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»Artikel 24

1. Markedsﬁarmgsulladelsen er gyldlg i fem
ar, jf. dog stk. 4 og 5.

2. Markedsfaringstilladelsen kan fornyes efter

_ fem &r pd grundlag af en fornyet vurdering af '
forholdet mellem fordele og risici, foretaget af -

den kompetente myndighed i den medlemsstat,
der udstedte tilladelsen. .

Med henblik herpa foreleegger indehaveren af
markedsferingstilladelsen den kompetente myn-
dighed konsolideret dokumentation med hensyn
til kvalitet, sikkerhed og effektivitet, herunder
alle aendnnger der er indfert efter udstedelsen af
markedsferingstilladelsen, mindst seks maneder
for gyldigheden af denne udleber, jf. stk. 1.

3. En markedsferingstilladelse, der er blevet
fornyet, har ubegranset gyldighed, med mindre
den kompetente myndighed af berettigede grun-
de med relation til legemiddelovervagning be-
slutter at forny den i endnu én femars periode i
overensstemmelse med stk. 2.

4, Hvis en tilladelse ikke ferer til faktisk mar-
kedsforing af det godkendte legemiddel i den
udstedende medlemsstat, bortfalder tilladelsen
senest tre ar efter udstedelsen.

5. Hvis et godkendt leegemiddel, efter at have
veeret markedsfert i den medlemsstat, der ud-
stedte tilladelsen, ikke lzngere markedsfores i
denne medlemsstat i tre p& hinanden folgende &r,
bortfalder tilladelsen for det pdgeldende lage-
middel.

6. Under szrlige omstaendigheder og af hen-
syn til folkesundheden kan den kompetente
myndighed fravige fra stk. 4 og 5. Sddanne fra-

vigelser skal begrundes beherigt.«

24) Artikel 26 affattes sdledes:
»Artikel 26

1. Markedsferingstilladelsen neegtes, hvis det
efter kontrol af de i artikel 8 og artikel 10, 10a,
10b og 10c omhandlede oplysninger og doku-
menter viser sig, enten:

a) at forholdet mellem fordele og risici 1kke
kan betragtes som gunstigt, eller

b) at den terapeutiske virkning mangler eller er
utilstreekkeligt godtgjort af ansegeren, eller

¢) at legemidlet ikke har den angivne kvalita-
tive og kvantitative sammensatning.

2. Tilladelsen negtes ligeledes, hvis de til stet-
te for ansegningen fremlagte dokumenter eller
oplysninger ikke opfylder kravene i artikel 8, 10,
10a, 10b og 10c.

3. Anspgeren eller indehaveren af en markeds-
foringstilladelse har ansvaret for, at de indsendte
dokumenter og data er korrekte.«

25) Overskriften til afsnit II1, kapitel 4, affat-
tes saledes:

»KAPITEL 4

Proceduren for gensidig anerkendelse og den
decentraliserede procedure«.

26) Artikel 27-32 affattes séledes:
»Artikel 27

1. Der nedsattes en koordinationsgruppe med
henblik pd undersogelse af alle spergsmal ved-
rerende markedsforingstilladelser til et lege-
middel i to eller flere medlemsstater efter de i
dette kapitel fastlagte procedurer. Agenturet va-
retager sekretariatsfunktionen for koordinations-

gruppen.

2. Koordinationsgruppen bestér af en repra-
sentant for hver medlemsstat. Medlemmerne ud-
nevnes for en periode pé tre &r, der kan forlen-
ges. Medlemmerne kan, hvis de ensker det, lade
sig ledsage af sagkyndige.

3. Koordinationsgruppen fastsatter selv sin
forretningsorden, der trader i kraft, efter at
Kommissionen har tiltrddt den. Forretningsorde-
nen offentliggeres.

Artikel 28

1. Hvis der enskes udstedt tilladelse til mar-
kedsfering af et laegemiddel i flere medlemssta-
ter, indgives ansegning, baseret p& identiske
sagsakter, i de pdgzldende medlemsstater. Sags-
akterne skal omfatte den dokumentation og de
oplysninger, der er ‘omhandlet i artikel 8, 10,
10a, 10b, 10c og 11. Det vedlagte materiale skal
indeholde en liste over de medlemsstater, der be-
reres af ansggningen.

Anspggeren anmoder en af medlemsstaterne
om at fungere som 'referencemedlemsstat' og om
at udarbejde en evalueringsrapport om leegemid-
let i overensstemmelse med stk. 2 og 3.



