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Bilag til f. t. 1. om leegemidler

17) Artikel 19 @ndres som falger:

a) I indledningen zndres »artikel 8 og artikel
10, stk. 1« til »artikel 8, 10, 10a, 10b og
10c«. _

b) I nr.1) andres »artikel 8 og artikel 10,
stk. 1« til »artikel 8 og artikel 10, 10a, 10b
og 10c«.

¢) Imnr. 2) andres »et statslaboratorium eller et
laboratorium, der er udpeget til dette for-
maél« til »et officielt leegemiddelkontrollabo-
ratorium eller et laboratorium, der er udpe-
get af en medlemsstat til dette forméal.

d) I nr.3) endres »artikel 8, stk. 3, og artikel
10, stk. 1« til »artikel 8, stk. 3, og artikel 10,
10a, 10b og 10c«.

18) I artikel 20, vlitra b), andres »undtagelsesvis
og i begrundede t1lfa=:lde« til »i begrundede til-
feelde«.

19) Artikel 21, stk. 3 og 4, affattes saledes:

»3. Den kompetente myndighed gor straks
markedsforingstilladelsen tilgeengelig for of-
fentligheden sammen med et produktresumé for
hvert af de leegemidler, den har godkendt.

4. Den kompetente myndighed udarbejder en
evalueringsrapport og bemaerkninger til ansgg-
ningsmaterialet, for sd vidt angér resultaterne af
de farmaceutiske, prakliniske og kliniske under-
sogelser af det pdgeldende legemiddel. Evalue-
ringsrapporten ajourfores, nér der foreligger nye
oplysninger af betydning for evalueringen af lee-
gemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning.

Den kompetente myndighed gor straks evalu-
eringsrapporten samt begrundelsen for dens be-
maerkninger tilgaengelig for offentligheden efter
udeladelse af oplysninger, som har kommerciel
fortrolig karakter. Begrundelsen angives saer-
skilt for hver indikation, der er ansggt om.«

20) Artikel 22 affattes sdledes:
»Artikel 22

Under serlige omstendigheder og efter sam-
radd med anspgeren kan godkendelsen udstedes
pé betingelse af, at ansggeren opfylder bestemte
betingelser, navnlig for sd vidt angér laeegemid-
lets sikkerhed, orientering af de kompetente
myndigheder om enhver haendelse i tilknytning
til anvendelsen og om de foranstaltninger, der
skal treeffes. En sddan godkendelse kan kun ud-
stedes af objektive og bevislige grunde, og skal
baseres pa én af de begrundelser, der er omhand-

let i bilag I. Opretholdelse af markedsferingstil-
ladelsen athaenger af en fornyet &rlig vurdering
af disse betingelser. Listen over disse betingelser
gores straks offentligt tilgaengelig sammen med
frister og datoerne for opfyldelsen.«

21) I artikel 23 tilfejes folgende stykke:»Indeha-
veren af tilladelsen fremleegger straks nye oplys-
ninger for den kompetente myndighed, hvis de
kan indebere endringer af de oplysninger eller
dokumenter, der er omhandlet i artikel 8, stk. 3,
eller artikel 10, 10a, 10b og 11, eller artikel 32,
stk. 5, eller bilag 1.

Indehaveren af tilladelsen er navnlig forpligtet
til straks at underrette den kompetente myndig-
hed om ethvert forbud eller enhver begrensning,
der pélesgges af de kompetente myndigheder i de
lande, hvor det humanmedicinske leegemiddel
markedsfores, og om andre nye oplysninger,
som vil kunne pavirke bedemmelsen af fordele
og risici ved det pageeldende humanmedicinske
leegemiddel.

For at forholdet mellem fordele og risici skal
kunne vurderes kontinuerligt, kan de kompeten-
te myndigheder til enhver tid anmode indehave-
ren af markedsfaringstitladelsen om at fremlaeg-
ge oplysninger, som godtger, at forholdet mel-
lem fordele og risici fortsat er gunstigt.«

22) Folgende artikel indsattes:
»Artikel 23a

Néar en markedsforingstilladelse er udstedt,
underretter indehaveren af markedsferingstilla-
delsen den kompetente myndighed i den med-
lemsstat, som har udstedt tilladelsen, om, hvor-
nar markedsforingen af det humanmedicinske
leegemiddel reelt pabegyndes i denne medlems-
stat, under hensyntagen til de forskellige god-
kendte pakningssterrelser.

Indehaveren underretter endvidere den kom-
petente myndighed, hvis legemidlet midlertidigt
eller permanent ikke lengere markedsfores i
medlemsstaten. En sddan underretning skal,
medmindre der foreligger seerlige omstandighe-
der, ske mindst to méneder for afbrydelsen af
markedsferingen.

Efter anmodning fra den kompetente myndig-
hed, navnlig som led i leegemiddelovervagning,
foreleegger indehaveren af markedsferingstilla-
delsen den kompetente myndighed alle oplys-
ninger om salgsmangden for leegemidlet, og alle



