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2. Hvis der pa det tidspunkt, hvor ansegningen
indgives, allerede er udstedt en markedsforings-
tilladelse for lz2gemidlet, anerkender de bererte
‘medlemsstater den tilladelse, der er udstedt af re-
ferencemedlemsstaten. Til dette formél anmoder
indehaveren af tilladelsen referencemedlemssta-
ten om at udarbejde en evalueringsrapport om
lzegemidlet eller i givet fald om at ajourfere en
eksisterende evalueringsrapport. Referencemed-
lemsstaten udarbejder eller ajourforer evalue-
ringsrapporten senest 90 dage efter modtagelsen
af gyldig anmodning herom. Den godkendte
evalueringsrapport, det godkendte produktresu-
mé, den godkendte etikettering og indlegssed-
del fremsendes til de bererte medlemsstater og
til anspgeren.

3. Hvis der pé det tidspunkt, hvor ansggningen

indgives, ikke foreligger en markedsforingstilla-

delse for legemidlet anmoder ansegeren refe-
rencemedlemsstaten om at udarbejde et udkast
til evalueringsrapport, et udkast til produktresu-
mé og et udkast til etikettering og indleegsseddel.
Referencemedlemsstaten udarbejder disse ud-
kast senest 120 dage efter modtagelsen af en gyl-
dig anmodning herom og fremsender dem til de
bererte medlemsstater og til ansggeren.

4. Senest 90 dage efter modtagelsen af doku-
menterne omhandlet i stk. 2 og 3 godkender de
berorte medlemsstater evalueringsrapporten,

produktresuméet samt etiketteringen og ind--

lzegssedlen og underretter referencemedlemssta-
ten herom. Sidstnevnte registrerer, at der er
enighed, afslutter proceduren og underretter an-
-spgeren herom.

5. Hver af de medlemsstater, i hvilke der er

indgivet en ansegning i overensstemmelse med

- stk. 1, vedtager senest 30 dage efter, at der er
fastsldet enighed en afgerelse, som stemmer
overens med den godkendte evalueringsrapport,
produktresuméet, etiketteringen og indlegssed-
len.”

Artikel 29

1. Hvis en medlemsstat pa grund af en poten-
tiel alvorlig risiko for folkesundheden ikke kan
godkende evalueringsrapporten, produktresu-
méet og etiketteringen og indlegssedlen inden
for fristen fastsat i artikel 28, stk. 4, sender den
en detaljeret begrundelse herfor til henholdsvis
referencemedlemsstaten, de ovrige bererte med-

lemsstater og ansggeren. De omstridte punkter
forelzgges straks koordinationsgruppen.

. 2. Kommissionen vedtager retningslinjer,
hvori det defineres, hvad der forstas ved en po-
tentiel alvorlig risiko for folkesundheden.

3. I koordinationsgruppen ger alle de i stk. 1
omhandlede medlemsstater deres yderste for at
na til enighed om, hvilke foranstaltninger der
skal treeffes. De giver ansggeren mulighed for at
fremsatte sine synspunkter mundtligt eller
skriftligt. Hvis medlemsstaterne ndr til enighed
inden for en frist p4 60 dage regnet fra tidspunk-
tet for meddelelsen af de omstridte punkter, regi-
strerer referencemedlemsstaten, at der er opndet
enighed, afslutter proceduren og underretter an-
sogeren herom. Artikel 28, stk. 5, finder anven-
delse.

4. Hvis medlemsstaterne ikke nér til enighed
inden for den i stk. 2 nvnte frist p& 60 dage, un-
derrettes agenturet straks med henblik pa anven-
delse af proceduren fastsat i artikel 32, 33 og 34.
Agenturet foreleegges en detaljeret beskrivelse
af de omstridte spergsmél og af grundene til
uenigheden. En genpart sendes til ansogeren.

5. S4 snart ansggeren har fiet meddelelse om,
at sagen er forelagt agenturet, sender han straks
dette en genpart af de i artikel 28, stk. 1, forste
afsnit, omhandlede oplysninger og dokumenter.

6. I det i stk. 4 omhandlede tilfelde kan de
medlemsstater, der anerkender referencemed-
lemsstatens evalueringsrapport, udkast til pro-
duktresumé samt etikettering og indlegsseddel, -
efter anmodning fra ansegeren tillade markeds-
foring af legemidlet uden at afvente resultatet af
proceduren i artikel 32. I sé fald foregriber tilla-
delsen dog ikke udfaldet af denne procedure.

Artikel 30

1. Er et legemiddel genstand for flere ansog-
ninger om markedsferingstilladelse, der er ind-
givet i henhold til artikel 8, 10, 10a, 10b, 10c og
11, og har medlemsstaterne vedtaget indbyrdes
afvigende afgerelser om godkendelse, suspensi-
on eller tilbagetreekning, kan en medlemsstat,
Kommissionen, ansegeren eller indehaveren af
markedsferingstilladelsen indbringe sagen for
Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler, i
det folgende benavnt 'udvalget', for at fi den be-
handlet efter proceduren i artikel 32, 33 og 34.



