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Hvad angar godkendelser i henhold til artikel
10 er det ikke nedvendigt at indbefatte de dele af
produktresuméet for referencelegemidler, der
henviser til- teurapeutiske indikationer eller do-
seringsanvisninger, som stadig er omfattet af pa-
tentlovgivningen pa det tidspunkt, hvor det ge-
neriske laegemlddel markedsfores.«

11) Artikel 12 affattes sledes:
»Artikel 12

1. Ansggeren drager omsorg for, at de i artikel
8, stk. 3, sidste afsnit, omhandlede udferlige re-
suméer udarbejdes og underskrives af personer,

der har de ngdvendige tekniske eller faglige kva- -

lifikationer, hvilket skal fremga af en kortfattet
levnedsbesknvelse for materialet forelegges de
kompetente myndlgheder

2.De personer, der er i besiddelse af de i stk. 1
nzvnte tekniske eller faglige kvalifikationer,
skal begrunde en eventuel anvendelse af den i ar-

tikel 10a, omhandlede v1denskabe11ge bibliogra--

fiske dokumentation pé de i bilag I fastsatte be-
tingelser.

3. De udforlige resuméer indgér i den doku-
mentation, ansegeren forelegger de kompetente
myndlgheder «

12) Artikel 13 affattes saledes
»Artikel 13

" 1. Medlemsstaterne péser, at de hom@opatlske
leegemidler, der fremstilles og markedsferes i
Fellesskabet, godkendes eller registreres i over-
ensstemmelse med artikel 14, 15 og 16, bortset
“fra legemidler, som er registreret eller godkendt
i overensstemmelse med den nationale lovgiv-
ning frem til og med den 31. december 1993. I
tilfelde af registreringer finder artikel 28 og ar-
tikel 29, stk. 1-3, anvendelse.

2. Medlemsstaterne indferer en sarlig, forenk-
let registreringsprocedure for de i artikel 14 om-
handlede homgopatiske leegemidler.«

13) Artikel 14 @ndres som folger:

a) Istk. 1 indsattes folgende nye andet afsnit:
»Hvis det anses for begrundet under hensyn-
tagen til nye videnskabelige oplysninger,
kan Kommissionen tilpasse forste afsnit,
tredje led, efter proceduren i artikel 121,
stk. 2.«

b) Stk. 3 udgar.

14) Artikel 15 &ndres saledes:

a) Andet led affattes s3ledes:
»- dokumentation med beskrivelse af frem-
stillingen af og kontrollen med stam-
men/stammerne, som beviser midlets homgo-
opatiske anvendelse ved hjlp af en fyldest-
gorende bibliografi«.

b) Sjette led affattes saledes:
»- en eller flere modeller af den ydre og in-
dre emballage til de legemidler, der skal re-
gistreres.«

15) Artikel 16 @ndres som folger:
a) Istk. 1 @ndres »artikel 8, 10 og 11« til »ar-
tikel 8 og artikel 10,10a, 10b, 10c og 11«.
b) I stk. 2 @ndres »toksikologiske, farmakolo-
giske« til ypraekliniske«.

16) Artikel 17 og 18 affattes saledes:
»Artikel 17

1. Medlemsstaterne traeffer alle hensigtsmaes-
sige forholdsregler for at sikre, at sagsbehandlin-
gen vedrerende udstedelse af en markedsfa-
ringstilladelse ikke varer leengere end hejst 210
dage regnet fra indgivelsen af en gyldig anseg-
ning.

Hvis der enskes udstedt markedsfarmgstllla-
delse til et leegemiddel i mere end en medlems-
stat, indgives ansegningerne i overensstemmelse
med artikel 27-39.

2. Hvis en medlemsstat konstaterer, at en an-
segning om tilladelse til markedsforing af sam-
me leegemiddel allerede er under behandling i en
anden medlemsstat, afviser den at behandle an-
segningen og underretter ansegeren om, at arti- -
kel 27-39 finder anvendelse.

Artikel 18

Hyvis en medlemsstat i henhold til artikel 8,
stk. 3, litra 1), underrettes om, at en anden med—
lemsstat har godkendt et laegemlddel som er
genstand for en anspgning om markedsforings-
tilladelse i den pagaldende medlemsstat, afviser
den ansegningen, hvis denne ikke er indgivet i
overensstemmelse med artikel 27-39.«

17) Artikel 19 @ndres som folger:
a) I indledningen @ndres »artikel 8 og artikel

10, stk. 1« til »artikel 8, 10, 10a, 10b og
10c«.



