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BEGRUNDELSE

BAGGRUND FOR FORSLAGET
Forslagets begrundelse og formal

EU's legemiddellovgivning har muliggjort godkendelse af sikre og effektive
leegemidler af hej kvalitet. Situationen mht. patienternes adgang til legemidler 1 EU
og forsyningssikkerheden giver imidlertid i stigende grad anledning til bekymring,
hvilket afspejles i radskonklusioner! og beslutninger fra Europa-Parlamentet’ af
nyere dato. Man oplever ogsa et voksende problem med mangel pa legemidler i
mange EU/E@S-lande. Konsekvenserne af sddanne mangelsituationer er bl.a. en
forringelse af kvaliteten af den behandling, patienterne modtager, og en eget byrde
for sundhedssystemer og sundhedspersoner, som er nedsaget til at finde og tilbyde
alternative behandlingsmuligheder. Laegemiddellovgivningen indeholder
lovgivningsmaessige incitamenter til innovation samt lovgivningsmessige varktejer
til at befordre rettidig godkendelse af innovative og lovende behandlinger, men de
pageldende legemidler nar ikke altid ud til patienten, ligesom patienterne ikke har
den samme adgang til legemidlerne i alle EU-lande.

Desuden fokuserer innovation ikke altid pa uopfyldte medicinske behov, og vi
oplever markedssvigt, navnlig hvad angéir udvikling af prioriterede antimikrobielle
leegemidler, der kan bidrage til bekampelsen af antimikrobiel resistens. Den
videnskabelige og teknologiske udvikling og digitaliseringen udnyttes ikke fuldt ud,
og legemidlers pavirkning af miljoet krever opmerksomhed. Dertil kommer, at
godkendelsessystemet kunne forenkles med henblik pé at holde trit med den globale
konkurrence pa lovgivningsomradet. Lagemiddelstrategien for Europa® er et
holistisk svar pa de aktuelle udfordringer i relation til legemiddelpolitikken — med
savel lovgivningsmassige som ikke-lovgivningsmassige tiltag, der supplerer
hinanden, med den overordnede malsetning at sikre EU's forsyninger af sikre
leegemidler til overkommelige priser og at understotte EU's medicinalindustris
indsats pad innovationsomradet’. En revision af laegemiddellovgivningen er af
afgorende betydning for at nd disse mal. Innovation, adgang og prismessig
overkommelighed pévirkes imidlertid ogsa af faktorer, der ligger uden for denne
lovgivnings anvendelsesomrade, bl.a. 1 relation til globale forsknings- og
innovationsaktiviteter eller nationale prissatnings- og refusionsbeslutninger. Det er
derfor ikke alle problemer, der kan lgses alene med @ndringen af lovgivningen. EU's
leegemiddellovgivning kan imidlertid vere en befordrende og forbindende faktor
med hensyn til innovation, adgang, prismassig overkommelighed og
miljebeskyttelse.

Rédets konklusioner om styrkelse af balancen i leegemiddelsystemerne i Den Europaiske Union og
dens medlemsstater (EUT C 269 af 23.7.2016, s. 31). Radets konklusioner om adgang til laegemidler og
medicinsk udstyr med henblik pa et steerkere og modstandsdygtigt EU (EUT C 2691 af 7.7.2021, s. 3).
Europa-Parlamentets beslutning af 2. marts 2017 om EU's muligheder for forbedring af adgangen til
leegemidler (2016/2057(INI)) og Europa-Parlamentets beslutning af 17. september 2020 om manglen pa
leegemidler — handtering af et voksende problem (2020/2071(INI)).

Meddelelse fra Kommissionen — En lagemiddelstrategi for Europa (COM(2020) 761 final)
(https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_en).

Opgavebeskrivelse fra Europa-Kommissionens formand til Stella Kyriakides,

kommisser med ansvar for sundhed og fodevaresikkerhed (mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf

(europa.eu).
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Den foresldede revision af EU's laegemiddellovgivning bygger pa det hoje
sundhedsbeskyttelsesniveau og den harmonisering, der allerede er opnéet for sa vidt
angar godkendelse af legemidler. Det overordnede mal med reformen er at sikre, at
patienter 1 hele EU har rettidig og lige adgang til legemidler. Et andet mél med
forslaget er at gge forsyningssikkerheden og athjelpe eksisterende mangelsituationer
ved hjelp af serlige foranstaltninger, herunder skerpede forpligtelser for indehavere
af markedsforingstilladelser til — inden en forudset afbrydelse af de lobende
forsyninger af et legemiddel til markedet — at indberette potentiel eller faktisk
mangel samt tilbagetreekning af laegemidlet eller midlertidigt eller permanent
markedsforingsopher. Der ber med henblik pd at understotte sektorens globale
konkurrenceevne og innovative kraft sikres den rette balance mellem incitamenter til
innovation, med sterre fokus pa uopfyldte medicinske behov, og foranstaltninger
vedrerende adgang og prismassig overkommelighed.

Rammerne skal forenkles, tilpasses til den videnskabelige og teknologiske udvikling
og bidrage til at mindske leegemidlers pavirkning af miljeet. Den foresldede reform
er omfattende, men malrettet, og fokuserer pa de bestemmelser, der er relevante for
at nd de opstillede specifikke mél; den omfatter derfor hele regelsettet bortset fra
bestemmelserne om reklame, forfalskede leegemidler, homgopatiske laegemidler og
traditionelle planteleegemidler.

Malene med forslaget er siledes at:
Overordnede mal

— garantere et hojt folkesundhedsniveau ved at sikre kvaliteten, sikkerheden og
virkningen af legemidler for EU-patienter

— harmonisere det indre marked for legemiddelovervagning og -kontrol samt
medlemsstaternes kompetente myndigheders rettigheder og forpligtelser

Specifikke mdl

— sikre, at alle patienter overalt i EU har rettidig og lige adgang til sikre, effektive
og prismassigt overkommelige leegemidler

—  oge forsyningssikkerheden og sikre, at patienterne altid har adgang til
leegemidler, uanset hvor de bor i EU

— sikre et attraktivt, innovations- og konkurrencevenligt milje for forskning,
udvikling og produktion af leegemidler i EU

— gore leegemidler mere miljomaessigt beredygtige.

Alle de ovenfor angivne overordnede og specifikke mal er ogsd relevante for
leegemidler til sjeeldne sygdomme og til bern.

Sammenhaeng med de geldende regler pa samme omrade

EU's nuvarende legemiddellovgivning omfatter bade overordnede og specifikke
regler. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF° og Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 726/2004° (tilsammen kaldet "den overordnede

Europa-Parlamentets og Radets 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 forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af EU-
procedurer for godkendelse og overviagning af humanmedicinske lagemidler og om oprettelse af et
europ@isk legemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
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leegemiddellovgivning") indeholder bestemmelser om godkendelse af legemidler og
krav efter tilladelse til markedsfering, ordninger for bistand forud for udstedelse af
tilladelsen, lovgivningsmessige incitamenter 1 relation til data- og
markedsbeskyttelse, fremstilling og levering samt om Det Europziske
Lagemiddelagentur (EMA). Den overordnede leegemiddellovgivning
komplementeres af specifik lovgivning om laegemidler til sjeldne sygdomme
(forordning (EF) nr. 141/2000 om legemidler til sjeldne sygdomme”), leegemidler til
bern (forordning (EF) nr. 1901/2006 ("padiatriforordningen”)®) og leegemidler til
avanceret terapi (forordning (EF) nr. 1394/2007 ("ATMP-forordningen")’). Den
foresldede revision af legemiddellovgivningen vil have form af to
lovgivningsforslag:

— et nyt direktiv, som ophaver og erstatter Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF og 2009/35/EF'® og indarbejder relevante dele af
padiatriforordningen (forordning (EF) nr. 1901/2006)

— en ny forordning, som ophaver og erstatter forordning (EF) nr. 726/2004,
ophever og erstatter forordningen om legemidler til sjeldne sygdomme
(forordning (EF) nr. 141/2000) samt oph@ver og indarbejder relevante dele af
padiatriforordningen (forordning (EF) nr. 1901/2006).

Fusioneringen af forordningen om legemidler til sjeldne sygdomme og
padiatriforordningen med den lovgivning, der gelder for legemidler generelt, vil
muliggoere forenkling og eget sammenhang.

Lagemidler til sjeldne sygdomme og til bern vil fortsat veere omfattet af de samme
bestemmelser som alle andre legemidler for sd vidt angar deres kvalitet, sikkerhed
og virkning, herunder hvad angir markedsforingstilladelsesprocedurer,
leegemiddelovervagning og kvalitetskrav. Der vil dog fortsat gelde sarlige krav for
disse typer leegemidler for at befordre udvikling heraf. Dette skyldes, at det har vist
sig, at markedskrafterne alene ikke er tilstraekkelige til at stimulere den fornedne
forskning 1 og udvikling af legemidler til bern og til patienter, der lider af en sjelden
sygdom. Disse krav, som i dag er indeholdt i s@rskilte retsakter, ber indarbejdes i
denne forordning og direktivet for at sikre klarhed og sammenhang 1 alle de
foranstaltninger, der gelder for disse leegemidler.

Sammenhaeng med Unionens politik pa andre omrader

EU's leegemiddellovgivning som beskrevet ovenfor er tet forbundet med en raekke
andre, relaterede EU-retsakter. Forordningen om kliniske forsegg (forordning (EU) nr.
536/2014)!! giver mulighed for en mere effektiv godkendelsesproces for kliniske

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 141/2000 af 16. december 1999 om leegemidler til
sjeldne sygdomme (EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om leegemidler til
padiatrisk brug og om andring 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).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1394/2007 af 13. november 2007 om leegemidler til
avanceret terapi og om @ndring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 324 af
10.12.2007, s. 121).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/35/EF af 23. april 2009 om stoffer, der ma tilsettes
leegemidler med henblik pa farvning af disse (EUT L 109 af 30.4.2009, s. 10).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forseg med
humanmedicinske leegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF (EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1).
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forsog i EU. Forordning (EU) 2022/123'2 styrker Det Europziske
Lagemiddelagenturs rolle med henblik pa at lette en koordineret indsats over for
sundhedskriser pA EU-plan. Lovgivningen om EMA's gebyrer'® bidrager til at sikre
tilstreekkelig finansiering af EMA's aktiviteter, bl.a. med de respektive vederlag til de
nationale kompetente myndigheder for deres bidrag til udferelsen af EMA's opgaver.

Der er ogsa forbindelser til EU's regelrammer for andre sundhedsprodukter. EU-
lovgivningen om blod, vaev og celler (BVC) er relevant'*, idet visse substanser af
menneskelig oprindelse er udgangsmaterialer til legemidler. EU's regelramme for
medicinsk udstyr!® er ogsé relevant, eftersom der findes produkter, der kombinerer
leegemidler og medicinsk udstyr.

Mailene med den foresldede reform af legemiddellovgivningen er desuden i
overensstemmelse med malene for en rakke bredere EU-politik-dagsordener og -
initiativer.

For s4 vidt angar fremme af innovation understotter bdde Horisont Europa'®, som er
et centralt program for finansiering af forskning og innovation i1 EU, og
kraefthandlingsplanen!’” forskning i og udvikling af nye laegemidler. Innovation i
legemiddelsektoren  befordres desuden af rammerne for intellektuelle
ejendomsrettigheder vedrerende patenter i henhold til de nationale patentlove, den
europeiske patentkonvention og aftalen om handelsrelaterede intellektuelle
ejendomsrettigheder (TRIPS) og for supplerende beskyttelsescertifikater i henhold til
EU's SBC-forordning!®. Handlingsplanen for intellektuel ejendomsret'® under
industristrategien omfatter modernisering af systemet med supplerende

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det
Europziske Legemiddelagenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til
leegemidler og medicinsk udstyr (EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1).

Rédets forordning (EF) nr. 297/95 af 10. februar 1995 om fastsattelse af gebyrer til Det Europaiske
Agentur for Lagemiddelvurdering og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 658/2014 om
fastsaettelse  af gebyrer til Det FEuropaiske Legemiddelagentur for udferelse af
leegemiddelovervagningsaktiviteter i forbindelse med humanmedicinske leegemidler (EFT L 35 af
15.2.1995, s. 1).

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastsettelse af standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af humant blod
og blodkomponenter og om @ndring af direktiv 2001/83/EF og Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsattelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation,
udtagning, testning, behandling, praservering, opbevaring og distribution af humane vav og celler
(EUT L 033 af 8.2.2003, s. 30).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
endring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1) og Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgerelse 2010/227/EU (EUT L
117 af 5.5.2017, s. 176).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/695 af 28. april 2021 om oprettelse af Horisont
Europa — rammeprogrammet for forskning og innovation — og om reglerne for deltagelse og
formidling og om ophaevelse af forordning (EU) nr. 1290/2013 og (EU) nr. 1291/2013 (EUT L 170 af
12.5.2021, s. 1).

Meddelelse fra Kommissionen — Den europeiske kraefthandlingsplan (COM(2021) 44 final).
Europa-Parlamentet og Radets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om det supplerende
beskyttelsescertifikat for legemidler (EUT L 152 af 16.6.2009, s. 1).

Kommissionens meddelelse — Optimering af EU's innovative potentiale — En handlingsplan for
intellektuel ejendomsret til stotte for EU's genopretning og modstandsdygtighed (COM(2020) 760
final).
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beskyttelsescertifikater ~ (SBC-certifikater).  SBC-certifikater — udvider  visse
patentrettigheder med det formél at beskytte innovation og kompensere for
langvarige kliniske forsegg og markedsferingstilladelsesprocedurer. Med hensyn til at
imedekomme uopfyldte medicinske behov i relation til antimikrobiel resistens vil
den foresldede reform af laegemiddellovgivningen bidrage til at na malene i den
europaiske One Health-handlingsplan mod antimikrobiel resistens (AMR)?.

Med hensyn til adgangen til laegemidler spiller — ud over laegemiddellovgivningen
— ogsa rammerne for intellektuelle ejendomsrettigheder, forordningen om
medicinsk teknologivurdering (MTV) (forordning (EU) 2021/2282 ("MTV-
forordningen"))?! og gennemsigtighedsdirektivet (direktiv 89/105/E@F)*? en rolle.
Ud over at udvide visse patentrettigheder med det formal at beskytte innovation har
SBC-certifikater ~ betydning for virkningen af de lovgivningsmassige
beskyttelsesperioder, som leegemiddellovgivningen giver, og dermed for tilforslen af
generiske og biosimilere laegemidler pa markedet og i sidste ende for patienternes
adgang til legemidler til overkommelige priser. I henhold til MTV-forordningen vil
nationale MTV-organer foretage faelles kliniske vurderinger, hvor nye laegemidler
sammenlignes med eksisterende laegemidler. Sadanne felles kliniske vurderinger vil
hjelpe medlemsstaterne til at treeffe mere rettidige og evidensbaserede prissatnings-
og refusionsbeslutninger. Endelig regulerer gennemsigtighedsdirektivet de
proceduremeessige aspekter af  medlemsstaternes prissatnings- og
refusionsbeslutninger, men uden at det pdvirker prisniveauet.

Med henblik pé at ege forsyningssikkerheden for leegemidler sigter den foreslaede
reform af legemiddellovgivningen pa at tackle systemiske mangler og udfordringer i
forsyningskeden. Med den foresldede reform suppleres og videreudvikles saledes
medlemsstaternes og medlemsstaternes kompetente myndigheders roller som fastlagt
med udvidelsen af EMA's mandat (forordning (EU) 2022/123), og reformen har
ligeledes til formal at sikre adgang til og vedvarende forsyninger af kritiske
leegemidler 1 forbindelse med sundhedskriser. Den supplerer ligeledes den opgave,
som Myndigheden for Kriseberedskab og -indsats pd Sundhedsomradet (HERA) har
med at sikre tilgengeligheden af medicinske modforanstaltninger som forberedelse
pa og under sundhedskriser. Den foresldede reform af leegemiddellovgivningen er
derfor 1 overensstemmelse med pakken af lovgivningsinitiativer vedrerende
sundhedssikkerhed inden for rammerne af den europziske sundhedsunion?.

Med henblik pé at tackle miljemaessige udfordringer vil den foresldede reform af
legemiddellovgivningen understette initiativer under den europaiske gronne pagt>*.
Disse omfatter EU's handlingsplan "Mod nulforurening for vand, luft og jord" og
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Meddelelse fra Kommissionen — En europzisk One Health-handlingsplan mod antimikrobiel resistens
(https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:52017DC0339&qid=1683874645743).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/2282 af 15. december 2021 om medicinsk
teknologivurdering og om andring af direktiv 2011/24/EU (EUT L 458 af 22.12.2021, s. 1).

Raédets direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for
leegemidler til mennesker og disse laegemidlers inddragelse under de nationale sygesikringsordninger
(EFT L 40 af 11.2.1989, s. 8).

Den europziske sundhedsunion — Vi skal beskytte europeernes sundhed og reagere kollektivt pa
graenseoverskridende sundhedskriser
(https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_da).

Meddelelse fra Kommissionen — Den europ@iske gronne pagt (COM(2019) 640 final).
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revisionen af: i) direktivet om rensning af byspildevand®, ii) direktivet om
industrielle emissioner?® og iii) listen over forurenende stoffer i overfladevand og
grundvand i henhold til vandrammedirektivet?’. Forslaget er ogsa helt i trdd med den
strategiske tilgang til legemidler i miljoet®.

Endelig vil der med det europziske sundhedsdataomrade’® med hensyn til
anvendelse af sundhedsdata blive skabt en felles ramme pa tvers af medlemsstaterne
for adgang til real world-sundhedsdata af hej kvalitet. Dette vil befordre fremskridt
inden for forskning i og udvikling af legemidler og tilvejebringe nye verktojer til
leegemiddeloverviagning og sammenlignende kliniske vurderinger. Ved at lette
adgangen til og anvendelsen af sundhedsdata vil de to initiativer tilsammen
understotte konkurrenceevnen og innovationskapaciteten 1 EU's medicinalindustri.

RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
Retsgrundlag

Retsgrundlaget for dette forslag er artikel 114, stk. 1, og artikel 168, stk. 4, litra c), i
traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde (TEUF). Det er det samme
retsgrundlag som for EU's eksisterende leegemiddellovgivning. Artikel 114, stk. 1,
vedrerer det indre markeds oprettelse og funktion, mens artikel 168, stk. 4, litra c),
vedrorer fasts®ttelse af heje standarder for kvaliteten af og sikkerheden ved
leegemidler.

Neerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

Felles standarder for kvalitet, sikkerhed og virkning i forbindelse med godkendelse
af leegemidler udger en greenseoverskridende folkesundhedsmassig udfordring, som
berarer alle medlemsstaterne og derfor kun kan reguleres effektivt pA EU-plan. EU's
indsats er ogsa athengig af det indre marked som grundlag for at opnd en sterre
effekt med hensyn til adgangen til sikre og effektive laegemidler til overkommelige
priser og med hensyn til forsyningssikkerheden i1 hele EU. Ukoordinerede
foranstaltninger fra medlemsstaternes side kunne fore til konkurrenceforvridning og
hindringer for handelen med legemidler, der er af betydning for hele EU, og ville
sandsynligvis ogsa ege den administrative byrde for medicinalvirksomhederne, som
ofte opererer i mere end én medlemsstat.

En harmoniseret tilgang pa EU-plan giver ogsa et storre potentiale for incitamenter
til at befordre innovation og for en koordineret indsats for at udvikle leegemidler
inden for omrader med uopfyldte medicinske behov. Desuden forventes forenklingen
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Rédets direktiv 91/271/EQF af 21. maj 1991 om rensning af byspildevand (EFT L 135 af 30.5.1991, s.
40).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om industrielle emissioner
(integreret forebyggelse og bekampelse af forurening) (EUT L 334 af 17.12.2010, s. 17).
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/60/EF af 23. oktober 2000 om fastleeggelse af en ramme
for Fellesskabets vandpolitiske foranstaltninger (EFT L 327 af 22.12.2000, s. 1) og Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2013/39/EU af 12. august 2013 om @ndring af direktiv 2000/60/EF og
2008/105/EF for sa vidt angar prioriterede stoffer inden for vandpolitikken (EUT L 226 af 24.8.2013, s.
1).

Den strategiske tilgang til legemidler i miljoet
(https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm).

Meddelelse fra Kommissionen — Et europaisk sundhedsdataomrade: Udnyttelse af potentialet i
sundhedsdata til gavn for borgere, patienter og innovation (COM(2022) 196 final).

DA


https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm

DA

og stromliningen af diverse procedurer med den foresldede reform at ville mindske
den administrative byrde for virksomheder og myndigheder og derigennem gore EU-
systemet mere effektivt og attraktivt. Reformen vil ogsa have en positiv indvirkning
pa markedets konkurrencemaessige funktion via malrettede incitamenter og andre
foranstaltninger, der letter tidlig markedsintroduktion for generiske og biosimilaere
leegemidler og dermed bidrager til at sikre adgang for patienterne og prismessig
overkommelighed. Med den foresldede reform af legemiddellovgivningen
respekteres dog samtidig medlemsstaternes enekompetence med hensyn til levering
af sundhedsydelser, herunder politikker og beslutninger vedrerende prissatning og
refusion.

Proportionalitetsprincippet

Initiativet gar ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd malene med
reformen. Med den valgte fremgangsmade tilskyndes der til nationale tiltag, som
ellers ikke ville vere tilstraekkelige til at nd disse mal pa tilfredsstillende vis.

Proportionalitetsprincippet er afspejlet i sammenholdelsen af de forskellige mulige
lgsninger, der evalueres i konsekvensanalysen. For eksempel vil man i sagens natur
skulle afveje mélet om innovation (befordring af udvikling af nye leegemidler) mod
malet om prismassig overkommelighed (som ofte opnds via konkurrence fra
generiske og biosimilere legemidler). Med reformen bibeholdes incitamenterne som
et element af central betydning for innovation, men de tilpasses, sa de i hegjere grad
tilskynder til og belenner udvikling af leegemidler inden for omrédder med uopfyldte
medicinske behov og sikrer en bedre handtering af udfordringen med hensyn til
rettidig adgang til legemidler for patienterne i alle medlemsstater.

Valg af retsakt

Der foretages med den foresldede forordning en lang raekke @ndringer 1 forordning
(EF) nr. 726/2004. Desuden indarbejdes i den foresldede forordning en del af de
nuvaerende bestemmelser og @ndringer 1 forordning (EF) nr. 1901/2006 samt af de
nuvaerende bestemmelser og @ndringer 1 forordning (EF) nr. 141/2000. En ny
forordning, som ophaver forordning (EF) nr. 726/2004, (EF) nr. 141/2000 og (EF)
nr. 1901/2006 (frem for en @ndringsforordning), anses derfor for at vaere den mest
hensigtsmassige type retsakt.

RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSENTER OG KONSEKVENSANALYSER

Efterfeolgende evalueringer/kvalitetskontrol af geldende lovgivning

Der blev med henblik pd reformen af den overordnede lagemiddellovgivning
gennemfort interessentheringer som led 1 "back-to-back"-evalueringerne og

konsekvensanalyserne af den overordnede legemiddellovgivning samt af

forordningen om leegemidler til sjzldne sygdomme og padiatriforordningen?’.

Med hensyn til legemidler til sjeldne sygdomme og til bern blev der i 2020
foretaget og offentliggjort en samlet evaluering af, hvordan de to retsakter fungerer?'.
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Commission staff working document, Impact Assessment, bilag 5: Evaluation.

Evaluation of the medicines for rare diseases and children legislation
(https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-
and-children-legislation_en).
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For s vidt angar den overordnede laegemiddellovgivning viste evalueringen af
lovgivningen, at den fortsat er relevant for de to overordnede mal om at beskytte
folkesundheden og harmonisere det indre marked for legemidler i EU. Malene med
lovgivningen i forbindelse med 2004-revisionen var opfyldt, om end ikke i samme
omfang for alle. De bedste resultater var opnaet med opfyldelsen af malet om at sikre
kvaliteten, sikkerheden og virkningen af legemidler, mens malet om adgang til
leegemidler for patienterne i alle medlemsstater kun var naet i begraenset omfang.
Med hensyn til at sikre et konkurrencemaessigt velfungerende indre marked, som er
attraktivt pa globalt plan, har effekten af lovgivningen vearet moderat. Evalueringen
viste, at 2004-revisionens resultater eller mangler for sa vidt angar malopfyldelsen
athenger af en lang raekke eksterne faktorer, som ligger uden for lovgivningens
anvendelsesomrade. Disse omfatter FoU-aktiviteter og den internationale placering
af  FoU-klynger, nationale prissatnings- og refusionsbeslutninger,
forretningsmaessige beslutninger og markedssterrelse. Lagemiddelsektoren og
udvikling af legemidler har et globalt tilsnit; forskning og kliniske forseg, der
gennemfores pa ét kontinent, vil befordre udviklings- og godkendelsesprocessen pa
andre kontinenter; ogsd forsyningskederne og fremstillingen af laegemidler er
globale. Der samarbejdes om harmonisering af godkendelsesbetingelserne pé
internationalt plan, bl.a. i Det Internationale Rad for Harmonisering af Tekniske
Krav til Humanmedicinske Lagemidler®.

Evalueringen  afdekkede de  vasentligste af de  mangler, som
leegemiddellovgivningen ikke i tilstreekkelig grad har afhjulpet, samtidig med at det
erkendtes, at disse mangler ogséd athenger af faktorer, der ligger uden for
lovgivningens anvendelsesomrade. De vasentligste mangler er som foelger:

— Patienternes medicinske behov imedekommes ikke 1 tilstrekkelig grad.

— Prismaessig overkommelighed for lagemidler er en udfordring for
sundhedssystemerne.

— Patienterne har ikke lige adgang til legemidler 1 hele EU.
— Mangel pé leegemidler er et stadigt storre problem i EU.
— Lagemidlers livscyklus kan have negative virkninger for miljoet.

— Regelsattet tilgodeser ikke 1 tilstraekkelig grad innovation og skaber i nogle
tilfelde unedvendige administrative byrder.

Med hensyn til legemidler til sjeldne sygdomme og til bern viste evalueringen, at de
to retsakter samlet set har givet positive resultater ved at gore det muligt at udvikle
flere leegemidler til disse to grupper af borgere. Der blev dog ogsé pavist vaesentlige
mangler, som svarer til dem, der blev konstateret ved den overordnede
leegemiddellovgivning:

— De medicinske behov hos patienter med sjeldne sygdomme og hos bern
imedekommes ikke i tilstreekkelig grad.

— Prismassig overkommelighed for leegemidler er en stadigt sterre udfordring for
sundhedssystemerne.

— Patienterne har ikke lige adgang til legemidler 1 hele EU.
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— Regelsattet tilgodeser ikke 1 tilstreekkelig grad innovation og skaber 1 nogle
tilfeelde unedvendige administrative byrder.

Horinger af interessenter

Der blev med henblik pa reformen af den overordnede lagemiddellovgivning
gennemfort interessentheringer som led 1 '"back-to-back"-evalueringen og
konsekvensanalysen®>. Der blev udarbejdet en fazlles heringsstrategi for dette
arbejde, herunder bagud- og fremadskuende heringsaktiviteter. Formalet var at
indsamle input og perspektiver fra alle interessentgrupper — bade om evalueringen
af lovgivningen og til brug for konsekvensanalysen af de forskellige mulige
losninger for reformen.

Folgende centrale interessentgrupper blev udpeget som prioriterede grupper i
horingsstrategien: offentligheden, organisationer, der representerer patienter,
forbrugere og civilsamfundet, og som er aktive inden for folkesundhed og
sundhedspleje, sundhedspersoner og sundhedstjenesteydere, forskere, den
akademiske verden og videnskabelige foreninger/forskere, miljoorganisationer og
medicinalindustrien samt repraesentanter herfra.

Som led i den interne politiske proces til stotte for revisionen samarbejdede
Kommissionen med Det Europaiske Legemiddelagentur (EMA) og de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne, der beskaftiger sig med regulering af leegemidler.
Begge aktorer spiller en central rolle i gennemforelsen af legemiddellovgivningen.

Der blev indsamlet oplysninger med heringer, som fandt sted mellem den 30. marts
2021 og den 25. april 2022. Oplysningerne bestod af:

— feedback om Kommissionens kombinerede evalueringskereplan/indledende
konsekvensanalyse (30. marts-27. april 2021)

— Kommissionens offentlige onlinehering (28. september-21. december 2021)

— maélrettede  interessentundersogelser med  offentlige = myndigheder,
medicinalindustrien — herunder SMV'er — den akademiske verden,
representanter for civilsamfundet og sundhedstjenesteydere (survey) (16.
november 2021-14. januar 2022)

— interviews (2. december 2021-31. januar 2022)

— en valideringsworkshop om evalueringsresultaterne (workshop 1) den 19.
januar 2022

— en valideringsworkshop om resultaterne af konsekvensanalysen (workshop 2)
den 25. april 2022.

Der var blandt interessenterne bred enighed om, at det nuvaerende leegemiddelsystem
garanterer et hgjt patientsikkerhedsniveau, som revisionen kan bygge videre pa med
henblik pé at tackle nye udfordringer og forbedre forsyningen af sikre leegemidler til
overkommelige priser, patientadgang og innovation, navnlig pad omrdder, hvor
patienternes medicinske behov ikke imedekommes. Offentligheden, patienter og
civilsamfundsorganisationer gav udtryk for en forventning om lige adgang til
innovative behandlinger i1 hele EU, bl.a. i relation til uopfyldte medicinske behov, og
vedvarende forsyninger af deres legemidler. Offentlige myndigheder og

Commission staff working document, Impact Assessment, bilag 2: Stakeholder Consultation (Synopsis
Report).

DA



DA

patientorganisationer gik ind for varierende varighed af de vigtigste nuvarende
incitamenter, hvilket den valgte leosning afspejler. Medicinalindustrien
argumenterede imod indferelse af wvariable incitamenter eller afkortning af
eksisterende incitamenter og gik ind for indferelse af yderligere eller nye
incitamenter. Industrien fremhavede desuden behovet for stabilitet 1 den nuvarende
retlige ramme og for forudsigelighed med hensyn til incitamenter. Der var tilslutning
til elementerne 1 den valgte lgsning vedrerende miljoet, reguleringsmeessig stotte til
ikke-kommercielle enheder og nye anvendelser af laegemidler blandt
nogleinteressenter som sundhedstjenesteyderne, den akademiske verden og
miljeorganisationer.

For sa vidt angar revisionen af lovgivningen om laegemidler til bern og til sjeldne
sygdomme blev der gennemfort specifikke heringsaktiviteter i forbindelse med
konsekvensanalyseproceduren: Der blev sdledes gennemfort en offentlig hering fra
den 7. maj til den 30. juli 2021. Der blev desuden gennemfort malrettede
undersogelser, herunder en omkostningsundersogelse for bade
medicinalvirksomheder og offentlige myndigheder, fra den 21. juni til den 30. juli
2021 (pd grund af sommerferien blev sene svar accepteret indtil udgangen af
september 2021). I slutningen af juni 2021 blev der gennemfort et interviewprogram
med alle relevante interessentgrupper (offentlige myndigheder, medicinalindustrien,
herunder SMV'er, den akademiske verden, reprasentanter for civilsamfundet og
sundhedstjenesteydere), mens fokusgrupperne medtes den 23. februar 2022 for at
drefte nogle af de vigtigste problemstillinger i relation til revisionen.

