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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2018/...

af ...

om 2ndring af forordning (EF) nr. 726/2004
om fastlzeggelse af fzellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning
af human- og veterinzermedicinske lzegemidler
og om oprettelse af et europzisk leegemiddelagentur,
forordning (EF) nr. 1901/2006 om laegemidler til pediatrisk brug
og direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks

for humanmedicinske legemidler

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114 og

artikel 168, stk. 4, litra c¢),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,
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efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg!,
efter horing af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure?, og

ud fra folgende betragtninger:

1 EUT C 242 af 23.7.2015, s. 39.
2 Europa-Parlamentets holdning af 25.10.2018 (endnu ikke offentliggjort 1 EUT) og Rédets
afgorelse af ....
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(1

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF! og Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 726/2004% udgjorde Unionens regelset for fremstilling, godkendelse og
distribution af veterinaerlegemidler. Pa baggrund af erfaringer og Kommissionens
vurdering af, hvordan det indre marked for veterinerlaegemidler fungerer, er regelsattet for
veterinerlegemidler blevet gennemgéet, og Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) 2018/...3* om veterinarleegemidler er blevet vedtaget med henblik pé at harmonisere

medlemsstaternes ret.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fellesskabskodeks for veterinerlegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og
veterineermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur (EUT
L 136 af 30.4.2004, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/... af ... om veterinerlegemidler og
om ophevelse af direktiv 2001/82/EF (EUT L ...).

EUT: Indsat venligst nummeret pd forordningen, der er indeholdt i dokument

PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)), 1 teksten og indsat nummeret, datoen og EUT-
referencen pa nevnte forordning i fodnoten.
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(2) Det er hensigtsmassigt at opretholde visse bestemmelser i forordning (EF) nr. 726/2004
vedrerende veterinerlegemidler, navnlig dem der vedrerer Det Europaiske
Lagemiddelagentur ("agenturet"), men eftersom de procedurer, der geelder for
centraliserede markedsforingstilladelser for veterinerleegemidler, er fastlagt i forordning
(EU) 2018/...*, ber de dele af forordning (EF) nr. 726/2004, der vedrerer procedurer for
sadanne markedsfaringstilladelser, og som er omfattet af forordning (EU) 2018/... af ...",

ophaves.

* EUT: Indsat venligst nummeret pd forordningen, der er indeholdt i dokument

PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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3)

Omkostningerne ved de procedurer og tjenester, der er forbundet med anvendelsen af
forordning (EF) nr. 726/2004, ber atholdes af de virksomheder, der gor l&egemidler
tilgeengelige pd markedet, og af de virksomheder, der seger om markedsferingstilladelse.
Da Radets forordning (EF) nr. 297/95! og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 658/20142 fastleegger de gebyrer, der skal betales til agenturet for de tjenester, som det
leverer, er det ikke nadvendigt at bevare nogen bestemmelser om strukturen og sterrelsen
af disse gebyrer i forordning (EF) nr. 726/2004. For at sikre, at hele den nuvarende retlige
ramme for gebyrer, der skal betales til agenturet i forbindelse med humanmedicinske
leegemidler og veterinerlagemidler, forbliver uendret, indtil der er opnéet enighed om
@ndringer heraf, er det imidlertid hensigtsmaessigt at sikre, at Kommissionens forordning
(EF) nr. 2049/20053 forbliver i kraft og fortsat finder anvendelse, medmindre og indtil den
oph@ves. Ved gennemgangen af den reguleringsmassige ramme for de gebyrer, der skal
betales til agenturet, bar Kommissionen vaere opmarksom pé potentielle risici i forbindelse

med udsving i agenturets gebyrindtaegter.

Rédets forordning (EF) nr. 297/95 af 10. februar 1995 om fastsattelse af gebyrer til Det
Europeiske Agentur for Leegemiddelvurdering (EFT L 35 af 15.2.1995, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 658/2014 af 15. maj 2014 om
fastsaettelse af gebyrer til Det Europeiske Laegemiddelagentur for udferelse af
leegemiddelovervagningsaktiviteter i forbindelse med humanmedicinske leegemidler (EUT L
189 af 27.6.2014, s. 112).

Kommissionens forordning (EF) nr. 2049/2005 af 15. december 2005 om fastszttelse i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af regler om
mikrovirksomheders og smé og mellemstore virksomheders betaling af gebyrer til og
modtagelse af administrativ bistand fra Det Europeiske Legemiddelagentur (EUT L 329 af
16.12.2005, s. 4).
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4

Inden et humanmedicinsk legemiddel godkendes til markedsforing i en eller flere
medlemsstater, skal det normalt underkastes omfattende undersegelser for at sikre, at det er
sikkert, af hgj kvalitet og effektivt til brug i malgruppen. For visse kategorier af
humanmedicinske legemidlers vedkommende kan det dog for at opfylde patienters
udaekkede medicinske behov og af hensyn til folkesundheden vare nedvendigt at udstede
markedsforingstilladelser pa grundlag af mindre fuldsteendige data end normalt. Sddanne
markedsforingstilladelser ber udstedes pa sarlige vilkar. De pageldende kategorier af
humanmedicinske leegemidler ber vedrere de legemidler, herunder leegemidler til sjeldne
sygdomme, der er beregnet til behandling, forebyggelse eller medicinsk diagnose af
alvorligt invaliderende eller livstruende sygdomme, eller som er beregnet til at blive
anvendt 1 nedsituationer som en reaktion pa trusler mod folkesundheden. Detaljerede regler
om disse markedsforingstilladelser, der er underlagt serlige vilkér, er preciseret i
Kommissionens forordning (EF) nr. 507/2006'. Disse regler ber opretholdes, men det er
hensigtsmeessigt at konsolidere dem ved at flytte deres centrale elementer over i1 forordning
(EF) nr. 726/2004, samtidig med at der opretholdes en delegation af befojelser, der gor det
muligt for Kommissionen at supplere forordning (EF) nr. 726/2004 ved at tilpasse
procedurerne og bestemmelserne for udstedelse og fornyelse af sédanne
markedsforingstilladelser og ved at pracisere de kategorier af leegemidler, der opfylder

kravene i nevnte forordning for at fa udstedt en markedsforingstilladelse pé serlige vilkar.

Kommissionens forordning (EF) nr. 507/2006 af 29. marts 2006 om tilladelse til
markedsforing af humanmedicinske leegemidler omfattet af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 726/2004 pa sarlige vilkir (EUT L 92 af 30.3.2006, s. 6).
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Markedsforingstilladelser for humanmedicinske leegemidler udstedes af en kompetent
myndighed i en medlemsstat i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/83/EF! eller af Kommissionen i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004. Na&vnte
direktiv og navnte forordning udger ogsé retsgrundlaget for undersogelse af ansggninger
om @ndringer af betingelserne for markedsferingstilladelser. Med Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2009/53/EF? blev systemet for behandling af ansggninger om andringer
yderligere harmoniseret til ogsa at omfatte mange leegemidler, der er godkendt efter rent
nationale procedurer. Dette system, som er fastlagt i Kommissionens forordning (EF)

nr. 1234/2008% som @ndret efter vedtagelsen af direktiv 2009/53/EF, ber opretholdes. Det
er imidlertid hensigtsmaessigt at konsolidere systemet ved at flytte dets centrale elementer
over 1 direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004, samtidig med at der 1 begge
retsakter opretholdes en delegation af befojelser, der gor det muligt for Kommissionen at
supplere disse centrale elementer ved at fastlegge yderligere nedvendige elementer og ved
at tilpasse det gaeldende system for undersggelse af ansegninger om @ndringer til den
tekniske og videnskabelige udvikling. Eftersom bestemmelserne om @ndringer i direktiv
2001/83/EF ber forblive tilpasset til bestemmelserne i forordning (EF) nr. 726/2004, er det

hensigtsmaessigt at foretage de samme @ndringer i begge disse retsakter.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/53/EF af 18. juni 2009 om @ndring af direktiv
2001/82/EF og direktiv 2001/83/EF, for sa vidt angar @ndringer af betingelserne i
markedsferingstilladelser for legemidler (EUT L 168 af 30.6.2009, s. 33).

Kommissionens forordning (EF) nr. 1234/2008 af 24. november 2008 om behandling af
@ndringer af betingelserne 1 markedsferingstilladelser for humanmedicinske legemidler og
veterinerlegemidler (EUT L 334 af 12.12.2008, s. 7).

PE-CONS 44/18 SDM/ks 7

LIFE.2.C DA


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32008R1234&qid=1470218072270&rid=1
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32008R1234&qid=1470218072270&rid=1
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32008R1234&qid=1470218072270&rid=1
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32008R1234&qid=1470218072270&rid=1
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32008R1234&qid=1470218072270&rid=1
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32008R1234&qid=1470218072270&rid=1

(6) Agenturet ber yde rddgivning for den reguleringsmaessige godkendelse af innovative
udviklingsmetoder i forbindelse med forskning i og udvikling af humanmedicinske

leegemidler og veterinerlaegemidler.

