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(Retsakter hvis offentliggorelse ikke er ;obligatorisk)

RADET

RADETS DIREKTIV
af 26. oktober 1983

" om @ndring af direktiv 65/65/EQF, 75/318/EQF og 75/319/EOQF om tilnermelse af

lovgivningen om medicinske specialiteter

(83/570/EQF)

RADET FOR DE EUROPAEISKE FELLESSKABER HAR —

‘under henvisning til traktaten om oprettelse af Det europziske ekonomiske Felles-

skab, sarlig artikel 100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet (1),

under henvisning til udtalelse fra Det okonomiske og sociale Udvalg (2), og
ud fra felgende betragtninger:

Direktiverne om tiln@rmelse af lovgivningen om medicinske specialiteter ber tilpasses
den videnskabelige udvikling og tilgodese de erfaringer, der er indvundet siden deres
vedtagelse;

i Rédets andet direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tiln@rmelse af lovgivningen
om medicinske specialiteter (}) bestemmes det i artikel 15, stk. 2, at »Kommissionen
skal forelegge Radet et forslag indeholdende alle egnede foranstaltninger, der sigter
mod fjernelse af de endnu bestdende hindringer for den frie bevaegelighed for medi-
cinske specialiteter«, senest fire ar efter direktivets ikrafttreeden;

af hensyn til den offentlige sundhed og den frie bevagelighed for l&gemidler er det
nedvendigt at de kompetente myndigheder har adgang til alle hensigtsmassige oplys-
ninger om tilladte specialiteter, navnlig pa grundlag af de resumeer over egenskaber
ved produkter, der er godkendt i andre medlemsstater;

det er nedvendigt at fastsatte visse bestemmelser om fysisk-kemiske, biologiske og
mikrobiologiske undersegelser af medicinske specialiteter og at indfere det princip, at
der af hensyn til den offentlige sundhed skal foretages undersogelser af biotilgenge-
lighed og mutagen virkning;

(') EFTnr.C 287 af9. 11. 1981, s. 127.
() _EFT nr. C 189 af 30. 7. 1981, s. 39.
() EFTnr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 13.
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den gennemferte indbyrdes tilnarmelse af lovgivningerne p4 dette omrade skal gore
det muligt at indfere en specialitet, som fremstilles og markedsfoeres i en medlemsstat
pé grundlag af de harmoniserede bestemmelser, i de evrige medlemsstater under behe-
rig hensyntagen til den oprindelige tilladelse, bortset fra undtagelsestilfelde, der med
henblik péd udtalelse forelegges Udvalget for medicinske Specialiteter, nedsat ved
direktiv 75/319/EQF —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

I Rédets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om tilnzrmelse af lovgivning om
medicinske specialiteter (4) foretages folgende &ndringer: .

1. Artikel 4, stk. 2, &ndres saledes:

a)
b) I nr.8, litra a), i den engelske udgave @ndres udtrykket »a List of published

<)

I nr. 6 udgar ordene »safremt denne er mindre end tre arc;

referencesc« til »a bibliographyx;
Nr. 9 affattes saledes:

»9. Et resumé af produktets egenskaber, som er i overensstemmelse med arti-
kel 4a, samt en eller flere prover eller modeller af den medicinske speciali-
tets salgspakning samt en indlegsseddel, hvis en sddan-skal vedlegges
den pagaldende specialitet.«.

2. Folgende inds®ttes som artikel 4a:

»Artikel 4a

Det i artikel 4, stk. 2, nr. 9, nevnte resumé af produktets egenskaber skal omfatte
folgende oplysmnger

1.
2.

Specialitetens navn

Den kvalitative og kvarititative sammensatning med hensyn til virksomme
bestanddele og hjelpestoffer, hvortil kendskab er nedvendigt med henblik pa
en forsvarlig indgift af det pdgeldende l&gemiddel; de af Verdenssundheds-
organisationen anbefalede internationale fellesbetegnelser skal anvendes, nér
sddanne betegnelser findes, eller, hvis dette ikke er tilfzldet, anvendelse af
sedvanlige fellesnavne eller kemiske betegnelser

Dispenseringsform

Farmakologiske egenskaber og i'det omfang sddanne oplysninger er af betyd-
ning for den terapeutiske anvendelse, farmakokinetiske faktorer

" Kliniske oplysninger:

5.1 terapeutiske indikationer

5.2 kontraindikationer

5.3 uenskede virkninger (hyppighed og grad) .