Der var blandt interessenterne bred enighed om, at de to retsakter har haft en positiv
indvirkning pd udviklingen af laegemidler til bern og behandling af sjaldne
sygdomme. Med hensyn til padiatriforordningen s man dog hele den nuverende
struktur i den pediatriske undersegelsesplan og betingelsen for dispensation fra
forpligtelsen til at udarbejde en sddan plan som mulige hindringer for udvikling af
visse innovative legemidler. Samtlige interessenter fremhavede, at legemidler, der
imedekommer uopfyldte medicinske behov hos patienterne — sével legemidler til
sjeldne sygdomme som legemidler til barn — 1 hgjere grad ber tilgodeses. Der var
blandt de offentlige myndigheder tilslutning til varierende varighed af eneret til
markedsforing for laegemidler til sjeeldne sygdomme som et middel til 1 hgjere grad
at fokusere udviklingen pd omrader, hvor der ikke findes behandlingsmuligheder.
Medicinalindustrien argumenterede imod indferelse af variable incitamenter eller
afkortning af eksisterende incitamenter og gik ind for indferelse af yderligere eller
nye incitamenter. Med hensyn til revisionen af den overordnede
leegemiddellovgivning fremhevede industrien desuden behovet for stabilitet i den
nuverende retlige ramme og forudsigelighed med hensyn til incitamenter.

Indhentning og brug af ekspertbistand

Ud over de omfattende heringer af interessenter, der er beskrevet 1 de foregéende
afsnit, blev der gennemfort folgende eksterne undersogelser til stotte for "back-to-
back"-evalueringen og konsekvensanalysen af den overordnede
leegemiddellovgivning samt evalueringen og konsekvensanalysen af lovgivningen
om legemidler til henholdsvis sjeldne sygdomme og bern:

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Evaluation Report, Technopolis Group (2022)
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— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general

pharmaceutical legislation. Impact Assessment Report, Technopolis Group
(2022)

—  Future-proofing pharmaceutical legislation - Study on medicine shortages,
Technopolis Group (2021)

— Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation, Technopolis
Group and Ecorys (2019)

— Study on the economic impact of supplementary protection certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Copenhagen Economics

(2018)

— Study on the economic impact of the Paediatric Regulation, including its
rewards and incentives, Technopolis Group and Ecorys (2016).

Konsekvensanalyser
Den overordnede lcegemiddellovgivning

I konsekvensanalysen af revisionen af den overordnede legemiddellovgivning*
analyseredes tre mulige lgsninger (A, B og C).

— Losning A bygger pé status quo og opfyldelse af mélene forst og fremmest ved
hjelp af nye incitamenter.

— Losning B indebaerer mélopfyldelse via flere forpligtelser og tilsyn.

— Med legsning C velges en "noget for noget"-strategi, i den forstand at positiv
handling belennes, og forpligtelser kun gelder, nér der ikke findes alternativer.

Med lesning A opretholdes det nuverende system med lovgivningsmassig
beskyttelse af innovative legemidler, ligesom der indferes supplerende
beskyttelsesperioder. Prioriterede antimikrobielle legemidler tilgodeses med en
overdragelig  eksklusivitetsvoucher.  De  nuvarende  krav  vedrerende
forsyningssikkerhed bibeholdes (underretning om tilbagetreekning fra markedet
mindst to méneder 1 forvejen). De eksisterende miljerisikovurderingskrav
bibeholdes, med supplerende oplysningskrav.

Losning B indebzrer mulighed for varierende varighed af lovgivningsmaessige
databeskyttelsesperioder (opdelt 1 en standardperiode og betingede perioder).
Virksomhederne skal enten have et antimikrobielt leegemiddel i deres portefolje eller
indbetale til en fond til finansiering af udvikling af nye antimikrobielle leegemidler.
Virksomhederne forpligtes til at lancere legemidler omfattet af en EU-dekkende
tilladelse i de fleste medlemsstater (herunder ogsa mindre markeder) og til at oplyse
om modtagen offentlig stotte. De nuvarende krav vedrerende forsyningssikkerhed
bibeholdes, og virksomhederne forpligtes til at tilbyde, at deres
markedsforingstilladelse overdrages til en anden virksomhed, inden de trekker et
produkt tilbage fra markedet. Miljerisikovurderingen medferer supplerende
forpligtelser for virksomhederne.

Med lesning C gives der mulighed for varierende varighed af den
lovgivningsmassige databeskyttelse (opdelt i en standardperiode og betingede
perioder), sdledes at der skabes balance mellem tilvejebringelse af attraktive

Arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene, konsekvensanalyse.
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incitamenter til innovation og befordring af rettidig adgang til legemidler for
patienterne i hele EU. For prioriterede antimikrobielle laegemidler kan der drages
fordel af en overdragelig eksklusivitetsvoucher, safremt strenge Kkriterier og
betingelser for anvendelse af voucheren er opfyldt, mens foranstaltninger vedrerende
rationel brug skal bidrage yderligere til bekaempelsen af antimikrobiel resistens.
Indehavere af markedsferingstilladelser pédlegges at sikre gennemsigtighed om
offentlig finansiering af kliniske forseg. Reglerne om indberetning af
mangelsituationer harmoniseres, idet myndighederne pa EU-plan kun vil skulle gores
opmarksom pa kritiske mangler. Indehavere af markedsferingstilladelser forpligtes
til hurtigere at gere opmarksom péd eventuelle mangelsituationer og til at tilbyde, at
deres markedsferingstilladelse overdrages til en anden virksomhed, inden de treekker
et produkt tilbage fra markedet. Kravene vedrerende miljerisikovurdering og
anvendelsesbetingelser skerpes.

De mulige losninger suppleres alle af et st felles elementer, der har til formal at
forenkle og stromline de lovgivningsmessige procedurer og at fremtidssikre
lovgivningen med henblik pa at tage hgjde for ny teknologi.

Den foretrukne losning er baseret pa losning C og omfatter ogsa de ovenfor navnte
feelles elementer. Den foretrukne lgsning blev anset for at vaere det bedste politikvalg
under hensyntagen til de specifikke mél med reformen og de ekonomiske, sociale og
miljemassige virkninger af de foresldede foranstaltninger.

Den foretrukne losning og indferelsen af variable incitamenter i1 henhold hertil er en
omkostningseffektiv metode til at nd malene om forbedret adgang, imedekommelse
af uopfyldte medicinske behov og prismessig overkommelighed for
sundhedssystemerne. Losningen forventes at sikre adgang for 8 % flere borgere,
hvilket vil vare ensbetydende med, at 36 mio. flere mennesker med bopzl 1 EU
potentielt vil kunne drage fordel af et nyt leegemiddel, samt arlige besparelser for de
offentlige betalere pd 337 mio. EUR og flere legemidler, der imedekommer
uopfyldte medicinske behov. Der forventes desuden besparelser for virksomheder og
reguleringsmyndigheder takket vare tvergdende foranstaltninger, som vil give
mulighed for bedre koordinering, forenkling og kortere lovgivningsmaessige
processer.

Foranstaltninger, der tilskynder til udvikling af prioriterede antimikrobielle
leegemidler, skennes at ville vaere forbundet med omkostninger for de offentlige
betalere og den generiske industri, men vil kunne vere effektive 1 kampen mod
antimikrobiel resistens, hvis de anvendes pa strenge betingelser og under anvendelse
af stramme foranstaltninger vedrerende rationel brug. Omkostningerne skal ogsé ses
1 lyset af den trussel, resistente bakterier udger, og de aktuelle omkostninger som
folge af antimikrobiel resistens, herunder dedsfald, sundhedsudgifter og
produktivitetstab. De storste omkostninger for industrien vil vaere forbundet med en
kortere standardperiode med lovgivningsmessig databeskyttelse samt betingelser for
forlengelse af den lovgivningsmaessige databeskyttelse og med mere omfattende
forpligtelser vedrerende indberetning af mangelsituationer og miljerisici.
Reguleringsmyndighederne vil pddrage sig omkostninger i forbindelse med
udferelsen af flere opgaver vedrerende handtering af mangelsituationer, styrket
miljerisikovurdering og eget videnskabelig og reguleringsmassig stotte forud for
udstedelse af tilladelser.

Lovgivningen om leegemidler til sjeeldne sygdomme og pceediatrilovgivningen
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I konsekvensanalysen af revisionen af lovgivningen om legemidler til sjeldne
sygdomme og peediatrilovgivningen analyseredes tre mulige lgsninger (A, B og C)
for hver retsakt. De forskellige losninger varierer med hensyn til de
incitamenter/belonninger, der ville vere for laegemidler til sjeldne sygdomme og til
bern. Revisionen vil tillige omfatte en raekke falles elementer, som indgar i alle
lgsningerne.

For leegemidler til sjeeldne sygdomme indeberer losning A bibeholdelse af de 10 ars
eneret til markedsforing og — som et yderligere incitament — indferelse af en
overdragelig lovgivningsmassig  beskyttelsesvoucher for  produkter, der
imedekommer et stort uopfyldt medicinsk behov hos patienter. En sddan voucher
giver mulighed for at fa forlenget varigheden af den lovgivningsmessige beskyttelse
med et ar eller kan alternativt s&lges til en anden virksomhed og anvendes for et
produkt 1 denne virksomheds portefolje.

Losning B indebarer afskaffelse af den nuverende eneret til markedsforing i 10 ar
for alle leegemidler til sjeldne sygdomme.

Med lesning C indferes der varierende varighed af eneret til markedsfering pa
henholdsvis 10, 9 og 5 é&r, athengigt af, hvilken type legemiddel til sjeldne
sygdomme der er tale om (for s& vidt angér produkter, der imgdekommer et stort
uopfyldt medicinsk behov, henholdsvis nye virksomme stoffer og almindelig
anerkendt anvendelse). Der kan gives en "bonus-forlengelse" af eneret til
markedsforing pa 1 ar baseret pa adgang til laegemidlet for patienterne i alle relevante
medlemsstater, men kun for produkter, der imedekommer et stort uopfyldt medicinsk
behov, og nye virksomme stoffer.

De mulige losninger suppleres alle af et st felles elementer, der har til formal at
forenkle og stremline de lovgivningsmassige procedurer og at fremtidssikre
lovgivningen.

Lesning C blev anset for at vaere det bedste politikvalg under hensyntagen til de
specifikke mal og de okonomiske og sociale virkninger af de foreslédede
foranstaltninger. Denne leosning forventes at ville sikre afbalancerede positive
resultater, der vil bidrage til at nd de fire mal med revisionen. Den vil sigte pd at
@ndre investeringsfokusset og satte skub i1 innovationen, navnlig for produkter, der
imedekommer et stort uopfyldt medicinsk behov, uden at udviklingen af andre
leegemidler til sjeldne sygdomme undermineres. Foranstaltningerne under denne
losning forventes tillige at ville forbedre konkurrenceevnen for EU's
medicinalindustri, herunder SMV'er, og at ville give de bedste resultater med hensyn
til patientadgang (pa grund af i) muligheden for hurtigere adgang til markedet for
generiske og biosimilere legemidler end i1 dag og 1ii) den foreslaede
forhandsbetingelse for adgang til forlengelse af eneret til markedsfering). Desuden
vil mere fleksible kriterier for en bedre definition af en sjelden lidelse gore
lovgivningen mere "egnet" til at tage hegjde for ny teknologi og mindske de
administrative byrder.

Den samlede balance med hensyn til de &rlige omkostninger og fordele beregnet for
hver berort interessentgruppe med denne foretrukne lesning i forhold til
referencescenariet er: omkostningsbesparelser pd 662 mio. EUR for de offentlige
betalere som folge af hurtigere adgang til markedet for generiske leegemidler og en
oget fortjeneste pa 88 mio. EUR til den generiske industri. Borgerne vil fa gavn af
yderligere et eller to legemidler, der imedekommer et stort uopfyldt medicinsk
behov, og generelt bredere og hurtigere adgang for patienterne.
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Originalproducenterne vil fa et ansldet bruttotab pad 640 mio. EUR som folge af
hurtigere adgang til markedet for generiske lagemidler, men virksomhederne
forventes samtidig at ville kunne opnd besparelser takket veere de tvergaende
foranstaltninger i den overordnede l&gemiddellovgivning, som vil give mulighed for
bedre koordinering, forenkling og kortere lovgivningsmassige processer.

For legemidler til born bibeholdes med losning A forlengelsen af det supplerende
beskyttelsescertifikat (SBC-certifikatet) med seks méaneder som en beleonning for alle
leegemidler, for hvilke der gennemfores en padiatrisk undersogelsesplan ("PIP"). Der
indferes desuden en ekstra belonning for leegemidler, der imegdekommer uopfyldte
medicinske behov hos bern. Belonningen vil bestd i enten 12 ekstra maneders
forlengelse af SBC-certifikatet eller en reguleringsmaessig beskyttelsesvoucher
(gyldighed: 1 ar), som vil kunne overdrages til et andet (eventuelt en anden
virksomheds) legemiddel mod betaling og gere det produkt, voucheren modtages
for, til genstand for udvidet lovgivningsmassig databeskyttelse (+ 1 ar). Med lgsning
B ville belenningen for at gennemfore en PIP blive afskaffet. Udvikleren af ethvert
nyt legemiddel vil fortsat skulle gennemfere en pediatrisk undersggelsesplan i
overensstemmelse med EMA's instrukser, men der vil ikke blive kompenseret for
ekstraomkostningerne. Med lasning C vil forlengelsen af SBC-certifikatet med seks
méneder som 1 dag fortsat vere den vasentligste belenning for at gennemfore en
PIP. De mulige losninger suppleres alle af et sat felles elementer, der har til formal
at forenkle og stremline de lovgivningsmassige procedurer og at fremtidssikre
lovgivningen.

Losning C blev anset for at vere det bedste politikvalg under hensyntagen til de
foresldede foranstaltningers specifikke mal samt ekonomiske og sociale virkninger.
Losning C forventes at ville sikre, at der kommer flere leegemidler pd markedet,
navnlig inden for omradder med uopfyldte medicinske behov hos bern, og at disse
leegemidler ndr ud til bernene hurtigere end i1 dag. Dertil kommer, at udviklere af
leegemidler, der opfylder den retlige forpligtelse til at forske i leegemidler til bern, vil
vaere sikret et rimeligt investeringsafkast, og at administrationsomkostningerne i
tilknytning til de procedurer, der folger af forpligtelsen, vil vare lavere.

Nye forenklingsforanstaltninger og -forpligtelser (f.eks. i relation til legemidlets
virkningsmekanisme) forventes at ville reducere den tid, der gar med at sikre adgang
til legemidler udviklet til bern, med 2-3 ar og at ville resultere i yderligere tre nye
leegemidler til bern om aret i forhold til referencescenariet, hvilket igen vil resultere i
yderligere belenning af udviklerne. Disse nye legemidler til bern vil resultere i arlige
omkostninger for det offentlige pd skensmassigt 151 mio. EUR, mens
originalproducenterne vil fa en bruttofortjeneste pd 103 mio. EUR til gengeld for
deres indsats. Takket vere forenklingen af belenningsordningen 1 tilknytning til
forskning i legemidler til bern vil generiske virksomheder fi lettere ved at forudsige,
hvornér de vil kunne komme ind pa markedet.

Milrettet regulering og forenkling

De foreslaede @ndringer har til formdl at forenkle regelrammen og forbedre dens
maél- og omkostningseffektivitet og derigennem reducere
administrationsomkostningerne for virksomhederne og de kompetente myndigheder.
De fleste af de pdtenkte foranstaltninger vedrerer centrale procedurer for
godkendelse og livscyklusforvaltning af legemidler.

Administrationsomkostningerne vil blive mindsket for de kompetente myndigheder,
erhvervslivet og andre relevante enheder, hvilket der er to overordnede grunde til.
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For det forste vil procedurerne blive stroamlinet og forkortet, bl.a. 1 forbindelse med
fornyelse af markedsferingstilladelser og indgivelse af ansegninger om @ndringer
eller overdragelse af ansvaret for udpegelse af laegemidler til sjeldne sygdomme fra
Kommissionen til EMA. For det andet vil vi se en bedre koordinering inden for det
europiske netvaerk for regulering af laegemidler, bl.a. af arbejdet i de forskellige
EMA-udvalg og i forbindelse med samspillet med relaterede regelrammer. Der
forventes yderligere omkostningsbesparelser for virksomheder og forvaltninger som
folge af tilpasninger med det formal at tage hejde for nye koncepter som adaptive
kliniske forseg, et legemiddels virkningsmekanisme, brug af real world-evidens og
nye anvendelser af sundhedsdata inden for den geldende regelramme.

Oget digitalisering vil lette integrationen af reguleringsordninger og -platforme 1 hele
EU og befordre videreanvendelse af data og forventes at ville reducere
forvaltningernes omkostninger over tid (om end der i starten vil kunne vare
engangsomkostninger). For eksempel vil elektronisk indsendelse af data fra
industrien til Det Europaiske Laegemiddelagentur og medlemsstaternes kompetente
myndigheder betyde omkostningsbesparelser for industrien. Dertil kommer, at ogsa
den pétenkte brug af elektronisk produktinformation (i stedet for indlaegssedler i
papirform) burde reducere administrationsomkostningerne.

SMV'er og ikke-kommercielle enheder, der beskaftiger sig med udvikling af
leegemidler, forventes i serlig grad at ville drage fordel af den pataenkte forenkling af
diverse procedurer, mere omfattende brug af elektroniske processer og reduktion af
den administrative byrde. Forslaget sigter ogsd pad at optimere den
reguleringsmassige stotte (f.eks. videnskabelig radgivning) til SMV'er og ikke-
kommercielle organisationer, hvilket burde reducere administrationsomkostningerne
for disse parter yderligere.

Overordnet set forventes de pataenkte foranstaltninger til forenkling og mindskelse af
byrder at ville nedbringe virksomhedernes omkostninger i overensstemmelse med
"én ind, én ud"-tilgangen. Iszer den foresldede stremlining af procedurer og egede
stotte forventes at ville give omkostningsbesparelser for EU's legemiddelindustri.

Grundlzggende rettigheder

Forslaget bidrager til at opnd et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau og er derfor i
overensstemmelse med artikel 35 1 Den Europeiske Unions charter om
grundleggende rettigheder.

VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Virkningerne for budgettet er beskrevet i den finansieringsoversigt, der ledsager dette
forslag.

Virkningerne for budgettet knytter sig hovedsagelig til de yderligere opgaver, som
Det Europxiske Lagemiddelagentur vil skulle varetage med hensyn til at yde
videnskabelig og administrativ stette og IT-stotte pa folgende hovedomrader:

— oget videnskabelig og reguleringsmaessig stotte forud for udstedelse af
tilladelser

— beslutningsprocessen vedrerende udpegelse af legemidler til sjeldne
sygdomme og forvaltning af EU-registret over udpegede leegemidler til sjeldne
sygdomme

— vurdering af og certificering for masterfiler for virksomme stoffer
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— inspektionskapacitet til inspektioner 1 tredjelande og bistand til
medlemsstaterne

— styrkelse af miljerisikovurderingen

— handtering af mangelsituationer og forsyningssikkerhed.

ANDRE FORHOLD

Gennemforelsesplaner og overvagnings-, evaluerings og
rapporteringsforanstaltninger

Udvikling af et nyt legemiddel kan vaere en langvarig proces, som kan tage op til 10-
15 ar. Incitamenter og belonninger er derfor af betydning mange ar efter datoen for
udstedelse af en markedsferingstilladelse. Fordelene for patienterne skal ogsa males
over en periode pa mindst 5-10 ar, efter at et laegemiddel er blevet godkendt.
Kommissionen agter at overvage relevante parametre, som gor det muligt at vurdere
fremskridtene med de foresldede foranstaltninger med henblik pa at nd malene med
disse. Sterstedelen af indikatorerne indsamles allerede pa EMA-niveau.
Lagemiddeludvalget® vil desuden danne forum for dreftelse af problemstillinger
vedrerende gennemforelsen og overvagning af de fremskridt, der gores.
Kommissionen vil regelmassigt aflegge rapport om overvagningen. En evaluering
af resultaterne af den @&ndrede lovgivning vil forst give mening, som minimum 15 ar
efter at den er tradt i anvendelse.

Narmere redegorelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

Den foresldede revision af legemiddellovgivningen bestar af et forslag til en ny
forordning og et forslag til et nyt direktiv (se afsnittet "Sammenhang med de
geldende regler pd samme omrdde" ovenfor), som ogséd vil omfatte leegemidler til
sjeldne sygdomme og paediatriske laegemidler. Der er indarbejdet bestemmelser om
legemidler til sjeldne sygdomme i1 den foresldede forordning. Mens de
proceduremessige krav, der gelder for peadiatriske laegemidler, primaert er
indarbejdet 1 den foresldede forordning, er de generelle rammer for godkendelse af
og belgnning for disse legemidler indeholdt 1 det nye direktiv. De vigtigste af de
omrédder, der er omfattet af revisionen i henhold til det foresldede nye direktiv,
behandles 1 begrundelsen, der ledsager forslaget til direktiv.

Den foresldede forordning omfatter folgende hovedrevisionsomrader:

Fremme af innovation og adgang til leegemidler til overkommelige priser —
skabelse af et afbalanceret okosystem for lcegemidler

Med henblik pé at skabe grobund for innovation og fremme konkurrenceevnen for
EU's medicinalindustri, navnlig for smd og mellemstore virksomheder, vil der vaere
synergi mellem bestemmelserne i den foresldede forordning og det foresldede
direktivs bestemmelser.

Det foreslas i den forbindelse at skabe et afbalanceret system for incitamenter.
Systemet belenner innovation, navnlig inden for omrédder med uopfyldte medicinske
behov, og det sikres, at innovation ndr ud til patienterne og forbedrer adgangen 1 hele
EU, ogsé til legemidler til sjeldne sygdomme. Med henblik péd at gore regelsattet
mere effektivt og innovationsvenligt foreslas der foranstaltninger til at forenkle og

35

Rédets afgerelse af 20. maj 1975 om nedszttelse af et laegemiddeludvalg (75/320/EQF).
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stromline diverse procedurer og til at skabe en smidig og fremtidssikret ramme (se de
foreslaede foranstaltninger under "Mindskelse af regelbyrden og tilvejebringelse af
en fleksibel regelramme til befordring af innovation og konkurrenceevne' nedenfor
og i det foreslaede direktiv).

Graduering af varigheden af eneret til markedsforing af leegemidler til sjceldne
sygdomme

Med den foreslaede forordning opretholdes foranstaltninger til fremme af forskning,
udvikling og godkendelse af leegemidler til imgdekommelse af uopfyldte medicinske
behov hos personer, der lever med sjeldne sygdomme, idet der med forordningen 1
hgjere grad settes fokus pa de omrader med store uopfyldte medicinske behov, hvor
behovet for forskning er sterst, og hvor investeringer er forbundet med sterre risiko.
Der fastsettes i1 forordningen kriterier for identifikation af laegemidler, der
imgdekommer et stort uopfyldt medicinsk behov. Varigheden af eneret til
markedsforing fastsettes til [ni] ar, undtagen for: i) legemidler til sjeldne
sygdomme, der imedekommer et stort uopfyldt medicinsk behov, som vil fi [ti] ar,
og ii) leegemidler til sjeldne sygdomme, der finder almindelig anerkendt anvendelse
pa det medicinske omrade, som vil fa [fem] ars eneret til markedsforing. Der vil
kunne gives en "bonus-forlengelse" af eneret til markedsfering pa [et] ar baseret pa
adgang til leegemidlet for patienterne i alle relevante medlemsstater.

Med henblik pa ogsé fortsat at stette videreudvikling af allerede godkendte
leegemidler til sjeldne sygdomme, men samtidig undga "evergreening", vil de forste
to nye indikationer for et legemiddel til sjeeldne sygdomme blive belennet med hver
[et] ars eneret. Forlengelsen vil geelde for hele laegemidlet.

Gradueringen af varigheden af eneret til markedsforing, samtidig med at det sikres,
at premieordningen for legemidler til sjeldne sygdomme forbliver yderst
konkurrencedygtig i forhold til andre regioner, vil derfor i hejere grad belenne
leegemidler, der retter sig mod sygdomme, for hvilke der i dag ikke findes nogen
behandlingsmuligheder, eller legemidler, der vil betyde ekstraordinaere fremskridt pa
behandlingsomridet. Dertil kommer, at det nye system ogsd vil bidrage til
konkurrence fra generiske og biosimilere legemidler pa et tidligere tidspunkt,
hvilket vil forbedre prisoverkommeligheden og patienternes adgang til leegemidler til
sjeldne sygdomme.

Peediatriske undersogelsesplaner for leegemidler til born baseret pd et leegemiddels
virkningsmekanisme

I gjeblikket dispenseres der i visse situationer, f.eks. hvor et leegemiddel til voksne er
beregnet til en sygdom, der ikke findes hos bern, fra forpligtelsen til at gennemfore
en padiatrisk undersegelsesplan for undersegelser hos bern. I visse tilfelde vil det
pageldende molekyle imidlertid, pd grund af sin molekylere virkningsmekanisme,
kunne vere effektivt mod en anden sygdom hos bern end den, det oprindelig blev
udviklet til behandling af hos voksne.

Forslaget indebarer, at det pageldende legemiddel i sddanne tilfelde ogsé vil skulle
undersoges med henblik pd anvendelse hos bern. Dette krav forventes — ud over at
oge antallet af leegemidler, der er tilstraekkeligt undersogt til anvendelse hos bern —
ogsé at ville fremme innovation og forskning.

Foranstaltninger vedrorende antimikrobielle lcegemidler

For at befordre udvikling af prioriterede antimikrobielle l&egemidler, der kan bidrage
til bekempelsen af antimikrobiel resistens, indferes der overdragelige
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dataeksklusivitetsvouchere. Med henblik herpéd fastsettes der strenge kriterier for,
hvilke kategorier af prioriterede antimikrobielle leegemidler voucheren vil kunne
udstedes for.

Voucheren vil give udvikleren af det prioriterede antimikrobielle laegemiddel
yderligere et ars lovgivningsmessig databeskyttelse, som udvikleren vil kunne
anvende for et hvilket som helst produkt i sin egen produktportefolje eller alternativt
selge til en anden markedsferingstilladelsesindehaver.

Antallet af vouchere begraenses til hgjst 10 over en periode pa 15 ar. Der vil blive
sikret gennemsigtighed om enhver stotte til udgifter til forskning i og udvikling af
prioriterede antimikrobielle l&egemidler. Der indferes ogsd, med det formal at sikre
forudsigelighed for konkurrerende produkter, herunder generiske og biosimilare
leegemidler, strenge betingelser vedrarende overdragelse og anvendelse af voucheren
med henblik pa forlengelse af databeskyttelsesperioden for et andet produkt inden
for en bestemt frist.

Kriterierne for tildeling af og gyldigheden af voucheren er ogsd knyttet til
forpligtelsen til at levere det pagaldende prioriterede antimikrobielle leegemiddel i
EU. Der foreslds en udlebsperiode pd 15 ar, hvorefter Parlamentet og Radet, efter
forslag fra Kommissionen, vil kunne beslutte at fortsette eller revidere
foranstaltningen pé grundlag af de erfaringer, der er gjort i denne periode.

Det fastsettes med foranstaltninger vedrerende rationel brug af antimikrobielle
leegemidler, at sddanne legemidler skal veare receptpligtige 1 EU. Indehavere af
markedsforingstilladelser for antimikrobielle leegemidler palegges at udarbejde en
plan for antimikrobiel forvaltning med beskrivelse af risikobegrensende
foranstaltninger samt overvagning og indberetning af resistens over for det
pageldende legemiddel.

Det antimikrobielle legemiddels skabne i miljeet, herunder som folge af dets
fremstilling og bortskaffelse, vil vaere en faktor, der skal vare omfattet af
miljerisikovurderingen. Forslaget styrker bestemmelserne om pakningssterrelser,
paedagogiske foranstaltninger og korrekt bortskaffelse af ubrugte og udlebne
antimikrobielle leegemidler.

Oget videnskabelig og reguleringsmeessig stotte forud for udstedelse af tilladelser

Den videnskabelige og reguleringsmassige stotte fra Det Europaiske
Lagemiddelagentur vil blive styrket, navnlig for udviklere af legemidler, der
imgdekommer uopfyldte medicinske behov, f.eks. ved at bygge videre péa
erfaringerne med PRIME-ordningen og de procedurer, der blev anvendt under covid-
19-pandemien, med bl.a. trinvis gennemgang af data. Dette vil skabe en styrke retlig
ramme for den relevante videnskabelige stotte og hurtigere vurdering og godkendelse
af legemidler, der representerer et ekstraordinart terapeutisk fremskridt med hensyn
til at imedekomme uopfyldte medicinske behov, herunder legemidler til sjeldne
sygdomme, navnlig legemidler til sjeldne sygdomme, der imedekommer et stort
uopfyldt medicinsk behov.

Sma og mellemstore virksomheder og almennyttige enheder vil drage fordel af en
serlig stotteordning bestdende af lovgivningsmessig, proceduremaessig og
administrativ bistand, som ogsd vil omfatte gebyrnedsattelse, -udsettelse eller -
fritagelse. Forordningen vil tillige gore det Ilettere at omsatte solide
forskningsresultater, tilvejebragt af almennyttige enheder, til oplysninger pa
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etiketten, med mulighed for nye lovende terapeutiske indikationer for ikke-
patenterede leegemidler til uopfyldte medicinske behov.

Det Europaiske Leegemiddelagentur vil desuden kunne yde videnskabelig
raddgivning til udviklere parallelt med den videnskabelige radgivning, der ydes af
MTV-organer i henhold til MTV-forordningen eller af ekspertpaneler 1 henhold til
forordningen om medicinsk udstyr. Det Europaiske Laegemiddelagentur vil ogsa
kunne rddfere sig med andre relevante myndigheder 1 medlemsstaterne (f.eks.
myndigheder med ekspertise i kliniske forseg) i forbindelse med sine videnskabelige
radgivningsaktiviteter.

Disse foranstaltninger har til formal at gere det lettere for legemiddeludviklere at
tilvejebringe klinisk dokumentation, der opfylder de forskellige myndigheders krav i
lobet af leegemidlets livscyklus, samtidig med at de forskellige kompetenceomrader i
henhold til de pagaeldende retlige rammer respekteres.

Desuden vil Det Europziske Leegemiddelagentur kunne afgive videnskabelige
udtalelser om klassificering af legemidler og dermed radgive udviklere og
reguleringsmyndigheder om, hvorvidt et bestemt produkt, der er under udvikling, er
et legemiddel eller e;.

Endelig vil Det Europeiske Laegemiddelagentur koordinere en mekanisme for hering
af offentlige myndigheder, som er aktive i lebet af leegemidlers livscyklus, med
henblik pa at befordre udveksling af information og samling af viden om generelle
sporgsmdl af videnskabelig eller teknisk art, der er relevante for udvikling og
evaluering af samt adgang til leegemidler.

Midlertidige nodtilladelser til markedsforing

I en folkesundhedsmeessig krisesituation er det af vesentlig interesse for EU, at sikre
og effektive legemidler kan udvikles og geres tilgengelige 1 EU sd hurtigt som
muligt. Smidige, hurtige og forenklede procedurer er af afgerende betydning. Der
findes allerede en raekke foranstaltninger pd EU-plan, der skal lette, understotte og
fremskynde udvikling af og udstedelse af markedsferingstilladelser for behandlinger
og vacciner i en folkesundhedsmessig krisesituation.