(7 Siden 2015 har agenturet, Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet og Det
Europeiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme offentliggjort feelles
rapporter om forbruget af antimikrobielle agenser og antibiotikaresistens (Joint Interagency
Antimicrobial Consumption and Resistance Analysis (JIACRA) Reports). Det er
hensigtsmaessigt, at agenturet fortsatter med at bidrage til en regelmaessig rapportering om
antimikrobiel resistens mindst hvert tredje ar. I betragtning af hvor alvorlig en trussel
antimikrobiel resistens udger, er det enskeligt at oge indberetningshyppigheden inden for

grenserne af, hvad gennemforligheden og dataenes péalidelighed tillader.

(8) For at sikre handhavelsen af visse forpligtelser vedrarende markedsferingstilladelser for
humanmedicinske leegemidler, der er udstedt i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 726/2004, ber Kommissionen kunne pélaegge ekonomiske sanktioner. Ved vurdering af
ansvaret for manglende overholdelse af disse forpligtelser og pdleggelse af sidanne
sanktioner er det vigtigt, at der eksisterer midler til at hdndtere det forhold, at indehavere af
markedsforingstilladelser kan vare en del af en storre ekonomisk enhed. Ellers er der en
klar og paviselig risiko for, at ansvaret for en manglende overholdelse af disse forpligtelser
vil kunne blive omgéet, hvilket kan indvirke pa evnen til at paleegge effektive,

forholdsmassige og afskraekkende sanktioner.
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9) Detaljerede regler om ekonomiske sanktioner for manglende overholdelse af visse
forpligtelser fastsat i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 og (EF)
nr. 1901/2006! er narmere fastlagt i Kommissionens forordning (EU) nr. 658/20072. Disse
regler ber opretholdes, men det er hensigtsmessigt at konsolidere dem ved at flytte deres
centrale elementer og den liste, der preciserer disse forpligtelser, over i forordning (EF)
nr. 726/2004, samtidig med at der opretholdes en delegation af befojelser, der gor det
muligt for Kommissionen at supplere forordning (EF) nr. 726/2004 ved at fastsatte
procedurer for pdleggelse af sddanne skonomiske sanktioner. Forordning (EF) nr.
1901/2006 ber @ndres for at tage hensyn til, at specifikationen af de forpligtelser i na&evnte
forordning, der er underlagt eskonomiske sanktioner, er fastlagt i forordning (EF) nr.
726/2004 sammen med de befgjelser, der giver Kommissionen mulighed for at fastlegge

procedurer for paleggelse af sédanne skonomiske sanktioner.

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om
leegemidler til padiatrisk brug og om @&ndring af forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv
2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 378 af
27.12.2006, s. 1).

Kommissionens forordning (EF) nr. 658/2007 af 14. juni 2007 om gkonomiske sanktioner
for tilsidesettelse af visse forpligtelser i forbindelse med markedsferingstilladelser udstedt i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 155 af
15.6.2007, s. 10).
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(10)

Som folge af Lissabontraktatens ikrafttreden ber de befojelser, som Kommissionen har
faet tillagt 1 henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, bringes 1 overensstemmelse med
artikel 290 og 291 1 traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde (TEUF). For at
supplere eller &ndre visse ikke-vasentlige bestemmelser i forordning (EF) nr. 726/2004
ber befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 290 1 TEUF for sa vidt angar fastleeggelse af, hvilke situationer der kan kraeve
virkningsundersogelser, efter at der er givet tilladelse til markedsfering,, fastsattelse af de
kategorier af legemidler, hvor en markedsferingstilladelse kan gives pa sarlige vilkar, og
fastsaettelse af procedurerne for og kravene til udstedelsen af en sddan
markedsforingstilladelse og for dens forleengelse, fastsattelse af de kategorier, inden for
hvilke @ndringer ber klassificeres, og fastsettelse af procedurer for undersogelse af
ansegninger om &ndringer 1 betingelserne for markedsferingstilladelser, fastleeggelse af
procedurer for undersggelse af ansegninger om overforsel af markedsferingstilladelser,
fastleeggelse af proceduren og reglerne for palaeggelse af bader og tvangsbeder for
manglende overholdelse af forpligtelserne efter forordning (EF) nr. 726/2004 samt

betingelserne og metoderne for deres inddrivelse.

Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante heringer under sit
forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau, og at disse heringer gennemfores i
overensstemmelse med principperne 1 den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om
bedre lovgivning!. For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter
modtager Europa-Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter pa samme tid som
medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til meder 1
Kommissionens ekspertgrupper, der beskaftiger sig med forberedelse af delegerede

retsakter.

1

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.
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(11) For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af forordning (EF) nr. 726/2004 1
forbindelse med markedsferingstilladelser for humanmedicinske leegemidler ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser. Disse befojelser bor udeves 1

overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/20111.

(12) For at sikre retssikkerhed er det hensigtsmaessigt at pracisere, at Kommissions forordning
(EF) nr. 2141/96? forbliver i kraft og fortsat finder anvendelse, medmindre og indtil den
ophaves. Af samme grund ber det praciseres, at forordning (EF) nr. 507/2006 og (EF)
nr. 658/2007 forbliver i kraft og fortsat finder anvendelse, medmindre og indtil de

ophaves.

(13) Forordning (EU) nr. 726/2004, forordning (EF) nr. 1901/2006 og direktiv 2001/83/EF og

ber derfor &ndres i1 overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de
generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere
Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
Kommissionens Forordning (EF) nr. 2141/96 af 7. november 1996 om behandling af
anseggninger om overforsel af markedsferingstilladelser for legemidler, der er omfattet af
Rédets forordning (EQF) nr. 2309/93 (EFT L 286 af 8.11.1996, s. 6).
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Artikel 1
Andring af forordning (EF) nr. 726/2004

I forordning (EF) nr. 726/2004 foretages folgende a&ndringer:

1) Titlen affattes saledes:

"Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleeggelse af EU-procedurer for godkendelse og overvagning af humanmedicinske
leegemidler og om oprettelse af et europeisk legemiddelagentur".

2) Ordet "Faellesskabet" erstattes af ordet "Unionen", og der foretages de nedvendige
grammatiske a&ndringer.

3) Ordet "EF-registret" i artikel 13, stk. 1 og 2, erstattes af ordet "EU-registret".

4) Ordene "De Europ@iske Fellesskabers Domstol" erstattes af ordene "Den Europaiske
Unions Domstol".

5) Ordene "protokollen vedrerende De Europaiske Fallesskabers privilegier og immuniteter"
og "protokollen om De Europeiske Fellesskabers privilegier og immuniteter" erstattes af
"protokollen vedrerende Den Europeiske Unions privilegier og immuniteter".
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6) Artikel 1, stk. 1, affattes saledes:

"Formaélet med denne forordning er at fastleegge EU-procedurer for godkendelse,
overvagning og legemiddelovervagning af humanmedicinske laegemidler og at oprette et
europ@isk legemiddelagentur ("agenturet"), som skal udfere de opgaver vedrerende
humanmedicinske leegemidler og veterinerleegemidler, der er fastlagt i denne forordning

og anden relevant EU-lovgivning."
7) Artikel 2, stk. 1, affattes saledes:
"Definitionerne 1 artikel 1 1 direktiv 2001/83/EF finder anvendelse i denne forordning.

Som folge heraf forstés i denne forordning ved termerne "lagemiddel" og
"humanmedicinsk leegemiddel": et legemiddel som defineret i artikel 1, nr. 2), i direktiv

2001/83/EF.
Endvidere finder folgende definitioner anvendelse med henblik pd denne forordning:

1)  "veterinerlegemiddel": et legemiddel som defineret i artikel 4, nr. 1), i Europa-

Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/...".

+ EUT: Indsat venligst nummeret pd forordningen, der er indeholdt i dokument
PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)), 1 teksten og indsaet nummeret, datoen, titlen og EUT-
referencen pa nevnte forordning i fodnoten.
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2)  "antimikrobielt stof": et antimikrobielt stof som defineret i artikel 4, nr. 12), i
forordning (EU) 2018/...*.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/... af ... om
veterinerlegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/81/EF (EUT L ...)."

8) Artikel 3 @ndres sdledes:
a)  stk. 2 affattes sdledes:

"2.  Eventuelle legemidler, som ikke er opfert i bilag I, kan fa udstedt en
markedsforingstilladelse fra Unionen i overensstemmelse med denne

forordning, safremt:

a)  legemidlet indeholder et aktivt stof, som den 20. maj 2004 ikke var

godkendt 1 Unionen, eller

b)  ansegeren dokumenterer, at det pageldende legemiddel udger en
betydelig terapeutisk, videnskabelig eller teknisk innovation, eller at det
af hensyn til patienternes sundhed er af interesse pa EU-plan, at der

udstedes en godkendelse i1 henhold til denne forordning."

* EUT: Indsat venligst nummeret pd forordningen, der er indeholdt i dokument

PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)), 1 teksten og indsaet nummeret, datoen, titlen og EUT-
referencen pa nevnte forordning i fodnoten.
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b) istk. 3 affattes indledningen og litra a) saledes:

"En generisk udgave af et referenceleegemiddel, der er godkendt af Unionen, kan
godkendes af medlemsstaternes kompetente myndigheder, jf. direktiv 2001/83/EF, pé

folgende betingelser:

a)  ansggningen om godkendelse indgives 1 overensstemmelse med artikel 10 1

direktiv 2001/83/EF"

c)  stk. 4 udgar.

