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2. For at fremme harmoniseringen af godken-
delsen af legemidler, som er godkendt i Feelles-
skabet, fremsender medlemsstaterne hvert r en
liste over leegemidler, for hvilke der skal udar-
bejdes harmoniserede produktresuméer, til koor-
dinationsgruppen.

Koordinationsgruppen udarbejder en liste p4
baggrund af medlemsstaternes forslag og frem-
sender denne til Kommissionen.

Kommissionen eller en medlemsstat kan i
samrad med agenturet og under hensyntagen til
de berorte parters synspunkter beslutte at lade de
pégeldende produkter- henvise til udvalget i
overensstemmelse med stk. 1.

Artikel 31

1. Medlemsstaterne, Kommissionen, ansgge-
ren eller indehaveren af en markedsforingstilla-
delse skal i seerlige tilfelde, hvor Feellesskabets

interesser er berert, indbringe spergsmalet for -

udvalget for at f3 det behandlet efter proceduren
iartikel 32, 33 og 34, inden der traffes afgprelse
‘om en ansegning, en suspension eller en tilbage-

kaldelse af en markedsforingstilladelse eller om

en hvilken som helst anden @ndring i en mar-
kedsforingstilladelse, der forekommer pékraevet,
navnlig under hensyntagen til oplysninger, der
er indsamlet i henhold til afsnit IX.

Den bererte medlemsstat eller Kommissionen
angiver klart, hvilket spergsmal der er forelagt
udvalget til behandling, og underretter ansgge-
ren eller indehaveren af markedsforingstilladel-
sen herom. ’ -

Medlemsstaterne, ansogeren eller indehaveren
af. markedsferingstilladelsen sender udvalget
alle tilgeengelige oplysninger om den pagzlden-
de sag.

2. Hvis indbringelsen for udvalget vedrorer en’

rakke legemidler eller en terapeutisk gruppe,
kan agenturet begranse proceduren til bestemte
dele af tilladelsen.

I 54 fald finder artikel 35 kun anvendelse pé de
pagazldende leegemidler, hvis de er omfattet af
proceduren for markedsforingstilladelse om-
handlet i dette kapitel.

Artikel 32

1. Nér der henvises til proceduren i denne arti-
kel, behandler udvalget den forelagte sag og af-
giver begrundet udtalelse senest 60 dage efter, at
det har faet sagen forelagt.

I de tilfelde, der forelegges udvalget i hen-
hold til artikel 30 og 31, kan udvalget dog for-
leenge denne frist med indtil 90 dage under hen-
syntagen til de synspunkter, som de bererte an-
sogere eller indehavere af markedsforingstilla-

_delsen métte fremsztte.

[ hastetilfelde kan udvalget pa forslag af for-
manden fastsette en kortere frist.

2. Til behandling af sagen udpeger udvalget et
af sine medlemmer til rapporter. Udvalget kan
ligeledes udpege uathengige eksperter til at rad-
give det om bestemte spergsmal. Nar udvalget
udpeger eksperter, definerer det samtidig deres
opgaver og fastsatter en tidsfrist for udferelsen

- heraf,

3. Inden udvalget afgiver udtalelse, giver det
anspgeren eller indehaveren af markedsforings-
tilladelsen mulighed for at fremsztte skriftlige
eller mundtlige bemerkninger inden for en frist,
som denne fastsatter. .

Udvalgets udtalelse ledsages af udkastet til
produkiresumé samt til etikettering og indlegs-
seddel.

Hvis udvalget finder det hensigtsmessigt, kan
det opfordre en hvilken som helst anden person
til at fremleegge oplysninger om den sag, det har
til behandling, : ,

Udvalget kan suspendere fristen omhandlet i

“stk. 1 for at give ansggeren eller indehaveren af

markedsforingstilladelsen mulighed for at forbe-

-rede sine bemerkninger.

4. Agenturet underretter straks ansogeren eller
indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis
udvalget i sin udtalelse fastslar:

a) atanspgningen ikke opfylder godkendelses-
kriterierne, eller

b) at produktresuméet som foreslaet af ansege-
ren eller indehaveren af markedsforingstilla-

* delsen i henhold til artikel 11 ber sndres, el- -

ler :

¢) attilladelsen ber geres athengig af visse be-
tingelser, dvs. betingelser, der anses for at
veere af afgerende betydning for en sikker -
og virkningsfuld brug af leegemidlet, herun-
der legemiddelovervégning, eller

d) atenmarkedsferingstilladelse ber suspende- -
res, @ndres eller tilbagekaldes.

Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen
kan ansegeren eller indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen skriftligt meddele agenturet, at
han ensker afgerelsen taget op til fornyet over-