Med den foresldede forordning &bnes der mulighed for at udstede midlertidige
nedtilladelser til markedsfering med henblik pd hindtering af folkesundhedsmaessige
krisesituationer. Sadanne tilladelser vil skulle udstedes, under forudsatning af at
fordelen ved den umiddelbare tilgengelighed pd markedet af det pageldende
legemiddel, under hensyntagen til omstendighederne 1 forbindelse med den
folkesundhedsmaessige krisesituation, opvejer den risiko, der er forbundet med, at
supplerende, fuldstendige ikke-kliniske og kliniske data af den fornedne kvalitet
endnu ikke foreligger (idet disse under alle omstendigheder vil skulle forelegges pa
et senere tidspunkt).

Forbedring af forsyningssikkerheden for lcegemidler
Afhjeelpning af mangel pa leegemidler

Der fastlegges med forslaget en ramme for de aktiviteter, medlemsstaterne og
agenturet skal ivaerksatte for at forbedre EU's evne til til enhver tid at reagere
effektivt og pa koordineret vis for at stette handteringen af knaphed pa og garantere
forsyningerne af laegemidler, navnlig kritiske legemidler, til EU-borgerne.
Bestemmelserne om styrkelse af forsyningssikkerheden for leegemidler i EU er til
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dels baseret pa en struktureret dialog med og mellem aktererne i verdikaden for
fremstilling af legemidler og de offentlige myndigheder.

Dette forslag supplerer og videreudvikler de kerneopgaver, som agenturet er tildelt i
forbindelse med udvidelsen af dets mandat (forordning (EU) 2022/123), som blev
gennemfort som led 1 EU's samlede sundhedsindsats over for covid-19-pandemien og
den forbedrede ramme for krisestyring. Det supplerer ligeledes den opgave, som
Myndigheden for Kriseberedskab og -indsats pa Sundhedsomradet (HERA) har med
at sikre tilgeengeligheden af medicinske modforanstaltninger som forberedelse pd og
1 krisesituationer.

EMA's kapacitet til at inspicere fremstillingssteder i lande uden for EU

Udfordringerne med hensyn til inspektionskapaciteten og -ekspertisen 1 EU-
netveerket har vaeret dbenbare, og manglerne er blevet forverret yderligere med
covid-19-pandemien. I nogle tilfelde har manglen pa ressourcer resulteret i
forsinkede inspektioner af interesse for EU. Der er behov for lesninger, der kan
fremme og understotte ekstra inspektionskapacitet og opbygge inspektorekspertise
og dermed styrke tilsynet med overholdelsen af god praksis pa fremstillingssteder
uden for EU. ZAndringer i1 den retlige ramme vil give Det Europziske
Laegemiddelagentur den nedvendige myndighed og ekspertise til at foretage visse
inspektioner af EU-interesse, ogsa i nedsituationer, og ndr der er behov for serlig
kapacitet og ekspertise.

Feelles auditprogram

For at opretholde en ensartet, harmoniseret implementering af EU-lovgivningen om
god fremstillingspraksis, god klinisk praksis og god distributionspraksis og af de
dertil knyttede handheevelsesaktiviteter indferes der med den nye retlige ramme et
felles auditprogram inden for EMA, som skal sikre, at medlemsstaternes
inspektorater regelmaessigt underkastes audit foretaget af andre medlemsstater.

Det felles auditprogram vil desuden vere et vigtigt redskab i forbindelse med
indgaelse af aftaler om gensidig anerkendelse og andre internationale aftaler, da det
viser, at der findes et reguleringssystem for l&gemidler baseret pé et netverk af EU-
agenturer, der anvender ensartede standarder for bedste praksis.

Mindskelse af regelbyrden og tilvejebringelse af en fleksibel regelramme til
befordring af innovation og konkurrenceevne

Forbedret struktur og forvaltning af EMA og reguleringsnetveerket

Det europziske reguleringssystems smidighed er et element af afgerende betydning
for at kunne tiltrekke ansegere og udviklere af leegemidler, lige fra generiske og
biosimilare legemidler til banebrydende leegemidler. Evalueringen og vurderingen
af leegemidler i EU beror pd EMA, medlemsstaternes kompetente myndigheder og
deres eksperter, som deltager i EMA's videnskabelige udvalg.

Béde EMA's videnskabelige udvalg og medlemsstaternes kompetente myndigheder
star over for et stigende antal procedurer, hvilket nedvendigger ekstra ressourcer for
at sikre, at rapporterer og bedemmere fortsat er til radighed til at foretage
vurderinger inden for rimelige tidsfrister. Desuden giver innovative og komplekse
leegemidler nye udfordringer for vurderingsarbejdet. De kapacitetsbegrensninger, der
blev observeret under covid-19-pandemien, risikerer at ville geore sig galdende

hyppigere.
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Det er derfor af afgerende betydning at fortsette med at optimere
reguleringssystemets funktion og effektivitet. I det gjemed er det nedvendigt at
undgd dobbeltarbejde, og procedurerne ber héndteres sé effektivt som muligt.

EMA's nuvaerende struktur betyder imidlertid, at der i visse tilfelde vil vere op til
fem videnskabelige udvalg involveret i vurderingen af et enkelt legemiddel. EMA's
videnskabelige udvalgs struktur forenkles derfor og reduceres til to hovedudvalg:
Udvalget for Humanmedicinske Legemidler (CHMP) og Udvalget for
Risikovurdering inden for Leegemiddelovervidgning (PRAC) som det vigtigste
sikkerhedsudvalg.

Ekspertisen 1 Udvalget for Avancerede Terapier (CAT), Udvalget for Legemidler til
Sjeldne Sygdomme (COMP), Det Padiatriske Udvalg (PDCO) og Udvalget for
Planteleegemidler (HMPC) vil blive bevaret og omorganiseret i form af
arbejdsudvalg og en pulje af eksperter, som vil give input tii CHMP, PRAC og
Koordinationsgruppen vedrerende gensidig anerkendelse og decentral procedure -
leegemidler til mennesker (CMDh).

CHMP og PRAC vil som i dag besta af eksperter fra samtlige medlemsstater, og iser
1 CHMP vil patienterne f4 mere indflydelse, ved at der for ferste gang vil blive
udpeget patientreprasentanter til dette udvalg.

Arbejdsudvalgene vil bistd udvalgene 1 deres arbejde og vil hovedsagelig bestd af
eksperter udpeget af medlemsstaterne pa grundlag af deres ekspertise samt af
eksterne eksperter. Dette vil sikre en vedvarende forbindelse mellem eksperterne i
medlemsstaternes kompetente myndigheder og EMA. Modellen med rapporterer
forbliver uendret.

Repraesentationen af patienter og sundhedspersoner med ekspertise pa alle omrader,
herunder sjeldne sygdomme og sygdomme, der rammer bern, vil blive styrket i
CHMP og PRAC samt de sarlige arbejdsudvalg, der repraesenterer patienter og
sundhedspersoner.

Denne forenklede struktur forventes at ville frigere ressourcer til netverket, sa det
kan fokusere pd nye aktiviteter, navnlig vedrerende tidlig videnskabelig stotte til
lovende leegemidler og nye anvendelser af legemidler samt aktiviteter 1 relation til en
1 hojere grad livscyklusbaseret tilgang til godkendelse af laegemidler.

Der vil blive tilbudt uddannelsesmuligheder, sa alle medlemsstater vil kunne
opbygge ekspertise inden for nye videnskabelige og teknologiske omrader og dermed
aktivt bidrage til reguleringsnetvaerkets arbejde med at vurdere og overvage
leegemidler, herunder banebrydende innovative og komplekse leegemidler.

Ansvaret for at vedtage afgerelser om udpegelse af legemidler til sjeldne sygdomme
vil blive overfort fra Kommissionen til agenturet for at sikre en mere omkostnings-
og maéleffektiv procedure.

Andre forenklings-, stromlinings- og fremtidssikringsforanstaltninger

Mindskelse af regelbyrden vil blive befordret af foranstaltninger til forenkling af
lovgivningsmassige procedurer og eoget digitalisering, herunder bestemmelser
vedrerende elektronisk indgivelse af ansegninger om markedsferingstilladelse og
elektronisk produktinformation (ePI) om godkendte leegemidler.

En af foranstaltningerne til mindskelse af regelbyrden er afskaffelsen af fornyelse og
tidsbegraensningsklausulen (sunset clause) som begreber. Forenklingen af strukturen
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1 EMA's videnskabelige udvalg burde ogsa mindske regelbyrden for virksomhederne
og forenkle deres samspil med EMA.

Mindskelsen af den administrative byrde ved hjelp af forenklings- og
digitaliseringsforanstaltninger vil is@r gavne sma og mellemstore virksomheder og
almennyttige enheder, der beskaftiger sig med udvikling af legemidler. Derudover
vil en rekke foranstaltninger bidrage til at sikre, at regelrammen vil gere det muligt
at hindtere nye videnskabelige udviklinger. Dette omfatter bestemmelser vedrerende
tilpassede kliniske forseg, anvendelse af real world-evidens, sekundaer anvendelse af
sundhedsdata og reguleringsmassige sandkasser.

En reguleringsmassig sandkasse kan under visse betingelser knyttes til en tilpasset
ramme, der er skreddersyet til de karakteristika eller metoder, der kendetegner visse
— navnlig nye — laeegemidler, uden at de heje standarder for kvalitet, sikkerhed og
virkning sankes. Det foresldede direktiv indeholder bestemmelser om
foranstaltninger vedrerende tilpassede rammer.

Tilsammen vil de forskellige foranstaltninger i den foresldede forordning og det
foreslaede direktiv vedrerende forenkling til stette for innovation, fremtidssikring og
mindskelse af regelbyrden styrke laegemiddelsektorens konkurrenceevne.

Udviklingsbaserede og forenklede peediatriske undersogelsesplaner (PIP'er)

For visse typer padiatriske udviklinger er det problematisk, at det er pakraevet pé et
meget tidligt stadie at forelegge og na til enighed med EMA om en fuldstendig
klinisk udviklingsplan for undersegelser hos bern. I visse tilfelde gor dette det
nedvendigt for udviklerne at gisne om de forventede resultater.

Dette resulterer 1 et behov for efterfelgende at @ndre PIP'en (f.eks. nér et molekyle
aldrig tidligere er blevet anvendt). Med begrebet udviklingsbaseret PIP vil der for
visse former for udvikling, f.eks. vedrerende molekyler, der anvendes i mennesker
for forste gang, vere mulighed for 1 forste omgang at fremlegge en overordnet
klinisk udviklingsplan.

EMA vil skulle give sit samtykke til, at denne udviklingsplan vil blive ferdiggjort og
nye oplysninger blive fremlagt pd narmere angivne udviklingsstadier. Dette vil
mindske den administrative byrde og, 1 den udstreekning det er relevant, skabe et
mere smidigt PIP-system.
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2023/0131 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om fastlzeggelse af EU-procedurer for godkendelse og overviagning af humanmedicinske
leegemidler og om fastsaettelse af regler for Det Europaiske Laegemiddelagentur, om
endring af forordning (EF) nr. 1394/2007 og (EU) nr. 536/2014 og om ophzevelse af
forordning (EF) nr. 726/2004, (EF) nr. 141/2000 og (EF) nr. 1901/2006

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsmade, serlig artikel 114
og artikel 168, stk. 4, litra c),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg',
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Unionens legemiddellovgivningen har muliggjort godkendelse af sikre og effektive
leegemidler af hej kvalitet 1 Unionen, hvilket har bidraget til at sikre et hejt
folkesundhedsniveau og et velfungerende indre marked for disse legemidler.

(2) Lagemiddelstrategien for Europa markerer et vendepunkt med tilfojelsen af yderligere
neglemal og etableringen af en moderne ramme, som giver patienterne og
sundhedssystemerne adgang til béade innovative og @ldre legemidler til
overkommelige priser, samtidig med at forsyningssikkerheden sikres og der tages
hind om miljehensyn.

3) Bekaempelse af ulige adgang til leegemidler for patienterne er blevet en nagleprioritet i
leegemiddelstrategien for Europa, som det ogsd er blevet fremhavet af Radet og
Europa-Parlamentet. Medlemsstaterne har efterspurgt reviderede mekanismer og
incitamenter til udvikling af leegemidler, der er skreddersyet i overensstemmelse med
omfanget af uopfyldte medicinske behov, samtidig med at patienternes adgang til og
tilgeengeligheden af legemidler i alle medlemsstater sikres.

(4) Tidligere @ndringer af EU's legemiddellovgivning har adresseret adgangen til
leegemidler med fastsattelse af bestemmelser om hurtigere vurdering af ansegninger
om  markedsforingstilladelse  eller om  mulighed for udstedelse af
markedsforingstilladelser pd serlige vilkdr for legemidler til uopfyldte medicinske

! EUTC[...]af[...],s. [...]
2 EUTC[...]af[...],s. [...]
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)

(6)

(7)

(8)

)

10)

behov. Disse foranstaltninger har fremskyndet godkendelsen af innovative og lovende
behandlinger, men de pdgaldende leegemidler nar ikke altid ud til patienten, ligesom
patienterne 1 EU stadig ikke har samme adgang til legemidler.

Covid-19-pandemien har sat fokus péd vesentlige problemomréder, som nedvendigger
en reform af Unionens laegemiddellovgivning med det formal at styrke dens
modstandsdygtighed og sikre, at den tjener befolkningen under alle forhold.

Af klarhedshensyn er det nedvendigt at lade Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 726/2004° erstatte af en ny forordning.

Veterinerlegemidler er reguleret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2019/6*. Disse lagemidler falder uden for denne forordnings anvendelsesomride, om
end visse bestemmelser 1 forordningen vedrerende agenturets forvaltning og generelle
opgaver finder anvendelse pa disse legemidler. Agenturets specifikke opgaver
vedrerende veterinerleegemidler er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets forordning

(EU) 2019/6 og (EF) nr. 470/2009°.

Omfanget af centralt godkendte laegemidler er blevet tilpasset til de reelle
markedsforhold og den teknologiske udvikling samt behovet for at sikre centraliseret
vurdering af visse kategorier af lagemidler. I lyset af Kommissionens rapport® om de
erhvervede erfaringer er det nedvendigt at forbedre den made, procedurerne for
godkendelse af leegemidler til markedsforing 1 Unionen fungerer pd, og at &ndre visse
administrative aspekter vedrerende Det Europaiske Laegemiddelagentur. Desuden ber
regelrammen tilpasses til de nuvaerende markedsvilkdr og den okonomiske
virkelighed, samtidig med at der fortsat sikres et hejt niveau for beskyttelse af
folkesundheden og miljoet. Det folger af rapportens konklusioner, at visse af de
operationelle procedurer ber @&ndres, og at der ber foretages tilpasninger for at tage
hensyn til den videnskabelige og teknologiske udvikling. Det fremgir endvidere af
rapporten, at de allerede fastlagte generelle principper for den centraliserede
markedsforingstilladelsesprocedure ("den centraliserede procedure") ber bibeholdes.

For sd vidt angir denne forordnings anvendelsesomrdde er godkendelse af
antimikrobielle l&gemidler i princippet til gavn for patienternes sundhed i hele EU, og
det ber derfor veere muligt at godkende dem pad EU-plan.

Med henblik pé at opretholde et hejt niveau af videnskabelig vurdering af nye
leegemidler og leegemidler, der vil komme hele Unionens befolkning til gode, ber den
centraliserede procedure vare obligatorisk for hejteknologiske legemidler, navnlig
dem, der er resultatet af bioteknologiske processer, prioriterede antimikrobielle
leegemidler, leegemidler til sjeldne sygdomme, leegemidler til padiatrisk brug samt

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlaggelse af EU-
procedurer for godkendelse og overvigning af humanmedicinske legemidler og om oprettelse af et
europ@isk legemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinarlegemidler
og om ophavelse af direktiv 2001/82/EF (EUT L 4 af 7.1.2019, s. 43).

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fallesskabsprocedurer
for fastsattelse af grensevaerdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i
animalske fodevarer, om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 og om @ndring af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
726/2004 (EUT L 152 af 16.6.2009, s. 1).

Rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Rédet om erfaringerne med procedurerne for
godkendelse og overvagning af humanmedicinske legemidler i overensstemmelse med de krav, der er
fastsat i EU-lovgivningen om humanmedicinske laegemidler (COM(2021) 497 final).
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

ethvert legemiddel, der indeholder et virksomt stof, som ikke er godkendt for den
sidste storre &ndring af anvendelsesomradet for den centraliserede procedure i 2004.

Hvad angar humanmedicinske leegemidler ber der ligeledes gelde regler om frivillig
adgang til den centraliserede procedure i tilfeelde, hvor en fzlles procedure indebeerer
en merverdi for patienten. Den centraliserede procedure ber fortsat vere frivillig for
leegemidler, der, skont de ikke herer ind under de kategorier af laegemidler, der skal
godkendes af Unionen, ikke desto mindre udger en terapeutisk nyskabelse. Denne
procedure ber desuden kunne anvendes for laegemidler, der, skent de ikke er
"nyskabende", kan veare til gavn for samfundet eller for patienterne, herunder
padiatriske patienter, hvis de fra starten godkendes pa EU-plan, idet der f.eks. kan
vere tale om laegemidler, der ikke er receptpligtige. Denne mulighed kan udvides til at
omfatte generiske og biosimilere leegemidler, der godkendes af Unionen, forudsat at
den harmonisering, der var opnaet ved vurderingen af referencelegemidlet, og
resultaterne af denne evaluering ikke pd nogen made undermineres. For at sikre et
bredt udbud af generiske leegemidler vil disse laegemidler under alle omstaendigheder
kunne godkendes af medlemsstaternes kompetente myndigheder, selv hvis de er
baseret pa et centralt godkendt referenceleegemiddel.

Den made, hvorpa agenturets forskellige organer er opbygget og fungerer, ber
indrettes, sd der tages hensyn til behovet for lebende opdatering af den videnskabelige
sagkundskab, behovet for samarbejde mellem EU-myndighederne og de nationale
myndigheder, behovet for en passende deltagelse fra civilsamfundets side og Unionens
kommende udvidelse. Agenturets forskellige organer ber etablere og udvikle relevante
kontakter med de berorte parter, navnlig med representanter for patienter og
sundhedspersoner.

Agenturets primare opgave ber vere at give EU-institutionerne og medlemsstaterne
hejt kvalificeret videnskabelig radgivning om udevelsen af deres befojelser i henhold
til EU-legemiddellovgivningen for sd vidt angir godkendelse og overvagning af
leegemidler. Kommissionen ber forst udstede en markedsferingstilladelse, néar
agenturet har gennemfort en samlet videnskabelig evalueringsprocedure vedrerende
hejteknologiske legemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning under anvendelse af de
hejest mulige standarder.

For at sikre et tet samarbejde mellem agenturet og videnskabsfolk, der arbejder i
medlemsstaterne, ber bestyrelsen sammens®ttes pad en sddan made, at
medlemsstaternes kompetente myndigheder inddrages snavert i den overordnede
forvaltning af EU-systemet for godkendelse af leegemidler.

Agenturets budget ber bestd af gebyrer og afgifter, der betales af den private sektor,
samt af bidrag fra EU-budgettet til gennemforelse af Unionens politikker og bidrag fra
tredjelande.

Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler ber vare eneansvarligt for udarbejdelse
af agenturets udtalelser om alle spergsmaél, der vedrerer humanmedicinske leegemidler.

Oprettelsen af agenturet ved Radets forordning (EQF) nr. 2309/93”, som blev aflgst af
forordning (EF) nr. 726/2004, har gjort det muligt at styrke den videnskabelige

Rédets forordning (EF) nr. 1647/2003 af 18. juni 2003 om @ndring af forordning (EQF) nr. 2309/93 om
fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europaisk agentur for leegemiddelvurdering
(EUT L 245 af 29.9.2003, s. 19).
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21)
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(23)

vurdering og overvagning af legemidler i Unionen, navnlig gennem agenturets
videnskabelige organer og udvalg, som medlemsstaternes kompetente myndigheder
stiller eksperter og ekspertviden til radighed for, hvormed der sikres uatheengige
vurderinger af hej kvalitet. Der oprettes ikke et nyt agentur ved nervaerende
forordning. Det agentur, der henvises til i denne forordning, er det, der blev oprettet
ved forordning (EF) nr. 726/2004.

De videnskabelige udvalg ber have udvidet deres arbejdsomrdde, og deres funktion og
sammens&tning moderniseres. I den forbindelse er det vigtigt at sikre, at patienter og
sundhedspersoner er repraesenteret i Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler, da
det er agenturets vigtigste evalueringsudvalg for humanmedicinske leegemidler.

Den videnskabelige radgivning til dem, der 1 fremtiden anseger om
markedsforingstilladelse, ber generaliseres og udbygges. Der ber ligeledes indferes
strukturer, der gor det muligt at udvikle rddgivningen til virksomheder, navnlig sméa og
mellemstore virksomheder (SMV'er).

Lovende legemidler, der har potentiale til 1 vaesentlig grad at imedekomme patienters
uopfyldte medicinske behov, ber tilgodeses med tidlig og eget videnskabelig stotte.
Denne stotte vil 1 sidste ende hjelpe patienterne til at f4 gavn af nye behandlinger sa
tidligt som muligt.

For at muliggere en mere informativ rddgivning samt udveksling af oplysninger
mellem forskellige organer ber videnskabelig rddgivning fra agenturet i visse tilfelde
ydes parallelt med videnskabelig rddgivning fra andre organer. Dette ber veare
tilfeeldet for det faelles videnskabelige samrad, der gennemfores af Medlemsstaternes
Koordinationsgruppe vedrerende Medicinsk Teknologivurdering, jf. Europa-
Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2021/22828% og — for laegemidler, der
anvendes sammen med medicinsk udstyr — heringen af ekspertpaneler som beskrevet
i artikel 106 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745°. 1 det
omfang der er etableret parallelle mekanismer for videnskabelig rddgivning i henhold
til andre relevante EU-retsakter, ber der anvendes en tilsvarende fremgangsméade.

Endvidere ber de videnskabelige udvalgs rolle styrkes, s& agenturet kan deltage aktivt
i den internationale videnskabelige dialog, og s& det kan udvikle visse aktiviteter, som
vil vare nedvendige, bl.a. med hensyn til international harmonisering pd det
videnskabelige omrade og teknisk samarbejde med Verdenssundhedsorganisationen.

Uden at det bererer forordning (EU) 2019/6, som fortsat finder anvendelse pé
veterinerlegemidler, ber der med henblik pd at ege retssikkerheden fastseattes
narmere bestemmelser om ansvaret vedrerende abenhed 1 agenturets arbejde, ligesom
der ber fastsettes visse betingelser for markedsfering af EU-godkendte legemidler,
agenturet bor tillegges befojelser til at overvige distributionen af EU-godkendte
legemidler, der ber foretages inspektioner 1 tredjelande sammen med
medlemsstaterne, det ber preciseres, hvilke sanktioner der skal finde anvendelse, og
hvordan de skal handhaves, 1 tilfelde af manglende overholdelse af forordningens
bestemmelser og af betingelserne i1 markedsforingstilladelser udstedt efter de
procedurer, der er fastsat i denne forordning.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/2282 af 15. december 2021 om medicinsk
teknologivurdering og om @ndring af direktiv 2011/24/EU (EUT L 458 af 22.12.2021, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
@ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).
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Agenturet ber navnlig have befojelser og kapacitet til at foretage inspektioner, nér
dette er i Unionens interesse, og nir medlemsstaternes kompetente myndigheder
anmoder om bistand til udferelsen af deres opgaver 1 henhold til Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/83/EF'°. Unionens interesser kan vedrere situationer, hvor det
for at sikre hurtigere adgang til legemidler er nedvendigt at héndtere udfordringer
med inspektionskapaciteten pa nationalt plan rettidigt, eller hvor en
folkesundhedsmaessig krisesituation eller en sterre handelse nedvendigger en
gjeblikkelig indsats. At sikre agenturet en passende inspektionskapacitet vil tillige, i
Unionens interesse, lette udbredelse af bedste praksis og knowhow og forbedre tilsynet
med fremstillingen af leegemidler pa verdensplan. Efter anmodning fra en kompetent
myndighed i en medlemsstat kan agenturet efter eget skon acceptere enten at yde
bistand til inspektioner pa fremstillingssteder i Unionen eller at foretage inspektioner
pa fremstillingssteder i tredjelande.

Der er i visse tilfelde en risiko for, at mangler ved medlemsstaternes tilsynsordninger
og de dertil knyttede handhavelsesaktiviteter 1 vasentlig grad vil kunne hindre
opfyldelsen af malene med denne forordning og med det reviderede direktiv
2001/83/EF og endda vil kunne resultere i risici for folkesundheden. For at imedega
disse udfordringer ber der sikres harmoniserede inspektionsstandarder via etablering af
et felles auditprogram inden for agenturet. Dette falles auditprogram vil indebere
yderligere harmonisering af fortolkningen af god fremstillings- og distributionspraksis
pd grundlag af EU-retsforskrifter. Det vil desuden befordre yderligere gensidig
anerkendelse af inspektionsresultater medlemsstaterne imellem og mellem
medlemsstaterne og deres strategiske partnere. De kompetente myndigheder vil med
det fzlles auditprogram vere underlagt regelmaessige audit gennemfert af andre
medlemsstater med det formal at opretholde et ensartet og harmoniseret
kvalitetssystem og for at sikre en hensigtsmaessig gennemforelse af relevant god
fremstillings- og distributionspraksis i national lovgivning og @&kvivalens med andre
E@S-inspektorater.

Der ber under agenturet nedsattes en inspektionsarbejdsgruppe, der kommer med
input og anbefalinger vedrerende alle spergsmal, der direkte eller indirekte relaterer
sig til god fremstillingspraksis og god distributionspraksis, uden hensyntagen til og
uathengigt af markedsferingstilladelsesproceduren og ad andre rapporteringsveje.
Denne arbejdsgruppe ber navnlig vere ansvarlig for etableringen og udviklingen af
samt det overordnede tilsyn med det feelles auditprogram.

For at fremme innovation og udvikling af nye l&gemidler hos SMV'er som defineret i
Kommissionens henstilling 2003/361/EF!! og for at reducere omkostningerne ved
markedsforing af humanmedicinske laegemidler, der er godkendt efter den
centraliserede procedure, ber disse virksomheder nyde godt af en stetteordning fra
agenturet.

Stetteordningen ber bestd af lovgivningsmaessig, proceduremaessig og administrativ
bistand samt gebyrnedsattelse, -udsattelse eller -fritagelse. Ordningen skal omfatte de
forskellige trin 1 de procedurer, der gir forud for godkendelse, navnlig videnskabelig

Europa-Parlamentets og Radets 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).

Kommissionens henstilling 2003/361/EF af 6. maj 2003 om definitionen af mikrovirksomheder, smé og
mellemstore virksomheder (EUT L 124 af 20.5.2003, s. 36).
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rddgivning, indgivelse af ansegningen om markedsforingstilladelse og procedurerne
efter tilladelse til markedsfering.

Juridiske enheder, der ikke udever skonomisk aktivitet, sisom universiteter, offentlige
organer, forskningscentre eller nonprofitorganisationer, er en vigtig kilde til
innovation og ber ogsa kunne drage fordel af denne stotteordning. Mens det ber vaere
muligt at tage hensyn til de enkelte enheders serlige situation, kan stetten bedst ydes
ved hjelp af en serlig stotteordning, som omfatter administrativ bistand, samt med
gebyrnedsattelse, -udsattelse eller -fritagelse.

Agenturet ber have befojelser til at udstede videnskabelige anbefalinger om, hvorvidt
et produkt, der er under udvikling, og som potentielt vil kunne vaere omfattet af det
obligatoriske anvendelsesomrade for den centraliserede procedure, opfylder de
videnskabelige kriterier for at vaere et laegemiddel. En s&ddan rddgivningsmekanisme
ville sikre, at spergsmal vedrerende gransetilfaelde 1 forhold til andre omrédder, f.eks.
substanser af menneskelig oprindelse, kosmetik eller medicinsk udstyr, som vil kunne
opstd, efterhdnden som videnskaben udvikler sig, behandles sa tidligt som muligt. For
at sikre, at der i agenturets anbefalinger tages hensyn til synspunkterne i tilsvarende
rddgivningsmekanismer inden for andre retlige rammer, ber agenturet here de
relevante radgivnings- eller reguleringsorganer.

Med henblik pa at skabe oget dbenhed om videnskabelige vurderinger og alle andre
aktiviteter ber agenturet oprette og vedligeholde en europaisk webportal om
leegemidler.

Erfaringerne med reguleringssystemets funktion har vist, at Det Europaiske
Lagemiddelagenturs nuvarende struktur med en rekke forskellige videnskabelige
udvalg ofte komplicerer vurderingsprocessen udvalgene imellem, giver anledning til
dobbeltarbejde og resulterer i, at ekspertise og ressourcer ikke udnyttes optimalt.
Derudover star agenturet og medlemsstaternes kompetente myndigheder over for
udfordringer i relation til begraenset kapacitet og den relevante ekspertise til at
handtere et stigende antal procedurer for eksisterende laegemidler og vurdering af nye,
navnlig banebrydende innovative og komplekse leegemidler.

Med henblik pa at optimere regelsattets funktion og effektivitet forenkles strukturen i
agenturets videnskabelige udvalg, som reduceres til to hovedudvalg for
humanmedicinske legemidler, nemlig Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler
(CHMP) og Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning (PRAC).

Forenklingen af procedurer ber ikke pévirke standarderne for eller kvaliteten af den
videnskabelige vurdering af legemidler med henblik pd at garantere laegemidlers
kvalitet, sikkerhed og virkning. Den ber desuden give mulighed for at reducere den
videnskabelige evalueringsperiode fra 210 dage til 180 dage.

Agenturets videnskabelige udvalg ber kunne delegere nogle af deres
vurderingsopgaver til arbejdsudvalg, som er &dbne for deltagelse af sarligt udpegede
videnskabelige eksperter, samtidig med at de bevarer det fulde ansvar for de
videnskabelige udtalelser, de afgiver.

Ekspertisen 1 Udvalget for Avancerede Terapier (CAT), Udvalget for Legemidler til
Sjeldne Sygdomme (COMP), Det Pzdiatriske Udvalg (PDCO) og Udvalget for
Plantelegemidler (HMPC) bevares i form af arbejdsgrupper, arbejdsudvalg og en
pulje af eksperter, som er organiseret pd grundlag af forskellige emneomréder, og som
giver input til CHMP og PRAC. CHMP og PRAC bestdr af eksperter fra samtlige
medlemsstater, mens arbejdsudvalgene bestdr af et flertal af eksperter udpeget af
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medlemsstaterne pa grundlag af deres ekspertise samt af eksterne eksperter. Modellen
med rapporterer forbliver uandret. Foruden de searlige arbejdsgrupper, der
repraesenterer patienter og sundhedspersoner, gges reprasentationen af patienter og
sundhedspersoner med ekspertise pé alle relevante omrider, herunder sjeldne
sygdomme og sygdomme, der rammer bern, i CHMP og PRAC.

Videnskabelige udvalg som CAT har spillet en afgerende rolle i indsatsen for at sikre
den fornedne ekspertise og kapacitetsopbygning pé et fremspirende teknologisk
omrdde. Her 15 ar senere er legemidler til avanceret terapi imidlertid blevet mere
almindelige. Fuldstendig at integrere deres vurdering i CHMP's arbejde vil gere det
lettere at vurdere leegemidler i samme terapeutiske gruppe, uanset hvilken teknologi de
er baseret pa. Det vil tillige sikre, at alle biologiske legemidler vurderes af det samme
udvalg.

