
7852 Bilag til f. t. 1. om lægemidler 

»Artikel 119 

Bestemmelserne i nærværende afsnit gælder 
for homøopatiske lægemidler.« 

82) Artikel 121 og 122 affattes således: 

»Artikel 121 

1. Kommissionen bistås af Det Stående Ud- 
valg for Humanmedicinske Lægemidler, i det 
følgende benævnt 'det stående udvalg', når den 
tilpasser direktiverne om fjernelse af tekniske 
hindringer for handelen med lægemidler til den 
tekniske udvikling. 

2. Når der henvises til dette stykke, anvendes i 
artikel 5 og 7 i afgørelse 1999/468/EF, jf. dennes 
artikel 8. 

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgørelse 
1999/468/EF fastsættes til tre måneder. 

3. Når der henvises til dette stykke, anvendes 
artikel 4 og 7 i afgørelse 1999/468/EF, jf. dennes 
artikel 8. 

Perioden i artikel 4, stk. 3, i afgørelse 
1999/468/EF fastsættes til en måned. 

4. Det stående udvalg fastsætter selv sin for- 
retningsorden, der offentliggøres. 

Artikel 122 

1. Medlemsstaterne træffer alle hensigtsmæs- 
sige foranstaltninger til sikring af, at de pågæl- 
dende kompetente myndigheder udveksler rele- 
vante oplysninger med henblik på at sikre, at be- 
tingelserne for udstedelse af de i artikel 40 og 77 
omhandlede tilladelser, af de i artikel 111, stk. 5, 
omhandlede attester og af markedsføringstilla- 
delser overholdes. 

2. Efter begrundet anmodning fremsender 
medlemsstaterne straks de i artikel 111, stk. 3, 
nævnte rapporter til de kompetente myndigheder 
i en anden medlemsstat. 

3. Konklusionerne i overensstemmelse med 
artikel 111, stk. 1, gælder i hele Fællesskabet. 

Hvis en medlemsstat undtagelsesvis og af 
grunde, der vedrører folkesundheden, ikke kan 
acceptere konklusionerne af et inspektionsbesøg 
som omhandlet i artikel 111, stk. 1, underretter 
den straks Kommissionen og agenturet herom. 
Agenturet underretter de pågældende medlems- 
stater. 

Bliver Kommissionen underrettet om sådanne 
divergerende opfattelse, kan den i samråd med 
de berørte medlemsstater anmode den kontrol- 
myndighed, der foretog det første inspektionsbe- 
søg, om at foretage et nyt; denne myndigheds in- 
spektør kan være ledsaget af to andre inspektører 
fra medlemsstater, der ikke er part i tvisten.« 

83) Artikel 125, stk. 3, affattes således:»Afgø- 
relser om at udstede eller tilbagekalde en mar- 
kedsføringstilladelse gøres tilgængelige for of- 
fentligheden.« 

84) Følgende artikel indsættes: 

»Artikel 126a 

1. Hvis der ikke foreligger en markedsførings- 
tilladelse, eller en ansøgning ikke er til behand- 
ling for et lægemiddel, der er godkendt i en an- 
den medlemsstat i henhold til dette direktiv, kan 
en medlemsstat, når det er berettiget af hensyn til 
folkesundheden, tillade markedsføring af det på- 
gældende lægemiddel. 

2. Når en medlemsstat gør brug af denne mu- 
lighed, vedtager den de foranstaltninger, der er 
nødvendige for at opfylde kravene i dette direk- 
tiv, navnlig dem, der er omhandlet i afsnit V, VI, 
VIII, IX og XI. 

3. En medlemsstat skal, inden den giver en så- 
dan tilladelse: 
a) underrette indehaveren af markedsførings- 

tilladelsen i den medlemsstat, hvor det på- 
gældende lægemiddel er godkendt, om over- 
vejelserne om at godkende det pågældende 
lægemiddel i medfør af denne artikel, og 

b) anmode den kompetente myndighed i den 
pågældende medlemsstat om at fremlægge 
et eksemplar af den evalueringsrapport, der 
er omhandlet i artikel 21, stk. 4, og af den 
markedsføringstilladelse, der gælder for det 
pågældende lægemiddel. 

4. Kommissionen opretter et offentligt tilgæn- 
geligt register over de lægemidler, der er god- 
kendt i medfør af stk. 1. Medlemsstaterne under- 
retter Kommissionen om de markedsføringstil- 
ladelser til et lægemiddel, der gives eller ophører 
i medfør af stk. 1, herunder navn eller firmanavn 
på indehaveren af tilladelsen samt dennes bopæl. 
Kommissionen foretager de nødvendige ændrin- 
ger i lægemiddelregistret og gør registret tilgæn- 
geligt på Kommissionens websted. 


