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" 12. For sé vidt angdr radioaktive lazgemidler,
supplerende detaljerede instruktioner om feer-
digtilberedning og kontrol med kvaliteten af
produktet og i givet fald den leengste opbeva-
ringstid, hvorunder et mellemprodukt, som
f.eks. et eluat eller et brugsklart radioaktivt le-
gemiddel opfylder sine specifikationer.

Hvad angér godkendelser i henhold til artikel
10 er det ikke ngdvendigt at indbefatte de dele af
produktresuméet for referenceleegemidier, der
henviser til teurapeutiske indikationer eller do-
seringsanvisninger, som stadig er omfattet af pa-
tentlovgivningen pé det tidspunkt, hvor det ge-
neriske leegemiddel markedsfores.«

11) Artikel 12 affattes saledes:
»Artikel 12

1. Ansegeren drager omsorg for, at de i artikel
8, stk. 3, sidste afsnit, omhandlede udferlige re-
suméer udarbejdes og underskrives af personer,
der har de nedvendige tekniske eller faglige kva-
lifikationer, hvilket skal fremga af en kortfattet
levnedsbeskrivelse, for materialet foreleegges de
kompetente myndigheder.

2. De personer, der er i besiddelse af de i stk. 1
nevnte tekniske eller faglige kvalifikationer,
skal begrunde en eventuel anvendelse af den i ar-
tikel 10a, omhandlede videnskabelige bibliogra-
fiske dokumentation pé de i bilag I fastsatte be-
tingelser.

3. De udferlige resuméer indgar i den doku-
mentation, ansegeren foreleegger de kompetente
myndigheder.«

12) Artikel 13 affattes séledes:
»Artikel 13

1. Medlemsstaterne paser, at de homgopatiske
legemidler, der fremstilles og markedsfares i
Fellesskabet, godkendes eller registreres i over-
ensstemmelse med artikel 14, 15 og 16, bortset
fra leegemidler, som er registreret eller godkendt
i overensstemmelse med den nationale lovgiv-
ning frem til og med den 31. december 1993. 1
tilfeelde af registreringer finder artikel 28 og ar-
tikel 29, stk. 1-3, anvendelse.

2. Medlemsstaterne indferer en seerlig, forenk-
let registreringsprocedure for de i artikel 14 om-
handlede homeopatiske leegemidler.«

13) Artikel 14 sendres som folger:

a) Istk. 1 indsettes folgende nye andet afsnit:

»Hvis det anses for begrundet under hensynta-
gen til nye videnskabelige oplysninger, kan
Kommissionen tilpasse forste afsnit, tredje led,
efter proceduren i artikel 121, stk. 2.« '
b) Stk. 3 udgar.

14) Artikel 15 sndres saledes:
a) Andet led affattes saledes: ,

»- dokumentation med beskrivelse af fremstil-
lingen af og kontrollen med stammen/stammer-
ne, som beviser midlets homeopatiske anvendel-
se ved hjelp af en fyldestgerende bibliografi«.
b) Sjette led affattes saledes:

»- en eller flere modeller af den ydre og indre
emballage til de legemidler, der skal registre-
res.« ‘

15) Artikel 16 andres som falger:

a) Istk. 1 endres »artikel 8, 10 og 11« til »ar-
tikel 8 og artikel 10,10a, 10b, 10c og 11«.

b) I stk. 2 sendres »toksikologiske, farmakolo-
giske« til »preekliniske«.

16) Artikel 17 og 18 affattes saledes:
»Artikel 17

1. Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmaes-
sige forholdsregler for at sikre, at sagsbehandlin-
gen vedrerende udstedelse af en markedsfo-
ringstilladelse ikke varer leengere end hejst 210
dage regnet fra indgivelsen af en gyldig anseg-
ning. o
Hvis der enskes udstedt markedsferingstilla-
delse til et leegemiddel i mere end en medlems-
stat, indgives ansggningerne i overensstemmelse
med artikel 27-39.

2. Hvis en medlemsstat konstaterer, at en an-
segning om tilladelse til markedsfering af sam-
me leegemiddel allerede er under behandling i en
anden medlemsstat, afviser den at behandle an-
sggningen og underretter ansggeren om, at arti-
kel 27-39 finder anvendelse.

Artikel 18

Hvis en medlemsstat i henhold til artikel 8,
stk. 3, litra 1), underrettes om, at en anden med-
lemsstat har godkendt et leegemiddel, som er
genstand for en ansggning om markedsforings-
tilladelse i den pageeldende medlemsstat, afviser
den ansggningen, hvis denne ikke er indgivet i
overensstemmelse med artikel 27-39.«