Agenturet kan, for at muliggere en mere informativ rddgivning om ansegninger om
kliniske forseg og dermed en mere integreret udviklingsradgivning med henblik pé
fremtidige datakrav til ansegninger om markedsforingstilladelse, rddfere sig med
repraesentanter for medlemsstater med ekspertise 1 kliniske forseg. Afgerelser
vedrorende ansegninger om kliniske forseg ber dog 1 overensstemmelse med Europa-
Parlamentets forordning (EU) nr. 536/2014'? fortsat henhere under medlemsstaternes
kompetence.

For at muliggere en mere informativ beslutningstagning samt udveksling af
oplysninger og sammenlaegning/samling (pooling) af viden om generelle spargsmal af
videnskabelig eller teknisk art 1 relation til agenturets opgaver vedrerende
humanmedicinske legemidler, navnlig videnskabelige retningslinjer vedrerende
uopfyldte medicinske behov og udformning af kliniske forsgg eller andre
undersogelser og tilvejebringelse af dokumentation i1 hele livscyklussen for
leegemidler, ber agenturet kunne gere brug af en procedure for hering af myndigheder
eller organer, der er aktive 1 lobet af et legemiddels livscyklus. Disse myndigheder
kunne, alt efter hvad der er relevant, vare reprasentanter for lederne af
leegemiddelstyrelserne, Den Koordinerende og Radgivende Gruppe for Kliniske
Forseg, SoHO-koordineringsradet, Medlemsstaternes Koordinationsgruppe
vedrorende Medicinsk Teknologivurdering, Koordinationsgruppen for Medicinsk
Udstyr, nationale kompetente myndigheder for medicinsk udstyr, nationale
kompetente myndigheder for priss@tning og refusion for legemidler, nationale
forsikringsfonde eller betalere af sundhedsydelser. Agenturet ber ogséd kunne udvide
heringsmekanismen til at omfatte forbrugere, patienter, sundhedspersoner, industrien,
sammenslutninger, der reprasenterer betalere, eller andre interessenter, alt efter hvad
der er relevant.

Medlemsstaterne ber sikre, at de kompetente myndigheder har tilstraekkelige
okonomiske ressourcer til at udfere deres opgaver i henhold til denne forordning og
[det reviderede direktiv 2001/83/EF]. 1 overensstemmelse med den falles erklering
fra Europa-Parlamentet, Radet for Den Europziske Union og Europa-Kommissionen
om decentraliserede agenturer'> ber medlemsstaterne desuden sikre, at
medlemsstaternes kompetente myndigheder afsatter tilstreekkelige ressourcer til deres

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forseg med
humanmedicinske leegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF (EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1).
https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and common_approach 2012 en.pdf

29

DA


https://europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf
https://europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf

DA

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

bidrag til agenturets arbejde, under hensyntagen til det omkostningsbaserede vederlag,
de modtager fra agenturet.

I forbindelse med samarbejdet med internationale organisationer om at understette den
globale folkesundhed er det vigtigt at udnytte de videnskabelige vurderinger, der
foretages af Unionen, og at befordre tillid blandt tredjelandes reguleringsmyndigheder
baseret pd brugen af legemiddelcertifikater for EU-godkendte legemidler. En anseger
kan uathengigt af eller som led i en ansegningsproces efter den centraliserede
procedure anmode agenturet om en videnskabelig udtalelse om anvendelse af det
pageldende legemiddel til markeder uden for Unionen. Agenturet ber samarbejde
med Verdenssundhedsorganisationen og relevante reguleringsmyndigheder og -
organer 1 tredjelande om afgivelse af sddanne videnskabelige udtalelser.

Agenturet kan samarbejde med kompetente myndigheder i tredjelande i forbindelse
med udforelsen af sine opgaver. Et sddant reguleringssamarbejde ber vere 1 trdd med
Unionens bredere gkonomiske forbindelser med det pégaeldende tredjeland, under
hensyntagen til de relevante internationale aftaler mellem Unionen og tredjelandet.

Af hensyn til folkesundheden ber afgerelser om udstedelse af markedsferingstilladelse
efter den centraliserede procedure baseres pd objektive videnskabelige kriterier
vedrerende det péageldende legemiddels kvalitet, sikkerhed og virkning uden
hensyntagen til ekonomiske eller andre overvejelser. Medlemsstaterne ber dog
undtagelsesvis kunne forbyde anvendelse af et humanmedicinsk laegemiddel pa deres
omrade.

Kriterierne vedrerende kvalitet, sikkerhed og virkning i [det reviderede direktiv
2001/83/EF] ber finde anvendelse pa leegemidler, der godkendes af Unionen efter den
centraliserede procedure. Forholdet mellem fordele og risici vil blive vurderet for alle
leegemidler, bade 1 forbindelse med markedsferingen af dem, og nir som helst den
kompetente myndighed finder det hensigtsmaessigt.

Ansegninger om markedsforingstilladelse ber, som alle andre ansegninger, der
indgives til agenturet, vaere 1 overensstemmelse med "digitalt som standard"-princippet
og derfor sendes til agenturet i elektronisk form. Ansegninger ber vurderes pa
grundlag af det dossier, ansggeren har indgivet 1 overensstemmelse med det relevante
retsgrundlag 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF]. Samtidig kan agenturet og de
relevante udvalg tage hensyn til alle oplysninger i1 deres besiddelse. Ansegere vil
generelt skulle fremlagge radata, navnlig for kliniske forseg gennemfort af ansegeren,
med henblik pa at sikre en komplet vurdering af legemidlets kvalitet, sikkerhed og
virkning.

I Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/63/EU om beskyttelse af dyr, der
anvendes til videnskabelige formal'* er der fastsat bestemmelser om beskyttelse af dyr,
der anvendes til videnskabelige formal, pd grundlag af principperne om erstatning,
begraensning og forfinelse. Alle forseg, der indebarer anvendelse af levende dyr, og
hvormed der tilvejebringes vasentlige oplysninger om et legemiddels kvalitet,
sikkerhed og virkning, vil skulle tage hensyn til disse principper om erstatning,
begrensning og forfinelse, hvis forseget omfatter pasning og anvendelse af levende
dyr til videnskabelige formal, og optimeres med det formél at opnd de bedst mulige
resultater med anvendelse af sa fa dyr som muligt. Procedurerne for sidanne forsgg vil

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/63/EU af 22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der
anvendes til videnskabelige formal (EUT L 276 af 20.10.2010, s. 33).
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skulle udformes pé en sddan made, at dyrene ikke piferes smerte, lidelse, angst eller
varige mén, og skal vere i overensstemmelse med de tilgengelige retningslinjer fra
agenturet og det internationale rdd for harmonisering af tekniske krav til
humanmedicinske legemidler. Ansegeren om markedsfoeringstilladelse og
indehaveren af markedsferingstilladelsen vil iser skulle tage hensyn til principperne i
direktiv 2010/63/EU og bl.a., hvor det er muligt, anvende nye metoder (New Approach
Methodologies) 1 stedet for dyreforseg. Disse vil, uden at vere begrenset til, kunne
omfatte: in vitro-modeller sdsom mikrofysiologiske systemer, herunder organ-
mikrochipteknologi, (2D- og 3D-)cellekulturmodeller, organoidmodeller og modeller
baseret pd humane stamceller, in silico-verktejer eller analogislutningsmodeller.

Der ber indferes procedurer med det formél at lette feelles dyreforseg, hvor det er
muligt, for at undga unedvendig gentagelse af forseg med levende dyr, der er omfattet
af direktiv 2010/63/EU. Ansegere om markedsforingstilladelse og indehavere af
markedsforingstilladelser ber gere alt, hvad der star i deres magt, for at genbruge
resultaterne af undersegelser af dyr og gere resultaterne af dyreundersogelser
offentligt tilgengelige. For sd vidt angir forkortede ansegninger om
markedsforingstilladelse ber ansegeren skulle henvise til de relevante undersogelser,
der er gennemfort for referencelaegemidlet.

Produktresuméet og indlegssedlen ber afspejle agenturets vurdering og indga 1 dets
videnskabelige udtalelse. Der kan i udtalelsen anbefales visse betingelser, som ber
knyttes til markedsferingstilladelsen, f.eks. vedrerende sikker og effektiv anvendelse
af leegemidlet, eller forpligtelser efter tilladelse til markedsfering, som indehaveren af
markedsforingstilladelsen skal overholde. Betingelserne kan f.eks. vare krav om
gennemforelse af sikkerheds- eller virkningsundersogelser efter tilladelse til
markedsforing eller andre undersegelser, der anses for nedvendige med henblik pé
optimering af behandlingen, f.eks. hvis den af ansggeren foresldede dosering, selv om
den er acceptabel og berettiger en positiv vurdering af forholdet mellem fordele og
risici, ville kunne optimeres yderligere efter godkendelsen. Er ansggeren uenig 1 dele
af udtalelsen, kan vedkommende anmode om, at udtalelsen tages op til fornyet
overvejelse.

Pa grund af behovet for at nedbringe den samlede godkendelsestid for legemidler ber
tidsrummet fra udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) til
den endelige afgerelse vedrerende en ansegning om markedsforingstilladelse
principielt ikke vaere pa over 46 dage.

Kommissionen ber pd grundlag af agenturets udtalelse vedtage en afgerelse om
ansggningen ved hjelp af gennemforelsesretsakter. I begrundede tilfelde wvil
Kommissionen kunne sende udtalelsen tilbage med henblik pa yderligere behandling
eller i sin afgerelse afvige fra agenturets udtalelse. P4 baggrund af behovet for hurtigt
at stille legemidler til rddighed for patienterne ber det fastslas, at formanden for Det
Stdende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler vil gore brug af de mekanismer,
der er til rddighed i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
182/2011", navnlig muligheden for at indhente udvalgets udtalelse efter en skriftlig
procedure og inden for korte frister, som principielt ikke wvil overstige 10
kalenderdage.

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).
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En markedsforingstilladelse ber som hovedregel udstedes for en ubegranset periode;
der vil dog kunne traeffes beslutning om en enkelt fornyelse, hvis det er berettiget af
rimelige grunde vedrerende sikkerheden ved det pdgaldende leegemiddel.

Det er nadvendigt at fastsette, at de etiske krav i forordning (EU) nr. 536/2014 gaelder
for EU-godkendte leegemidler. Det ber isar for kliniske forsgg, der gennemfores uden
for Unionen med laegemidler, der enskes godkendt i Unionen, ved behandlingen af
anspgningen om godkendelse verificeres, at de pageldende forseg er gennemfort 1
overensstemmelse med principper for god klinisk praksis og etiske krav svarende til
dem, der er fastsat i forordning (EU) nr. 536/2014 vedrerende forsegspersoners
rettigheder og sikkerhed samt pélideligheden og robustheden af de data, der genereres
1 det kliniske forseg.

Lagemidler, der indeholder eller bestdr af genetisk modificerede organismer, kan
udgere en risiko for miljoet. Det er derfor nedvendigt at underkaste sddanne
leegemidler en miljerisikovurdering 1 lighed med den vurdering, der er fastsat i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF'®, kombineret med vurderingen af
det pagaeldende leegemiddels kvalitet, sikkerhed og virkning inden for rammerne af én
enkelt EU-procedure. Miljerisikovurderingen ber foretages i overensstemmelse med
kravene i denne forordning og i [det reviderede direktiv 2001/83/EF], som er baseret
pa principperne i direktiv 2001/18/EF, men under hensyntagen til leegemidlers sarlige
karakteristika.

[det reviderede direktiv 2001/83/EF] giver medlemsstaterne mulighed for af hensyn til
folkesundheden eller individuelle patientbehov midlertidigt at tillade anvendelse og
udlevering af ikke-godkendte leegemidler, herunder leegemidler, der skal godkendes 1
henhold til denne forordning. Det er nadvendigt ved denne forordning tillige at tillade
medlemsstaterne at gore et legemiddel tilgaengeligt med henblik pa anvendelse med
serlig udleveringstilladelse ("compassionate use"), inden der er udstedt en
markedsforingstilladelse for legemidlet. I ekstraordinere nedsituationer, hvor der ikke
findes et egnet godkendt legemiddel, vejer behovet for at beskytte folkesundheden
eller de enkelte patienters sundhed tungere end andre hensyn, navnlig kravet om en
markedsforingstilladelse og dermed behovet for at rade over fuldstendige oplysninger
om de risici, der er forbundet med leegemidlet, herunder potentielle risici for miljoet
ved legemidler, der indeholder eller bestir af genetisk modificerede organismer
(GMO'er). For at undga forsinkelser 1 tilgengeliggerelsen af disse leegemidler eller
usikkerhed med hensyn til deres status 1 visse medlemsstater ber en
miljerisikovurdering eller en tilladelse i henhold til direktiv 2001/18/EF eller Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2009/41/EF'” i sidanne ekstraordinzre nedsituationer
ikke vere en forudsatning for anvendelse af et l&gemiddel, der indeholder eller bestér
af GMO'er. Medlemsstaterne ber ikke desto mindre 1 sddanne tilfeelde treeffe passende
foranstaltninger til at minimere paregnelige negative miljomessige virkninger af
tilsigtet eller utilsigtet udledning af det pdgeldende leegemiddel, der indeholder eller
bestar af GMO'er, i miljoet.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om uds@tning i miljoet af
genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets direktiv 90/220/EQF (EFT L 106 af
17.4.2001, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/41/EF af 6. maj 2009 om indesluttet anvendelse af
genetisk modificerede mikroorganismer (omarbejdning) (EUT L 125 af 21.5.2009, s. 75).
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For humanmedicinske laegemidler ber beskyttelsesperioden for data om ikke-kliniske
og kliniske forseg vaere den samme som den, der er fastsat i [det reviderede direktiv
2001/83/EF].

Navnlig for at imedekomme patienternes berettigede forventninger og tage hensyn til
videnskabens og behandlingsformernes stadigt hurtigere udvikling ber der indferes
hurtigere vurderingsprocedurer, der er forbeholdt leegemidler af betydelig terapeutisk
interesse, samt procedurer for udstedelse af markedsferingstilladelser pd serlige
vilkdr, som er underkastet bestemte betingelser, som regelmessigt tages op til
behandling.

Programmer for anvendelse med sarlig udleveringstilladelse giver mulighed for sikre
tidlig adgang til legemidler. De nuvarende bestemmelser ber styrkes med henblik pé
at sikre, at der s& vidt muligt altid anvendes en falles fremgangsmade med hensyn til
kriterierne og betingelserne for anvendelse med serlig udleveringstilladelse af nye
leegemidler i medlemsstaternes lovgivning. Det er desuden vigtigt at give mulighed for
at indsamle data om sddanne anvendelser som grundlag for beslutninger vedrerende
forholdet mellem fordele og risici ved de pagaeldende leegemidler.

Der er under visse omstendigheder mulighed for, at markedsferingstilladelser, séfremt
visse forpligtelser eller betingelser er opfyldt, kan udstedes péd saerlige vilkar eller
under sarlige omstendigheder. Lovgivningen ber under lignende omstendigheder
give mulighed for, at legemidler med en standardmarkedsferingstilladelse godkendes
til nye indikationer pa serlige vilkdr eller under sarlige omstendigheder. De
leegemidler, der godkendes pa serlige vilkar eller under serlige omstendigheder, ber i
princippet opfylde kravene til en standardmarkedsferingstilladelse, med undtagelse af
de serlige undtagelser eller betingelser, der er beskrevet i den relevante
markedsforingstilladelse ~ pd  serlige  vilkdr  eller den  ekstraordinere
markedsforingstilladelse, og underkastes en s@rlig gennemgang af opfyldelsen af de
palagte sarlige betingelser eller forpligtelser. Det er ogsd underforstaet, at
begrundelsen for afslag pa ansegninger om markedsferingstilladelse ber finde
tilsvarende anvendelse i sddanne tilfzlde.

Der vil principielt kun kunne udstedes én markedsforingstilladelse for et givet
leegemiddel til en og samme anseger. Der ber kun under serlige omstendigheder
kunne udstedes duplikatmarkedsforingstilladelser. Nér de pégaeldende sarlige
omstendigheder ikke l&engere gor sig gaeldende, navnlig hvad angér beskyttelse ved et
patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat 1 en eller flere medlemsstater, ber
eventuelle negative virkninger pd markederne som folge af eksistensen af
duplikatmarkedsferingstilladelser =~ minimeres, ved at den  oprindelige
markedsforingstilladelse eller duplikatmarkedsforingstilladelsen traekkes tilbage.

Beslutningsprocessen péd reguleringsomradet vedrerende udvikling, godkendelse og
overvagning af legemidler kan understottes af adgang til og analyse af sundhedsdata,
herunder real world-data, hvis det er relevant, dvs. sundhedsdata, der er tilvejebragt pa
anden vis end i kliniske undersogelser. Agenturet ber kunne gore brug af sédanne data,
bl.a. via netveerket Data Analysis and Real World Interrogation Network (DARWIN)
og det europaziske sundhedsdataomrides interoperable infrastruktur. Ved hjelp heraf
vil agenturet kunne udnytte hele potentialet 1 supercomputing, kunstig intelligens og
big data-videnskab til at opfylde sit mandat, uden at ga pad kompromis med retten til
privatlivets fred. Agenturet vil om nedvendigt kunne samarbejde med
medlemsstaternes kompetente myndigheder om at na dette mal.
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Der kraeves et hejt niveau af beskyttelse mod cyberangreb ved héndtering af
sundhedsdata. Det er nedvendigt, at agenturet udstyres med en hej grad af
sikkerhedskontroller og -processer mod cyberangreb for at sikre, at det til enhver tid
fungerer normalt. Med henblik herpa ber agenturet udarbejde en plan for at forebygge,
opdage, aftbede og reagere pa cyberangreb, sd dets drift er sikret til enhver tid,
samtidig med at enhver ulovlig adgang til agenturets dokumentation forhindres.

P& grund af den folsomme karakter af sundhedsdata ber agenturet beskytte sine
behandlingsaktiviteter og sikre, at de overholder databeskyttelsesprincipperne om
lovlighed, rimelighed, gennemsigtighed, formalsbegraensning, dataminimering,
rigtighed, opbevaringsbegransning, integritet og fortrolighed. For sa vidt behandling
af personoplysninger er nedvendig for anvendelsen af denne forordning, ber en saddan
behandling ske i overensstemmelse med EU's retsforskrifter om beskyttelse af
personoplysninger. Enhver behandling af personoplysninger i henhold til denne
forordning ber ske i1 overensstemmelse med FEuropa-Parlamentets og Réidets
forordning (EU) 2016/679'® og (EU) 2018/1725".

Adgang til individuelle patientdata fra kliniske undersegelser i et struktureret format,
der giver mulighed for statistiske analyser, er et veardifuldt redskab for
reguleringsmyndighederne til at forstd den fremlagte dokumentation og et vigtigt
bidrag til grundlaget for beslutningstagningen pa reguleringsomrédet vedrerende
forholdet mellem fordele og risici ved et legemiddel. Indferelse af en sddan mulighed
1 lovgivningen er vigtig for at befordre datadrevne vurderinger af forholdet mellem
fordele og risici i alle faser af et legemiddels livscyklus. Denne forordning giver
derfor agenturet befojelser til at anmode om saddanne data som led i deres vurdering af
anseggninger om markedsferingstilladelse og ansegninger efter tilladelse.

For generiske og biosimilere legemidler ber der som hovedregel ikke skulle
udarbejdes og fremlagges risikostyringsplaner, ogsd fordi der foreligger en plan for
referencelegemidlet; 1 szrlige tilfelde ber en risikostyringsplan for generiske og
biosimilere legemidler dog skulle udarbejdes og forelegges for de kompetente
myndigheder.

Agenturet ber i forbindelse med udarbejdelsen af videnskabelig radgivning i beherigt
begrundede tilfelde ogsa kunne here myndigheder, der er etableret i henhold til andre
relevante EU-retsakter, eller andre offentlige organer etableret 1 Unionen, alt efter
hvad der er relevant. Der kan vare tale om f.eks. eksperter i kliniske forseg, medicinsk
udstyr, substanser af menneskelig oprindelse eller andre emner, alt efter hvad der er
nedvendigt for at yde den pigaldende videnskabelige rddgivning.

Agenturet har med ordningen for prioriterede leegemidler (PRIME) opnéet erfaring
med tidlig videnskabelig og reguleringsmassig stotte til udviklere af visse legemidler,
som pa grundlag af forelebig dokumentation kan forventes at ville imedekomme et
uopfyldt medicinsk behov og anses for lovende pd et tidligt tidspunkt 1
udviklingsprocessen. Denne ordning for tidlig bistand ber anerkendes, ogsd for

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne
oplysninger og om ophevelse af direktiv 95/46/EF (den generelle forordning om databeskyttelse) (EUT
L 119 af4.5.2016, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer,
kontorer og agenturer og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af forordning (EF)
nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).

34

DA



DA

(67)

(68)

(69)

(70)

(71)

prioriterede antimikrobielle leegemidler og legemidler til nye anvendelsesformal, i1 det
omfang de opfylder kriterierne for ordningen, og agenturet ber have mulighed for, i
samrad med medlemsstaterne og Kommissionen, at fastsaette udvealgelseskriterier for
lovende leegemidler.

Agenturet ber, i samrdd med medlemsstaterne og Kommissionen, fastsette de
videnskabelige udvalgelseskriterier for laegemidler, for hvilke der ydes bistand forud
for udstedelse af tilladelsen, med de mest lovende nyudviklede behandlingsformer
som forsteprioritet. For s& vidt angér laegemidler til uopfyldte medicinske behov kan
enhver interesseret udvikler pa grundlag af de videnskabelige udvelgelseskriterier, der
er fastsat af agenturet, fremlegge forelobig dokumentation for, at det pageldende
leegemiddel potentielt vil kunne vere et vaesentligt terapeutisk fremskridt med hensyn
til det konstaterede uopfyldte medicinske behov.

Inden et humanmedicinsk leegemiddel godkendes til markedsfering i en eller flere
medlemsstater, skal det normalt underkastes omfattende undersogelser for at sikre, at
det er sikkert, af hej kvalitet og effektivt til brug i mélpopulationen. For visse
kategorier af humanmedicinske leegemidlers vedkommende kan det dog, med henblik
pd at imedekomme patienters uopfyldte medicinske behov og af hensyn til
folkesundheden, vaere nedvendigt at udstede markedsforingstilladelser pa grundlag af
mindre fuldstendige data end normalt. Sddanne markedsforingstilladelser ber gores
betinget af opfyldelse af sarlige forpligtelser. De pédgaldende kategorier af
humanmedicinske leegemidler ber vere legemidler, herunder legemidler til sjeldne
sygdomme, der er beregnet til behandling, forebyggelse eller medicinsk
diagnosticering af alvorligt invaliderende eller livstruende sygdomme, eller som er
beregnet til at blive brugt i nedsituationer til at imedega trusler mod folkesundheden.

Unionen ber rdde over de fornedne redskaber til at foretage en videnskabelig
vurdering af legemidler, der foreleegges til godkendelse efter de decentraliserede
markedsforingstilladelsesprocedurer. For at nd frem til en effektiv harmonisering af
medlemsstaternes administrative afgerelser om legemidler, der forelegges til
godkendelse efter decentraliserede markedsferingstilladelsesprocedurer, ber Unionen
tillige have de fornedne redskaber til at bilegge uoverensstemmelser mellem
medlemsstaterne vedrerende laegemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen eller de kompetente myndigheder ber i1
tilfelde af en risiko for folkesundheden péd eget initiativ kunne iverksatte
hasterestriktioner vedrerende sikkerhed eller virkning med det formal at sikre en hurtig
tilpasning af markedsforingstilladelsen med henblik pad at opretholde en sikker og
effektiv anvendelse af laegemidlet blandt sundhedspersoner og patienter. Ivaerksattes
en gennemgang af en bekymring vedrerende sikkerhed eller virkning, som en
kompetent myndighed allerede havde iverksat hasterestriktioner for at imedega, ber
eventuelle skriftlige bemaerkninger fra indehaveren af markedsferingstilladelsen tages
1 betragtning 1 forbindelse med denne gennemgang for at undgd overlapning af
vurderinger.

Betingelserne 1 en markedsferingstilladelse for et humanmedicinsk legemiddel vil
kunne @ndres. Mens de centrale elementer i en @ndring fastsattes i denne forordning,
ber Kommissionen tillegges befojelser til at supplere disse elementer med
fastleggelse af yderligere nedvendige elementer, tilpasse systemet til tekniske og
videnskabelige fremskridt og indfere digitaliseringsforanstaltninger med henblik pa at
sikre, at indehavere af markedsforingstilladelser og kompetente myndigheder ikke
palegges unadvendige administrative byrder.
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Der ber indferes visse stromliningsforanstaltninger med det formdl at undga
unedvendige administrative og ekonomiske byrder for bade medicinalindustrien og de
kompetente myndigheder. Det ber geres muligt at indgive ansegninger om
markedsforingstilladelse og om @ndring af betingelserne 1 markedsferingstilladelser
elektronisk.

For at optimere ressourceanvendelsen for bade ansggere om markedsforingstilladelser
og de kompetente myndigheder, der behandler disse ansegninger, ber der indferes ¢én
enkelt vurdering af en masterfil for det virksomme stof. Der ber udstedes et certifikat
med resultatet af vurderingen. Med henblik pé at undgéd overlapning af vurderinger ber
det vaere obligatorisk at anvende et certifikat for masterfilen for det virksomme stof i
forbindelse med efterfolgende ansegninger eller markedsferingstilladelsesansagninger
for humanmedicinske legemidler, der indeholder det pageldende virksomme stof, fra
en indehaver af et certifikat for masterfilen for det virksomme stof. Kommissionen ber
tillegges befojelser til at fastlaegge proceduren for én enkelt vurdering af en masterfil
for det virksomme stof. For yderligere at optimere ressourceanvendelsen bor
Kommissionen tillegges befojelser til at udvide certificeringsordningen til ogsé at
omfatte supplerende kvalitetsmasterfiler, f.eks. ndr der er tale om nye hjelpestoffer,
adjuvanser, radioaktive prakursorer og mellemprodukter til virksomme stoffer, og
mellemproduktet er et kemisk virksomt stof eller anvendes i konjugation med et
biologisk stof.

Der ber indferes visse stremliningsforanstaltninger med det formdl at undga
ungdvendige administrative og ekonomiske byrder for ansegere, indehavere af
markedsforingstilladelser og kompetente myndigheder. Der ber indferes elektronisk
ansegning om markedsforingstilladelse og om @ndring af betingelserne i
markedsforingstilladelser. Undtagen i visse sarlige tilfelde er der for generiske og
biosimilaere leegemidler ikke behov for at udarbejde risikostyringsplaner og forelaegge
dem for de kompetente myndigheder.

I en folkesundhedsmessig krisesituation er det af vesentlig interesse for Unionen, at
sikre og effektive legemidler kan udvikles og geres tilgengelige i Unionen s hurtigt
som muligt. Smidige, hurtige og stremlinede procedurer er af afgerende betydning.
Der findes allerede en raekke foranstaltninger pa EU-plan, der skal lette, understotte og
fremskynde udvikling af og udstedelse af markedsferingstilladelser for behandlinger
og vacciner 1 folkesundhedsmassig krisesituation.

Kommissionen ber ogsd have mulighed for at udstede midlertidige nedtilladelser til
markedsforing med henblik pd hindtering af folkesundhedsmassige krisesituationer.
Der vil kunne udstedes midlertidige nedtilladelser til markedsfering, forudsat, under
hensyntagen til omstendighederne ved den folkesundhedsmassige krisesituation, at
fordelen ved straks at gore det pagaldende legemiddel tilgaengeligt pa markedet
opvejer den risiko, der er forbundet med, at der stadig kan vare behov for yderligere,
fuldstendige ikke-kliniske og kliniske kvalitetsdata. En midlertidig nedtilladelse til
markedsforing ber kun vare gyldig, sid lenge den folkesundhedsmassige
krisesituation star pd. Kommissionen ber have mulighed for at @ndre, suspendere eller
tilbagekalde sddanne markedsforingstilladelser for at beskytte folkesundheden, eller
hvis indehaveren af markedsferingstilladelsen ikke har overholdt de betingelser og
forpligtelser, der er fastsat i den midlertidige nedtilladelse til markedsfering.

Udvikling af antimikrobiel resistens giver 1 stigende grad anledning til bekymring, og
markedssvigt leegger hindringer i vejen for at fa effektive antimikrobielle leegemidler
pa markedet; det er derfor nedvendigt at overveje nye foranstaltninger til at befordre
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udvikling af prioriterede antimikrobielle leegemidler, der er effektive i kampen mod
antimikrobiel resistens, og til at stette virksomheder, ofte SMV'er, der valger at
investere 1 dette omrade.

Et legemiddel skal, for at kunne betragtes som et "prioriteret antimikrobielt
leegemiddel", udgere et reelt fremskridt 1 kampen mod antimikrobiel resistens og skal
derfor vare baseret pa ikke-kliniske og kliniske data, der underbygger, at legemidlet
frembyder en betydelig klinisk fordel med hensyn til antimikrobiel resistens.
Agenturet tager 1 sin vurdering af betingelserne vedrerende antibiotika hensyn til
prioriteringen af patogener for s vidt angér risikoen for antimikrobiel resistens i
"WHO priority pathogens list for R&D of new antibiotics", navnlig dem, der er opfert
som prioritet 1 (kritisk) eller prioritet 2 (hgj), idet agenturet dog, hvis der er vedtaget
en tilsvarende liste over prioriterede patogener pd EU-plan, i forste omgang ber tage
hensyn til denne EU-liste.

Indferelsen af en voucher, der belenner udvikling af prioriterede antimikrobielle
leegemidler med yderligere et ars lovgivningsmaessig databeskyttelse, vil kunne give
udviklere af prioriterede antimikrobielle legemidler den fornedne ekonomiske stotte.
For at sikre, at den ekonomiske belonning, som i sidste ende skal betales af
sundhedssystemerne, primert kommer udvikleren af det prioriterede antimikrobielle
leegemiddel, frem for keberen af voucheren, til gode, ber antallet af tilgengelige
vouchere pa markedet dog holdes pa et minimum. Det er derfor nedvendigt at
fastsette strenge betingelser for udstedelse, overdragelse og anvendelse af voucheren
og ydermere give Kommissionen mulighed for under visse omstendigheder at
tilbagekalde voucheren.

En overdragelig dataeksklusivitetsvoucher ber kun kunne udstedes for antimikrobielle
leegemidler, der frembyder betydelige kliniske fordele med hensyn til antimikrobiel
resistens, og som har de karakteristika, der er beskrevet i denne forordning. Det er
desuden nedvendigt at sikre, at en virksomhed, der modtager dette incitament, til
gengzeld kan levere det pageldende leegemiddel til patienter i hele Unionen i1 de
fornedne maengder og oplyse om alle stottemidler til forskning, der er modtaget i
forbindelse med udviklingen af laegemidlet, s& der foreligger en fuldsteendig oversigt
over den direkte okonomiske stotte, der er ydet for legemidlet.

For at sikre en hgj grad af gennemsigtighed og fuldstendige oplysninger om de
okonomiske virkninger af den overdragelige dataeksklusivitetsvoucher, navnlig med
hensyn til risikoen for overkompensation for investeringer, palaegges udviklere af
prioriterede antimikrobielle legemidler at fremlagge oplysninger om enhver form for
direkte ekonomisk stette, der er modtaget til forskning 1 forbindelse med udviklingen
af det pigaeldende prioriterede antimikrobielle leegemiddel. Erkleringen ber omfatte
direkte ekonomisk stette modtaget fra en hvilken som helst kilde hvor som helst 1
verden.