9) Artikel 4, stk. 3, udgér.
10) Artikel 9, stk. 1, litra d), affattes saledes:
"d) at godkendelsen skal udstedes pa de i artikel 14, stk. 8, og artikel 14-a fastsatte
betingelser."
11) Artikel 10 endres sédledes:
a)  stk. 2 affattes sdledes:
"2. Kommissionen treffer ved hjelp af gennemforelsesretsakter en endelig
afgorelse senest 15 dage efter at have modtaget udtalelsen fra Det Stdende
Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter underseggelsesproceduren, jf. artikel 87, stk. 2."
PE-CONS 44/18 SDM/ks 15
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b)  stk. 5 affattes saledes:

"5.  Kommissionen vedtager ved hjelp af gennemforelsesretsakter detaljerede
regler for gennemforelsen af stk. 4, som fastlegger de geeldende tidsfrister og
procedurer. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter

undersegelsesproceduren, jf. artikel 87, stk. 2."
12) Artikel 10b, stk. 1, affattes séledes:

"l.  Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 87b for at supplere denne forordning ved at fastlegge
de situationer, hvor virkningsundersggelser efter tilladelse til markedsfering kan

veere pakrevet 1 henhold til artikel 9, stk. 4, litra cc), og artikel 10a, stk.1, litra b)."
13) I artikel 14 foretages folgende @ndringer:
a) stk. 1 affattes séledes:

"l.  En markedsferingstilladelse er gyldig i fem é&r, jf. dog nervarende artikels

stk. 4 og 5 og artikel 14-a."

b)  stk. 7 udgar.
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14)

For artikel 14a indsattes folgende artikel:

"Artikel 14-a

1.

I beherigt begrundede tilfeelde og for at tilgodese udekkede medicinske behov hos
patienter kan en markedsforingstilladelse for leegemidler, der er beregnet til
behandling, forebyggelse eller medicinsk diagnose af alvorligt invaliderende eller
livstruende sygdomme, gives forud for indgivelsen af fuldsteendige kliniske data,
forudsat at fordelen ved den umiddelbare tilgeengelighed pa markedet af det
pagaldende legemiddel opvejer risikoen ved, at der stadig er behov for supplerende
data. I nedsituationer kan en markedsferingstilladelse for sddanne legemidler
udstedes, ogsé selv om der ikke er blevet leveret fuldsteendige preekliniske eller

farmaceutiske data.

Med henblik pa denne artikel forstas ved "udakkede medicinske behov" en lidelse,
for hvilken der ikke findes en tilfredsstillende diagnose-, forebyggelses- eller
behandlingsmetode, der er godkendt i Unionen, eller, hvis en sddan metode allerede
findes, hvor det pdgeldende leegemiddel vil have store terapeutiske fordele for de

berorte patienter.

Markedsforingstilladelser kan kun udstedes 1 henhold til denne artikel, hvis forholdet
mellem fordele og risici ved laegemidlet er gunstigt, og det er sandsynligt, at

ansggeren er 1 stand til at fremskaffe fuldsteendige data.
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Markedsforingstilladelser, der udstedes i henhold til denne artikel, underlaegges
serlige forpligtelser. Disse serlige forpligtelser og, hvis det er relevant, fristen for,
hvornar de skal vare opfyldt, fastsattes 1 betingelserne til markedsferingstilladelsen.

Agenturet tager hvert ar disse serlige forpligtelser op til fornyet overvejelse.

Som en del af de serlige forpligtelser omhandlet i stk. 4 skal indehaveren af en
markedsforingstilladelse, der er udstedt i henhold til denne artikel, vaere forpligtet til
at ferdiggere igangverende undersogelser eller gennemfore nye underseggelser for at

fastsla, at forholdet mellem fordele og risici er gunstigt.

Det skal tydeligt fremga af produktresuméet og indleegssedlen, at udstedelsen af
markedsforingstilladelsen for l&egemidlet er gjort betinget af saerlige forpligtelser

som omhandlet 1 stk. 4.

Uanset artikel 14, stk. 1 er en markedsferingstilladelse udstedt 1 henhold til

narvaerende artikel gyldig i et r og kan forlaenges.

Nér de i neerverende artikels stk. 4 omhandlede sarlige forpligtelser er opfyldt, kan
Kommissionen efter en ansegning fra indehaveren af markedsforingstilladelsen, og
efter at have modtaget en positiv udtalelse fra agenturet, udstede en
markedsforingstilladelse, der er gyldig i fem &ar og kan forlaenges i henhold til artikel
14, stk. 2 og 3.
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9.  Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i

overensstemmelse med artikel 87b for at supplere denne forordning ved at fastsette:

a)  de kategorier af legemidler, som narvarende artikels stk. 1 finder anvendelse

pa, og

b)  procedurerne for og kravene til udstedelsen af en markedsferingstilladelse 1

henhold til nerverende artikel og for dens forleengelse."
15) Artikel 16, stk. 4, udgar.
16) Folgende artikler indsattes:
"Artikel 16a

1. ZAndringer inddeles i forskellige kategorier athaengigt af niveauet af risikoen for
folkesundheden og den potentielle indvirkning pd det padgeeldende legemiddels
kvalitet, sikkerhed og virkning. Disse kategorier skal spande fra @endringer af
betingelserne for markedsforingstilladelsen, der har den sterste potentielle
indvirkning pa legemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning, til 2ndringer, som

ingen eller kun en minimal indvirkning har herpa.

2. Procedurerne for undersogelse af ansegninger om a&ndringer skal sté i forhold til den
risiko og indvirkning, der er involveret. Disse procedurer skal spaende fra procedurer,
der forst tillader implementering efter godkendelse pa grundlag af en fuldsteendig
videnskabelig vurdering, til procedurer, der tillader gjeblikkelig implementering og

efterfolgende anmeldelse fra indehaveren af markedsferingstilladelsen til agenturet.
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3. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i

overensstemmelse med artikel 87b for at supplere denne forordning ved at:
a) fastsatte de kategorier, inden for hvilke e&ndringer skal klassificeres, og

b)  fastsztte procedurer for underseggelse af ansggninger om @ndringer 1

betingelserne for markedsferingstilladelser.
Artikel 16b

En markedsforingstilladelse kan overdrages til en ny indehaver af en
markedsforingstilladelse. En sddan overdragelse betragtes ikke som en @ndring. En
overdragelse forudsatter forudgdende godkendelse fra Kommissionen efter indgivelsen af

en anseggning om overdragelse til agenturet.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 87b for at supplere denne forordning ved at fastsatte procedurer for

undersogelse af ansggninger til agenturet om overdragelse af markedsferingstilladelser."
17) Artikel 20 e@ndres saledes:
a)  stk. 3 affattes sdledes:

"3.  Kommissionen kan pa ethvert tidspunkt i den 1 denne artikel fastsatte
procedure treffe midlertidige foranstaltninger efter beherig hering af agenturet.

Disse midlertidige foranstaltninger finder straks anvendelse.
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Kommissionen traffer uden unedig forsinkelse og ved hjelp af
gennemforelsesretsakter en endelig afgarelse om de foranstaltninger, der skal
treeffes med hensyn til det pagaeldende laegemiddel. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. denne

forordnings artikel 87, stk. 2.

Kommissionen kan ogsé i henhold til artikel 127a i direktiv 2001/83/EF traeffe

en afgorelse rettet til medlemsstaterne."
b)  stk. 6 affattes saledes:

"6. De suspenderende foranstaltninger omhandlet i stk. 4 kan opretholdes, indtil en

endelig afgorelse er blevet vedtaget i overensstemmelse med stk. 3."
18) Folgende artikel indsattes for kapitel 3:

"Artikel 20a

Hvis agenturet konkluderer, at en indehaver af en markedsferingstilladelse, der er udstedt i
henhold til artikel 14-a, har forsemt at opfylde de forpligtelser, der er fastsat i
markedsforingstilladelsen, underretter agenturet Kommissionen herom. Kommissionen
treeffer afgorelse om at @ndre, suspendere eller tilbagekalde denne
markedsforingstilladelse 1 overensstemmelse med den procedure, der er fastsat 1 artikel

10."

19) Artikel 30-54 udgar.
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20) Artikel 55 affattes séledes:
"Artikel 55
Der oprettes hermed et europeisk leegemiddelagentur.

Agenturet har ansvaret for at koordinere de eksisterende videnskabelige ressourcer, som
medlemsstaterne stiller til dets radighed, til vurdering, overvagning og

leegemiddelovervigning af humanmedicinske legemidler og af veterinerlegemidler.”
21) I artikel 56 foretages folgende @ndringer:
a)  stk. 1, litra b), affattes séledes:

"b) Udvalget for Veterinerlaegemidler nedsat i henhold til artikel 139, stk. 1, 1
forordning (EU) 2018/...*".

b)  stk. 2, ferste afsnit, affattes séledes:

"2.  De udvalg, der er omhandlet i denne artikels stk. 1, litra a), aa), c), d), da) og
e), kan hver nedsatte stdende og midlertidige arbejdsgrupper. Det udvalg, der
er omhandlet 1 denne artikels stk. 1, litra a), kan nedsette videnskabelige
radgivende grupper i forbindelse med vurderingen af sarlige typer af
leegemidler eller behandlinger, som det kan delegere visse opgaver til 1
tilknytning til udarbejdelsen af de videnskabelige udtalelser, der er omhandlet i
artikel 5."

