar-.

“tikel 8 navnte. kontrol ‘med det faerdige pro-
- dukt 1kke bhve1 gennemfart : :

Art1ke1 12

" De afgﬁrelser som treeffes ifolge artlklerne‘ '
5 6 og 11, skal noje begrundes De tilsendes-de

dmpllcerede parter med oplysning om de i hen-

hold til geeldende ret h]emlede retsmidler og
1etsm1ddelfrlstel
" Enhver medlemsstat offenthggm ma1kedsf0 o

* Kapitel IV
' Etikett@riﬁig af médicinske specialiteter.

Art11<:el 13

Spec1a11tetens ‘beholder ‘og . yd1e emballage
skal vere torsynet med folgende oplysnmger .

1. specmhtetens navn, det vil s1ge enten kunst-

navn eller fellesbetegnelse i forbindelse
med et varemzerke eller fremstillerens navn
* eller en videnskabelig betegnelse i forbin-
delse med et varemaerke eller fremstlllerens
‘navn, -

2. den kvéhtatxve og kvantxtatlve sammenuaet- )

- ning af de aktive bestanddele i umlddelbar‘
tilknytning til specmhtetens navn, angivet i
enheder eller i procent i overensstemmelse

- med dlspensermgsformen Safremt der for

“den virksomme bestanddel fmdes en inter-.
national betegnelse, som 'er ‘anbefalet af
WHO, er anvendelsen af denne betegnelse

~pébudt, '

3. :kontrolnurﬁmer‘ til 1dent1flcer1ng af produk ,

- tionschargen (fabrlkatxonskonn01numme1)
4. nummer p8 tllladelsen til markedsfc)rmg,
5. navn eller f1rmanavn og adresse p& den for
* markedsforingen ansvarlige person og i
givet fald fremstilleren, - ,
6._.anvendelsesmaden, o S
7.. udlgbsdato: for- ‘medicinske spec1a11teter,
“hvis holdbarhed er mindre end tre r, ..