Overdragelse af en voucher for et prioriteret legemiddel vil kunne ske 1 form af salg.
Transaktionsvaerdien, som vil kunne vere moneter eller pa anden made aftalt mellem
keber og saxlger, vil skulle offentliggeres, saledes at reguleringsmyndighederne og
offentligheden informeres herom. Identiteten pd indehaveren af en voucher, der er
udstedt og endnu ikke anvendt, ber til enhver tid vare offentligt kendt, s der sikres
storst mulig gennemsigtighed og tillid.

Bestemmelserne om overdragelige dataeksklusivitetsvouchere vil finde anvendelse 1 et
narmere fastsat tidsrum fra denne forordnings ikrafttraeden, eller indtil Kommissionen
har udstedt et vist maksimumsantal vouchere, med henblik pa at begraense de samlede
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omkostninger ved foranstaltningen for medlemsstaternes sundhedssystemer. Den
begrensede anvendelse af foranstaltningen vil ogsa give mulighed for at vurdere
effekten af foranstaltningen med hensyn til at afhjelpe markedssvigtet hvad angér
udvikling af nye antimikrobielle legemidler, der kan bidrage til at bekampe
antimikrobiel resistens, og for vurdere omkostningerne for de nationale
sundhedssystemer. Vurderingen vil give den viden, der er nedvendig for at afgere,
hvorvidt anvendelsen af foranstaltningen skal forlaenges.

Anvendelsesperioden for bestemmelserne om overdragelige eksklusivitetsvouchere for
prioriterede antimikrobielle leegemidler og det samlede antal vouchere kan forlenges
af Parlamentet og Radet efter forslag fra Kommissionen pa grundlag af de indhestede
erfaringer.

Finder Kommissionen, at der er grund til at antage, at et legemiddel kan udgere en
potentiel alvorlig risiko for menneskers sundhed, ber agenturet foretage en
videnskabelig vurdering af laegemidlet, som forer til en afgerelse om, hvorvidt
markedsforingstilladelsen skal opretholdes, @ndres, suspenderes eller tilbagekaldes, og
er baseret pa en samlet vurdering af forholdet mellem fordele og risici. Kommissionen
kan ogsa treffe foranstaltninger vedrerende en centraliseret markedsforingstilladelse,
hvis de betingelser, der er knyttet til denne, ikke overholdes.

Lagemidler til sjeldne sygdomme og til bern ber vere omfattet af de samme
bestemmelser som alle andre leegemidler vedrerende deres kvalitet, sikkerhed og
virkning, bl.a. hvad angar markedsforingstilladelsesprocedurerne, kravene vedrerende
leegemiddelovervagning og kvalitetskrav. De er dog ogsa omfattet af saerlige krav.
Disse krav, som 1 dag er fastsat i sarskilte retsakter, ber indarbejdes i1 denne
forordning for at sikre klarhed og sammenhang i alle de foranstaltninger, der gelder
for disse leegemidler.

Nogle lidelser er sa sjeldne, at udgifterne til udvikling og markedsforing af
leegemidler, der er beregnet til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af den
pageldende lidelse, ikke vil kunne afskrives gennem det forventede salg af produktet.
Patienter med sjeldne lidelser ber imidlertid have ret til den samme
behandlingskvalitet som andre patienter; det er derfor nedvendigt at stimulere
medicinalindustriens forskning i og udvikling og markedsfering af de relevante
leegemidler.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 141/2000?° har vist sig at veere en
succes med hensyn til at f4 mere gang i udviklingen af legemidler til sjeldne
sygdomme 1 Unionen; en indsats pd EU-plan er derfor at foretrekke, frem for at
medlemsstaterne treffer ukoordinerede foranstaltninger, som kunne fore til
konkurrenceforvridning og hindringer for handelen inden for Faellesskabet.

Den ébne, gennemsigtige EU-procedure for udpegelse af laegemidler som laegemidler
til sjeldne sygdomme, som er fastsat ved forordning (EF) nr. 141/2000, ber
bibeholdes. Af hensyn til den juridiske klarhed og forenkling ber de lovbestemmelser,
der gaelder specifikt for disse leegemidler, indarbejdes i denne forordning.

De objektive kriterier for udpegelse af laegemidler til sjeldne sygdomme, baseret pa
prevalensen af den livstruende eller kronisk invaliderende lidelse, man seoger at
diagnosticere, forebygge eller behandle, og pa, at der ikke findes nogen i Unionen

20

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 141/2000 af 16. december 1999 om leegemidler til
sjeldne sygdomme (EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1).
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godkendt tilfredsstillende metode til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af
den pagaldende lidelse, ber bibeholdes; en praevalens pa hegjst fem ud af 10 000
personer anses generelt for at vare en passende taerskel. Det kriterium for udpegelse af
leegemidler til sjeldne sygdomme, der vedrerer investeringsafkast, vil blive afskaffet,
da det aldrig er blevet anvendt.

Det kriterium for udpegelse af legemidler til sjeldne sygdomme, der vedrerer en
sygdoms prevalens, er dog ikke nedvendigvis altid egnet til identifikation af sjeldne
sygdomme. For lidelser af kort varighed og med hej dedelighed ville maling af antallet
af personer, der har erhvervet sygdommen i en bestemt periode, bedre afspejle, om den
er sjelden i denne forordnings forstand, end maling af antallet af personer, der er
"ramt af sygdommen" pa et bestemt tidspunkt. For bedre at kunne fastlegge, hvilke
sygdomme der er sjeldne, bor Kommissionen tillegges befojelser til at fastsatte
serlige kriterier for udpegelse af bestemte lidelser, hvis de i denne forordning fastsatte
kriterier af videnskabelige drsager og i henhold til en anbefaling fra agenturet ikke er
egnede.

For bedre at kunne fastleegge, hvilke sygdomme der er sjeldne, ber Kommissionen
tillegges befojelser til at supplere udpegelseskriterierne ved en delegeret retsakt, hvis
de i denne forordning fastsatte kriterier af videnskabelige arsager og pa grundlag af en
anbefaling fra agenturet ikke er egnede til bestemte lidelser. Desuden gor
udpegelseskriterierne det nedvendigt, at Kommissionen vedtager
gennemforelsesforanstaltninger.

I tilfeelde, hvor en tilfredsstillende metode til diagnosticering, forebyggelse eller
behandling af den pageldende lidelse allerede er godkendt i Unionen, vil det
pageldende leegemiddel til sjeldne sygdomme skulle vaere til vaesentlig gavn for
personer med denne lidelse. I denne henseende anses et leegemiddel, der er godkendt 1
én medlemsstat, generelt for at vare godkendt i Unionen. EU-godkendelse eller
godkendelse 1 samtlige medlemsstater er ikke en forudsatning for, at legemidlet kan
betragtes som en tilfredsstillende metode. Ogsé almindeligt anvendte diagnosticerings-
, forebyggelses- eller behandlingsmetoder, der ikke er omfattet af en
markedsforingstilladelse, kan betragtes som tilfredsstillende, hvis der er videnskabelig
evidens for deres virkning og sikkerhed. I visse tilfelde kan leegemidler, der tilberedes
til en enkelt patient pa et apotek i overensstemmelse med en recept eller i henhold til
forskrifterne 1 en farmakopé, og som skal udleveres direkte til patienter, der betjenes af
apoteket, betragtes som tilfredsstillende behandling, hvis de er velkendte og sikre, og
dette er en almindelig praksis for den pdgaeldende patientgruppe i Unionen.

Agenturet tillegges befojelser til ved hjelp af en afgerelse at udpege et givet
leegemiddel som et leegemiddel til sjeldne sygdomme. Dette forventes at ville lette og
fremskynde udpegelsesproceduren, samtidig med at der sikres et hegjt niveau af
videnskabelig ekspertise.

Med det formél at befordre hurtigere godkendelse af udpegede leegemidler til sjeldne
sygdomme er gyldigheden af udpegelsen som legemiddel til sjeldne sygdomme
fastsat til syv ar, med mulighed for forlengelse fra agenturets side pd visse narmere
angivne betingelser; udpegelsen som legemiddel til sjeldne sygdomme vil kunne
treekkes tilbage efter anmodning fra sponsoren for det pagaldende legemiddel til
sjeldne sygdomme.

Agenturet er ansvarligt for udpegelsen af et legemiddel til sjeldne sygdomme og for
oprettelsen og forvaltningen af et register over udpegede legemidler til sjeldne
sygdomme. Dette register bar vare offentligt tilgengeligt, og det praciseres 1 denne
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forordning, hvilke data registret som minimum skal indeholde, idet Kommissionen
tillegges befojelser til at @ndre eller supplere disse data ved en delegeret retsakt.

Sponsorer for legemidler til sjeldne sygdomme, der udpeges i henhold til denne
forordning, ber i fuldt omfang kunne nyde godt af incitamenter, som Unionen eller
medlemsstaterne vedtager til fremme af forskning i og udvikling af legemidler til
diagnosticering, forebyggelse eller behandling af sddanne lidelser, herunder sjeldne
sygdomme;

Patienter med sjaldne lidelser ber have ret til legemidler af samme kvalitet, sikkerhed
og virkning som andre patienter; legemidler til sjeldne sygdomme ber derfor
underkastes den almindelige vurderingsproces, der gennemfores Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler, for at ansggeren kan opnd en markedsferingstilladelse
for et leegemiddel til sjeldne sygdomme, mens der vil kunne udstedes en saerskilt
markedsforingstilladelse for indikationer, der ikke opfylder kriterierne for et
leegemiddel til sjeldne sygdomme.

En meget stor procentdel af de sjeldne sygdomme kan fortsat ikke behandles, idet
forsknings- og udviklingsindsatsen er koncentreret om de omrader, hvor der er de
storste muligheder for fortjeneste. Der er derfor behov for at fa fokus pd de omréder,
hvor der er starst behov for forskning, og hvor investeringerne er forbundet med den
storste risiko.

Lagemidler til sjeldne sygdomme, der imedekommer et stort uopfyldt medicinsk
behov, anvendes til at forebygge, diagnosticere eller behandle sygdomme, hvor der
enten ikke findes nogen anden forebyggelses-, diagnosticerings- eller
behandlingsmetode, eller hvor de, hvis en sddan metode allerede findes, reprasenterer
ekstraordinzere terapeutiske fremskridt. I begge tilfelde ber kriteriet om en
betydningsfuld reduktion af sygeligheden eller dedeligheden som folge af sygdommen
for den relevante patientgruppe sikre, at kun de mest effektive legemidler er omfattet.
Agenturet ber udarbejde videnskabelige retningslinjer for kategorien "legemidler til
sjeldne sygdomme, der imedekommer et stort uopfyldt medicinsk behov".

Erfaringerne siden vedtagelsen af forordning (EF) nr. 141/2000 viser, at det bedste
incitament for medicinalindustrien til at investere 1 udvikling og tilgengeliggorelse af
leegemidler til sjeldne sygdomme er at fi stillet 1 udsigt, at der kan opnas eneret til
markedsforing i en vis arraekke, hvor en del af investeringen kan afskrives. Ud over
perioderne med eneret til markedsfering vil leegemidler til sjeldne sygdomme blive
tilgodeset med den 1 [det reviderede direktiv. 2001/83/EF] fastsatte
lovgivningsmassige  beskyttelsesperiode,  herunder  forlengelse af  den
lovgivningsmessige databeskyttelse. Et legemiddel til sjeldne sygdomme, for hvilket
der godkendes en yderligere terapeutisk indikation, vil dog kun kunne tilgodeses med
forleengelse af eneretten til markedsfering. (102)  For at tilskynde til forskning 1 og
udvikling af legemidler til sjeldne sygdomme, der imedekommer et stort uopfyldt
medicinsk behov, for at sikre forudsigelighed pa markedet og for at sikre en retfeerdig
fordeling af incitamenter indferes der en graduering af varigheden af eneret til
markedsforing; leegemidler til sjeldne sygdomme, der imgdekommer et stort uopfyldt
medicinsk behov, tilgodeses med den lengste periode med eneret til markedsforing,
mens eneretten for legemidler til sjeldne sygdomme, der finder almindelig anerkendt
anvendelse, og for hvilke investeringsbehovene er mindre, er den korteste. Med
henblik péd at sikre oget forudsigelighed for udviklere afskaffes muligheden for at
revurdere kriterierne for tildeling af eneret til markedsfering seks ar efter udstedelsen
af en markedsfoeringstilladelse.
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For at fremme hurtigere og bredere adgang ogsa til legemidler til sjeldne sygdomme
indremmes en yderligere periode pa et &r med eneret til markedsforing for lancering af
legemidler til sjeldne sygdomme pa EU-markedet, dog ikke for laegemidler, der
finder almindelig anerkendt anvendelse.

Med henblik pé at belonne forskning i og udvikling af nye terapeutiske indikationer
indfores en yderligere periode pa et ar med eneret til markedsfering for en ny
terapeutisk indikation (hgjst to indikationer).

Denne forordning indeholder en rekke bestemmelser, der skal forhindre, at eneret til
markedsforing resulterer 1 uberettigede fordele, og forbedre tilgengeligheden af
leegemidler ved at sikre hurtigere adgang til markedet for generiske og biosimilere
legemidler samt lignende leegemidler. Det preciseres i1 forordningen tillige, hvordan
eneret til markedsforing og databeskyttelse finder anvendelse i forhold til hinanden,
ligesom det fastsettes, 1 hvilke situationer der kan udstedes en
markedsforingstilladelse for et lignende Ilaegemiddel, selv om eneretten til
markedsforing fortsat gelder.

Inden et humanmedicinsk legemiddel markedsferes i en eller flere medlemsstater, skal
det have vearet underkastet omfattende undersegelser, herunder ikke-kliniske og
kliniske forseg, for at garantere, at det er sikkert, af hej kvalitet og effektivt til brug i
mdlpopulationen. Det er vigtigt, at disse undersegelser ogsd gennemfores 1 den
padiatriske befolkningsgruppe, sa det sikres, at laegemidler godkendes pd beherig vis
til brug 1 den padiatriske befolkningsgruppe, og for at forbedre de tilgengelige
oplysninger om anvendelsen af lagemidlerne i de forskellige undergrupper af den
padiatriske befolkningsgruppe. Det er ogsa vigtigt, at legemidler presenteres i
doseringer og formuleringer, der egner sig til anvendelse hos bern.

Af samme grund ber udviklingen af legemidler, der potentielt ville kunne anvendes til
den pediatriske befolkningsgruppe, geres til et fast element i udviklingen af
leegemidler og integreres i programmet for udvikling af legemidler til voksne. De
padiatriske undersogelsesplaner ber derfor fremlaegges pa et sé tidligt tidspunkt i
produktudviklingen, at undersogelserne i den padiatriske befolkningsgruppe, hvis det
er relevant, kan gennemfores, inden en ansegning om markedsforingstilladelse
indgives.

Da udviklingen af legemidler er en dynamisk proces, der athanger af resultatet af
igangvaerende underseggelser, bor der i visse situationer, f.eks. nar der er begranset
information om laeegemidlerne til rddighed, fordi leegemidlerne testes for forste gang i
den padiatriske befolkningsgruppe, indferes en sarlig procedure, der gor det muligt at
udarbejde en padiatrisk undersggelsesplan gradvist.

I folkesundhedsmaessige krisesituationer ber der, for at undgéd at forsinke en ellers
hurtig godkendelse af et legemiddel til behandling eller forebyggelse af en lidelse, der
er relateret til den folkesundhedsmessige krisesituation, vare mulighed for
midlertidigt at fravige kravene vedrerende paediatriske undersogelser, der skal
fremlaegges ved indgivelsen af anseggningen om markedsferingstilladelse.

For at undgé, at berns sundhed bringes i fare, eller at de udsettes for unedvendige
kliniske forseg, ber der dispenseres fra forpligtelsen til at fa godkendt og gennemfore
padiatriske underseogelser hos bern 1 situationer, hvor det kan forventes, at det
pageldende legemiddel ikke vil have den tilsigtede virkning eller frembyde den
fornedne sikkerhed 1 hele eller en del af den padiatriske befolkningsgruppe,
leegemidlet ikke giver vasentlige terapeutiske fordele 1 forhold til eksisterende
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behandlingsformer for bern, eller den sygdom, som laegemidlet er beregnet til, kun
forekommer hos voksne. I sidstnevnte tilfeelde ber forpligtelsen dog bibeholdes, hvis
legemidlet pa grund af sin molekylaere virkningsmekanisme pa grundlag af den
foreliggende videnskabelige evidens forventes at ville vaere effektivt mod en anden
sygdom hos bern.

For at sikre, at forskning i den padiatriske befolkningsgruppe udelukkende udferes
med det formél at opfylde denne gruppes terapeutiske behov, ber agenturet vedtage og
offentliggere lister over dispensationer for legemidler eller bestemte kategorier af
leegemidler eller for grupper eller undergrupper af legemidler. Da den videnskabelige
og medicinske viden udvikler sig over tid, ber det fastsattes, at listerne over
dispensationer kan @&ndres. Hvis en dispensation tilbagekaldes, ber kravet dog i et vist
tidsrum ikke finde anvendelse for som minimum at give tid til, at en paediatrisk
undersogelsesplan  kan godkendes, og undersggelser 1 den padiatriske
befolkningsgruppe kan padbegyndes, inden der anseges om markedsferingstilladelse.

Med henblik pd at sikre, at forskningsarbejde kun udferes, 1 det omfang det er sikkert
og etisk, og at kravet om undersogelsesdata for den padiatriske befolkningsgruppe
ikke blokerer eller forsinker godkendelse af legemidler til andre befolkningsgrupper,
vil agenturet kunne udsatte ivaerksattelsen eller feerdiggerelsen af alle eller nogle af
foranstaltningerne 1 en padiatrisk undersegelsesplan 1 et begraenset tidsrum. En sddan
udsaettelse ber kun forleenges i beherigt begrundede tilfelde.

Der ber vaere mulighed for at &ndre en godkendt padiatrisk undersegelsesplan, hvis
anseggeren stader pa vanskeligheder i forbindelse med dens gennemforelse, som geor, at
planen er uanvendelig eller ikke l&ngere er hensigtsmaessig.

Agenturet ber, efter horing af Kommissionen og de bererte parter, neermere fastlegge,
hvilke oplysninger der skal vare indeholdt i en ansegning om godkendelse af en
padiatrisk undersegelsesplan, om andring af en siddan, om dispensationer og om
udsattelsesanmodninger.

De oplysninger, der kraeves indeholdt 1 den padiatriske undersegelsesplan, ber vere
forenklede for legemidler, der vil blive udviklet til anvendelse udelukkende til bern,
og som vil blive udviklet uathaengigt af de nuvarende bestemmelser.

Med henblik pa at sikre, at dataene til stotte for markedsferingstilladelsen vedrerende
anvendelse af et legemiddel til bern, som skal godkendes 1 henhold til denne
forordning, er tilvejebragt pd korrekt vis, ber Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler kontrollere  overholdelsen af den  godkendte  padiatriske
undersogelsesplan og eventuelle dispensationer og udsattelser pa valideringstrinnet
for ansegninger om markedsferingstilladelse.

Agenturet ber yde gratis videnskabelig rddgivning som et incitament til sponsorer til
udvikling af legemidler til den peadiatriske befolkningsgruppe.

Med henblik pa at oplyse sundhedspersoner og patienter om sikker og effektiv
anvendelse af legemidler 1 den peadiatriske befolkningsgruppe ber produktresuméet
og, hvis det er relevant, indlegssedlen indeholde oplysninger om resultaterne af de
undersggelser, der er gennemfert 1 overensstemmelse med en padiatrisk
undersogelsesplan, uanset om undersogelserne taler for anvendelse af det pageldende
leegemiddel til bern eller e;.

For at stette udviklingen af nye, specifikt padiatriske indikationer for godkendte
leegemidler, der ikke leengere er omfattet af intellektuelle ejendomsrettigheder, er det
nedvendigt at indfere en sarlig type markedsforingstilladelse, nemlig en
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"markedsforingstilladelse til padiatrisk brug". En markedsforingstilladelse til
padiatrisk brug bor udstedes efter de eksisterende
markedsforingstilladelsesprocedurer, men ber specifikt finde anvendelse pé
leegemidler, der udelukkende er wudviklet til anvendelse i1 den pediatriske
befolkningsgruppe. Der ber vere mulighed for som navn pa et legemiddel, for hvilket
der er udstedt en markedsforingstilladelse til paediatrisk brug, at benytte et
eksisterende navn pa et tilsvarende leegemiddel, der er godkendst til voksne, for pa den
made at udnytte, at navnet allerede er kendt, og samtidig drage fordel af den
lovgivningsmassige beskyttelse, der er forbundet med en ny markedsferingstilladelse.

En ansegning om en markedsferingstilladelse til paediatrisk brug ber indeholde data
vedrerende legemidlets anvendelse 1 den peadiatriske befolkningsgruppe indsamlet i
overensstemmelse med en godkendt padiatrisk undersegelsesplan. Disse data kan
stamme fra offentliggjort litteratur eller fra nye undersogelser. Der ber 1 en ansegning
om en markedsforingstilladelse til padiatrisk brug ogsa kunne henvises til de data, der
er indeholdt i sagsmaterialet for et laegemiddel, som er eller har varet godkendt i
Unionen. Formalet er at skabe et yderligere incitament for SMV'er, herunder generiske
virksomheder, til at udvikle ikke-patenterede laegemidler til den padiatriske
befolkningsgruppe.

Nogle pzdiatriske undersogelsesplaner vil af forskellige arsager kunne afbrydes, selv
om allerede gennemferte undersegelser matte have givet positive resultater for
behandling af bern. Agenturet ber indsamle oplysningerne om saddanne afbrydelser og
arsagerne hertil og offentliggere dem med henblik pa at informere eventuelle
tredjeparter, der matte vare interesseret 1 at fortsette ovennavnte undersogelser.

For at e@ge gennemsigtigheden om kliniske forseg, der gennemferes pa bern i
tredjelande, og som der henvises til 1 en padiatrisk undersogelsesplan eller
gennemfores af indehaveren af en markedsferingstilladelse uafthengigt af en
padiatrisk undersogelsesplan, ber oplysninger om disse kliniske forseg registreres 1
EU-databasen vedrerende kliniske forseg, som er oprettet ved forordning (EU) nr.
536/2014.

Resumeéet af resultaterne af alle paediatriske kliniske forseg, der registreres 1 den ved
forordning (EU) nr. 536/2014 oprettede EU-database vedrerende kliniske forsgg, ber
gores offentligt tilgeengeligt senest 6 maneder efter afslutningen af de kliniske forseg,
medmindre dette af begrundede videnskabelige &rsager ikke er muligt.

Med henblik pé at drefte prioriteringen af laegemidler i forbindelse med
produktudvikling, navnlig pad omrader med uopfyldte medicinske behov hos bern, og
at koordinere undersggelser vedrerende padiatriske leegemidler ber agenturet oprette
et europxisk netvaerk bestdende reprasentanter for patientorganisationer, den
akademiske verden, legemiddeludviklere, investigatorer og forskningscentre i
Unionen eller i Det Europ®iske Okonomiske Samarbejdsomrade.

Der ber ydes EU-finansiering til dekning af alle aspekter af agenturets arbejde i
tilknytning til pediatrirelaterede aktiviteter, sdsom vurdering af pediatriske
undersogelsesplaner, gebyrfritagelse for videnskabelig radgivning og informations- og
gennemsigtighedsforanstaltninger, herunder databasen over padiatriske undersogelser
og netvaerket.

Det er tillige nedvendigt at fasts@tte regler om overviagning af EU-godkendte
leegemidler, herunder navnlig om intensiv kontrol med bivirkninger ved disse
legemidler pa grundlag af EF-legemiddelovervagning, som sikrer, at ethvert
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legemiddel, for hvilket forholdet mellem fordele og risici er negativt ved
forskriftsmessig brug, hurtigt treekkes tilbage fra markedet.

Agenturets hovedopgaver inden for leegemiddelovervégning, som fastsat i forordning
(EF) nr. 726/2004, ber forblive de samme. Det drejer sig bl.a. om forvaltningen af
Unionens leegemiddelovervagningsdatabase- og databehandlingsnetvark
("Eudravigilance-databasen"), koordinering af medlemsstaternes
sikkerhedsmeddelelser og formidling af oplysninger til offentligheden om
sikkerhedssporgsmél. Eudravigilance-databasen ber vere det eneste sted for
modtagelse af legemiddelovervigningsoplysninger. Medlemsstaterne ber derfor ikke
palegge indehavere =~ af  markedsferingstilladelser =~ nogen  supplerende
indberetningskrav. Medlemsstaterne, agenturet og Kommissionen ber have
fuldstendig og permanent adgang til databasen, mens indehavere af
markedsforingstilladelser og offentligheden ber have adgang i passende omfang.

For at gere markedsovervagningen mere effektiv ber agenturet vere ansvarligt for
koordineringen af medlemsstaternes aktiviteter inden for legemiddelovervagning. Det
er nodvendigt at indfore en raekke bestemmelser om etablering af strenge og effektive
procedurer for legemiddelovervdgning, som giver en medlemsstats kompetente
myndighed mulighed for at treffe midlertidige nedforanstaltninger, herunder
@ndringer 1 markedsforingstilladelsen, og som 1 sidste ende skal gere det muligt til
enhver tid at foretage en fornyet vurdering af forholdet mellem fordele og risici ved et
leegemiddel.

Videnskabelige og teknologiske fremskridt inden for dataanalyse og datainfrastruktur
er af afgerende betydning for udvikling, godkendelse og overvdgning af legemidler.
Den digitale omstilling har pavirket beslutningsprocessen pa reguleringsomrédet, gjort
den mere datadrevet og mangedoblet mulighederne for at f4 adgang til dokumentation
i hele et legemiddels livscyklus. Med denne forordning anerkendes agenturets erfaring
med og mulighed for at tilgd og analysere andre data end dem, der er fremlagt af
ansggeren om markedsferingstilladelse eller indehaveren af markedsferingstilladelsen.
Pa dette grundlag ber agenturet tage initiativ til at ajourfere produktresuméet, hvis nye
data om virkning eller sikkerhed pévirker forholdet mellem fordele og risici ved et
leegemiddel.

Kommissionen ber ogsd have til opgave i tet samarbejde med agenturet og efter
horing af medlemsstaterne at koordinere udferelsen af medlemsstaternes forskellige
overvagningsopgaver, herunder navnlig fremskaffelse af oplysninger om legemidler
samt kontrol med overholdelsen af god fremstillingspraksis, god laboratoriepraksis og
god klinisk praksis.

Der ber sikres koordineret anvendelse af EU-procedurerne for udstedelse af
markedsforingstilladelser for legemidler og medlemsstaternes egne procedurer, som
allerede 1 vid udstrekning er harmoniseret ved [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

Unionen og medlemsstaterne har udviklet en videnskabelig, evidensbaseret proces, der
giver de kompetente myndigheder mulighed for at fastsld den relative effektivitet af
nye eller eksisterende medicinske teknologier. Med denne proces fokuseres der
specifikt pa et legemiddels merverdi 1 forhold til andre nye eller eksisterende
medicinske teknologier. Vurderingen ber dog ikke foretages 1 forbindelse med
behandlingen af ansegningen om markedsferingstilladelse, for hvilken der er enighed
om, at de grundleggende kriterier ber bibeholdes. Der ber i den forbindelse dbnes
mulighed for at indhente oplysninger om de metoder, som medlemsstaterne anvender
for at fastsla den terapeutiske gevinst ved ethvert nyt laegemiddel.
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Reguleringsmassige sandkasser har potentiale til at befordre reguleringsarbejdet
gennem proaktiv reguleringsmessig lering, som giver reguleringsmyndighederne
mulighed for at opné sterre viden pé reguleringsomrddet og at finde frem til de bedste
redskaber til at regulere innovationer pa grundlag af real world-evidens, navnlig pa
meget tidlige stadier af udviklingen af et legemiddel, hvilket kan vere serlig vigtigt i
en situation med stor usikkerhed og disruptive udfordringer samt i forbindelse med
udarbejdelse af nye politikker. Reguleringsmeessig sandkasser udger et struktureret
forsegsrum og gor det, hvor det er relevant i et "real world-milje" (dvs. under
virkelighedstro forhold), muligt at teste innovative teknologier, produkter, tjenester
eller tilgange — p.t. navnlig i relation til digitalisering eller brug af kunstig intelligens
og maskinlering 1 et legemiddels livscyklus, fra opdagelse og udvikling af det til dets
administration — 1 en begraenset periode og i en begranset del af en sektor eller et
omrade under reguleringsmaessigt tilsyn, hvorved det sikres, at der er passende
sikkerhedsforanstaltninger pa plads. I sine konklusioner af 23. december 2020
opfordrede Radet Kommissionen til at overveje at anvende reguleringsmessige
sandkasser i det enkelte tilfaelde, nar den udarbejder og reviderer lovgivning.

Pa legemiddelomradet er det nodvendigt, at der til enhver tid sikres et hojt niveau af
beskyttelse af bla. forbrugerne, borgerne generelt og sundheden, lige
konkurrencevilkar og fair konkurrence, og at de eksisterende beskyttelsesniveauer
overholdes.

Etableringen af en reguleringsmassig sandkasse ber vare baseret pd en
kommissionsafgerelse efter anbefaling fra agenturet. En sddan afgerelse ber vere
baseres pd en detaljeret plan, der skitserer sandkassens sarlige karakteristika og
beskriver de laegemidler, der skal vare omfattet. En reguleringsmassig sandkasse ber
vare tidsbegranset og til enhver tid kunne bringes til opher af folkesundhedsmassige
arsager. Erfaringerne fra en reguleringsmassig sandkasse ber indgd i
beslutningsgrundlaget for fremtidige @ndringer i den retlige ramme for fuldt ud at fa
integreret de serlige innovative aspekter 1 legemiddellovgivningen. Kommissionen
vil, hvor det er relevant, kunne udvikle tilpassede rammer pa grundlag af resultaterne
af en reguleringsmessig sandkasse.

Mangel pa legemidler udger en voksende trussel mod folkesundheden — med
potentielle alvorlige risici for patienterne i Unionen og indvirkning pa patienternes ret
til adgang til passende medicinsk behandling. De grundleggende arsager til mangler er
mange forskellige faktorer, og der er konstateret udfordringer 1 hele
legemiddelverdikeeden 1 tilknytning til kvalitets- og fremstillingsrelaterede
problemer. Mangel pd laegemidler kan vare resultatet af iser afbrydelser i
forsyningskeden og sarbarheder, der pdvirker forsyningerne af vigtige
ingredienser/bestanddele.  Af samme grund ber alle indehavere af
markedsforingstilladelser have en mangelforebyggelsesplan pd plads. Agenturet ber
vejlede indehavere af markedsferingstilladelser 1, hvordan gennemforelsen af disse
planer kan stremlines.

Med henblik pd at opnd en bedre forsyningssikkerhed for leegemidler 1 det indre
marked og derved bidrage til at sikre et hejt folkesundhedsbeskyttelsesniveau ber
reglerne om overviagning og indberetning af faktisk eller potentiel mangel pé
leegemidler tilpasses, med inddragelse af procedurerne og de bererte enheders
respektive roller og forpligtelser 1 henhold til denne forordning. Det er vigtigt at sikre
vedvarende forsyninger af legemidler, som ofte tages for givet i hele Europa. Dette
gaelder iser for de mest kritiske legemidler, som er af afgerende betydning for at
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kunne sikre kontinuitet 1 behandlingen og levering af sundhedsydelser af hej kvalitet
samt garantere et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau i EU.

