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¢) gore sig bekendt med samtlige dokumenter
vedrerende inspektionsbesggenes genstand
med forbehold af de i medlemsstaterne den
21. maj 1975 geldende bestemmelser, som
begraenser adgangen hertil for s vidt angér
beskrivelser af fremstillingsmetoden

d) foretage inspektion af lokaler, fortegnelser
og dokumenter hos indehavere af markeds-
feringstilladelser og i virksomheder, der af
indehaveren af markedsferingstilladelsen
har faet til opgave at udfere de i afsnit IX,
bla. artikel 103 og 104, omhandlede aktivi-
teter.«

b) Stk. 3 affattes saledes:

»3. Repraesentanterne for de kompetente myn-
digheder udarbejder efter hvert af de i stk. 1 om-
handlede inspektionsbeseg en rapport om; hvor-
vidt fremstilleren overholder de i artikel 47 oni-
handlede principper og retningslinjer for god
fremstillingspraksis eller, i givet fald, de i artikel
101-108 fastsatte krav. Indholdet af rapporten
meddeles den af inspektionsbesoget bererte
fremstiller eller indehaver af markedsferingstil-
ladelsen.« :

¢) Falgende stykker indsattes:

»4. Med forbehold af eventuelle aftaler mel--

lem Fezllesskabet og tredjelande kan en med-
lemsstat, Kommissionen eller agenturet kreeve,
at en fremstiller i et tredjeland underkaster sig et
inspektionsbeseg som omhandlet i stk. 1.

5. Senest 90 dage efter et inspektionsbesog
som omhandlet i stk. 1 udstedes der attest for
god fremstillingspraksis til fremstilleren, hvis
konklusionen af beseget er, at den pagazldende
overholder de i faellesskabslovgivningen fastsat-
te principper og retningslinjer for god fremstil-
lingspraksis. ’ o

Hyvis inspektionsbeseget er foretaget i forbin-
delse med proceduren for certificering af over-
ensstemmelsen med monografierne i den euro-
peiske farmakopé, skal der udstedes en attest.

6. Medlemsstaterne lader de attester, de udste-
der for god fremstillingspraksis, indfere i en fal-
lesskabsdatabase, som agenturet administrerer
pé Fallesskabets vegne. '

7. Hvis konklusionen af et iﬁspektionsbesag :

som omhandlet i stk. 1 er, at fremstilleren ikke

overholder de i fellesskabslovgivningen fastsat-

te principper og retningslinjer for god fremstil-

lingspraksis, indferes denne oplysning i det i
stk. 6 omhandlede fzllesskabsdatabase.«

78) I artikel 114, stk. 1 og 2, ®ndres »et stats-
laboratorium eller et laboratorium, der er udpe-
get til dette formalc til »et officielt legemiddel-
kontrollaboratorium eller et laboratorium, der er
udpeget af en medlemsstat til dette formal«.

79) Artikel 116 affattes saledes:
»Artikel 116

Medlemsstaternes kompetente myndigheder
suspenderer, tilbagekalder, inddrager eller an-
drer markedsferingstilladelsen, hvis det vurde-
res, enten at legemidlet er skadeligt -ved for-
skriftsmessig brug, eller at det er uden terapeu-
tisk virkning, eller at forholdet mellem fordele
ogrisici ikke er gunstigt ved den normale brug af
leegemidlet, eller at det ikke har den angivne
kvantitative og kvalitative sammensetning. Te-
rapeutisk virkning mangler, hvis det vurderes, at
der ikke kan opnds terapeutiske resultater med
legemidlet. :

Markedsferingstilladelsen suspenderes, tilba-
gekaldes, inddrages eller @ndres ligeledes, hvis.
de oplysninger, der i henhold til artikel 8 eller ar-
tikel 10, 10a, 10b, 10c og 11 er anfort i sagens -
akter, er urigtige eller ikke er blevet @ndret i
henhold til artikel 23, eller hvis kontrollen i hen-
hold til artikel 112 ikke er blevet gennemfort.«

80) Artikel 117, stk. 1, affattes siledes:

»1. Med forbehold af de i artikel 116 fastsatte
foranstaltninger treeffer medlemsstaterne alle
hensigtsmaessige bestemmelser for at sikre, at
udlevering af et legemiddel forbydes, og at dette
treekkes tilbage fra markedet, hvis det vurderes
at:

a) lmgemidlet er skadeligt ved forskriftsmees-
sig brug, eller ‘

b) legemidlets terapeutiske virkning mangler,
eller

¢) forholdet mellem fordele og risici er ugun-
stigt ved forskriftsmaessig brug af leegemid-
let, eller

d) at legemidlet ikke har den angivne kvalita-
tive og kvantitative ssmmensetning, eller

e) kontrollen med leegemidlet og/eller med be-

- standdelene og mellemprodukterne ved

fremstillingen ikke har fundet sted, eller et

- andet krav eller en anden forpligtelse i for-
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