5.4 serlige forsigtighedsforanstaltninger under brugen
5.5 anvendelse under graviditet og laktation '

-5.6 medikamentelle eller andre interaktioner

5.7 dosering og anvendelsesmade for voksne og i fornedent omfang ’for
boern

(*) EFTnr. 22 af 9. 2. 1965, s. 369/65.
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5.8 overdosering (symptomer, ngdhjaelpsbehandlmg, modgift)
5.9 serlige advarsler
5.10 virkninger pa evnen til at fere motorkeretajer og betjene maskiner

\

6. Farmaceutiske oplysninger:

6.1 . uforligeligheder (storre)

6.2 opbevaringstid, om nedvendigt efter produktets rekonstitution eller
efter, at beholderen er dbnet for forste gang

6.3 szrlige opbevaringsregler

6.4 beholderens indhold og art

6.5 navn eller firmanavn og bopzl eller hjemsted for indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen.«.

Folgende indsattes som artikel 4b:
»Artikel 4b

Ved meddelelse af den i artikel 3 omhandiede markedsferingstilladelse fremsen-
der de kompetente myndigheder i den pagzldende medlemsstat til de for mar-
kedsferingen ansvarlige resumeet af produktets egenskaber som godkendt af disse
myndigheder. De kompetente myndigheder treffer alle hensigtsmassige forholds-
regler for at sikre, at oplysningerne i resumeet er i overensstemmelse med de
oplysninger, der foreld ved meddelelsen af markedsferingstilladelsen eller
senere.«. :

Folgende inds®ttes som artikel 9a:

»Artikel 9a.

Den for markedsforingen ansvarlige skal efter udstedelsen af tilladelsen, for si -

vidt angdr de i artikel 4, stk. 2, nr. 7, omhandlede kontrolmetoder, tage hensyn til
den tekniske udvikling og de videnskabelige fremskridt og indfere de a@ndringer,
der er nedvendige for, at den medicinske specialitet kontrolleres efter almindeligt
anerkendte videnskabelige metoder. Disse &ndringer skal godkendes af de kom-
petente myndigheder i pdg®ldende medlemsstat.«. '

Artikel 10 affattes sdledes:
»Artikel 10

Artikel 11, stk. 2, affattes sdledes:

»Markedsferingstilladelsen suspenderes eller tilbagekaldes ligeledes, hvis det fin-
des, at de oplysninger, der i henhold til artikel 4 og 4a er anfort i sagens akter, er
urigtige eller ikke er blevet &ndret i henhold til artikel 9a, eller hvis den kontrol,
der er omhandlet i artikel 8 i dette direktiv eller i artikel 27 i Radets andet direktiv
75/319/EQF af 20. maj 1975 om tiln®rmelse af lovgivning 6m medicinske specia-
liteter ('), ikke har fundet sted.

(") EFT nr. L 147 af 3. 6. 1975, s. 13.«

Artikel 13, stk. 1, nr. 1, 2 og 7 affattes saledes:

»1. Specialitetens navn, som kan vare enten et sernavn eller et fellesnavn i for-
bindelse med et varemarke eller fremstillerens navn, eller en videnskabelig
betegnelse i forbindelse med et varemearke eller fremstillerens navn.

Tilladelsen er gyldig i fem ar og kan forlenges med fem &r ad gangen, nir indeha- -
.veren indgiver ansegning herom senest tre maneder for tilladelsens udleb.«.
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Safremt navnet pa et legemiddel, som kun indeholder et enkelt virksomt stof,
er et sernavn, skal dette letleseligt efterfelges af den af Verdenssundhedsor-
ganisationen anbefalede internationale fallesbetegnelse, nir en sddan findes,
eller, hvis dette ikke er tilfzldet, af det seedvanlige fellesnavn.«.

»2. Den kvalitative og kvantitative sammens&tning af de virksomme bestanddele
angivet pr. dosisenhed eller afhangigt af dispenseringsformen for en bestemt
mangde eller vagt, idet de af Verdenssundhedsorganisationen anbefalede
internationale fallesbetegnelser anvendes, nir sidanne findes, eller, hvis dette
ikke er tilfeldet, anvendelse af det sedvanlige fellesnavn.«.

»7. Sidste anvendelsesdato i ukodet sprog.«.