De nationale kompetente myndigheder ber have befojelser til at overvdge mangel pa
leegemidler, der er godkendt efter sével nationale procedurer som den centraliserede
procedure, pa grundlag af indberetninger fra indehavere af markedsferingstilladelser.
Agenturet ber have befojelser til at overvage mangel pé leegemidler, der er godkendt
efter den centraliserede procedure, ligeledes pa grundlag af indberetninger fra
indehavere af markedsferingstilladelser. I tilfalde, hvor der konstateres kritisk mangel,
ber bdde de nationale kompetente myndigheder og agenturet arbejde sammen om at
hindtere den pégaldende kritiske mangel, uanset om det leegemiddel, som der er
kritisk mangel pd, er omfattet af en centraliseret markedsferingstilladelse eller en
national markedsforingstilladelse. Indehavere af markedsferingstilladelser og andre
relevante enheder skal stille de relevante oplysninger til radighed for overvagningen.
Engrosforhandlere og andre personer eller juridiske enheder, herunder
patientorganisationer eller sundhedspersoner, kan ogsa indberette mangel pa et
bestemt legemiddel, der markedsfores 1 den pageldende medlemsstat, til den
kompetente myndighed. Den Hgjtstdende Styringsgruppe vedrerende Mangel pé
Laegemidler og Lagemidlers Sikkerhed ("Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lagemidler"), som allerede blev nedsat under agenturet ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2022/123%!, ber vedtage en liste over kritiske mangler pé
leegemidler og sikre, at agenturets overvdger disse mangler. Styringsgruppen
vedrerende Mangel pa Lagemidler ber tillige vedtage en liste over kritiske
leegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med [det reviderede direktiv
2001/83/EF] eller denne forordning, for at sikre, at forsyningerne af de pageldende
leegemidler overvages. Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lagemidler kan
udstede anbefalinger om foranstaltninger, der skal treffes af indehavere af
markedsforingstilladelser, medlemsstaterne, Kommissionen og andre enheder med
henblik pd& at afhjelpe enhver kritisk mangel eller for at garantere
forsyningssikkerheden for de pédgaeldende kritiske legemidler pa markedet.
Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter for at sikre, at indehavere af
markedsforingstilladelser, engrosforhandlere eller andre relevante enheder traeffer
passende foranstaltninger, f.eks. opbygning eller opretholdelse af beredskabslagre.

For at sikre kontinuitet i forsyningerne og tilgengeligheden af kritiske legemidler pé
markedet bar der fastsattes regler for overdragelse af markedsferingstilladelsen forud
for permanent markedsforingsopher. En sddan overdragelse ber ikke betragtes som en
@ndring.

Det erkendes, at bedre adgang til oplysninger er med til at skabe offentlig
opmerksomhed, giver borgerne mulighed for at tilkendegive deres synspunkter og
setter myndighederne 1 stand til at tage behorigt hensyn til disse synspunkter.
Offentligheden ber derfor have adgang til oplysningerne 1 EU-registret for laegemidler,
Eudravigilance-databasen og fremstillings- og engrosforhandlingsdatabasen, efter at
alle kommercielt fortrolige oplysninger er blevet slettet af den kompetente myndighed.
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1049/2001?* giver retten til
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det
Europziske Legemiddelagenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til
leegemidler og medicinsk udstyr (EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-
Parlamentets, Radets og Kommissionens dokumenter (EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43).
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aktindsigt sterst mulig virkning og fastsetter de generelle principper herfor og
begransninger heri. Agenturet ber derfor i videst muligt omfang give aktindsigt, idet
retten til information afvejes omhyggeligt mod de geldende databeskyttelseskrav.
Visse offentlige og private interesser, bl.a. vedrerende personoplysninger og
kommercielt  fortrolige  oplysninger, ber  beskyttes ved hjelp af
undtagelsesbestemmelser i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1049/2001.

For at sikre hdndhavelsen af visse forpligtelser vedrerende markedsforingstilladelser
for humanmedicinske leegemidler, der er udstedt i overensstemmelse med narvarende
forordning, ber Kommissionen kunne palegge ekonomiske sanktioner. Ved vurdering
af ansvaret for manglende overholdelse af disse forpligtelser og palaeggelse af de
relevante sanktioner er det vigtigt, at der er midler til radighed til at héndtere det
forhold, at indehavere af markedsforingstilladelser kan vare en del af en sterre
okonomisk enhed. Ellers er der en klar og pdviselig risiko for, at ansvaret for en
manglende overholdelse af disse forpligtelser vil kunne blive omgéet, hvilket vil
kunne indvirke pd mulighederne for at palegge sanktioner, der er effektive, star i et
rimeligt forhold til den manglende overholdelse og har afskraekkende virkning. De
palagte sanktioner ber vare effektive, std 1 et rimeligt forhold til den manglende
overholdelse og have afskreekkende virkning under hensyntagen til omstaendighederne
1 det pigeldende tilfelde. Af hensyn til retssikkerheden 1 forbindelse med
gennemforelsen af proceduren for manglende overholdelse er det nedvendigt at
fastsette maksimumsbeleb for sanktioner. Disse maksimumsbelob ber ikke vaere
knyttet til storrelsen af omsatningen af et bestemt laegemiddel, men til den
pagaeldende skonomiske enhed.

For at supplere eller @ndre visse ikke-vesentlige bestemmelser i denne forordning ber
befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 290 1 traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade ("TEUF") for sa
vidt angar fastleggelse af situationer, hvor virkningsundersogelser efter tilladelse til
markedsforing kan vere pakravet, naermere regler om, hvilke kategorier af legemidler
der pa sarlige betingelser kan udstedes en markedsforingstilladelse for, og om
procedurerne og betingelserne for udstedelse og fornyelse af en sddan
markedsforingstilladelse, nermere regler om @ndringsundtagelser og kategoriseringen
af @ndringer og fastleeggelse af procedurer for behandling af ansegninger om a&ndring
af betingelserne 1 markedsforingstilladelser samt fastsettelse af betingelser og
procedurer for samarbejde med tredjelande og internationale organisationer om
behandling af ansegninger om sddanne @ndringer, fastleggelse af procedurer for
behandling af ansegninger om overdragelse af markedsforingstilladelser og
fastleeggelse af proceduren og reglerne for paleggelse af beader eller tvangsbeder i
tilfeelde af manglende overholdelse af forpligtelserne 1 henhold til denne forordning
samt betingelserne for og metoderne til opkravning heraf. Kommissionen ber
tilleegges befojelser til at vedtage supplerende foranstaltninger til fastleggelse af, i
hvilke situationer virkningsundersogelser efter tilladelse til markedsforing kan vere
pakraevet. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemfoerer relevante heringer
under sit forberedende arbejde, herunder péd ekspertniveau, og at disse heringer
gennemfores 1 overensstemmelse med principperne 1 den interinstitutionelle aftale af
13. april 2016 mellem Europa-Parlamentet, Rédet for Den Europaiske Union og
Europa-Kommissionen om bedre lovgivning?®. For at sikre lige deltagelse i
forberedelsen af delegerede retsakter modtager Europa-Parlamentet og Radet navnlig
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EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.
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alle dokumenter pa samme tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har
systematisk adgang til meder i Kommissionens ekspertgrupper, der beskaftiger sig
med forberedelse af delegerede retsakter.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning i relation til
markedsforingstilladelser for humanmedicinske legemidler ber Kommissionen
tillegges  gennemforelsesbefojelser.  Gennemforelsesbefojelserne  vedrerende
udstedelse af centraliserede markedsferingstilladelser, suspension, tilbagekaldelse eller
tilbagetreekning af sadanne tilladelser, udstedelse af vouchere, etablering og andring
af reguleringsmaessige sandkasser samt afgarelser om laegemidlers reguleringsmessige
status ber udeves i1 overensstemmelse med forordning (EU) nr. 182/2011.

Det folger i dag af artikel 91 1 forordning (EU) nr. 536/2014 bl.a., at forordningen ikke
bererer anvendelsen af direktiv 2001/18/EF og 2009/41/EF.

Erfaringen viser, at proceduren for overholdelse af kravene i direktiv 2001/18/EF og
2009/41/EF for sa vidt angar miljerisikovurderingen og tilladelsen fra en medlemsstats
kompetente myndighed er kompleks og kan vere langvarig for kliniske forseg med
forsegslegemidler, der indeholder eller bestar af GMOQO'er.

Kompleksiteten 1 denne procedure eges betydeligt 1 forbindelse med kliniske
multicenterforsgg, der gennemfores 1 flere medlemsstater, da sponsorer af kliniske
forseg skal indgive flere forskellige ansegninger om tilladelse til flere forskellige
kompetente myndigheder i forskellige medlemsstater parallelt. Desuden varierer de
nationale krav til og procedurer for miljerisikovurdering (MRV) og skriftlig
godkendelse fra kompetente myndigheder i henhold til GMO-lovgivningen meget fra
medlemsstat til medlemsstat, idet nogle medlemsstater anvender direktiv 2001/18/EF,
andre anvender direktiv 2009/41/EF, og der er medlemsstater, der anvender enten
direktiv 2009/41/EF eller 2001/18/EF athengigt af de serlige omstendigheder ved et
klinisk forseg. Det er derfor ikke muligt pad forhdnd at afgere, hvilken national
procedure der vil skulle folges.

Det er af samme grund sarlig vanskeligt at gennemfore kliniske multicenterforsog
med forsegslegemidler, der indeholder eller bestdr af GMO'er, der involverer flere
forskellige medlemsstater.

Et af milene med forordning (EU) nr. 536/2014 er, at der skal vare én enkelt,
koordineret og harmoniseret vurdering af ansegningen om et klinisk forseg de
involverede medlemsstater imellem, hvor ét land star for koordineringen af
vurderingen (den rapporterende medlemsstat).

Der ber derfor overvejes en centraliseret vurdering af MRV'en med deltagelse af
eksperter fra de nationale kompetente myndigheder.

I henhold til artikel 5 1 direktiv 2001/18/EF finder godkendelsesprocedurerne for
uds@tning 1 miljeet af GMO'er og de dertil knyttede regler som omhandlet 1 artikel 6-
11, ikke anvendelse pd medicinske stoffer og praparater til human brug, der er
godkendt ved EU-retsakter og opfylder kriterierne 1 ferstnavnte artikel.

Kravet om besiddelse af en tilladelse til fremstilling og import af forsegslaegemidler 1
Unionen 1 overensstemmelse med artikel 61, stk. 2, litra a), 1 forordning (EU) nr.
536/2014 ber udvides til ogsd at omfatte forsegsleegemidler, der indeholder eller bestér
af GMO'er som omhandlet i direktiv 2009/41/EF.

Med henblik pé at sikre, at forordning (EU) nr. 536/2014 fungerer effektivt, er det
derfor hensigtsmassigt at fastlegge en sarlig godkendelsesprocedure for forsatlig
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udledning af medicinske stoffer og praparater til human brug indeholdende eller
bestaende af GMQ'er, der opfylder kravene i artikel 5 i direktiv 2001/18/EF, som tager
hensyn til medicinske stoffers og praeparaters sarlige karakteristika.

De narmere regler om ekonomiske sanktioner for manglende overholdelse af visse
forpligtelser 1 nervarende forordning er fastsat i Kommissionens forordning (EF) nr.
658/2007%*. Disse regler ber bibeholdes, men de ber konsolideres, ved at de centrale
elementer i1 reglerne og den liste, der specificerer de pageeldende forpligtelser,
overfores til denne forordning, samtidig med at der opretholdes en delegation af
befgjelser, der gor det muligt for Kommissionen at supplere denne forordning ved at
fastleegge procedurer for paleggelse af sidanne gkonomiske sanktioner. Af hensyn til
retssikkerheden ber det praciseres, at Kommissions forordning (EF) nr. 2141/96%
forbliver i kraft og fortsat finder anvendelse, medmindre og indtil den ophaves. Det
ber af samme grund praciseres, at forordning (EF) nr. 2049/2005%°, (EF) nr.
507/2006%7, (EF) nr. 658/2007 og (EF) nr. 1234/2008?% forbliver i kraft og fortsat
finder anvendelse, medmindre og indtil de ophaves.

Denne forordning har et dobbelt retsgrundlag, nemlig artikel 114 og artikel 168, stk. 4,
litra ¢), 1 TEUF. Malet er at skabe et indre marked for humanmedicinske laegemidler
med udgangspunkt i et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau. Der fastsattes ved denne
forordning samtidig heje standarder for laegemidler kvalitet og sikkerhed for at
imedegd felles udfordringer vedrerende sikkerheden ved disse leegemidler. Disse to
madl forfolges samtidigt. Begge mél er uadskilleligt forbundne, og det ene er ikke
sekundeert i forhold til det andet. For s& vidt angar artikel 114 i TEUF oprettes der ved
denne forordning et europaisk legemiddelagentur, ligesom forordningen indeholder
serlige bestemmelser om centraliseret godkendelse af legemidler og dermed sikrer det
indre markeds funktion og fri bevagelighed for legemidler. Med hensyn til artikel
168, stk. 4, litra c), i TEUF fastsaettes der ved denne forordning heje standarder for
leegemidlers kvalitet og sikkerhed.

Denne forordning respekterer de grundleggende rettigheder og overholder de
principper, som anerkendes i bl.a. Den Europaiske Unions charter om grundlaeggende
rettigheder, navnlig den menneskelige verdighed, menneskets integritet, berns
rettigheder, respekt for privatliv og familieliv, beskyttelse af personoplysninger og
frihed for kunst og videnskab.
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Kommissionens forordning (EF) nr. 658/2007 af 14. juni 2007 om gekonomiske sanktioner for
tilsidesaettelse af visse forpligtelser i forbindelse med markedsfaringstilladelser udstedt i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 155 af 15.6.2007, s. 10).
Kommissionens Forordning (EF) nr. 2141/96 af 7. november 1996 om behandling af ansegninger om
overforsel af markedsforingstilladelser for leegemidler, der er omfattet af Radets forordning (EQF) nr.
2309/93 (EFT L 286 af 8.11.1996, s. 6).

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

Kommissionens forordning (EF) nr. 507/2006 af 29. marts 2006 om tilladelse til markedsforing af
humanmedicinske legemidler omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004
pa sarlige vilkér (EUT L 92 af 30.3.2006, s. 6).

Kommissionens forordning (EF) nr. 1234/2008 af 24. november 2008 om behandling af @ndringer af
betingelserne i markedsferingstilladelser for humanmedicinske laegemidler og veterinerleegemidler
(EUT L 334 af 12.12.2008, s. 7).
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(156) Formalet med denne forordning er at sikre godkendelse af legemidler af hej kvalitet,
herunder til padiatriske patienter og patienter, der lider af sjeeldne sygdomme, i hele
Unionen. I den udstraekning dette forméal ikke 1 tilstreekkelig grad kan opfyldes af
medlemsstaterne, men pa grund af formélets omfang bedre kan nds pa EU-plan, kan
Unionen vedtage foranstaltninger i1 overensstemmelse med narhedsprincippet, jf.
artikel 5 1 traktaten om Den Europziske Union. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar denne forordning ikke videre, end
hvad der er nedvendigt for at na dette mal —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
GENSTAND, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1
Genstand og anvendelsesomrdde

Ved denne forordning fasts@ttes der EU-procedurer for godkendelse, overvdgning og
leegemiddelovervagning af humanmedicinske leegemidler pd EU-plan, ligesom der fastsattes
regler og procedurer pd EU-plan og pd medlemsstatsplan vedrerende forsyningssikkerheden
for laegemidler, og der fastsettes forvaltningsbestemmelser for Det FEuropaiske
Laegemiddelagentur ("agenturet"), som er oprettet ved forordning (EF) nr. 726/2004, og som
skal udfere de opgaver vedrerende humanmedicinske leegemidler, der fastsattes i nervaerende
forordning, forordning (EU) 2019/6 og andre relevante EU-retsakter.

Denne forordning bererer ikke de nationale myndigheders kompetence med hensyn til
fastsettelse af legemiddelpriser eller med hensyn til, om et legemiddel skal vaere omfattet af
de nationale sygesikringsordninger pa grundlag af sundhedsmassige, ekonomiske eller
sociale forhold. Medlemsstaterne kan ud fra oplysningerne 1 markedsferingstilladelsen valge,
hvilke terapeutiske indikationer og pakningssterrelser der vil blive dekket af deres sociale
sikringsorganer.

Artikel 2
Definitioner

I denne forordning finder definitionerne i artikel 4 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF*’]
anvendelse.

Endvidere forstas ved:

1) "veterin@rlegemiddel": et veterinerlegemiddel som defineret i artikel 4, nr. 1), 1
forordning (EU) 2019/6
2) "udpeget legemiddel til sjeldne sygdomme": et legemiddel, som er under udvikling,

og som er blevet udpeget som legemiddel til sjeldne sygdomme ved en afgerelse
som omhandlet i artikel 64, stk. 4

3) "legemiddel til sjeldne sygdomme": et legemiddel, for hvilket der er udstedt en
markedsforingstilladelse for leegemidler til sjeldne sygdomme som omhandlet i
artikel 69

» [Navn pa det reviderede direktiv 2001/83/EF, dato (EUT L [...] af [...], s. [...]).
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5)

6)

7)

8)

11)

12)

"sponsor for et laegemiddel til sjeldne sygdomme": enhver juridisk eller fysisk
person, der er etableret i Unionen, og som har indgivet en ansegning om at fa eller
har faet et legemiddel udpeget som et laegemiddel til sjeldne sygdomme ved en
afgorelse som omhandlet i artikel 64, stk. 4

"lignende legemiddel": et legemiddel indeholdende et eller flere virksomme stoffer,
der ligner det eller de stoffer, der er indeholdt i et eksisterende godkendt laegemiddel
til sjeeldne sygdomme, og beregnet til samme terapeutiske indikation

"lignende virksomt stof": et identisk virksomt stof, eller et virksomt stof, der har
samme grundleggende molekylestruktur (men ikke nedvendigvis ngjagtig den
samme molekylestruktur pa alle punkter), og som virker via den samme mekanisme.
For sa vidt angér legemidler til avanceret terapi, for hvilke det ikke er muligt
ngjagtigt at bestemme den grundleggende molekylestruktur, vurderes ligheden
mellem to virksomme stoffer dog pa grundlag af de biologiske og funktionelle
egenskaber

"vaesentlig gavn": en klinisk relevant fordel eller et vasentligt bidrag til behandling
af patienten ved anvendelse af et bestemt legemiddel til sjeldne sygdomme, hvis
denne fordel eller dette bidrag kommer en veasentlig del af mélpopulationen til gode

"klinisk overlegent": at et leegemiddel, for hvilket det er dokumenteret, at det
frembyder en vasentlig terapeutisk eller diagnostisk fordel, som er sterre end
fordelen ved et andet leegemiddel til sjeeldne sygdomme pa en eller flere af folgende
mader:

a) sterre virkning end et godkendt legemiddel til sjeldne sygdomme i en
vaesentlig del af malpopulationen

b) sterre sikkerhed end et godkendt laegemiddel i en veasentlig del af
malpopulationen

c) 1 ekstraordinere tilfelde, hvor legemidlet ikke har vist sig at frembyde
hverken storre sikkerhed eller storre virkning, pdvisning af at leegemidlet pa
anden vis yder et vasentligt bidrag til diagnosticering eller til behandling af
patienten

"markedsforingstilladelse til padiatrisk brug": en markedsforingstilladelse, der
udstedes for et humanmedicinsk leegemiddel, som ikke er beskyttet af et supplerende
beskyttelsescertifikat i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 469/2009 om det supplerende beskyttelsescertifikat for lagemidler®
[Publikationskontoret: Erstat venligst med henvisning til den nye retsakt, ndar den er
vedtaget] eller ved et patent, der opfylder betingelserne for udstedelse af det
supplerende beskyttelsescertifikat, og som udelukkende gelder for de af leegemidlets
terapeutiske indikationer, der er relevante for dets brug i den padiatriske
befolkningsgruppe eller undergrupper heraf, herunder en for legemidlet passende
styrke, legemiddelform og administrationsvej

"reguleringsmaessig sandkasse": en regelramme, inden for hvilken det er muligt 1 et
kontrolleret milje at udvikle, validere og teste innovative eller tilpassede
reguleringsmaessige losninger, der letter udvikling og godkendelse af innovative
produkter, som kan forventes at ville falde ind under denne forordnings

DA

Europa-Parlamentet og Rédets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om det supplerende
beskyttelsescertifikat for legemidler (EUT L 152 af 16.6.2009, s. 1).
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13)

14)

15)

16)

anvendelsesomrade, 1 henhold til en specifik plan og i en begraenset periode under
myndighedstilsyn

"kritisk legemiddel": et laegemiddel, for hvilket det gelder, at utilstrekkelige
forsyninger af det medferer alvorlig skade eller risiko for alvorlig skade pa patienter,
og som identificeres efter metoden i artikel 130, stk. 1, litra a)

"mangel": en situation, hvor forsyningerne af et leegemiddel, der er godkendt og
markedsfores 1 en medlemsstat, ikke er tilstrekkelige til at imedekomme
eftersporgslen efter dette legemiddel i den pageldende medlemsstat

"kritisk mangel 1 medlemsstaten": mangel, som det ikke er muligt at athjelpe, pa et
leegemiddel, for hvilket der ikke findes et egnet alternativt legemiddel p4 markedet i
den pageldende medlemsstat

"kritisk mangel": kritisk mangel i medlemsstaten, som vurderes kun at kunne
athjelpes med en koordineret indsats pa EU-plan i overensstemmelse med denne
forordning.

Artikel 3
Centralt godkendte lcegemidler

Et legemiddel, der er opfort 1 bilag I, ma kun markedsferes i Unionen, hvis Unionen
har udstedt en markedsferingstilladelse for det pagaeldende legemiddel i henhold til
denne forordning ("centraliseret markedsforingstilladelse").

For ethvert leegemiddel, der ikke er opfert i bilag I, kan der udstedes en centraliseret
markedsforingstilladelse 1 henhold til denne forordning, hvis legemidlet opfylder
mindst ét af felgende krav:

a)  Ansegeren dokumenterer, at det pdgeldende legemiddel udger en betydelig
terapeutisk, videnskabelig eller teknisk innovation, eller at det af hensyn til
patienternes sundhed er af interesse pd EU-plan, at der udstedes en
markedsforingstilladelse i henhold til denne forordning, ogsa med hensyn til
antimikrobiel resistens og legemidler til brug i1 folkesundhedsmassige
krisesituationer.

b)  Der er tale om et legemiddel, der udelukkende er beregnet til paediatrisk brug.

Der udstedes ikke markedsferingstilladelser for homeopatiske legemidler 1 henhold
til denne forordning.

Kommissionen udsteder og forer tilsyn med centraliserede markedsferingstilladelser
for humanmedicinske legemidler i overensstemmelse med kapitel I1.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 175 vedrerende @&ndring af bilag I for at tilpasse det til
den tekniske og videnskabelige udvikling.

Artikel 4

Medlemsstaternes godkendelse af generiske udgaver af centralt godkendte lcegemidler

En generisk udgave af et EU-godkendt referencelegemiddel kan godkendes af
medlemsstaternes kompetente myndigheder, jf. [det reviderede direktiv 2001/83/EF], pa
folgende betingelser:
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a) Ansegningen om markedsforingstilladelse indgives 1 overensstemmelse med artikel 9
i [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

b) Produktresuméet og indlaegssedlen stemmer pa alle relevante punkter overens med
det EU-godkendte leegemiddels.

Litra b) finder ikke anvendelse pd dele af produktresuméet og indlegssedlen vedrerende
indikationer, dosering, legemiddelformer, administrationsmetoder eller -veje eller enhver
anden made, hvorpa legemidlet kan anvendes, der stadig var omfattet af et patent eller et
supplerende beskyttelsescertifikat for legemidler péd det tidspunkt, hvor det generiske
leegemiddel blev markedsfert, hvis ansegeren om tilladelse for det generiske leegemiddel har
anmodet om, at disse oplysninger ikke medtages i deres markedsferingstilladelse.

Kapitel 11
ALMINDELIGE BESTEMMELSER OG
ANSOGNINGSREGLER

AFDELING 1

ANSOGNINGER OM CENTRALISEREDE MARKEDSFORINGSTILLADELSER

Artikel 5
Indgivelse af ansogninger om markedsforingstilladelse

1. Indehaveren af en markedsferingstilladelse for laegemidler, der er omfattet af denne
forordning, skal vare etableret i Unionen. Indehaveren af markedsforingstilladelsen
er ansvarlig for markedsforingen af de péageldende legemidler, uanset om
indehaveren af markedsforingstilladelsen selv forestdr markedsfoeringen eller lader
det ske via en eller flere personer, der er udpeget hertil.

2. En anseger skal aftale datoen for indgivelse af en ansegning om
markedsforingstilladelse med agenturet.

3. En anseger skal indgive en ansegning om markedsfoeringstilladelse til agenturet
elektronisk og 1 de formater, agenturet stiller til radighed.

4. Ansggeren har ansvaret for, at de/den indsendte oplysninger og dokumentation er
korrekt(e) 1 relation til ansegningen.

5. Senest 20 dage efter modtagelsen af en ansegning kontrollerer agenturet, om alle de
oplysninger og den dokumentation, der kraves 1 henhold til artikel 6, er blevet
fremlagt, og at ansegningen ikke er behaftet med kritiske mangler, som vil kunne
umuliggere vurderingen af legemidlet, og treffer afgerelse om, hvorvidt
ansggningen er gyldig.

6. Finder agenturet, at ansegningen er ufuldstendig eller er beheftet med kritiske
mangler, som vil kunne umuliggere vurderingen af legemidlet, underretter det
ansegeren herom og fastsatter en frist for fremlaeggelse af de manglende oplysninger
og den manglende dokumentation. Agenturet kan forlenge denne frist én gang.

Nar agenturet har modtaget ansggerens svar pd anmodningen om fremlaggelse af de
manglende oplysninger og den manglende dokumentation, afger det, om
ansegningen kan anses for gyldig. Afslar agenturet at validere en ansegning,
underretter det ansggeren herom og angiver grundene hertil.
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Fremlagger ansogeren ikke de/den manglende oplysninger og dokumentation inden
for den fastsatte frist, anses ansegningen for at vaere trukket tilbage.

Agenturet udarbejder, i samrdd med Europa-Kommissionen og medlemsstaterne,
videnskabelige retningslinjer for identifikation af kritiske mangler, der kan gere det
umuligt at vurdere et laegemiddel.

Artikel 6
Ansogninger om centraliserede markedsforingstilladelser

Ansegninger om centraliserede markedsforingstilladelser for humanmedicinske
leegemidler skal precist og udtemmende indeholde de 1 kapitel 11 1 [det reviderede
direktiv 2001/83/EF] omhandlede oplysninger og dokumenter. For ansegninger i
henhold til artikel 6, stk. 2, artikel 10 og artikel 12 1 [det reviderede direktiv
2001/83/EF] omfatter dette elektronisk indsendelse af rddata i overensstemmelse
med samme direktivs bilag II.

Dokumenterne skal omfatte en erklering om, at kliniske forseg gennemfort uden for
Unionen opfylder de etiske krav i1 forordning (EU) nr. 536/2014. Der skal i
oplysningerne og dokumenterne tages hensyn til, at der anseges om en enkelt, EU-
dekkende godkendelse, og at legemidlet, undtagen 1 ekstraordinaere tilfalde
vedrarende varemarkeretten, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2017/10013%!, kun har ét navn. Brugen af ét enkelt navn udelukker ikke anvendelse af
yderligere beskrivende udtryk, hvis det er nedvendigt for at identificere forskellige
prasentationer af det pageldende leegemiddel.

For leegemidler, der kan forventes at ville repreesentere et ekstraordineert terapeutisk
fremskridt inden for diagnosticering, forebyggelse eller behandling af en livstruende,
alvorligt invaliderende eller alvorlig og kronisk lidelse i Unionen, kan agenturet efter
rddgivning fra Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler vedrerende modenheden
af data, der vedrerer udviklingsprocessen, tilbyde ansggeren trinvis gennemgang af
komplette datapakker for individuelle moduler af oplysninger og dokumenter som
omhandlet i stk. 1.

Agenturet kan nir som helst suspendere eller annullere den trinvise gennemgang,
hvis Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler finder, at de fremlagte data ikke er
af tilstrekkelig modenhed, eller hvis det vurderes, at legemidlet ikke langere
representerer et ekstraordinaert terapeutisk fremskridt. Leaegemiddelagenturet
underretter ansggeren herom.

Der opkraves et gebyr for ansegninger om markedsforingstilladelse, som skal
betales til agenturet for behandlingen af ansegningen.

Ansegningen kan, hvis det er relevant, omfatte et certifikat for masterfilen for det
virksomme stof eller en ansegning om en masterfil for det virksomme stof eller et
andet kvalitetsmasterfil-certifikat eller en ansegning som omhandlet 1 artikel 25 i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF].

Ansggeren om markedsforingstilladelse skal dokumentere, at princippet om
erstatning, begreensning og forfinelse af dyreforseg til videnskabelige formél er fulgt

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/1001 af 14. juni 2017 om EU-varemarker (EUT
L 154 af 16.6.2017, s. 1).
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1 overensstemmelse med direktiv 2010/63/EU for alle dyreforsgg, der er udfert til
stotte for ansegningen.

Anspggeren om markedsfoeringstilladelse mé ikke udfere dyreforseg, hvis der findes
videnskabeligt tilfredsstillende forsggsmetoder uden brug af dyr.

Agenturet sikrer, at Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler afgiver sin udtalelse
senest 180 dage efter modtagelsen af en gyldig ansegning. For humanmedicinske
leegemidler, der indeholder eller bestér af genetisk modificerede organismer, skal der
1 udvalgets udtalelse tages hensyn til evalueringen af miljerisikovurderingen, jf.
artikel 8.

Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler kan pa grundlag af en beherigt
begrundet anmodning kraeve, at fristen for faerdiggerelsen af analysen af de
videnskabelige data i ansegningen om markedsferingstilladelse forleenges.

Nér der indgives en ansggning om tilladelse til markedsfering af humanmedicinske
leegemidler af vesentlig interesse for folkesundheden, herunder iser terapeutiske
nyskabelser, kan ansegeren anmode om en fremskyndet vurderingsprocedure. Det
samme galder for legemidler som omhandlet i artikel 60. Anmodningen skal
begrundes beherigt.

Hvis Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler imedekommer anmodningen,
reduceres fristen i artikel 6, stk. 6, forste afsnit, til 150 dage.

Artikel 7

Miljorisikovurdering af lcegemidler, der indeholder eller bestdr af genetisk modificerede

organismer

Uden at det bererer artikel 22 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF], skal en
ansegning om markedsferingstilladelse for et humanmedicinsk laegemiddel, der
indeholder eller bestdr af genetisk modificerede organismer som defineret i artikel 2,
nr. 2), i direktiv 2001/18/EF, ledsages af en miljerisikovurdering, hvori de genetisk
modificerede organismers potentielle skadelige virkninger pd menneskers sundhed
og miljeet identificeres og vurderes.

Miljerisikovurderingen for de leegemidler, der er omhandlet i stk. 1, skal foretages i
overensstemmelse med de elementer, der er beskrevet 1 artikel 8, og de specifikke
krav 1 bilag II til [det reviderede direktiv 2001/83/EF], baseret pé principperne i bilag
IT til direktiv 2001/18/EF, under hensyntagen til legemidlers sarlige karakteristika.

Artikel 13-24 1 direktiv 2001/18/EF finder ikke anvendelse pd humanmedicinske
leegemidler, der indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer.