* EUT: Indsat venligst nummeret pa forordningen, der er indeholdt i dokument

PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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c) stk. 3 affattes sdledes:

H3.

Eksekutivdirektoren fastsetter i samrdd med Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler og Udvalget for Veterinerlegemidler administrative strukturer og
procedurer, der gor det muligt at udvikle radgivning til virksomheder, jf.
artikel 57, stk. 1, litra n), herunder radgivning om anvendelsen af nye metoder
og varktgjer 1 forskning og udvikling, navnlig vedrerende udviklingen af nye

behandlingsformer.

Disse udvalg nedsetter hver en staende arbejdsgruppe, der udelukkende skal

beskaftige sig med videnskabelig radgivning til virksomheder."

d)  (vedrerer ikke den danske udgave).
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22) I artikel 57 foretages folgende @ndringer:
a) 1istk. 1 foretages folgende @ndringer:
1) indledningen og litra a)-f) affattes siledes:

"1.  Agenturet yder medlemsstaterne og Unionens institutioner den bedst
mulige videnskabelige radgivning om alle spergsmaél vedrerende
vurdering af humanmedicinske laegemidlers eller veterinerleegemidlers
kvalitet, sikkerhed og virkning, som det far forelagt i overensstemmelse
med EU-lovgivningen om humanmedicinske laegemidler eller

veterinerlegemidler.

Med henblik herpa varetager agenturet, idet det navnlig handler via sine

udvalg, felgende opgaver:

a)  samordning af den videnskabelige vurdering af kvalitet, sikkerhed
og virkning af humanmedicinske laegemidler og af
veteringerlegemidler, som er omfattet af EU-

markedsferingstilladelsesprocedurer

b) foreleggelse efter anmodning og tilgengeliggorelse for
offentligheden af evalueringsrapporter, produktresuméer,
etikettering af og indlaegssedler for de humanmedicinske

legemidler
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d)

samordning af overvagningen af humanmedicinske leegemidler og
af veterinerlegemidler, som er godkendt i Unionen, og rddgivning
om de nedvendige foranstaltninger til sikker og effektiv anvendelse
af disse produkter, navnlig ved at koordinere vurderingen og
gennemforelsen af legemiddelovervagningsforpligtelser og -

systemer og overvagningen af en sddan gennemforelse

sikring af indsamling og formidling af oplysninger om formodede
bivirkninger af de humanmedicinske legemidler og af de
veteringerlegemidler, som er godkendt i Unionen, via databaser,

der permanent er tilgengelig for alle medlemsstaterne

bistand til medlemsstaterne med hurtig formidling af oplysninger
om leegemiddelovervagningsmessige betenkeligheder for
humanmedicinske laegemidler til sundhedspersoner og
koordinering af de kompetente nationale myndigheders

sikkerhedsmeddelelser

formidling af relevante oplysninger om
leegemiddelovervagningsmessige betenkeligheder vedrerende
humanmedicinske lagemidler til offentligheden, navnlig ved at

oprette og drive en webportal om europeiske leegemidler"
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iii)

litra g) og h) udgér

litra 1)-t) affattes séledes:

"i)

)

k)

samordning, for s& vidt angar humanmedicinske laegemidler og
veterinerlegemidler, af kontrollen med overholdelsen af principperne for
god fremstillingspraksis, god laboratoriepraksis, god klinisk praksis og,
for sd vidt angér humanmedicinske leegemidler, kontrollen med

overholdelsen af legemiddeloverviagningsforpligtelserne

ydelse af teknisk og videnskabelig stotte efter anmodning for at forbedre
samarbejdet mellem Unionen, dens medlemsstater, internationale
organisationer og tredjelande om videnskabelige og tekniske sporgsmal i
forbindelse med vurderingen af humanmedicinske leegemidler og af
veterin@rlegemidler, navnlig som led 1 dreftelser, der atholdes inden for

rammerne af internationale konferencer om harmonisering

registrering af status for markedsferingstilladelser for humanmedicinske
leegemidler og veterin@rlegemidler udstedt 1 overensstemmelse med EU-

markedsforingstilladelsesprocedurer
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1) oprettelse af en database for humanmedicinske leegemidler, som
offentligheden har adgang til, og sikring af, at den er ajourfort og drives
uathaengigt af medicinalfirmaer; databasen skal gore det let at soge efter
oplysninger, der allerede er godkendt til indleegssedler; den skal
indeholde en sektion vedrerende humanmedicinske laegemidler, som er
godkendt til behandling af bern; oplysningerne til offentligheden skal

formuleres pa en hensigtsmaessig og forstaelig made

m) bistand til Unionen og dens medlemsstater med levering af oplysninger
til sundhedspersoner og offentligheden om humanmedicinske legemidler

og om veteringrlaegemidler, som er vurderet af agenturet

n) rddgivning til virksomheder om gennemforelsen af de forskellige prover
og forseg, der er nadvendige til pavisning af humanmedicinske

leegemidlers og af veterinerleegemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning

0)  kontrol af, at betingelserne fastlagt i EU-lovgivningen om
humanmedicinske leegemidler og om veterinerlegemidler og i
markedsforingstilladelserne overholdes 1 forbindelse med
paralleldistribution af humanmedicinske leegemidler og af
veterinerlegemidler, der er godkendt 1 overensstemmelse med denne

forordning eller, alt efter, hvad der er relevant, forordning (EU) 2018/...*

* EUT: Indsat venligst nummeret pa forordningen, der er indeholdt i dokument
PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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p)

Q)

udarbejdelse pd Kommissionens anmodning af alle andre videnskabelige
udtalelser om vurdering af humanmedicinske legemidler og af
veterinerlegemidler eller rdvarer, der anvendes til fremstilling af

humanmedicinske legemidler og af veterinerlaegemidler

indsamling af videnskabelig viden om patogener, der kan anvendes i
biologiske vaben, herunder om eksistensen af vacciner og andre
humanmedicinske legemidler og andre veterinaerlegemidler til
forebyggelse eller behandling af virkningerne af saidanne patogener, med

henblik pa beskyttelse af folkesundheden

samordning af overvagningen af kvaliteten af markedsforte
humanmedicinske legemidler og af markedsforte veterinerlegemidler
ved at anmode om undersogelse af overensstemmelsen med de tilladte
specifikationer af et officielt laboratorium for kontrol af legemidler eller

et laboratorium, som en medlemsstat har udpeget til dette formal

arlig fremsendelse til budgetmyndigheden af alle oplysninger, der er
relevante for resultatet af vurderingsprocedurerne for humanmedicinske

leegemidler og veterinaerlaegemidler
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t)

vedtagelse af afgarelser som omhandlet i artikel 7, stk. 1, i Europa-

Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006%;

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12.
december 2006 om leegemidler til paediatrisk brug og om @&ndring af
forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv 2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF
og forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1)."

folgende litra tilfojes:

Hu)

bidrag til den feelles rapportering med Den Europziske
Fodevaresikkerhedsautoritet og Det Europ@iske Center for Forebyggelse
af og Kontrol med Sygdomme om salg og anvendelse af antimikrobielle
stoffer i human- og veterin@rmedicin samt om situationen hvad angér
antimikrobiel resistens i Unionen pé grundlag af bidrag fra
medlemsstaterne, under hensyntagen til rapporteringskravene og
tidsplanen i artikel 57 i forordning (EU) 2018/...*. En sddan falles

indberetning foretages mindst hvert tredje ar."

+

EUT: Indsat venligst nummeret pa forordningen, der er indeholdt i dokument

PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).

PE-CONS 44/18

SDM/ks 29
LIFE.2.C DA



b)  stk. 2, ferste afsnit, affattes saledes:

"2.  Den database, der er nevnt i denne artikels stk. 1, litra ), omfatter et
produktresumé, indlegssedlen og de oplysninger, der fremgar af etiketteringen.
Navnte database udvikles 1 etaper og omfatter forst og fremmest leegemidler,
der er godkendt i henhold til denne forordning, og leegemidler, der er godkendt
1 henhold til afsnit III, kapitel 4, i direktiv 2001/83/EF. Efterfolgende udvides
databasen til at omfatte alle humanmedicinske leegemidler, der godkendes i

Unionen."
23) Artikel 59, stk. 4, affattes saledes:

"4, Hyvis der er en grundleeggende konflikt om videnskabelige spergsmal, og det
pageldende organ er et medlemsstatsorgan, skal agenturet og det pdgeldende
nationale organ, medmindre andet er bestemt i n@rvarende forordning, i forordning
(EU) 2018/...* eller i direktiv 2001/83/EF, samarbejde om enten at lose konflikten
eller at udarbejde et felles dokument, hvori der redegeres naermere for konflikten om
videnskabelige sporgsmal. Et sddant flles dokument offentliggeres umiddelbart

efter, at det er vedtaget."