Artikel 2

I bilaget til-Radets direktiv 75/318/EQF af 20. maj 1975 om tiln@rmelse af medlems-
staternes lovgivning om normer og forskrifter vedrerende analytiske, toksikologisk-far-
makologiske og kliniske undersegelser af medicinske specialiteter (1) foretages fol-
gende &ndringer:

1.

1. del, litra C, nr. 1, syvende afsnit, affattes sdledes:

»De rutinemassige undersogelser, der skal foretages af hvert rdvareparti, skal
angives i ansegningen om markedsferingstilladelse. S&fremt der benyttes andre
undersogelser end dem, der er nevnt i farmakopeen, skal det bevises, at rdvarerne
opfylder kvalitetskravene i denne farmakopé.«.

[ ottende afsnit tilfejes folgende punktum:

»De giver de myndigheder, der er ansvarlige for den pdgzldende farmakopé,
oplysning herom.«. ‘ -

I 1. del, litra C, indsattes som nr. 3:

»3. Fysisk-kemiske egenskaber, som kan pavirke biotilgengeligheden.

Nedennavnte oplysninger vedrerende de virksomme bestanddele skal, uanset om
disse bestanddele er opfort i farmakopeerne, medtages som et led i den generelle
beskrivelse af de virksomme bestanddele, ndr de indvirker pa legemidlets bio-
tilgengelighed:

— Kirystallinsk form og opleselighed,

; pariikelsterrelse, eventuelt efter pulverisering,
— hydratiseringsgrad,

— fordelingsforholdet mellem olie og vand (). .

De tre forste led glder ikke for stoffer, der udelukkende anvendes i oplosning.
(") De kompetente myndigheder kan ligeledes anmode om oplysninger vedro-

rende pK- og pH-v&rdierne, hvis de finder det nedvendigt.«.

I1.del, litra E, indledningen, indsattes som foerste afsnit:

»I forbindelse med kontrol af det faerdige produkt forstds ved et parti af en medi-

- cinsk specialitet, alle enheder af en dispenseringsform, som hidrerer fra samme

()

EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975,s. 1.~



28.11.83

De Europaiske Fallesskabers Tidende

Nr. L 332/5

oprindelige masse, og som har undergdet samme fremstillingsprocesser eller
samme sterilisationsproces, eller i tilfeelde af en fortlebende produktionsproces
samtlige enheder, som er fremstillet i et bestemt tidsrum.«.

I1.del, litraE, nr. 1, ihdsaattes som fjerde afsnit:

»Endvidere underkastes faste dispenseringsformer, som skal indgives oralt, under-
sagelser in vitro af de virksomme bestanddeles frigorelse og oplesningshastighed;
sddanne undersogelser foretages ligeledes ved indgivelse p&d anden méde, safremt
de kompetente myndigheder i den pagaldende medlemsstat finder det nedven-
digt. Forsegsbetingelserne, det anvendte apparatur og normerne beskrives najag-
tigt, sdlenge de ikke er anfert i den europiske farmakopé eller i medlemsstater-
nes nationale farmakopeer; det samme glder, ndr de metoder, der er fastsat i
disse farmakopeer, ikke finder anvendelse.«.

11.del, litra E, nr. 2, indszttes efter andet afsnit felgende nye afsnit:

»Undtagen i behorigt begrundede tilfeelde ma de tilladte maksimale afvigelser for
indholdet af virksomme bestanddele i det ferdige produkt ikke overstige +5 % pd
fremstillingstidspunktet. \

Pa grundlag af stabilitetstests skal fabrikanten udarbejde begrundede forslag til de
tilladte maksimale afvigelser for indholdet af virksomme bestanddele i det ferdige
produkt, der skal gelde indtil udlebet af den foresldede opbevaringsperiode.«.

1. del, litra E, nr. 3, tredje afsnit, affattes sdledes:

»Bestemmelse af den everste grensevardi er obligatorisk for konserveringsmidler
og andre hjzlpestoffer, som kan antages at have en ugunstig indvirkning pa

legemsfunktionerne; bestemmelse af den overste og den nederste grensevardi er

obligatorisk for hjelpestoffer, som kan antages at have indvirkning pé et virksomt
stofs biotilgengelighed, medmindre biotilgengeligheden sikres pd anden pas-
sende made.«. '

I1.del, litra E, nr. 5:
— affattes forste afsnit sdledes:

»Séfremt der findes generelle monografier for legemiddelformerne i den
europxiske farmakopé eller, hvis dette ikke er tilfzldet, i medlemsstaternes
nationale farmakopeer, skal de ferdige produkter opfylde betingelserne heri. |
modsat fald skal specifikationen af det ferdige produkt omfatte oplysninger
som nedenfor anfert, ath&ngigt af den pdgeldende legemiddelform.«.

— andres afsnit 9, 12, 13 og 15 siledes:
Injektionspreeparater: tallet »10 ml« &ndres til »15 ml«.

»Salver, cremer, m.m.: farve og konsistens; virksomme bestanddeles pairtikel-
storrelse; vaegt og tolerancer; beholderens art; mikrobiologisk kontrol 1 pékrae-
vede tilfelde.«.

»Suspensioner: farve; bundfeldningshastighed; i tilfzlde af bundfald, mulig-
hed for genoprettelse af suspension.«.

» Suppositorier og vagitorier: farve; virksomme bestanddeles partikelstorrelse;
vagt og interdosisvariationer; smeltetemperatur eller henfaldstid, med beskri-
velse af bestemmelsesmetode.«.
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10.

11.

I 2. del, kapitel I, indsettes folgende som litra D a:

»Da MUTAGENE EGENSKABER

Formélet med proeven vedrerende mutagene egenskaber, er at afslere de @ndrin-

ger, som et stof fordrsager i individers eller cellers genetiske materiale, og som kan

bevirke, at de efterfelgende individer eller celler bliver permanent og arveligt for-
skellige fra deres forgengere. Denne preve skal foretages for ethvert nyt stof.

Antallet og typerne af samt kriterierne for vurdering af resultaterne fastlegges
under hensyntagen til det videnskabelige stade p4 det tidspunkt, hvor sagens akter
indgives.«.

2. del, kapitel 1, litra E, affattes sdledes:

»E. KREFTFREMKALDENDE EGENSKABER

Forseg, der kan afslore kreftfremkaldende virkninger, er normalt nedvendige:

1. for produkter, der frembyder en ner kemisk analogi med forbindelser, der er
erkendt som kreftfremkaldende eller som medvirkende til kreftfremkaldelse;

2.. for produkter, som ved langvarige toksikologiske prover har fremkaldt
mistenkelige symptomer;

3. for produkter, der har reageret mistenkeligt ved pravér vedrerende mutagene
egenskaber eller andre prover, der kan tyde pa kraftfremkaldende virkninger.

Sadanne forseg kan ligeledes kreves foretaget for produkter, som eventuelt skal
indtages regelmassigt i en betragtelig del af patientens-levetid.

Tilretteleggelsen af forsegene fastlzgges under hensyntagen til det vxdenskabellge
stade pé det tidspunkt, hvor sagens akter mdglves «

I 2. del, kapitel 1, litra G, indsattes efter fjerde afsnit folgende nye afsnit:

»For leegemidler, hvor biotilgengeligheden skal bestemmes, skal der i oplysnin-
gerne tages hensyn til resultaternes tidsmassige forleb og mere generelt gores rede
for produktets eller dets metaboliters biotilgengelighed.«.

I 3. del, kapitel 11, litra A, foretages folgende @ndringer:

— Opverskriften affattes siledes:

»A. FA.I’{MAKOLO—(}ISK-KLINISKE OPLYSNINGER
(KLINISK FARMAKOLOGI OG BIOTILGENGELIGHED)«

— Folgende indsattes som nr. S:

»5. Biotilgengeligheden skal bestemmes i alle de tilfelde, hvor det er pakre-
vet af hensyn til patienten, for eksempel ndr den terapeutiske margen er
lille, eller n&r forudgdende prover har vist uregelmessigheder, som kan
have forbindelse med en variabel absorbering, eller om nedvendigt i for-
bindelse med de medicinske specialiteter, der er omhandlet i artikel 4,
nr. 8, i direktiv 65/65/EQF.«.
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Artikel 3

Kapitel 111 1 direktiv 75/319/EQF affattes séledes:

»KAPITEL III
Udvalget for medicinske Specialiteter
Artikel 8

1. For at gore det lettere for medlemsstaterne at indtage en felles holdning med
hensyn til afgerelser om udstedelse af markedsferingstilladelser og séledes

fremme den frie bevaegelighed for medicinske specialiteter, nedsattes der et

udvalg for medicinske specialiteter, i det felgende benevnt »udvalget«, som bestar
af repraesentanter for medlemsstaterne og for Kommissionen.

2. Udvalget skal pd anmodning af én medlemsstat eller Kommissionen behandle
sporgsmdl vedrorende anvendelsen af artikel'5, 11 eller 20 i direktiv 65/65/EQF i
overensstemmelse med artikel 9 til 14.

3. Udvalget fastsatter selv sin forretningsorden.

Artikel 9

‘1. Med henblik p4 at lette opnéelsen af en rharkedsf(z)ringstillad‘else i mindst to

andre medlemsstater under beherig hensyntagen til en tilladelse, som er udstedt af
en medlemsstat 1 henhold til artikel 3 i direktiv 65/65/EQF, kan indehaveren af
denne tilladelse indgive en ansegning til de kompetente myndigheder i de pagel-
dende medlemsstater, ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der er omhandlet
1 artikel 4, 4a og 4b, i direktiv 65/65/EQF. Han attesterer, at disse aktstykker er
identiske med dem, den forste medlemsstat har accepteret, idet han udtrykkelig
pépeger eventuelle tilfojelser og bekrafter, at alle aktstykker indgivet i forbindelse
med denne procedure er identiske.

2. Indehaveren af markedsforingstilladelsen underretter udvalget om den i stk. 1

nevnte ansogning, giver det oplysning om de pageldende medlemsstater og frem-
sender til det en genpart af tilladelsen. Han underretter ligeledes den medlemsstat,
der har meddelt ham den forste tilladelse, og fremsender til den eventuelle tilfojel-
ser til de oprindelige aktstykker; denne stat kan fra indehaveren rekvirere ale
oplysmnger og dokumenter, som ger det muligt for den at efterprove, om de ind-
givne aktstykker er identiske med dem, der dannede grundlag for dens afgorelse.

3. Indehaveren af markedsferingsstilladelsen giver de bererte medlemsstater
meddelelse om datoerne for fremsendelsen af sagens akter. S& snart udvalget far
underretning om, at alle de bererte mediemsstater er i besiddelse af aktmaterialet,
underretter det straks alle medlemsstaterne og ansegeren om den dato, p& hvilken
den sidste af de berorte medlemsstater har modtaget aktmaterialet. De pagel-
dende medlemsstater skal enten meddele en pd deres marked gyldig tilladelse
inden for en frist pd 120 dage fra ovennavnte dato, med beherig hensyntagen til
den udstedte tilladelse som omhandlet i stk. 1, eller fremsatte begrundet indsi-
gelse.

Artikel 10

1. Safremt en medlemsstat ikke mener at kunne meddele markedsferingstilla-
delse, fremsender den til udvalget og den for markedsferingen ansvarlige sin
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begrundede indsigelse i overensstemmelse med artikel 5 i direktiv 65/65/EQF
inden for de frister, der er omhandlet i artikel 9, stk. 3, i nerverende direktiv.

2. Efter udlebet af den pagzldende frist indbringes sagen for udvalget efter
fremgangsmaden i artikel 14.

3. Efter modtagelsen af deh i stk. | navnte begrundede indsigelsé fremsender -

den for markedsferingen ansvarlige til udvalget en genpart af de i artikel 9, stk. 1,
omhandlede oplysninger og dokumenter.

Artikel 11

Safremt en medicinsk specialitet er genstand for flere ansegninger om markedsfo-
ringstilladelse indgivet i overensstemmelse med artikel 4 og 4a 1 direktiv 65/65/
EQF, og hvor en eller flere medlemsstater har meddelt tilladelsen, medens en eller
flere andre medlemsstater har negtet den, kan én af de pdgeldende medlemssta-
ter eller Kommissionen indbringe sagen for udvalget for at fa den behandlet efter
fremgangsmaden i artikel 14 i nerverende direktiv. :

Det forholder sig pd samme méde, sifremt en eller flere medlemsstater har
suspenderet eller tilbagekaldt en markedsferingstilladelse, medens en eller flere
medlemsstater ikke har foretaget denne suspension eller tilbagekaldelse.

I begge tilfelde underrettes den for markedsferingen ansvarlige om enhver afgo-

‘relse, som udvalget méitte treffe om anvendelse af den i artikel 14 omhandlede

fremgangsmade.

Arfikel 12

De kompetente myndigheder i medlemsstaterne kan i s@rlige tilfelde af interesse
for Fallesskabet indbringe en sag for udvalget, inden de treffer afgorelse om en
ansegning, en suspension eller en tilbagekaldelse af ‘en markedsferingstilladelse.

Artikel 13

}. De kompetente myndigheder udarbejder en evalueringsrapport og bemark-
ninger til sagen, om resultaterne af de analytiske, toksikofarmakologiske og klini-
ske forseg for enhver specialitet, som indeholder et nyt virksomt stof, og for hvil-
ken der for forste gang anseges om markedsforingstilladelse i den péga‘,ldende
medlemsstat

2. Efter modtagelsen af den i artikel 9 omhandlede meddelelse fremsender de
kompetente myndigheder straks til de berorte medlemsstater enhver evaluerings-
rapport, ledsaget af et resumé af sagen om samme specialitet. Denne rapport sen-
des ligeledes til udvalget, nar dette behandler en sag i henhold til artikel 10.

Evalueringsrapporten sendes endvidere til de ovrige berorte medlemsstater og til
udvalget, ndr der for dette indbringes en sag efter fremgangsméden i artikel 11.
Den sdledes fremsendte evalueringsrapport er fortrolig.

Den kompetente myndighed foretager en ajourfering af evalueringsrapporten, si
snart den er i besiddelse af de oplysninger, der har betydning for afvejningen af
forholdet mellem nytteverdi og risiko.
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Artikel 14

1. Nar der henvises til fremgangsmaden i denne artikel, behandler udvalget
sagen og afgiver en begrundet udtalelse inden for en frist pA 60 dage, efter at det
har féet sagen forelagt.

I de i artikel 10 omhandlede tilfeelde kan den for markedsferingen ansvarlige efter
egen anmodning afgive mundtlig eller sknfthg forklaring, inden udvalget afgiver
sin udtalelse. Udvalget kan forlenge den i det foregdende afsnit omhandlede frist,
sdledes at ansogeren far tid til at afgive mundtlig eller skriftlig forklaring.

I det i artikel 11 omhandlede tilfelde kan den for markedsferingen ansvarllge
opfordres til at afgive mundtlig eller skriftlig forklaring.

2.1 udvalgets udtalelse gives der en redegerelse for grundene til den i artikel 10,
stk. 1, omhandlede indsigelse og for grundene til, at markedsferingstilladelsen er
blevet nzgtet, suspenderet eller tilbagekaldt i de i artikel 11 omhandlede tilfelde.

Udvalget underretter straks den eller de pdgaeldende medlemsstater og den for
markedsferingen ansvarlige om sin udtalelse eller, sifremt der er delte meninger,
om udvalgsmedlemmernes udtalelser.

3. Den eller de padgeldende medlemsstater udtaler sig inden for en frist bé hojst

60 dage fra den i stk. 2 omhandlede underretning om de forholdsregler, der skal.

treffes som folge af udvalgets udtalelse. De underrretter straks udvalget om deres
afgerelse.

Artikel 15

1. Kommissionen aflegger hvert andet ar beretning for Radet om, hvorledes den
i dette kapitel fastlagte fremgangsméde fungerer, og hvorledes den pédvirker udvik-
lingen i samhandelen inden for Fellesskabet.

2. Pa grundlag af den indvundne erfaring og senest fire 4r efter dette direktivs
ikrafttreden, forelegger Kommissionen Rdadet et forslag indeholdende alle
egnede foranstaltninger, der sigter mod fjernelse af de endnu bestdende hindringer
for den frie bevaegelighed for medicinske specialiteter.

3. RAadet udtaler sig om Kommissionens forslag senest et &r efter dets foreleg-
gelse.«.

Artikel 4

Medlemsstaterne sztter de fornedne love og administrative bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv inden for en frist pA 24 mineder fra dets meddelelse M. De
underretter straks Kommlsswnen herom.

De anmodninger om markedsferingstilladelse, der indgives efter den i stk. | nevnte
frist, skal vaere i overensstemmelse med bestemmelserne i dette direktiv.

(") Dette direktiv er meddelt medlemsstaterne den 31. oktober 1983.
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-Bestemmelserne i artikel 1 og 2 i dette direktiv skal i givet fald efterhdnden finde
anvendelse pa medicinske specialiteter, som eksisterer inden udgangen af den periode,
der er nevnt i artikel 39, stk. 2, i direktiv 75/319/EQF.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de nationale retsforskrifter, som
de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeardiget i Luxembourg, den 26. oktober 1983.

Pad Rddets vegne
G. MORAITIS

Formand