Artikel 6-11 1 [det reviderede direktiv 2001/18/EF] samt artikel 4-13 i direktiv
2009/41/EF finder ikke anvendelse pé aktiviteter 1 tilknytning til levering og klinisk
brug, herunder emballering og etikettering, distribution, opbevaring, transport,
forberedelse med henblik pa administration, administration, destruktion -eller
bortskaffelse af leegemidler, der indeholder eller bestar af genetisk modificerede
organismer, med undtagelse af fremstilling heraf, 1 folgende tilfzlde:

a)  En medlemsstat har udelukket det pageldende leegemiddel fra bestemmelserne
1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF] 1 henhold til samme direktivs artikel 3,
stk. 1,
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b) en medlemsstat har midlertidigt tilladt anvendelse og udlevering af det
pageldende legemiddel i henhold til artikel 3, stk. 2, i [det reviderede direktiv
2001/83/EF], eller

c) en medlemsstat gor det pageldende laegemiddel tilgengeligt i henhold til
artikel 26, stk. 1.

I tilfelde som omhandlet i stk. 4 treeffer medlemsstaterne passende foranstaltninger
til at minimere paregnelige negative miljomaessige virkninger af tilsigtet eller
utilsigtet udledning af det pageldende leegemiddel, der indeholder eller bestar af
genmodificerede organismer, i miljoet.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder sikrer, at oplysninger om anvendelsen af
leegemidler som omhandlet i1 stk. 4 er tilgengelige og stilles til radighed for de
kompetente myndigheder, der er oprettet ved direktiv 2009/41/EF, nér det er
nedvendigt, og navnlig i tilfelde af et uheld som omhandlet i1 artikel 14 og 15 i
direktiv 2009/41/EF.

Artikel 8

Indholdet af miljorisikovurderinger af leegemidler, der indeholder eller bestdr af genetisk

modificerede organismer

Den i artikel 7, stk. 2, omhandlede miljerisikovurdering skal indeholde felgende elementer:

a)

b)
©)

d)

beskrivelse af den genetisk modificerede organisme og de introducerede
modifikationer samt karakterisering af det feerdige laegemiddel

identifikation og karakterisering af farer for miljeet, dyr og menneskers sundhed

karakterisering af eksponering, med en vurdering af sandsynligheden for, at de
konstaterede farer materialiserer sig

risikokarakterisering under hensyntagen til omfanget af hver potentiel fare og
sandsynligheden for, at den pagldende skadelige virkning indtraeffer

foresldede risikominimeringsstrategier til imedegielse af konstaterede risici,
herunder specifikke inddemningsforanstaltninger til begrensning af kontakten med
leegemidlet.

Artikel 9

Procedure for miljorisikovurderinger af leegemidler, der indeholder eller bestdr af genetisk

modificerede organismer

Anspgeren skal forelegge agenturet en miljorisikovurdering som omhandlet 1 artikel
7, stk. 1.

Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler evaluerer miljorisikovurderingen.

Hvis der er tale om innovative, "first-in-class"-legemidler, eller hvis der rejses et nyt
sporgsmdl 1 forbindelse med vurderingen af den forelagte miljerisikovurdering,
gennemforer Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler eller rapporteren de
nedvendige horinger af de organer, medlemsstaterne har oprettet i henhold til
direktiv 2001/18/EF. De kan ogsa radfere sig med relevante EU-organer. Agenturet
offentligger narmere  oplysninger om  heringsproceduren  senest den
[Publikationskontoret: 12 maneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden).
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Artikel 10
Udvalgets vurdering af ansogninger om markedsforingstilladelse

I forbindelse med wudarbejdelsen af sin udtalelse kontrollerer Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler, at de oplysninger og dokumenter, der er indgivet i
henhold til artikel 6, opfylder kravene i1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF], og
undersoeger, om de betingelser for udstedelse af en markedsferingstilladelse, der er
fastsat 1 denne forordning, er opfyldt Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler
kan 1 forbindelse med udarbejdelsen af sin udtalelse anmode om:

a) at et officielt legemiddelkontrollaboratorium eller et laboratorium, der er
udpeget af en medlemsstat til dette formal, kontrollerer det pédgaeldende
humanmedicinske laegemiddel, dets udgangsmaterialer, ingredienser og om
nedvendigt mellemprodukter eller andre bestanddele for at sikre, at de
kontrolmetoder, som fremstilleren har anvendt, og som er beskrevet i1
anseggningsdokumenterne, er tilfredsstillende

b)  at ansegeren inden for en nermere fastsat tidsfrist supplerer de oplysninger, der
ledsager ansegningen. Ved fremsattelse af en sddan anmodning suspenderes
den i artikel 6, stk. 6, forste afsnit, fastsatte frist, indtil de supplerende
oplysninger, der anmodes om, er fremlagt. Denne tidsfrist suspenderes
ligeledes 1 det tidsrum, ansegeren fér til at forberede mundtlige eller skriftlige
bemarkninger.

Finder Udvalget for Humanmedicinske Legemidler, inden for 90 dage efter
valideringen af ansegningen om markedsferingstilladelse, under vurderingen, at de
fremlagte data ikke er af tilstraekkelig kvalitet eller modenhed til, at vurderingen kan
feerdiggeres, kan vurderingen bringes til afslutning. Udvalget for Humanmedicinske
Laegemidler sammenfatter manglerne skriftligt. P& dette grundlag underretter
agenturet ansegeren herom og fastsatter en frist for afhjelpning af manglerne.
Ansegningen suspenderes, indtil ansegeren har afhjulpet manglerne. Afhjelper
anspgeren ikke manglerne inden for den frist, der er fastsat af agenturet, anses
ansegningen for at vere trukket tilbage.

Artikel 11
Certificering af fremstillere

Efter skriftlig anmodning fra Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler
fremsender medlemsstaten oplysninger, der dokumenterer, at fremstilleren af et
leegemiddel eller den, der importerer et legemiddel fra et tredjeland, er 1 stand til at
fremstille det pdgaeldende leegemiddel og/eller foretage den nedvendige kontrol i
overensstemmelse med de oplysninger og dokumenter, ansegeren har forelagt i
henhold til artikel 6.

Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler kan, hvis det finder det nedvendigt for
at kunne fardiggere vurderingen, krave, at ansegeren underkastes en sarlig
inspektion pa det sted, hvor det pageldende legemiddel fremstilles.

Inspektionen foretages inden for den i artikel 6, stk. 6, forste afsnit, fastsatte frist af
inspektorer fra medlemsstaten, som har de nedvendige kvalifikationer. Disse
inspektorer kan ledsages af en af udvalget udpeget rapporter eller ekspert eller af en
eller flere inspektarer fra agenturet. Inspektionerne kan foregé uanmeldt.
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For sa vidt angir fremstillingssteder i tredjelande kan inspektionen foretages af
agenturet efter anmodning fra medlemsstaterne og efter proceduren i artikel 52.

Artikel 12
Udvalgets udtalelse

Agenturet underretter uden unedigt ophold ansegeren, hvis udtalelsen fra Udvalget
for Humanmedicinske Lagemidler gar ud pa:

a) at ansegningen ikke opfylder de markedsferingstilladelseskriterier, der er
fastsat i denne forordning

b) at ansegningen opfylder kriterierne i denne forordning, med forbehold af
indforelse af de @ndringer i produktresuméet, agenturet matte have kravet

c) at ansegningen opfylder kriterierne i denne forordning, forudsat at de af
agenturet kreevede endringer i leegemidlets etikettering eller indlagsseddel
foretages med henblik pd at sikre overensstemmelse med kapitel VI i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF]

d)  hvis det er relevant, at ansegningen opfylder kriterierne 1 artikel 18 og 19 pa
serlige betingelser heri.

Senest 12 dage efter modtagelsen af udtalelsen, jf. stk. 1, kan ansegeren skriftligt
anmode agenturet om, at udtalelsen tages op til fornyet overvejelse. I sa fald
forelegger anspgeren agenturet en detaljeret begrundelse for sin anmodning senest
60 dage efter modtagelsen af udtalelsen.

Proceduren vedrerende anmodning om fornyet overvejelse ma kun vedrere punkter i
den oprindelige udtalelse, som ansggeren i forvejen har peget pa, og den ma kun bero
pd de videnskabelige data, der foreld, da Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler vedtog den oprindelige udtalelse.

Senest 60 dage efter modtagelsen af begrundelsen for anmodningen tager Udvalget
for Humanmedicinske Leaegemidler sin udtalelse op til fornyet overvejelse.
Begrundelsen for konklusionerne vedrerende anmodningen vedlegges den endelige
udtalelse.

Senest 12 dage efter at Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler har vedtaget sin
endelige udtalelse, sender agenturet denne til Kommissionen, medlemsstaterne og
ansegeren sammen med en rapport fra Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler
med en redegerelse for vurderingen af laegemidlet og begrundelsen for dets
konklusioner.

Hvis en udtalelse stotter udstedelse af en markedsferingstilladelse for det
pageldende legemiddel, vedlaegges udtalelsen folgende dokumenter:

a) et produktresumé, jf. artikel 62 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF], som
svarer til vurderingen af legemidlet

b) en anbefaling vedrerende fremlaeggelseshyppigheden for periodiske,
opdaterede sikkerhedsindberetninger

c) narmere angivelse af eventuelle betingelser eller begransninger vedrerende
udlevering eller brug af det pdgeldende leegemiddel, herunder betingelserne for
leegemidlets udlevering til patienter, i overensstemmelse med kriterierne i
kapitel XII i [det reviderede direktiv 2001/83/EF]
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d)

g)

h)

3

k)

D

m)

nermere angivelse af eventuelle anbefalede betingelser eller begransninger
med henblik pé sikker og effektiv anvendelse af leegemidlet

nermere angivelse af enhver anbefalet foranstaltning, der skal sikre en sikker
anvendelse af legemidlet og inkluderes i risikostyringssystemet

hvis det er relevant, naermere angivelse af enhver anbefalet forpligtelse til at
gennemfore sikkerhedsundersogelser efter tilladelse til markedsforing eller til
at opfylde forpligtelser vedrerende registrering eller indberetning af formodede
bivirkninger, som er strengere end kravene i kapitel VIII

hvis det er relevant, nermere angivelse af enhver anbefalet forpligtelse til at
gennemfore virkningsundersogelser efter tilladelse til markedsfering, nar der er
betenkeligheder vedrerende visse aspekter af laegemidlets virkning, og disse
forst kan afhjelpes, efter at leegemidlet er markedsfert. Forpligtelsen til at
gennemfore sddanne undersogelser skal vare baseret pa delegerede retsakter
vedtaget i1 henhold til artikel 21, under hensyntagen til den i artikel 123 i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF], omhandlede videnskabelige vejledning

hvis det er relevant, et dokument med narmere oplysninger om en eventuel
anbefalet forpligtelse til at gennemfore andre undersogelser efter tilladelse til
markedsforing for at opna en sikrere og mere effektiv anvendelse af legemidlet

for legemidler, for hvilke der er vasentlig usikkerhed med hensyn til
surrogatendepunktet 1 forhold til det forventede sundhedsresultat, hvis det er
hensigtsmessigt og relevant for forholdet mellem fordele og risici, en
forpligtelse til at dokumentere de kliniske fordele, efter at der er givet tilladelse
til markedsfering

hvis det er relevant, et dokument med nermere oplysninger om eventuelle
anbefalede forpligtelser til at gennemfeore yderligere anbefalede
miljerisikovurderingsundersogelser efter tilladelse til markedsfering og til at
indsamle overvagningsdata eller oplysninger om anvendelsen, hvis
betenkeligheder vedrerende risici for miljeet eller folkesundheden, herunder
antimikrobiel resistens, skal underseges yderligere, efter at legemidlet er
blevet markedsfort

teksten til etikettering og indlegsseddel, udarbejdet i overensstemmelse med
kapitel VI 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF]

evalueringsrapporten for sd vidt angdr resultaterne af de farmaceutiske og ikke-
kliniske forsog og af de kliniske forseg og for s& vidt angar
risikostyringssystemet ~ og  legemiddelovervagningssystemet for  det
pageldende leegemiddel

hvis det er relevant, at  gennemfore  legemiddelspecifikke
valideringsundersogelser med det formal at erstatte dyrebaserede
kontrolmetoder med ikke-dyrebaserede kontrolmetoder.

Nér Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler vedtager sin udtalelse, vedlegger
udvalget kriterierne for ordination eller anvendelse af de padgeldende leegemidler, jf.
artikel 50, stk. 1, 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF].
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AFDELING 2

AFGORELSER OM UDSTEDELSE AF MARKEDSFORINGSTILLADELSE

Artikel 13
Kommissionsafgorelser om markedsforingstilladelse

1. Senest 12 dage efter modtagelsen af udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler forelegger Kommissionen Det Staende Udvalg for Humanmedicinske
Lagemidler som omhandlet i artikel 173, stk. 1, et udkast til afgerelse om
ansggningen.

I behorigt begrundede tilfelde kan Kommissionen sende udtalelsen tilbage til
agenturet til yderligere overvejelse.

Hvis der i henhold til et wudkast til afgerelse skal wudstedes en
markedsforingstilladelse, skal udkastet indeholde eller henvise til de i artikel 12, stk.
4, omhandlede dokumenter.

Hvis der 1 henhold til et udkast til afgerelse skal udstedes en markedsferingstilladelse
pa de i artikel 12, stk. 4, litra c)-j), omhandlede betingelser, skal udkastet om
nedvendigt indeholde frister for opfyldelse af betingelserne.

Hvis udkastet til afgerelse ikke er i overensstemmelse med agenturets udtalelse,
redegor Kommissionen detaljeret for grundene til forskellene.

Kommissionen sender udkastet til afgerelse til medlemsstaterne og anseggeren.

2. Kommissionen traeffer ved hjelp af gennemforelsesretsakter endelig afgorelse senest
12 dage efter at have modtaget udtalelsen fra Det Stdende Udvalg for
Humanmedicinske Lagemidler. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersggelsesproceduren i artikel 173, stk. 2 og 3.

3. Hvis en medlemsstat rejser vigtige nye videnskabelige eller tekniske spergsmal, som
ikke er berert 1 agenturets udtalelse, kan Kommissionen sende ansggningen tilbage til
agenturet til yderligere overvejelse. I sa fald begynder procedurerne i stk. 1 og 2
forfra ved modtagelsen af agenturets svar.

4. Agenturet formidler de i artikel 12, stk. 4, litra a) -e), omhandlede dokumenter
sammen med eventuelle frister fastsat 1 henhold til stk. 1, ferste afsnit.

Artikel 14
Tilbagetreekning af ansogninger om markedsforingstilladelse

Hvis en anseger treekker en ansggning til agenturet om markedsforingstilladelse tilbage, for
der er afgivet udtalelse om ansggningen, giver ansegeren agenturet meddelelse om grundene
hertil. ~ Agenturet geor oplysningerne  offentligt tilgengelige og offentligger
evalueringsrapporten, hvis en sddan foreligger, efter at eventuelle oplysninger af kommercielt
fortrolig karakter er fjernet.

Artikel 15

Afslag pa ansogninger om centraliseret markedsforingstilladelse
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Der gives afslag pd en ansegning om markedsferingstilladelse, hvis det efter kontrol
af de oplysninger og dokumenter, der er fremlagt indgivet i henhold til artikel 6,
vurderes, at:

a)  forholdet mellem fordele og risici ved veterinerlegemidlet ikke er gunstigt

b) ansegeren ikke pa passende og tilstreekkelig vis har dokumenteret leegemidlets
kvalitet, sikkerhed eller virkning

c¢) laegemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative sammensatning

d)  miljerisikovurderingen er ufuldstendig eller ikke tilstreekkeligt underbygget af
ansggeren, eller ansggeren ikke 1 tilstraekkelig grad har imedegéet de risici, der
er identificeret i miljerisikovurderingen

e) de oplysninger eller dokumenter, som ansegeren har fremlagt i henhold til
artikel 6, stk. 1-4, er ukorrekte

f) den af ansegeren foresldede etikettering og indlegsseddel ikke er i
overensstemmelse med kapitel VI i [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

Afslag pd en ansegning om EU-markedsforingstilladelse er ensbetydende med et
forbud mod markedsfering af det pagaeldende leegemiddel i hele Unionen.

Oplysninger om alle afslag og begrundelserne herfor gores offentligt tilgengelige.

Artikel 16
Markedsforingstilladelser

Uden at det berorer artikel 1, stk. 8 og 9, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF], er en
markedsforingstilladelse, der er udstedt i henhold til denne forordning, gyldig i1 hele
Unionen. En saddan markedsferingstilladelse giver i hver medlemsstat de samme
rettigheder og forpligtelser som en markedsferingstilladelse, der er udstedt i den
pageldende medlemsstat i henhold til artikel 5 1 [det reviderede direktiv
2001/83/EF].

Kommissionen sikrer, at godkendte humanmedicinske legemidler optages 1 EU-
registret for legemidler, og at de tildeles et nummer, som skal fremgé af emballagen.

Oplysninger om udstedelse af markedsforingstilladelser offentliggeres 1 Den
Europceiske Unions Tidende med angivelse af datoen for wudstedelse af
markedsforingstilladelsen og registreringsnummeret 1 EU-registret for leegemidler
samt det eventuelle internationale fellesnavn (INN-navnet) pd laegemidlets
virksomme stof, dets legemiddelform og den eventuelle ATC-kode (Anatomical
Therapeutic Chemical code).

Agenturet offentligger straks evalueringsrapporten om det humanmedicinske
legemiddel sammen med begrundelsen for agenturets udtalelse til fordel for
udstedelse af markedsferingstilladelse, efter at eventuelle oplysninger af kommercielt
fortrolig karakter er fjernet.

Den europaiske offentlige evalueringsrapport (European Public Assessment Report
(EPAR)) skal indeholde:

- et resumé af evalueringsrapporten affattet i et almindeligt forstdeligt sprog.
Resuméet skal navnlig indeholde et afsnit om betingelserne for leegemidlets
anvendelse
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— en sammenfatning af miljerisikovurderingsundersggelserne og resultaterne
heraf som fremlagt af indehaveren af markedsferingstilladelsen samt agenturets
vurdering af miljerisikovurderingen og de 1 artikel 22, stk. 5, 1 [det reviderede
direktiv 2001/83/EF] omhandlede oplysninger.

Nér en  markedsforingstilladelse er wudstedt, skal indehaveren  af
markedsforingstilladelsen underrette agenturet om, hvornar markedsferingen af det
humanmedicinske laegemiddel faktisk pabegyndes i1 medlemsstaterne, under
hensyntagen til de forskellige godkendte pakningssterrelser.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal underrette agenturet og den berorte
medlemsstats kompetente myndighed om felgende:

a)  sin hensigt om definitivt at ophere med at markedsfore et laegemiddel i den
pageldende medlemsstat, jf. artikel 116, stk. 1, litra a), eller

b)  sin hensigt om midlertidigt at indstille markedsferingen af et legemiddel i den
pageldende medlemsstat, jf. artikel 116, stk. 1, litra ¢), eller

c) potentiel eller faktisk mangel i den pégeldende medlemsstat, jf. artikel 116,
stk. 1, litra d), og

den pageldendes begrundelse for handling som omhandlet i litra a) og b), jf. artikel
24, samt alle andre forhold i relation til forsigtighedsforanstaltninger vedrerende til
kvalitet, sikkerhed, virkning eller milje.

Efter anmodning fra agenturet, bl.a. som led i laegemiddelovervagning, skal
indehaveren af markedsferingstilladelsen foreleegge agenturet alle oplysninger om,
hvor stort salget af leegemidlet er pa EU-plan, opdelt pr. medlemsstat, og alle
oplysninger, som indehaveren af markedsforingstilladelsen rader over, om
ordinationsmangden.

Artikel 17
Gyldighed og fornyelse af markedsforingstilladelser

En markedsforingstilladelse for et legemiddel er gyldig pa ubestemt tid, jf. dog stk.
2.

Uanset stk. 1 kan Kommissionen, nar den udsteder en tilladelse pé grundlag af en
videnskabelig udtalelse fra agenturet om laegemidlets sikkerhed, beslutte at begraense
gyldigheden af markedsferingstilladelsen til fem ér.

Hvis gyldigheden af en markedsferingstilladelse er begraenset til fem éar, skal
indehaveren af markedsforingstilladelsen indgive en ansegning om fornyelse af
markedsfoeringstilladelsen til agenturet, mindst ni maneder for
markedsforingstilladelsen opherer med at vere gyldig.

Er der indgivet en ansegning om fornyelse 1 henhold til stk. 2, er
markedsforingstilladelsen gyldig, indtil Kommissionen har truffet afgerelse i
overensstemmelse med artikel 13.

Markedsferingstilladelsen kan fornyes pa grundlag af en fornyet vurdering af
forholdet mellem fordele og risici, foretaget af agenturet. En
markedsforingstilladelse, der er blevet fornyet, er gyldig pa ubestemt tid.
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Artikel 18
Markedsforingstilladelser udstedt under scerlige omstendigheder

Under s@rlige omstendigheder, hvor en anseger i1 forbindelse med en anseggning i
henhold til artikel 6 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF] om
markedsforingstilladelse for et legemiddel eller en ansegning vedrerende en ny
terapeutisk indikation for en eksisterende markedsferingstilladelse udstedt i henhold
til denne forordning ikke er i stand til at fremlaegge fuldsteendige data om
leegemidlets virkning og sikkerhed ved forskriftsmessig brug, kan Kommissionen,
uanset artikel 6, udstede en tilladelse 1 henhold til artikel 13 pa serlige betingelser,
hvis felgende krav er opfyldt:

a) Ansegeren har i1 ansegningsmaterialet godtgjort, at der er objektive og
verificerbare grunde til, at det af en af de 1 bilag II til [det reviderede direktiv
2001/83/EF] anferte grunde ikke er muligt at fremskafte fuldstendige data om
leegemidlets virkning og sikkerhed ved forskriftsmaessig brug.

b)  Ansegningen, bortset fra de 1 litra a) omhandlede data, er fuldstendig og
opfylder alle kravene i denne forordning.

c)  Der er fastsat s@rlige betingelser i Kommissionens afgerelse, is&r med henblik
pa at garantere legemidlets sikkerhed og for at sikre, at indehaveren af
markedsforingstilladelsen underretter de kompetente myndigheder om enhver
handelse i relation til leegemidlets anvendelse og treffer de foranstaltninger,
der matte vare noedvendige.

Opretholdelse af den godkendte nye terapeutiske indikation og gyldigheden af den i
henhold til stk. 1 udstedte markedsforingstilladelse knyttes til en fornyet vurdering,
foretaget af agenturet, af betingelserne i stk. 1 to ar efter den dato, hvor den nye
terapeutiske indikation blev godkendt eller markedsforingstilladelsen blev udstedt,
og derefter med en risikobaseret hyppighed, som fastsettes af agenturet og
specificeres af Kommissionen i markedsferingstilladelsen.

Denne fornyede vurdering foretages pa grundlag af en anseggning fra indehaveren af
markedsforingstilladelsen om opretholdelse af den godkendte nye terapeutiske
indikation eller fornyelse af markedsforingstilladelsen under serlige
omstendigheder.

Artikel 19
Markedsforingstilladelser pa scerlige vilkdr

I beherigt begrundede tilfelde kan Kommissionen, med henblik pé at imedekomme
et uopfyldt medicinsk behov hos patienter, jf. artikel 83, stk. 1, litra a), i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF], udstede en markedsforingstilladelse pa sarlige
vilkar eller en ny terapeutisk indikation pa serlige vilkar for en eksisterende
markedsforingstilladelse, der er udstedt i henhold til denne forordning, for et
leegemiddel, som kan forventes at ville imedekomme det pigaldende uopfyldte
medicinske behov, jf. artikel 83, stk. 1, litra b), 1 [det reviderede direktiv
2001/83/EF], forud for fremleggelsen af fuldstendige kliniske data, under
forudsatning af at fordelen ved den umiddelbare tilgeengelighed pd markedet af det
pageldende leegemiddel opvejer den risiko, der er forbundet med, at yderligere data
stadig er pakrevet.
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I nedsituationer kan en markedsforingstilladelse pa serlige vilkar eller en ny
terapeutisk indikation pé sarlige vilkdr som omhandlet i forste afsnit ogsa udstedes,
selv om der ikke er fremlagt fuldsteendige ikke-kliniske eller farmaceutiske data.

En markedsferingstilladelse pd serlige vilkar eller en ny terapeutisk indikation pa
serlige vilkar som omhandlet 1 stk. 1 kan kun udstedes, hvis forholdet mellem
fordele og risici ved leegemidlet er gunstigt, og det er sandsynligt, at ansegeren vil
veere 1 stand til at fremskaffe fuldstendige data.

Markedsferingstilladelser eller nye terapeutiske indikationer, der udstedes pa serlige
vilkar i henhold til denne artikel, underlegges sarlige forpligtelser. Disse sarlige
forpligtelser og, hvis det er relevant, fristen for, hvornar de skal vare opfyldt,
fastsettes 1 betingelserne for markedsforingstilladelsen. Agenturet tager de sarlige
forpligtelser op til fornyet overvejelse hvert ar i de forste tre ar efter udstedelsen af
tilladelsen og derefter hvert andet ar.

Som en del af de i stk. 3 omhandlede serlige forpligtelser skal indehaveren af en
markedsforingstilladelse pa sarlige vilkdr, der er udstedt i henhold til denne artikel,
vaere forpligtet til at feerdiggere igangvarende undersegelser eller gennemfore nye
undersogelser for at godtgere, at forholdet mellem fordele og risici er gunstigt.

Det skal tydeligt fremga af produktresuméet og indlegssedlen, at udstedelsen af
markedsforingstilladelsen pa sarlige vilkdr for legemidlet er gjort betinget af
opfyldelse af sarlige forpligtelser som omhandlet i stk. 3.

Uanset artikel 17, stk. 1, er en forste markedsforingstilladelse pd sarlige vilkér, der
er udstedt i henhold til denne artikel, gyldig i et ar, med mulighed for fornyelse med
et ar ad gangen 1 de forste tre ar efter udstedelsen af tilladelsen og derefter med to ar
ad gangen.

Nér de 1 stk. 3 omhandlede serlige forpligtelser er opfyldt for en
markedsforingstilladelse pa sarlige vilkér, der er udstedt i henhold til denne artikel,
kan Kommissionen pa grundlag af en ansegning fra indehaveren af
markedsforingstilladelsen og efter at have modtaget en positiv udtalelse fra agenturet
udstede en markedsforingstilladelse i overensstemmelse med artikel 13.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter 1
overensstemmelse med artikel 175 med henblik pa at supplere denne forordning ved
at fastlegge:

a)  de kategorier af leegemidler, som n&rvaerende artikels stk. 1 finder anvendelse
pé

b)  procedurerne og betingelserne for udstedelse af en markedsforingstilladelse pa
serlige vilkar, for fornyelse heraf og for tilfejelse af en ny terapeutisk
indikation pé serlige vilkar til en eksisterende markedsferingstilladelse.

Artikel 20
Palagte undersogelser efter tilladelse til markedsforing

Efter udstedelsen af en markedsferingstilladelse kan agenturet beslutte, at det er
nedvendigt at paleegge indehaveren af markedsferingstilladelsen en forpligtelse til at:

a) gennemfore en sikkerhedsunderseogelse efter tilladelse til markedsfering, hvis
der er betenkeligheder vedrerende risiciene ved et godkendt legemiddel. Hvis
de samme betaenkeligheder gor sig geldende for mere end ét legemiddel,
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tilskynder agenturet efter hering af Udvalget for Risikovurdering inden for
Lagemiddelovervagning de pageldende indehavere af
markedsforingstilladelser til at gennemfore en felles sikkerhedsundersogelse
efter tilladelse til markedsfering

b) gennemfore en virkningsunderseggelse efter tilladelse til markedsfering, hvis
forstaelsen af sygdommen eller behandlingsmetoderne indikerer, at tidligere
virkningsundersoggelser maske vil skulle @&ndres vasentligt. Forpligtelsen til at
gennemfore virkningsundersogelserne efter tilladelse til markedsfering skal
vare baseret pa delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 21, under
hensyntagen til den i artikel 123 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF],
omhandlede videnskabelige vejledning

c) gennemfere en miljerisikovurderingsunderseggelse efter tilladelse til
markedsforing med det formdl yderligere at undersoge risiciene for miljoet
eller folkesundheden som folge af udledning af leegemidlet i miljoet, hvis der
opstar nye betenkeligheder vedrerende det godkendte laegemiddel eller andre
leegemidler, der indeholder det samme virksomme stof.

Vil denne forpligtelse skulle galde for flere legemidler, tilskynder agenturet
de berorte indehavere af markedsferingstilladelser til at gennemfore en felles
miljerisikovurdering efter tilladelse til markedsfering.

Finder agenturet, at en eller flere undersoegelser efter tilladelse til markedsforing som
omhandlet 1 litra a)-c) er pakrevet, underretter det skriftligt indehaveren af
markedsforingstilladelsen herom med angivelse af begrundelsen for sin vurdering og
angiver mal og frist for fremleggelse og gennemforelse af undersogelsen.

2. Agenturet giver indehaveren af markedsforingstilladelsen mulighed for at fremsatte
skriftlige bemerkninger til agenturets skrivelse inden for en frist, som agenturet
fastsetter, hvis indehaveren af markedsferingstilladelsen anmoder herom senest 30
dage efter modtagelsen af skrivelsen.

3. Pé grundlag af de skriftlige bemaerkninger tager agenturet sin udtalelse op til fornyet
overvejelse.
4. Bekrafter agenturets udtalelse, at en eller flere undersogelser efter tilladelse til

markedsforing som omhandlet i stk. 1, litra a)-c), er pakrevet, @ndrer Kommissionen
ved hjelp af gennemforelsesretsakter vedtaget 1 henhold til artikel 13
markedsforingstilladelsen med henblik pd at medtage forpligtelsen som en betingelse
for markedsferingstilladelsen, medmindre Kommissionen sender udtalelsen tilbage
til agenturet til yderligere overvejelse. For sd vidt angar forpligtelser i henhold til stk.
I, litra a) og b), skal indehaveren af markedsforingstilladelsen ajourfore
risikostyringssystemet i overensstemmelse hermed.

Artikel 21
Virkningsundersogelser efter tilladelse til markedsforing

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 175 med henblik pd at supplere denne forordning ved at fastlegge, i hvilke
situationer virkningsundersggelser efter tilladelse til markedsfering kan vere pakravet, jf.
artikel 12, stk. 4, litra g), og artikel 20, stk. 1, litra b).
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Artikel 22

Risikostyringssystem

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal indarbejde enhver betingelse for tilladelsen,
som afspejler de elementer, der er omhandlet i artikel 12, stk. 4, litra d)-g), i artikel 20 eller i
artikel 18, stk. 1, og artikel 19, 1 sit risikostyringssystem.

Artikel 23

Markedsforingstilladelsesindehaverens ansvar

Udstedelse af en markedsferingstilladelse berarer ikke det civil- eller strafferetlige ansvar, der
pahviler fremstilleren og indehaveren af markedsferingstilladelsen 1 henhold til geldende
national ret i medlemsstaterne.