* EUT: Indsat venligst nummeret pa forordningen, der er indeholdt i dokument

PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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24)

Artikel 61 a&ndres séledes:

a)

b)

stk. 1 og 2 affattes sdledes:

Ul.

Hver medlemsstat udpeger efter horing af bestyrelsen for en tredrig periode,
der kan forlenges, et medlem og en suppleant til Udvalget for

Humanmedicinske Laegemidler.

Suppleanterne reprasenterer og stemmer pa vegne af fravaerende medlemmer
og kan i1 overensstemmelse med artikel 62 ogsa udpeges til at fungere som

rapportorer.

Medlemmer og suppleanter udvaelges pa grundlag af deres rolle og erfaring
med vurdering af humanmedicinske leegemidler, hvis det er relevant, og

repraesenterer de nationale kompetente myndigheder.

Udvalget for Humanmedicinske Legemidler kan ved selvsupplering udpege op
til fem yderligere medlemmer, der velges pa grundlag af deres sarlige
videnskabelige kvalifikationer. Disse medlemmer udpeges for en trearig

periode, som kan fornyes, og de har ingen suppleanter.

Nér sddanne medlemmer skal udpeges ved selvsupplering, fastslar Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler de(t) supplerende medlem(mer)s sarlige
komplementerende videnskabelige kompetence. Medlemmer, der valges ved
selvsupplering, udvelges blandt de eksperter, som er indstillet af

medlemsstaterne eller agenturet."

istk. 3, 5 og 8 erstattes ordene "de enkelte udvalg", "hvert udvalgs" og "hvert

udvalg" af henholdsvis ordene "Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler",

"Udvalget for Humanmedicinske Legemidlers" og "Udvalget for Humanmedicinske

Laegemidler"
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c) stk. 4 affattes sdledes:

"4.  Agenturets eksekutivdirekter eller dennes reprasentant samt reprasentanter for
Kommissionen har ret til at overvare alle moder i de udvalg, der er omhandlet
1 artikel 56, stk. 1, 1 arbejdsgrupperne og i de videnskabelige raddgivende

grupper og alle andre meder, der sammenkaldes af agenturet eller dets udvalg."
d) stk. 6 og 7 affattes saledes:

"6. Medlemmer af Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler og eksperter med
ansvar for vurdering af legemidler skal anvende den sagkundskab og de
videnskabelige ressourcer, som de nationale godkendelsesmyndigheder
disponerer over. Hver kompetent national myndighed sikrer, at vurderingen
foretages uathengigt og pa et tilfredsstillende videnskabeligt grundlag, og
letter aktiviteterne for udpegede medlemmer af naevnte udvalg og eksperter.
Medlemsstaterne undlader at give de pagaeldende medlemmer og eksperter
instrukser, som er uforenelige med deres egne opgaver og med agenturets

opgaver og ansvarsomrader.

7. Under udarbejdelsen af udtalelsen skal hvert af de udvalg, der er omhandlet 1
artikel 56, stk. 1, gore sit yderste for at na til videnskabelig enighed. Hvis en
sadan enighed ikke kan opnés, skal udtalelsen besté af flertallets holdning samt

de afvigende holdninger og begrundelserne herfor."
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25) I artikel 62 foretages folgende @ndringer:
a) stk. 1, tredje og fjerde afsnit, affattes saledes:

"Ved hering af de videnskabelige radgivende grupper, der er omhandlet i artikel 56,
stk. 2, fremsender udvalget dem det eller de udkast til evalueringsrapporter, der er
udarbejdet af den pageldende rapporter eller medrapporter. Den videnskabelige
radgivende gruppes udtalelse sendes til det relevante udvalgs formand pé en sddan

made, at overholdelse af fristerne fastlagt i1 artikel 6, stk. 3, sikres.

Indholdet af udtalelsen indgar i1 den evalueringsrapport, der offentliggeres 1 henhold
til artikel 13, stk. 3."

b)  stk. 2 affattes saledes:

"2.  Medlemsstaterne sender agenturet navnene pa nationale eksperter med
dokumenteret erfaring i evaluering af humanmedicinske l&gemidler og
veterinerlegemidler, som under hensyntagen til artikel 63, stk. 2, star til
radighed til at deltage i arbejdsgrupper eller videnskabelige radgivende grupper
1 et af de udvalg, der er omhandlet i artikel 56, stk. 1, sammen med oplysninger

om deres kvalifikationer og s@rlige sagkundskaber.

Agenturet fastsetter og opretholder en liste over akkrediterede eksperter.
Listen skal omfatte de i ferste afsnit omhandlede nationale eksperter samt alle
andre eksperter, der er udpeget af agenturet eller Kommissionen, og listen skal

ajourfores."
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26) I artikel 64 foretages folgende @ndringer:
a)  stk. 1 affattes sdledes:

"1.  Eksekutivdirektoren udpeges af bestyrelsen pa forslag af Kommissionen for en
periode pa fem ar pa grundlag af en liste over kandidater, der foreslés af
Kommissionen, efter at der i Den Europceiske Unions Tidende og, hvis det er
relevant, pa anden made har veret offentliggjort en indkaldelse af
interessetilkendegivelser. Inden udnavnelsen indbydes straks den kandidat, der
er indstillet af bestyrelsen, til at afgive en redegerelse over for Europa-
Parlamentet og besvare eventuelle spergsmal fra dets medlemmer.
Eksekutivdirektorens mandat kan fornyes én gang af bestyrelsen pa forslag af
Kommissionen. Bestyrelsen kan pa forslag af Kommissionen afsatte

eksekutivdirektoren."
b)  stk. 3, andet afsnit, affattes saledes:

"I udkastet til rapport om agenturets aktiviteter i det forlebne ar indgér oplysninger
om, hvor mange anseggninger agenturet har behandlet, hvor lang tid vurderingen har
taget, og hvilke humanmedicinske legemidler og veterinerleegemidler, der er blevet

godkendt, afvist eller trukket tilbage."

PE-CONS 44/18 SDM/ks 34
LIFE.2.C DA



27) I artikel 66 foretages folgende @ndringer:
a) litra a) affattes saledes:

"a) vedtager en udtalelse om forretningsordenen for Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler (denne forordnings artikel 61) og Udvalget for

Veterinerlaegemidler (artikel 139 i forordning (EU) 2018/...H)"
b) litra j) udgar
c) litra k) affattes sdledes:

"k) vedtager regler for at sikre offentlig adgang til oplysninger om godkendelse
eller overvagning af humanmedicinske leegemidler og af veterinarleegemidler

(artikel 80)."
28) Artikel 67, stk. 3, affattes saledes:
"3.  Agenturets indtaegter udgeres af:
a) et bidrag fra Unionen

b) et bidrag fra tredjelande, der deltager i1 agenturets arbejde, med hvilke Unionen

har indgéet internationale aftaler med henblik herpé

* EUT: Indsat venligst nummeret pa forordningen, der er indeholdt i dokument
PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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c) de gebyrer, virksomhederne betaler:

i)  for at opna og bevare en EU-markedsferingstilladelse for
humanmedicinske laegemidler og for veterinerlegemidler og for andre
tjenester, der ydes af agenturet, i overensstemmelse med neerverende

forordning og forordning (EU) 2018/...*, og

1)  for tjenester, der ydes af koordinationsgruppen i forbindelse med
udferelsen af dens opgaver i overensstemmelse med artikel 107c, 107e,

107g, 107k og 107q i direktiv 2001/83/EF;
d) afgifter for andre tjenester, som agenturet yder

e) EU-finansiering i form af tilskud til deltagelse 1 forsknings- og stetteprojekter i
overensstemmelse med agenturets finansielle bestemmelser, jf. artikel 68,
stk. 11, og med bestemmelserne i de relevante instrumenter, der understotter

Unionens politikker.

Europa-Parlamentet og Radet ("budgetmyndigheden") tager om nedvendigt
niveauet for det i forste afsnit, litra a), omhandlede bidrag fra Unionen op til
fornyet overvejelse pa grundlag af en vurdering af behovene og under hensyn

til storrelsen af de 1 forste afsnit, litra c), omhandlede gebyrer."

* EUT: Indsat venligst nummeret pd forordningen, der er indeholdt i dokument
PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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29) Artikel 68 affattes séledes:
"Artikel 68

1. Eksekutivdirektoren gennemforer agenturets budget i overensstemmelse med

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1046" ("finansforordningen").

2. Agenturets regnskabsforer sender senest den 1. marts i regnskabsér n+1 det
forelobige arsregnskab for ar n til Kommissionens regnskabsferer og

Revisionsretten.

3. Senest den 31. marts i regnskabsar n+1 sender eksekutivdirekteren beretningen om
budgetforvaltningen og den ekonomiske forvaltning for ar n til Europa-Parlamentet,

Rédet, Kommissionen og Revisionsretten.

4.  Kommissionens regnskabsferer sender senest den 31. marts i regnskabsar n+1
agenturets forelobige arsregnskab for &r n konsolideret med Kommissionens

forelaobige arsregnskab til Revisionsretten.

Ved modtagelsen af Revisionsrettens bemerkninger om agenturets forelobige
arsregnskab 1 medfor af finansforordningens artikel 246 opstiller agenturets
regnskabsforer agenturets endelige arsregnskab, og eksekutivdirektoren forelegger

det for bestyrelsen til udtalelse.
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10.

