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Bilag til f. t. 1. om legemidler

51) I artikel 69, stk. 1, foretages folgende zn-
dringer:
a) Forste led affattes sdledes:

»- stammens/stammernes videnskabelige be-
naevnelse fulgt af fortyndingsgraden ved anven-
delse af symbolerne i den anvendte farmakopé
som omhandlet i artikel 1, nr. 5; hvis det home-
opatiske leegemiddel bestar af flere stammer,
kan der ud over stammernes videnskabelige be-
nevnelse anfores et seernavn pa etiketteringen. «
b) Sidste led affattes saledes:

»- en henstilling til brugeren om at sege lege,
hvis symptomerne ikke forsvinder.«

52) I artikel 70, stk. 2, foretages folgende n-
dringer:
a) Litra a) affattes saledes:

»a) (Vedrorer ikke den danske version)«.
b) Litra c) affattes séledes:

»c) receptpligtige legemidler til begranset
udlevering, som kun narmere bestemte grupper
kan ordinere.«

53) Artikel 74 affattes séledes:
»Artikel 74

Hvis nye oplysninger kommer til de kompe-
tente myndigheders kendskab, skal disse pd ny
undersgge og, i givet fald, eendre klassificerin-
gen af et leegemiddel under anvendelse af krite-
rierne i artikel 71.«

54) Falgende nye artikel indsaettes:
»Artikel 74a

N&r en zndring af klassificeringen af et leege-
middel er godkendt pa grundlag af signifikante
Kliniske eller preckliniske forseg, tager den kom-
petente myndighed i en periode pa et ir efter
godkendelsen af forste eendring ikke hensyn til
resultaterne af disse forsgg ved behandlingen af
en ansggning fra en anden anseger eller indeha-
ver af en markedsforingstilladelse om en an-
. dring af klassificeringen af det samme stof.«

55) Artikel 76 andres som folger:
a) Den tidligere ordlyd bliver stk. 1.
b) Folgende stykker tilfojes:

»2. For s4 vidt angér engrosforhandling og op-
lagring skal leegemidlet vaere omfattet af en mar-
kedsferingstilladelse udstedt i overensstemmel-
se med forordning (EF) nr. 726/2004 eller af en

medlemsstats kompetente myndighed i overens-
stemmelse med dette direktiv.

3. En disiributer, der ikke er indehaver af mar-
kedsforingstilladelsen, og som importerer et
produkt fra en anden medlemsstat, underretter
indehaveren af markedsforingstilladelsen og den
kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvortil produktet skal importeres, om sin hensigt
om at importere produktet. Med hensyn til pro-
dukter, for hvilke der ikke er udstedt en tilladelse
i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, un-
derrettes den kompetente myndighed, uden at
det bergrer ydetligere procedurer, der matte
vare fastsat i denne medlemsstats lovgivning.«

56) Artikel 80, litra ¢), andet led, affattes séle-
des:
»- legemidlets navn.«

57) Artikel 81 affattes siledes:
»Artikel 81

For sé vidt angér leverancer af leegemidler til
apotekere og personer med tilladelse eller be-
myndigelse til at udlevere leegemidler til forbru-
gerne ma medlemsstaterne ikke palaegge perso-
ner, der har opnéet forhandlingstilladelse i en an-
den medlemsstat, forpligtelser, bl.a. offentlige
serviceforpligtelser, der er strengere end dem, de
palegger personer, som de selv har givet tilla-
delse til at drive en tilsvarende form for virksom-
hed.

Indehaveren af en markedsforingstilladelse til
et legemiddel og forhandlerne af det pigaelden-
de legemiddel, der faktisk er markedsfert i en
medlemsstat, sikrer inden for rammerne af deres
ansvar passende og fortsat levering af dette lae-
gemiddel til apoteker og personer, der har auto-
risation til at levere leegemidler, saledes at beho-
vet hos patienterne i den pagaeldende medlems-
stat er deckket. :

De narmere gennemfarelsesbestemmelser til
denne artikel ber endvidere begrundes i beskyt-
telsen af folkesundheden og std i rimeligt for-
hold til mélet med en sddan beskyttelse i over-
ensstemmelse med traktatens bestemmelser,
herunder navnlig bestemmelserne om frie vare-
beveaegelser og konkurrence.« '

58) Artikel 82, stk. 1, andet led, affattes siledes:
»- legemidlets navn og form.«

59) Artikel 84 affattes séledes:



