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Bilag til f. t. 1. om leegemidler

Artikel 28-34 finder ikke anvendelse pé de ho-
mgopatiske leegemidler omhandlet i artikel 16,
stk. 2.«

32) I artikel 40 tilfojes folgende stykke:

»4. Medlemsstaterne sender en genpart af den
i stk.1 omhandlede tilladelse til agenturet.
. Agenturet indferer disse oplysninger i den fel-
lesskabsdatabase, der er omhandlet i artikel 111,
stk. 6.«

33) Artikel 46, litra f), affattes séledes:

»f) at overholde principperne og retningslinjer-
ne for god fremstillingspraksis for legemid-

ler og kun som aktive stoffer udelukkende at

anvende révarer, der er fremstillet i overens-

stemmelse med de udferlige retnmgshnjer

for god fremstillingspraksis for ravarer.

Dette litra finder ogsd anvendelse pa visse

hjelpestoffer, for hvilke en liste samt de szrlige
anvendelsesbetingelser skal fastsettes i et dlrek-
tiv, der vedtages af Kommissionen efter proce-
duren i artikel 121, stk. 2.«

34) Felgende artike] indsattes:
»Artikel 46a

1. T dette direktiv forstas ved fremstilling af
aktive stoffer, der anvendes som ravarer, fuld-
steendig eller delvis fremstilling og indfersel af
et aktivt stof, der anvendes som ravare (som de-
fineret i bilag I, 1. del, nr. 3.2.1.1, litra b)), samt
de forskellige processer i forbindelse med opde-
ling, mdpaknmg og prasentation forud for dets
anvendelse i et legemiddel, herunder ompak-
ning og nyetlketterlng foretaget af en engrosdi-
stributer af révarer.

2. Alle &ndringer, der er ngdvendige for at til-
passe stk. 1 til de videnskabelige og tekniske
fremskridt, vedtages efter proceduren i artikel
121, stk. 2.«

i

35) I artikel 47 tilfojes: falgende afsnit:»De i -

artikel 46, litra f), omhandlede principper for
- god fremstillingspraksis for aktive stoffer, der
anvendes som révarer, vedtages i form af udfer-
lige retningslinjer.

Kommissionen offentligger ligeledes - ret-
ningslinjer om form og indhold af tilladelsen
omhandlet i artikel 40, stk. 1, om rapporterne
ombandlet i artikel 111, stk. 3, samt om form og
indhold af den i artlkel 111, stk 5, omhandlede
attest for god fremst1111ngspraks1s «

36) I artikel 49, stk. 1, eendres »mindstekrav
til »krav«. '

37) Artikel 49, stk. 2, fjerde afsnit, ferste led:
(Vedrerer ikke den danske version).

38) Iartikel 50, stk. 1, ndres »i denne stat« til
»i Fellesskabet«.

39) Artikel 51, stk. 1, litra b), affattes séledes:

>»b) at ethvert serskilt fremstlllet parti af leege-

midler, der er importeret fra tredjelande,
uanset om det er fremstillet i Faellesskabet i
en medlemsstat har varet underkastet en
fuldstzendig kvalitativ analyse, en kvantita-
tiv analyse af i det mindste alle aktive stoffer
og enhver anden preve eller kontrol, der er
nodvendig for at sikre kvaliteten af lege-
midlerne under iagttagelse af de ved medde-
lelsen af markedsferingstilladelsen fastsatte
betingelser.«

40) Artikel 54 ndres som folger:

a) Litra a) affattes séledes:

»a) legemidlets navn efterfulgt af styrke og dis- .
penseringsform samt i givet fald angivelse
af, om leegemidlet er beregnet til spaedbern,
b@rn eller voksne. Hvis produktet indehol-
der op til tre aktive stoffer skal det internati-
onale fellesnavn (INN) vare angivet eller,
séfremt et sddant ikke findes, fellesnavnet.«

b) I litra d) endres ordet »retningslinjer« til
»detaljerede anvisninger«.

¢) Litra e) affattes saledes:
»e) anvendelsesméde og om nefdvendlgt ind-
giftsméde. Der afsattes plads pa emballagen til

‘angivelse af den ordinerede dosering«.

d) Litra f) affattes saledes:
»f) en sarlig advarsel om, at legemidlet skal
opbevares utilgengeligt for bern.«

e) Litra j) affattes séledes:

»]) eventuelle serlige forholdsregler vedreren-

de bortskaffelse af ubrugte legemidler eller
affald, der stammer fra leegemidler, samt en
henvisning til eksisterende egnede indsam-
llngssystemer«

f) Litra k) affattes siledes:

»K) navn og adresse pa indehaveren af markeds-
foringstilladelsen og, hvis det er relevant,
navnet pa den af indehaveren udpegede re-
praesentant.«