Bestyrelsen afgiver en udtalelse om agenturets endelige arsregnskab for ar n.

Agenturets regnskabsferer sender senest den 1. juli i regnskabsar n+1 det endelige
arsregnskab ledsaget af bestyrelsens udtalelse til Europa-Parlamentet, Radet,

Revisionsretten og Kommissionens regnskabsforer.

Det endelige arsregnskab for ar n offentliggeres 1 Den Europceiske Unions Tidende

senest den 15. november i regnskabsar n+1.

Eksekutivdirektaren sender senest den 30. september i regnskabsar n+1
Revisionsretten et svar pa dens bemarkninger. Eksekutivdirektearen sender ligeledes

dette svar til bestyrelsen.

Hvis Europa-Parlamentet anmoder derom, forelaegger eksekutivdirektoren det alle de
oplysninger, der er nedvendige for, at dechargeproceduren vedrerende det
pagzldende regnskabsar kan forlebe tilfredsstillende som fastlagt 1

finansforordningens artikel 261, stk. 3.

Europa-Parlamentet meddeler efter henstilling fra Radet og inden den 15. maj i
regnskabsér n+2 eksekutivdirektoren decharge for gennemforelsen af budgettet for ar

n.
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11. Agenturets finansielle bestemmelser vedtages af bestyrelsen efter horing af
Kommissionen. De afviger ikke fra Kommissionens delegerede forordning (EU)
nr. 1271/2013", medmindre dette er nedvendigt som folge af agenturets sarlige

behov, og kun hvis Kommissionen pa forhand giver sit samtykke.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af 18. juli 2018
om de finansielle regler vedrerende Unionens almindelige budget, om @ndring af
forordning (EU) nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013, (EU) nr. 1303/2013, (EU)

nr. 1304/2013, (EU) nr. 1309/2013, (EU) nr. 1316/2013, (EU) nr. 223/2014, (EU)

nr. 283/2014 og afgerelse nr. 541/2014/EU og om ophavelse af forordning (EU,
Euratom) nr. 966/2012 (EUT L 193 af 30.7.2018, s. 1).

Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1271/2013 af 30. september 2013
om rammefinansforordningen for de organer, der er omhandlet i artikel 208 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 (EUT L 328 af
7.12.2013, s. 42)."

%

30) Artikel 70 udgar.
31) Artikel 75, stk. 1, affattes saledes:

"Agenturets personale er underlagt vedtaegten for tjenestemand i Den Europaeiske Union
og ansattelsesvilkdrene for de evrige ansatte i Den Europaiske Union. Agenturet udever

over for personalet de befojelser, som er overdraget til ansettelsesmyndigheden."
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32) Artikel 77 affattes séledes:
"Artikel 77

Kommissionen kan efter aftale med bestyrelsen og det relevante udvalg indbyde
repraesentanter for internationale organisationer med interesse for harmonisering af
tekniske krav, der finder anvendelse pa humanmedicinske legemidler og pa
veterinerlegemidler, til at deltage som observaterer i agenturets arbejde. Kommissionen

fastsaetter pa forhdnd betingelserne for deltagelse."
33) Artikel 78, stk. 2, affattes saledes:

"2.  De in&rvaerende forordnings artikel 56, stk. 1, omhandlede udvalg og eventuelle
arbejdsgrupper og videnskabelige radgivende grupper, der er nedsat i henhold til
navnte artikel, eller artikel 139, stk. 3, i forordning (EU) 2018/...*, etablerer
kontakter med henblik pé radgivning vedrerende generelle spergsmal med parter, der
er berort af anvendelsen af humanmedicinske leegemidler og af veterinarlaegemidler,
navnlig patientorganisationer og sammenslutninger af sundhedspersoner.
Rapporterer, som er udpeget af disse udvalg, kan med henblik pa rddgivning etablere
kontakter med reprasentanter for patientorganisationer og sammenslutninger af
sundhedspersoner, der er relevante i forhold til det pageldende humanmedicinske

leegemiddel eller veterinaerleegemiddel."

34) Artikel 79 udgar.

* EUT: Indsat venligst nummeret pd forordningen, der er indeholdt i dokument

PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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35)

36)

37)

38)

Artikel 80, stk. 1, affattes saledes:

"For at sikre et passende niveau af abenhed vedtager bestyrelsen pa forslag af
eksekutivdirektoren og efter aftale med Kommissionen regler til at sikre offentlig adgang
til retlige, videnskabelige eller tekniske oplysninger om godkendelse og overvagning af

humanmedicinske leegemidler og af veterinerleegemidler, som ikke er af fortrolig art."
Artikel 82, stk. 3, affattes saledes:

"3.  Med forbehold af den szrlige EU-deekkende karakter af indholdet af de dokumenter,
der er omhandlet i artikel 9, stk. 4, litra a)-d), er denne forordning ikke til hinder for,
at der kan anvendes to eller flere kommercielle designs for et humanmedicinsk

leegemiddel, der er omfattet af en og samme markedsforingstilladelse."
Artikel 84, stk. 3, udgér.
Folgende artikel indsettes:
"Artikel 84a

1.  Kommissionen kan pdlegge indehaverne af markedsferingstilladelser, der er udstedt
1 henhold til denne forordning, ekonomiske sanktioner i form af beder eller
tvangsbader, hvis de ikke overholder enhver af deres forpligtelser, der er fastsat i

bilag II 1 forbindelse med markedsferingstilladelserne.
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2. Kommissionen kan, for sa vidt som det udtrykkeligt er fastsat i de delegerede
retsakter, der er omhandlet i stk. 10, litra b), ogsa palaegge en anden retlig enhed eller
andre retlige enheder end indehaveren af markedsferingstilladelsen de ekonomiske
sanktioner, der er omhandlet 1 stk. 1, forudsat at disse enheder udger en del af den
samme gkonomiske enhed som indehaveren af markedsferingstilladelsen, og at disse

andre juridiske enheder:

a) udevede en afgerende indflydelse pa indehaveren af markedsferingstilladelsen,

eller

b)  varinvolveret i eller kunne have rettet op pa
markedsforingstilladelsesindehaverens manglende overholdelse af

forpligtelsen.

3. Séfremt agenturet eller en kompetent myndighed 1 en medlemsstat finder, at en
indehaver af en markedsferingstilladelse ikke har overholdt enhver af de i stk. 1
omhandlede forpligtelser, kan det/den anmode Kommissionen om at undersegge, om

der skal palegges okonomiske sanktioner i medfor af nevnte stykke.

4. Ved afgorelsen af, hvorvidt der skal palegges en ekonomisk sanktion, og ved
fastsettelsen af dens passende beleb, skal Kommissionen folge principperne om
effektivitet, proportionalitet og afskreekkende virkning og, hvis det er relevant, tage
hensyn til grovheden og virkningerne af den manglende overholdelse af

forpligtelserne.
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5. Med henblik pa stk. 1 tager Kommissionen ogsa folgende i betragtning:

a)  en eventuel overtreedelsesprocedure indledt af en medlemsstat mod samme

markedsforingstilladelsesindehaver pa grundlag af samme retlige grunde og faktiske

forhold, og

b)  eventuelle sanktioner, herunder beder, der allerede er palagt samme
markedsforingstilladelsesindehaver pa grundlag af samme retlige grunde og faktiske

forhold.

6. Hvis Kommissionen finder, at indehaveren af en markedsfoeringstilladelse forsatligt eller
uagtsomt ikke har overholdt sine forpligtelser som omhandlet i stk. 1, kan den treeffe
afgorelse om at palegge en bade pd hejst 5 % af markedsferingstilladelsesindehaverens

oms&tning i Unionen i det regnskabsar, der gik forud for datoen for denne afgerelse.

Hvis indehaveren af en markedsferingstilladelse fortsat ikke overholder sine forpligtelser
omhandlet i stk. 1, kan Kommissionen treffe afgerelse om at palaegge tvangsbeder i form
af dagbeder pa hejst 2,5 % af markedsferingstilladelsesindehaverens gennemsnitlige
daglige omsatning 1 Unionen 1 det regnskabsar, der gik forud for datoen for denne

afgorelse.

Der kan palaegges tvangsbeder i en periode, der regnes fra datoen for underretningen om
den relevante Kommissionsafgerelse, og indtil markedsferingstilladelsesindehaverens

manglende overholdelse af forpligtelsen som omhandlet i stk. 1 er bragt til opher.
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10.

Kommissionen kan ved gennemforelsen af undersggelsen om en manglende
overholdelse af enhver af de i stk. | omhandlede forpligtelser samarbejde med

nationale kompetente myndigheder og traekke pa de ressourcer, som agenturet stiller

til rddighed.

Hvis Kommissionen treffer en afgerelse om péleggelse af akonomiske sanktioner,
offentliggar den et kort resumé af sagen, herunder navnene pa de pagaeldende
indehavere af markedsferingstilladelser samt de palagte ekonomiske sanktioners
storrelse og begrundelserne herfor, idet den tager hensyn til
markedsforingstilladelsesindehavernes legitime interesse med henblik pé at beskytte

deres forretningshemmeligheder.

Den Europaiske Unions Domstol har fuld prevelsesret med hensyn til klager over
afgorelser, hvorved Kommissionen har pédlagt ekonomiske sanktioner. Den
Europeiske Unions Domstol kan ophave, nedsatte eller forhgje den af

Kommissionen palagte bade eller tvangsbede.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter 1

overensstemmelse med artikel 87b for at supplere denne forordning ved at fastsette:

a)  procedurer, som Kommissionen skal anvende ved péleggelse af bader og
tvangsbader, herunder regler for indledning af proceduren, bevisoptagelse,

retten til et forsvar, aktindsigt, juridisk reprasentation og fortrolighed

b) nermere detaljerede regler om Kommissionens ret til at paleegge andre retlige

enheder end indehaveren af markedsforingstilladelsen ekonomiske sanktioner
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39)

40)

c) regler om procedurens varighed og foreldelsesfrister

d) forhold, som Kommissionen skal tage hensyn til ved fastsattelsen af storrelsen
pa beder og tvangsbeder og paleggelsen heraf samt betingelserne og de

narmere regler for inddrivelse af sdidanne beder."
Artikel 86 affattes saledes:

"Artikel 86

Kommissionen offentligger mindst hvert tiende &r en generel rapport om erfaringerne med
anvendelsen af de procedurer, der er fastlagt i denne forordning og i afsnit III, kapitel 4, 1

direktiv 2001/83/EF."
Folgende artikel indsettes:
"Artikel 86a

Senest 1 2019 reviderer Kommissionen de reguleringsmassige rammer for de gebyrer, der
skal betales til agenturet i forbindelse med humanmedicinske leegemidler og
veterinerlegemidler. Kommissionen fremsetter, hvis det er relevant, lovgivningsmassige
forslag med henblik pé at ajourfere denne ramme. Ved gennemgangen af den
reguleringsmassige ramme for de gebyrer, der skal betales til agenturet, skal
Kommissionen vaere opmarksom pa potentielle risici i forbindelse med udsving 1

agenturets gebyrindtaegter."
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41) Artikel 87 affattes séledes:
"Artikel 87

1.  Kommissionen bistas af Det Staende Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler
nedsat ved artikel 121 i direktiv 2001/83/EF. Dette udvalg er et udvalg som
omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011",

2. Naér der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011

anvendelse.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 om de generelle regler
og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens
udovelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13)."

42) Artikel 87b affattes séledes:
"Artikel 87b

1.  Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tilleegges Kommissionen pa de i denne

artikel fastlagte betingelser.
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2.  Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 10b, stk. 1, artikel 14-a,
stk. 9, artikel 16a, stk. 3, artikel 16b, stk. 2, og artikel 84a, stk. 10, tilleegges
Kommissionen for en periode pa fem ar fra den ... [én dag efter datoen for
ikrafttreeden af denne @ndringsforordning]. Kommissionen udarbejder en rapport
vedrerende delegationen af befojelser senest ni méneder inden udlebet af
femarsperioden. Delegationen af befojelser forlenges stiltiende for perioder af
samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet modsetter sig en sadan

forlengelse senest tre mineder inden udlgbet af hver periode.

3. Den i artikel 10b, stk. 1, artikel 14-a, stk. 9, artikel 16a, stk. 3, artikel 16b, stk. 2, og
artikel 84a, stk. 10, omhandlede delegation af befojelser kan til enhver tid
tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse
bringer delegationen af de befojelser, der er angivet 1 den pageldende afgerelse, til
opher. Den fér virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bererer

ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4.  Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt horer Kommissionen eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den

interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning”.

5. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-

Parlamentet og Radet meddelelse herom.

PE-CONS 44/18 SDM/ks 47
LIFE.2.C DA



6. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 10b, stk. 1, artikel 14-a, stk. 9,
artikel 16a, stk. 3, artikel 16b, stk. 2, og artikel 84a, stk. 10, treeder kun i kraft, hvis
hverken Europa-Parlamentet eller Rédet har gjort indsigelse inden for en frist pa tre
maneder fra meddelelsen af den pageldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet,
eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist begge har
underrettet Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlaenges

med tre maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

¥ EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1."

43) Artikel 87¢ og 87d udgar.

44) Bilaget bliver til bilag I.

45) Bilag I, nr. 2), udgér.

46) Teksten 1 bilaget til nervaerende forordning tilfejes som bilag II.
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Artikel 2
Andring af direktiv 2001/83/EF

I direktiv 2001/83/EF foretages folgende @ndringer:

1) I artikel 1 indsettes folgende nr.:

"26a) Andring eller @&ndring af betingelserne for en markedsferingstilladelse:

En @ndring af indholdet i de oplysninger og dokumenter, der er omhandlet i:

a)

b)

artikel 8, stk. 3, og artikel 9-11 1 narverende direktiv og bilag I hertil, artikel 6,
stk. 2, 1 forordning (EF) nr. 726/2004 og 1 artikel 7 i forordning (EF)
nr. 1394/2007, og

betingelserne i afgerelsen om udstedelse af en markedsferingstilladelse for et
humanmedicinsk leegemiddel, herunder produktresuméet, og eventuelle
betingelser, forpligtelser eller restriktioner, der pavirker
markedsforingstilladelsen, eller endringer af etiketteringen eller indleegssedlen

i forbindelse med @ndringer af produktresuméet.
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2)

I artikel 23b foretages folgende @ndringer:

a)

stk. 1-4 affattes saledes:

Ul.

2a.

ZAndringer inddeles 1 forskellige kategorier athangigt af niveauet af risikoen
for folkesundheden og den potentielle indvirkning pa det pagaldende
leegemiddels kvalitet, sikkerhed og virkning. Disse kategorier skal spaende fra
@ndringer af betingelserne for markedsferingstilladelsen, der har den sterste
potentielle indvirkning pa leegemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning, til

@ndringer, som ingen eller kun en minimal indvirkning har herpa.

Procedurerne for undersggelse af anseggninger om @ndringer skal sté i forhold
til den risiko og indvirkning, der er involveret. Disse procedurer skal spande
fra procedurer, der forst tillader implementering efter godkendelse pd grundlag
af en fuldsteendig videnskabelig vurdering, til procedurer, der tillader
gjeblikkelig implementering og efterfolgende anmeldelse fra indehaveren af

markedsforingstilladelsen til den kompetente myndighed.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter 1

overensstemmelse med artikel 121a for at supplere dette direktiv ved at:
a) fastsatte de kategorier, inden for hvilke @ndringer skal klassificeres, og

b) fastsatte procedurer for underseggelse af ansegninger om @&ndringer 1

betingelserne for markedsferingstilladelser.
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Ved vedtagelsen af de i denne artikel omhandlede delegerede retsakter
bestraeber Kommissionen sig pé at give mulighed for indgivelse af en enkelt
ansegning for en eller flere identiske @ndringer af betingelserne 1 forskellige

markedsforingstilladelser.

En medlemsstat kan fortsat anvende de nationale bestemmelser om andringer,
der fandt anvendelse pa tidspunktet for ikrafttraeedelsen af Kommissionens
forordning (EF) nr. 1234/2008", pd markedsferingstilladelser, som inden den
1. januar 1998 er udstedt til legemidler, der udelukkende er godkendt i den
pageldende medlemsstat. Udstedes der til et legemiddel, der er omfattet af
nationale bestemmelser, i henhold til neervarende artikel efterfolgende en
markedsforingstilladelse 1 en anden medlemsstat, finder forordning (EF)

nr. 1234/2008 anvendelse pa det pdgeldende leegemiddel fra dette tidspunkt.

Kommissionens forordning (EF) nr. 1234/2008 af 24. november 2008 om
behandling af @ndringer af betingelserne 1 markedsferingstilladelser for
humanmedicinske leegemidler og veterinerlegemidler (EUT L 334 af
12.12.2008, s. 7)."

b)  Istk. 5 erstattes ordet "gennemforelsesforordningen" af ordene "forordning (EF)

nr. 1234/2008".
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3)

Artikel 121a, 121b og 121c erstattes af folgende:

"Artikel 121a

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de 1 denne

artikel fastlagte betingelser.

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 22b, artikel 23b, stk. 2a, og
artikel 47, 52b og 54a, tillegges Kommissionen for en periode pa fem ar fra den ...
[én dag efter datoen for ikrafttreeden af denne @ndringsforordning]. Kommissionen
udarbejder en rapport vedrarende delegationen af befgjelser senest ni maneder inden
udlebet af femarsperioden. Delegationen af befojelser forlanges stiltiende for
perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Raddet modsetter

sig en sédan forlengelse senest tre méneder inden udlebet af hver periode.

Den i artikel 22b, artikel 23b, stk. 2a, og artikel 47, 52b og 54a, omhandlede
delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Rédet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befejelser, der er
angivet 1 den padgeldende afgorelse, til opher. Den fér virkning dagen efter
offentliggerelsen af afgerelsen 1 Den Europceiske Unions Tidende eller pa et senere
tidspunkt, der angives 1 afgerelsen. Den berarer ikke gyldigheden af delegerede

retsakter, der allerede er 1 kraft.

Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt horer Kommissionen eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den

interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning.
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5. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-

Parlamentet og Radet meddelelse herom.

6.  En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 22b, artikel 23b, stk. 2a, og
artikel 47, 52b og 54a traeder kun 1 kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller
Rédet har gjort indsigelse inden for en frist pd to maneder fra meddelelsen af den
pageldende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet
og Rédet inden udlebet af denne frist begge har underrettet Kommissionen om, at de
ikke agter at gore indsigelse. Fristen forleenges med to méneder pa Europa-

Parlamentets eller Radets initiativ.

¥ EUT L 123, 12.5.2016, s. 1."

Artikel 3
Andring af forordning (EF) nr. 1901/2006

Artikel 49, stk. 3, i1 forordning (EF) nr. 1901/2006 affattes saledes:

"3. Kommissionen kan, for sa vidt angér legemidler, der er godkendt i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 726/2004, 1 overensstemmelse med n@vnte forordnings artikel 84a
palegge ekonomiske sanktioner i form af bader eller tvangsbeder for manglende
overholdelse af de forpligtelser, som er fastsat i nervarende forordning, og som er opfort i

bilag II til forordning (EF) nr. 726/2004."
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Artikel 4

Overgangsbestemmelser

1. Forordning (EF) nr. 2141/96, (EF) nr. 2049/2005, (EF) nr. 507/2006 og (EF) nr. 658/2007

forbliver i1 kraft og finder fortsat anvendelse, medmindre og indtil de ophaves.

2. Forordning (EF) nr. 1234/2008 finder fortsat anvendelse, medmindre og indtil den
ophaves for sd vidt angadr humanmedicinske legemidler, der er omfattet af forordning (EF)
nr. 726/2004 og direktiv 2001/83/EF, og som ikke er undtaget fra anvendelsesomradet for
forordning (EF) nr. 1234/2008 1 henhold til artikel 23b, stk. 4 og 5, 1 direktiv 2001/83/EF.

Artikel 5*
Ikrafitreeden og anvendelse

Denne forordning treeder 1 kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions
Tidende.

Attikel 1, nr. 2)-5), 10), 12)-16), 18), 26), 28), 29), 31), 37), 38), 40), 42)-44) og 46), samt artikel 2,

3 og 4 finder anvendelse fra den ... [én dag efter denne forordnings ikrafttreeden].

* EUT: Serg venligst for at sikre, at nervarende forordning traeder i kraft samtidig med

forordningerne indeholdt i dokument PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)) og PE-CONS
45/18 (2014/0257(COD)).
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Artikel 1, nr. 1), 6)-9), 11), 17), 19)-25), 27), 30), 32)-36), 39), 41) og 45), finder anvendelse fra
den ... [tre ar efter datoen for ikrafttreeden af forordningen om veterinzrlaegemidler -

PE-CONS 45/18 - 2014/0257(COD)].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdigeti ..., den ...

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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1)

2)

3)

4)

BILAG
"BILAG II
Liste over forpligtelserne omhandlet i artikel 84a

forpligtelsen til at indsende fuldsteendige og ngjagtige oplysninger og dokumenter i en
ansggning om markedsforingstilladelse, der er indgivet til agenturet eller i henhold til
forpligtelser, der er fastlagt i denne forordning og i forordning (EF) nr. 1901/2006, for sa

vidt som den manglende overholdelse vedrerer et vaesentligt punkt

forpligtelsen til at overholde betingelser eller begransninger 1 markedsforingstilladelsen
vedrarende udlevering eller anvendelse af det humanmedicinske leegemiddel, jf. artikel 9,

stk. 4, litra b), og artikel 10, stk. 1, andet afsnit

forpligtelsen til at overholde betingelser eller begraensninger 1 markedsferingstilladelsen
med hensyn til sikker og effektiv anvendelse af det humanmedicinske leegemiddel, jf.

artikel 9, stk. 4, litra aa), c¢), ca), cb) og cc), og artikel 10, stk. 1

forpligtelsen til at indfere de @ndringer i betingelserne for markedsferingstilladelsen, som
métte vere nedvendige for at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling og
for, at det humanmedicinske legemiddel kan fremstilles og kontrolleres ved generelt

anerkendte videnskabelige metoder, jf. artikel 16, stk. 1
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

forpligtelse til at indsende nye oplysninger, som kan indebere @ndringer i betingelserne
for markedsferingstilladelsen, og at underrette om forbud eller begransninger, der er
palagt af de kompetente myndigheder i ethvert land, hvor det humanmedicinske
leegemiddel markedsfores, eller at fremkomme med eventuelle oplysninger, som kan
pavirke bedemmelsen af forholdet mellem fordele og risici ved leegemidlet, jf. artikel 16,

stk. 2

forpligtelsen til at ajourfere produktinformationen med den aktuelle videnskabelige viden,
herunder konklusioner pa vurderinger og anbefalinger, der er offentliggjort pa den

europaiske webportal om legemidler, jf. artikel 16, stk. 3

forpligtelsen til pa agenturets anmodning at afgive eventuelle oplysninger, som godtger, at

forholdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt, jf. artikel 16, stk. 3a

forpligtelsen til at bringe det humanmedicinske leegemiddel i omsatning i
overensstemmelse med indholdet af produktresuméet og af etiketteringen og indleegssedlen

som anfert i markedsforingstilladelsen
forpligtelsen til at overholde de 1 artikel 14, stk. 8, og artikel 14-a fastsatte betingelser

forpligtelsen til at underrette agenturet om, hvornar markedsfoeringen af det
humanmedicinske laegemiddel faktisk pabegyndes, og hvornar det ikke laengere
markedsfores, og forsyne agenturet med oplysninger om, hvor stort salget er, og hvor
mange recepter der er udstedt for det pageeldende humanmedicinske laegemiddel, jf. artikel

13, stk. 4
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

forpligtelsen til at anvende et omfattende legemiddelovervagningssystem med henblik pa
udferelsen af legemiddelovervigningsrelaterede opgaver, herunder anvendelse af et
kvalitetssystem, opretholdelse af en masterfil for leegemiddelovervagningssystemet og
gennemforelse af regelmassige revisioner 1 overensstemmelse med nervaerende

forordnings artikel 21 sammenholdt med artikel 104 i direktiv 2001/83/EF

forpligtelsen til efter anmodning fra agenturet at foreleegge en kopi af masterfilen for

leegemiddelovervagningssystemet, jf. artikel 16, stk. 3a

forpligtelsen til at anvende et risikostyringssystem som omhandlet i nervaerende
forordnings artikel 14a og artikel 21, stk. 2, sammenholdt med artikel 104, stk. 3, i direktiv
2001/83/EF og artikel 34, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1901/2006

forpligtelsen til at registrere og indberette formodede bivirkninger ved humanmedicinske
leegemidler, jf. nervaerende forordnings artikel 28, stk. 1, sammenholdt med artikel 107 1

direktiv 2001/83/EF

forpligtelsen til at indsende periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger i
overensstemmelse med narverende forordnings artikel 28, stk. 2, sammenholdt med

artikel 107b 1 direktiv 2001/83/EF

forpligtelsen til at gennemfore undersogelser efter markedsferingen, herunder
sikkerhedsundersogelser efter godkendelsen og effektivitetsundersogelser efter
godkendelsen og forelegge dem til revision, jf. nerverende forordnings artikel 10a og

artikel 34, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1901/2006
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17)

18)

19)

20)

21)

22)

forpligtelsen til at sikre, at bekendtgerelser af oplysninger om
leegemiddelovervigningsmassige betenkeligheder fremlegges pa objektiv og ikke
vildledende vis, og at meddele dem til agenturet, jf. n@ervarende forordnings artikel 22 og

artikel 106a, stk. 1, 1 direktiv 2001/83/EF

forpligtelsen til at overholde fristerne for pdbegyndelse eller afslutning af de
foranstaltninger, der er anfort i agenturets afgerelse om udsattelse efter den oprindelige
markedsforingstilladelse for det padgeeldende humanmedicinske leegemiddel og 1
overensstemmelse med den endelige udtalelse, der er omhandlet i artikel 25, stk. 5, 1

forordning (EF) nr. 1901/2006

forpligtelsen til at bringe det humanmedicinske laegemiddel pa markedet inden for to ar fra
den dato, pa hvilken den padiatriske indikation godkendes, jf. artikel 33 i forordning (EF)
nr. 1901/2006

forpligtelsen til at overdrage markedsferingstilladelsen eller at lade en tredjepart anvende
dokumentation indeholdt i leegemidlets sagsakter, jf. artikel 35, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 1901/2006

forpligtelsen til at forelegge agenturet paediatriske undersogelser, herunder forpligtelsen til
at indsatte oplysninger om tredjelandes padiatriske kliniske forseg 1 den europaiske
database, jf. artikel 41, stk. 1 og 2, artikel 45, stk. 1, og artikel 46, stk. 1, 1 forordning (EF)
nr. 1901/2006

forpligtelsen til at forelegge agenturet en arlig rapport som omhandlet 1 artikel 34, stk. 4, 1
forordning (EF) nr. 1901/2006, og underrette agenturet i overensstemmelse med artikel 35,

stk. 2, 1 nevnte forordning."
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