Artikel 24

Indstilling af markedsforing, tilbagetreekning af et leegemiddel fra markedet og
tilbagetreekning af en markedsforingstilladelse foretaget af indehaveren af
markedsforingstilladelsen

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal, ud over at foretage underretningen i
henhold til artikel 116, straks underrette agenturet om alle foranstaltninger, den
pagzldende treffer til at indstille markedsferingen af et legemiddel, til at trekke et
leegemiddel tilbage fra markedet, til at anmode om, at en markedsferingstilladelse
traekkes tilbage, eller til ikke at ansege om fornyelse af markedsferingstilladelsen, og
angive grundene hertil.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal angive, om den pageldende
foranstaltning er baseret pa, at:

a) laegemidlet er skadeligt

b) laegemidlet mangler terapeutisk virkning

c)  forholdet mellem fordele og risici ikke er gunstigt

d) legemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative sammensatning

e) kontrollen med leegemidlet eller med bestanddelene og mellemprodukterne ved
fremstillingen ikke har fundet sted, eller et andet krav eller en anden
forpligtelse 1 forbindelse med udstedelse af fremstillingstilladelsen ikke er
opfyldt, eller

f)  der er konstateret en alvorlig risiko for miljeet eller folkesundheden via
miljeet, som indehaveren af markedsferingstilladelsen ikke 1 tilstreekkelig grad
har imedegéet.

Hvis den 1 forste afsnit omhandlede foranstaltning er at treekke et legemiddel tilbage
fra markedet, skal indehaveren af markedsforingstilladelsen oplyse om
konsekvenserne af en sadan tilbagetraekning for patienter, der allerede er i
behandling.

Underretning om definitiv tilbagetrekning af et legemiddel fra markedet eller
midlertidig indstilling af markedsfering, definitiv tilbagetrekning af en
markedsforingstilladelse eller midlertidig afbrydelse af forsyningerne af et
leegemiddel skal foretages 1 overensstemmelse med artikel 116, stk. 1.
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Indehaveren af markedsfoeringstilladelsen skal foretage underretning i1 henhold til stk.
1, séfremt den pageldende foranstaltning er truffet i1 et tredjeland, og
foranstaltningen er baseret pd en eller flere af de grunde, der er navnt i artikel 195
eller artikel 196, stk. 1, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

I de 1 stk. 1 og 2 omhandlede tilfelde sender agenturet uden unedigt ophold
oplysningerne til medlemsstaternes kompetente myndigheder.

Har indehaveren af markedsforingstilladelsen til hensigt definitivt at traekke
markedsforingstilladelsen for et kritisk legemiddel tilbage, skal indehaveren af
markedsforingstilladelsen forud for den 1 stk. 1 omhandlede underretning tilbyde, pa
rimelige vilkér, at overdrage markedsferingstilladelsen til en tredjepart, der har
erkleret sig villig til at markedsfore det pagaldende kritiske leegemiddel eller at
anvende den farmaceutiske ikke-kliniske og kliniske dokumentation, der er indeholdt
1 legemidlets sagsakter, med henblik pé at indgive en ansegning 1 henhold til artikel
14 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

Artikel 25
Duplikatmarkedsforingstilladelser

Der kan kun udstedes én markedsferingstilladelse for et givet laegemiddel til en og
samme ansgger.

Uanset forste afsnit tillader Kommissionen, at en anseger indgiver mere end én
anseggning vedrerende det pageldende leegemiddel til agenturet i folgende tilfelde:

a)  hvis en af dets indikationer eller leegemiddelformer er beskyttet ved et patent
eller et supplerende beskyttelsescertifikat i en eller flere medlemsstater

b)  af drsager, der vedrerer sammarkedsforing med en anden virksomhed, som
ikke tilhgrer samme koncern som indehaveren af markedsforingstilladelsen for
det legemiddel, for hvilket der anseges om et duplikateksemplar.

Sa snart det pagaldende patent eller supplerende beskyttelsescertifikat som
omhandlet i litra a) udleber, skal indehaveren af markedsferingstilladelsen traekke
den oprindelige markedsforingstilladelse eller duplikatmarkedsferingstilladelsen
tilbage.

For humanmedicinske laegemidler finder artikel 187, stk. 3, 1 [det reviderede direktiv
2001/83/EF] anvendelse pd laegemidler, der godkendes i1 henhold til denne
forordning.

Uden at det berarer den serlige EU-dekkende karakter af indholdet af de i artikel 12,
stk. 4, litra a)-k), omhandlede dokumenter, 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 markedsferingstilladelse.

Artikel 26
Anvendelse af lcegemidler med scerlig udleveringstilladelse

Uanset artikel 5 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] kan medlemsstaterne give
adgang til, at et humanmedicinsk legemiddel, som tilherer de i denne forordnings
artikel 3, stk. 1 og 2, omhandlede kategorier, anvendes med searlig
udleveringstilladelse ("compassionate use"). Dette kan omfatte nye terapeutiske
anvendelser af et godkendt leegemiddel.
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10.

Med henblik pa denne artikel forstds ved "anvendelse med sarlig
udleveringstilladelse", at der for et laegemiddel, der tilherer de kategorier, der er
navnt 1 artikel 3, stk. 1 og 2, gives adgang til udlevering til en gruppe af patienter
med en kronisk eller alvorligt invaliderende sygdom, eller hvis sygdom anses for
livstruende, og som ikke kan behandles tilfredsstillende med et godkendt
leegemiddel. Det skal for det pageldende leegemiddel gelde, at der er indgivet en
ansggning om markedsforingstilladelse for det i henhold til artikel 6, at indgivelse af
en sadan ansegning er naert forestdende, eller at leegemidlet er underkastet kliniske
forseg for samme indikation.

Ved anvendelse af stk. 1 underretter medlemsstaten agenturet herom.

Hvis en medlemsstat patenker at geore brug af serlig udleveringstilladelse, kan
Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler efter hering af fremstilleren eller
anspgeren vedtage udtalelser om betingelserne for anvendelse, betingelserne for
distribution og patientmalgruppen. Udtalelserne opdateres som fornedent.

I forbindelse med udarbejdelsen af udtalelsen kan Udvalget for Humanmedicinske
Laegemidler anmode om  oplysninger og data fra indehavere af
markedsforingstilladelser og fra udviklere og indlede indledende dreftelser med dem.
Udvalget kan ogsé gere brug af eventuelle sundhedsdata, der er genereret uden for
kliniske undersegelser, under hensyntagen til pdlideligheden af disse data.

Agenturet kan ogsa holde kontakt med leegemiddelagenturer i tredjelande for sa vidt
angar udveksling af yderligere oplysninger og data.

I forbindelse med udarbejdelsen af sin udtalelse kan Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler here den berorte medlemsstat og anmode den om at fremlegge alle
tilgaengelige oplysninger eller data, som medlemsstaten er i besiddelse af vedrerende
det pageldende leegemiddel.

Medlemsstaterne tager hensyn til alle foreliggende udtalelser og underretter agenturet
om tilgengeliggorelse af legemidler pd grundlag af udtalelsen pd deres omrade.
Medlemsstaterne sikrer, at disse laegemidler er omfattet af krav om
legemiddelovervigning. Artikel 106, stk. 1 og 2, vedrerende henholdsvis
registrering og indberetning af formodede bivirkninger og fremleggelse af
periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger finder tilsvarende anvendelse.

Agenturet forer en ajourfort liste over udtalelser, som er vedtaget 1 henhold til stk. 4,
og offentligger denne pé sit websted.

De i stk. 4 omhandlede udtalelser bererer ikke det civil- eller strafferetlige ansvar,
der pahviler fremstilleren og ansegeren om markedsferingstilladelse.

Hvis der i overensstemmelse med stk. 1 og 5 er etableret et program med henblik pa
anvendelse af et legemiddel med serlig udleveringstilladelse, skal ansggeren serge
for, at de patienter, der er omfattet af programmet, ogsad har adgang til det nye
leegemiddel i tidsrummet mellem godkendelse og markedsforing.

Denne artikel tilsidesatter hverken forordning (EU) nr. 536/2014 eller artikel 3 1 [det
reviderede direktiv 2001/83/EF].

Agenturet kan vedtage detaljerede retningslinjer vedrerende formatet og indholdet af
underretninger som omhandlet i stk. 3 og 5 og dataudveksling i henhold til denne
artikel.
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Artikel 27
Anmodninger om udtalelser om videnskabelige sporgsmdl

Efter anmodning fra agenturets eksekutivdirektor eller Kommissionen udarbejder Udvalget
for Humanmedicinske Lagemidler en udtalelse om videnskabelige spergsmél vedrerende
vurdering af humanmedicinske legemidler. Udvalget tager behorigt hensyn til
medlemsstaternes anmodninger om en udtalelse.

Agenturet offentligger udtalelsen, efter at eventuelle oplysninger af kommercielt fortrolig
karakter er fjernet.

Artikel 28
Reguleringsmeessige afgorelser om markedsforingstilladelser

En markedsferingstilladelse for et legemiddel i henhold til denne forordning kan kun
meddeles, afslés, a@ndres, suspenderes, inddrages eller tilbagekaldes i overensstemmelse med
de 1 denne forordning fastlagte procedurer og grunde.

Artikel 29
Lovgivningsmeessige beskyttelsesperioder

Uden at det berorer retsforskrifterne om beskyttelse af industrielle og kommercielle
ejendomsrettigheder, er humanmedicinske legemidler, der er godkendt i henhold til denne
forordning, omfattet af de i kapitel VII i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] fastsatte
lovgivningsmassige beskyttelsesperioder.

AFDELING 3

MIDLERTIDIGE NODTILLADELSER TIL MARKEDSFORING

Artikel 30
Midlertidige nodtilladelser til markedsforing

Kommissionen kan 1 en folkesundhedsmassig krisesituation udstede midlertidige
nedtilladelser til markedsfering af leegemidler, der er beregnet til behandling, forebyggelse
eller medicinsk diagnosticering af en alvorlig eller livstruende sygdom eller lidelse, som er
direkte relateret til den folkesundhedsmessige krisesituation, inden der er fremlagt
fuldsteendige ikke-kliniske, kliniske og miljomaessige data og oplysninger af god kvalitet.

For sé vidt angér leegemidler, der indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer
efter betydningen i artikel 2, stk. 2, 1 direktiv 2001/18/EF, finder samme direktivs artikel 13-
24 ikke anvendelse.

En ansegning om midlertidig nedtilladelse til markedsfering indgives i overensstemmelse
med artikel 5 og 6.

Artikel 31
Kriterier for udstedelse af midlertidige nodtilladelser til markedsforing

69

DA



DA

En midlertidig nedtilladelse til markedsfering kan kun udstedes, nar det er anerkendt, at der
foreligger en folkesundhedsmessig krisesituation pd EU-plan, jf. artikel 23 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/237132, og forudsat at felgende krav er opfyldt:

a)

b)

Der findes ikke nogen anden tilfredsstillende behandlings-, forebyggelses- eller
diagnosticeringsmetode, som er godkendt eller til rddighed 1 tilstreekkelige maengder i
Unionen, eller, safremt en siddan metode allerede findes, den midlertidige
nedtilladelse til markedsforing af leegemidlet vil gore det lettere at hindtere den
folkesundhedsmaessige krisesituation.

Agenturet afgiver, pa grundlag af den tilgengelige videnskabelige evidens, en
udtalelse, hvori det konkluderes, at legemidlet kunne vere effektivt til behandling,
forebyggelse eller diagnosticering af den pagaeldende sygdom eller lidelse, som er
direkte relateret til den folkesundhedsmeessige krisesituation, og at de kendte og
potentielle fordele ved legemidlet opvejer de kendte og potentielle risici ved
leegemidlet, under hensyntagen til den trussel, den folkesundhedsmassige
krisesituation udger.

Artikel 32
Videnskabelige udtalelser

Agenturet sikrer, at den videnskabelige udtalelse fra Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler afgives uden unedigt ophold og under hensyntagen til anbefalingen fra
Taskforcen for Krisesituationer som omhandlet 1 artikel 38, stk. 1, andet afsnit.
Agenturet kan med henblik pé afgivelse af sin udtalelse tage alle relevante data om
det pageldende leegemiddel i betragtning.

Agenturet gennemgir al ny dokumentation fra udvikleren, medlemsstaterne eller
Kommissionen og enhver anden dokumentation, som det fir kendskab til, navnlig
dokumentation, der vil kunne pavirke forholdet mellem fordele og risici ved det
pageldende leegemiddel.

Agenturet ajourforer sin videnskabelige udtalelse som fornedent.

Agenturet fremsender uden unedigt ophold den videnskabelige udtalelse og
ajourforinger heraf samt eventuelle anbefalinger vedrerende den midlertidige
nedtilladelse til markedsfering til Kommissionen.

Artikel 33
Kommissionsafgorelser om midlertidige nodtilladelser til markedsforing

P& grundlag af agenturets videnskabelige udtalelse eller ajourferinger heraf, jf.
artikel 32, stk. 1 og 2, treeffer Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter
uden unedigt ophold afgerelse om midlertidig nedtilladelse til markedsforing af det
pagxldende legemiddel med forbehold af sarlige betingelser fastsat 1 henhold til stk.
2, 3 og 4. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 173, stk. 2.

32

Europa-Parlamentets og Raédets forordning (EU) 2022/2371 af 23. november 2022 om alvorlige
grenseoverskridende sundhedstrusler og om ophavelse af afgerelse nr. 1082/2013/EU (EUT L 314 af
6.12.2022, s. 26).
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2. P& grundlag af agenturets videnskabelige udtalelse, jf. stk. 1, fastsetter
Kommissionen sarlige betingelser for den midlertidige nedtilladelse til
markedsforing, navnlig betingelser vedrerende fremstilling, anvendelse, levering og
sikkerhedsovervigning samt overholdelse af dermed forbundet god fremstillings- og
leegemiddelovervagningspraksis. Betingelserne kan som fornedent omfatte angivelse
af, hvilke batcher af leegemidlet der er omfattet af den midlertidige nedtilladelse til
markedsforing.

3. Der kan fastsattes serlige betingelser med krav om ferdiggerelse af igangverende
undersogelser eller gennemforelse af nye undersogelser med henblik pd at garantere
sikker og effektiv anvendelse af legemidlet eller minimere dets pavirkning af
miljeet. Der fastsattes en frist for fremleggelse af de pageldende undersogelser.

4. Disse sarlige forpligtelser og, hvis det er relevant, fristen for, hvornar de skal vare
opfyldt, fastsattes 1 betingelserne for markedsferingstilladelsen og tages hvert ér op
til fornyet overvejelse af agenturet.

Artikel 34
Gyldigheden af midlertidige nodtilladelser til markedsforing

Den midlertidige nedtilladelse til markedsfering opherer med at vare gyldig, nar
Kommissionen oph@ver anerkendelsen af en folkesundhedsmeessig krisesituation, jf. artikel
23, stk. 2 og 4, 1 forordning (EU) 2022/2371.

Artikel 35
Andring, suspension eller tilbagekaldelse af midlertidige nodtilladelser til markedsforing

Kommissionen kan til enhver tid ved hjelp af gennemforelsesretsakter suspendere,
tilbagekalde eller @ndre en midlertidig nedtilladelse til markedsforing i folgende tilfeelde:

a) Kriterierne 1 artikel 31 er ikke laengere opfyldt.

b) Behovet for at beskytte folkesundheden tilsiger det.

C) Indehaveren af en midlertidig nedtilladelse til markedsfering har ikke overholdt de
betingelser og forpligtelser, der er fastsat i den midlertidige nedtilladelse til
markedsforing.

d) Indehaveren af en midlertidig nedtilladelse til markedsforing har ikke overholdt de

serlige betingelser, der er fastsat 1 henhold til artikel 33.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 173, stk. 2.

Artikel 36

Udstedelse af en markedsforingstilladelse eller en markedsforingstilladelse pad scerlige vilkar
efter en midlertidig nodtilladelse til markedsforing

Indehaveren af en markedsferingstilladelse med en tilladelse udstedt i henhold til artikel 33
kan 1 overensstemmelse med 5 og 6 indgive en ansggning om udstedelse af en tilladelse i
henhold til artikel 13, 16 eller 19.

For sa wvidt angar den lovgivningsmessige databeskyttelse anses den midlertidige
nedtilladelse til markedsfering og en eventuel efterfolgende markedsforingstilladelse, jf. stk.
1, for at here ind under den samme samlede markedsferingstilladelse.
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Artikel 37

Overgangsperiode

Hvis den midlertidige markedsforingstilladelse for et legemiddel suspenderes eller
tilbagekaldes af andre grunde end sikkerheden ved legemidlet, eller hvis den midlertidige
nedtilladelse til markedsfering opherer med at vere gyldig, kan medlemsstaterne under
serlige omstendigheder tillade, at leegemidlet i en overgangsperiode udleveres til patienter,
der allerede behandles med legemidlet.

Artikel 38
Sammenhceng med artikel 18 i forordning (EU) 2022/123

For legemidler, som efter agenturets vurdering kunne komme i betragtning til en
midlertidig nedtilladelse til markedsfering, finder artikel 18, stk. 1 og 2, 1 forordning
(EU) 2022/123*} anvendelse.

Taskforcen for Krisesituationer forelegger Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler en anbefaling om midlertidig nedtilladelse til markedsfering med
henblik pa en udtalelse 1 overensstemmelse med artikel 32. Med henblik herpa kan
Taskforcen for Krisesituationer, nedsat i henhold til artikel 15 i forordning (EU)
2022/123, hvor det er relevant udfere de i samme forordnings artikel 18, stk. 2,
omhandlede aktiviteter forud for anerkendelsen af en folkesundhedsmessig
krisesituation.

Hvis der er anmodet om en anbefaling som omhandlet i artikel 18, stk. 3, i
forordning (EU) 2022/123, og der indgives en ansegning om midlertidig
nedtilladelse til markedsfering for det pageldende leegemiddel, indstilles proceduren
for anbefalinger 1 henhold til artikel 18, stk. 3, i forordning (EU) 2022/123, idet
proceduren for midlertidige nedtilladelser til markedsfering har forrang. Alle
tilgengelige data skal tages i betragtning 1 forbindelse med behandlingen af
ansggningen om en midlertidig nedtilladelse til markedsfering.

Artikel 39

Tilbagetreekning af tilladelser udstedt i henhold til artikel 3, stk. 2, i [det reviderede direktiv

2001/83/EF]

Har Kommissionen udstedt en midlertidig nedtilladelse til markedsfering 1 henhold til artikel
33, treekker medlemsstaterne enhver tilladelse udstedt i henhold til artikel 3, stk. 2, 1 [det
reviderede direktiv 2001/83/EF] til anvendelse af lagemidler, der indeholder det samme
virksomme stof, tilbage for enhver indikation, der er omfattet af den midlertidige
markedsferingstilladelse.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det
Europziske Legemiddelagenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til
leegemidler og medicinsk udstyr (EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1).
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KAPITEL III
INCITAMENTER TIL UDVIKLING AF "PRIORITEREDE
ANTIMIKROBIELLE LAGEMIDLER"

Artikel 40

Tildeling af ret til overdragelige dataeksklusivitetsvouchere

I forbindelse med en ansegning om markedsferingstilladelse kan Kommissionen,
efter anmodning fra anseggeren, ved hjelp af gennemforelsesretsakter udstede en
overdragelig datacksklusivitetsvoucher for et "prioriteret antimikrobielt laegemiddel",
jf. stk. 3, pa de i stk. 4 omhandlede betingelser pad grundlag af en videnskabelig

vurdering fra agenturet.

Den i stk. 1 omhandlede voucher giver indehaveren ret til yderligere 12 maneders

databeskyttelse for ét godkendt legemiddel.

Et antimikrobielt legemiddel betragtes som et "prioriteret antimikrobielt
leegemiddel", hvis prekliniske og kliniske data underbygger, at legemidlet
frembyder en betydelig klinisk fordel med hensyn til antimikrobiel resistens, og at

det har mindst ét af folgende karakteristika:

a)  Det repraesenterer en ny klasse af antimikrobielle legemidler.

b) Dets virkningsmekanisme er klart forskellig fra mekanismen hos alle

godkendte antimikrobielle leegemidler i Unionen.

c) Det indeholder et virksomt stof, der ikke tidligere er godkendt i et leegemiddel i
Unionen, og som er beregnet til brug mod en multiresistent organisme og

alvorlige eller livstruende infektioner.

Agenturet tager i sin videnskabelige vurdering af kriterierne i forste afsnit, nar der er
tale om antibiotika, hensyn til "WHO priority pathogens list for R&D of new

antibiotics" eller en tilsvarende liste opstillet pd EU-plan.

For at fa tildelt voucheren af Kommissionen skal anseggeren:

a)  pavise kapacitet til at levere det prioriterede antimikrobielle leegemiddel i

mangder, der er tilstraekkelige til at deekke EU-markedets forventede behov

b) fremlaegge oplysninger om enhver form for direkte ekonomisk stette, der er
modtaget til forskning i forbindelse med udviklingen af det pagaldende

prioriterede antimikrobielle l&egemiddel.

Senest 30 dage efter udstedelsen af markedsforingstilladelsen skal indehaveren af
markedsforingstilladelsen gore de 1 litra b) omhandlede oplysninger tilgengelige for
offentligheden pd en sarlig webside og rettidigt meddele agenturet det elektroniske

link til denne webside.

Artikel 41

Overdragelse og anvendelse af vouchere

En voucher kan anvendes til at forlenge databeskyttelsen med 12 méneder for det
pagaeldende prioriterede antimikrobielle legemidler eller et andet laegemiddel, der er
godkendt 1 henhold til denne forordning, for den samme eller en anden

markedsforingstilladelsesindehaver.
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En voucher kan kun anvendes én gang og for et enkelt centralt godkendt leegemiddel,
og kun hvis det pagaldende leegemiddel stadig er omfattet af de forste fire ars
lovgivningsmessige databeskyttelse.

Der kan kun geres brug af en voucher, hvis markedsferingstilladelsen for det
prioriterede antimikrobielle legemiddel, som retten oprindeligt blev tildelt for, ikke
er blevet trukket tilbage.

2. For at kunne anvende voucheren skal ejeren ansege om en @ndring af den
pageldende markedsforingstilladelse i overensstemmelse med artikel 47 med henblik
pa forleengelse af databeskyttelsen.

3. En voucher kan overdrages til en anden markedsferingstilladelsesindehaver og ma
derefter ikke overdrages igen.

4. En indehaver af en markedsferingstilladelse, som fir overdraget en voucher,
underretter agenturet om overdragelsen inden for 30 dage med angivelse af vardien
af transaktionen mellem de to parter. Agenturet ger disse oplysninger offentligt

tilgeengelige.
Artikel 42
Voucherens gyldighed
1. En voucher ophgrer med at veere gyldig i folgende tilfeelde:

a)  Hvis Kommissionen i1 overensstemmelse med artikel 47 vedtager en afgorelse
om udvidelse af databeskyttelsen for det omfattede leegemiddel.

b)  Huvis der ikke er gjort brug af voucheren, senest 5 ar efter at den blev tildelt.

2. Kommissionen kan tilbagekalde voucheren inden overdragelse i henhold til artikel
41, stk. 3, hvis en anmodning om levering, indkeb eller keb af det pagzldende
prioriterede antimikrobielle l&gemiddel 1 Unionen ikke er blevet efterkommet.

3. Hvis et prioriteret antimikrobielt legemiddel treekkes tilbage fra EU-markedet inden
udlebet af de 1 artikel 80 og 81 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF] fastsatte
markeds- og databeskyttelsesperioder, er disse perioder ikke til hinder for validering,
godkendelse og markedsfering af et leegemiddel, for hvilket der henvises til det
prioriterede  antimikrobielle = leegemiddel @ som  referencelegemiddel 1
overensstemmelse med kapitel 11, afdeling 2, 1 [det reviderede direktiv 2001/83],
uden at dette berorer patentrettigheder eller supplerende beskyttelsescertifikater®.

Artikel 43
Varighed af anvendelsen af kapitel 111

Dette kapitel finder anvendelse indtil den [ Publikationskontoret: indscet venligst datoen 15 dar
efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] eller indtil den dato, hvor Kommissionen har
udstedt 1 alt 10 vouchere 1 overensstemmelse med dette kapitel, alt efter hvilken dato der
ligger forst.

i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 469/2009 (EUT L 152 af 16.6.2009, s. 1).
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KAPITEL IV
FORANSTALTNINGER EFTER TILLADELSE TIL
MARKEDSFORING

Artikel 44
Hasterestriktioner vedrorende sikkerhed eller virkning

I. Hvis indehaveren af markedsforingstilladelsen 1 tilfelde af en risiko for
folkesundheden pa eget initiativ ivaerksetter hasterestriktioner vedrerende sikkerhed
eller virkning, skal indehaveren af markedsferingstilladelsen straks underrette
agenturet herom.

Har Laegemiddelagenturet ikke gjort indsigelse senest 24 timer efter modtagelsen af
underretningen, anses de pageldende hasterestriktioner vedrerende sikkerhed eller
virkning for at vaere midlertidigt godkendt.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal indgive den relevante ansegning om
@ndring senest 15 dage efter iverksettelsen af den pageldende restriktion i
overensstemmelse med artikel 47.

2. I tilfelde af en risiko for folkesundheden kan Kommissionen andre
markedsforingstilladelsen for at pdlegge indehaveren af markedsforingstilladelsen
hasterestriktioner vedrerende sikkerhed eller virkning.

Kommissionen treffer afgerelse om @ndring af markedsforingstilladelsen ved hjalp
af gennemforelsesretsakter.

Pélegges der ved Kommissionens afgerelse i henhold til denne artikel
begrensninger med henblik pa sikker og effektiv anvendelse af legemidlet, kan
Kommissionen tillige vedtage en afgerelse rettet til medlemsstaterne i henhold til
artikel 57.

Er indehaveren af markedsferingstilladelsen uenig i Kommissionens afgerelse, kan
vedkommende forelegge agenturet sine skriftlige bemarkninger vedrerende
@ndringen senest 15 dage efter modtagelsen af Kommissionens afgerelse. Pa
grundlag af de skriftlige bemerkninger afgiver agenturet udtalelse om, hvorvidt det
er nodvendigt at modificere &ndringen.

Er det nodvendigt at modificere @ndringen, treeffer Kommissionen endelig afgorelse
efter undersogelsesproceduren 1 artikel 173, stk. 2.

Hvis der ivaerksattes en henvisningsprocedure 1 henhold til denne forordnings artikel
55 eller 1 henhold til artikel 95 eller 114 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF]
vedrarende de samme betenkeligheder med hensyn til sikkerhed eller virkning som
dem, den pédgaldende @ndring vedrerer, skal der 1 henvisningen tages hensyn til
eventuelle skriftlige bemarkninger fra indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Artikel 45

Ajourforing af markedsforingstilladelser i overensstemmelse med den videnskabelige og
teknologiske udvikling

1. Indehaveren af en markedsforingstilladelse skal efter udstedelsen af tilladelsen i
overensstemmelse med denne forordning, for sa vidt angédr de 1 punkt 6 og 10 1 bilag
I til [det reviderede direktiv 2001/83/EF] omhandlede fremstillings- og
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kontrolmetoder, tage hensyn til den videnskabelige og tekniske udvikling og indfere
de @ndringer, der matte vaere nedvendige for, at legemidlet kan fremstilles og
kontrolleres efter almindeligt anerkendte videnskabelige metoder. Indehaveren af
markedsforingstilladelsen skal ansege om at f4 godkendt de padgaldende @ndringer i
overensstemmelse med denne forordnings artikel 47.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal uden unedigt ophold forelegge
agenturet, Kommissionen og medlemsstaterne alle nye oplysninger, der vil kunne
medfere @ndringer i de oplysninger eller dokumenter, der er omhandlet i bilag I til
samt artikel 11, 28, 41 eller 62 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF], samme
direktivs bilag II eller denne forordnings artikel 12, stk. 4.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen er navnlig forpligtet til uden unedigt
ophold at underrette agenturet og Kommissionen om ethvert forbud eller enhver
begrensning, som indehaveren af markedsferingstilladelsen eller enhver anden
enhed, der har et kontraktligt forhold med indehaveren af markedsforingstilladelsen,
palegges af de kompetente myndigheder i lande, hvor leegemidlet markedsfores, og
om andre nye oplysninger, som vil kunne pavirke vurderingen af fordele og risici ved
det pagzldende legemiddel. Oplysningerne skal omfatte bade positive og negative
resultater af kliniske forsegg eller andre undersogelser vedrerende alle indikationer og
populationer, uanset om de er medtaget i markedsferingstilladelsen eller ej, samt data
om anvendelsen af legemidlet, hvis en sddan anvendelse er sket uden for
betingelserne 1 markedsforingstilladelsen.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sikre, at produktinformationen og
betingelserne 1 markedsferingstilladelsen, herunder produktresuméet, etiketteringen
og indlegssedlen, ajourfores i overensstemmelse med den aktuelle videnskabelige
viden, bl.a. konklusioner af vurderinger og anbefalinger, der offentliggeres pa den
europiske webportal om leegemidler, der er oprettet i overensstemmelse med artikel
104.

Agenturet kan til enhver tid anmode indehaveren af markedsferingstilladelsen om at
fremlegge data, der dokumenterer, at forholdet mellem fordele og risici fortsat er
gunstigt. Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal svare fyldestgerende og
omgéende pd enhver sddan anmodning. Indehaveren af markedsferingstilladelsen
skal ogsa fyldestgerende og inden for den fastsatte frist besvare enhver anmodning
fra en kompetent myndighed vedrerende gennemforelsen af tidligere pélagte
foranstaltninger, herunder risikominimeringsforanstaltninger.

Agenturet kan til enhver tid anmode indehaveren af markedsferingstilladelsen om at
foreleegge en kopi af masterfilen for legemiddeloverviagningssystemet. Indehaveren
af markedsforingstilladelsen skal forelegge kopien senest syv dage efter
modtagelsen af anmodningen.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal ogsd fyldestgerende og inden for den
fastsatte frist besvare enhver anmodning fra en kompetent myndighed vedrerende
gennemforelsen af alle foranstaltninger, der tidligere er palagt vedrerende risici for
miljeet eller folkesundheden, herunder antimikrobiel resistens.

Artikel 46
Ajourforing af risikostyringsplaner

Indehaveren af en markedsforingstilladelse for et legemiddel som omhandlet i
artikel 9 og 11 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF] skal foreleegge agenturet en
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risikostyringsplan og en sammenfatning heraf, hvis markedsfoeringstilladelsen for
referencelegemidlet traekkes tilbage, men markedsferingstilladelsen for det
pageldende leegemiddel som omhandlet i artikel 9 og 11 i [det reviderede direktiv
2001/83/EF] opretholdes.

Risikostyringsplanen og sammenfatningen heraf skal fremlagges for Agenturet
senest 60 dage efter tilbagetrekningen af markedsforingstilladelsen for
referencelegemidlet via en @ndring i overensstemmelse med artikel 47.

Agenturet kan pélegge en indehaver af en markedsferingstilladelse for et
legemiddel som omhandlet 1 artikel 9, 10, 11 og 12 i [det reviderede direktiv
2001/83/EF] en forpligtelse til at fremlegge en risikostyringsplan og en
sammenfatning heraf, hvis:

a) der er palagt yderligere risikominimeringsforanstaltninger  for
referencelegemidlet, eller

b)  det er berettiget af hensyn til legemiddelovervagningen.

I tilfelde som omhandlet 1 stk. 2, litra a), skal risikostyringsplanen bringes i
overensstemmelse med risikostyringsplanen for referenceleegemidlet.

Péleggelse af den i1 stk. 3 omhandlede forpligtelse skal begrundes beherigt og
skriftligt, meddeles til indehaveren af markedsferingstilladelsen og omfatte angivelse
af fristen for fremlaggelse af risikostyringsplanen og sammenfatningen ved hjelp af
en &ndring i overensstemmelse med artikel 47.

Artikel 47
Andring af markedsforingstilladelser

En ansegning om @ndring af en centraliseret markedsferingstilladelse skal indgives
elektronisk af indehaveren af markedsferingstilladelsen 1 de formater, agenturet
stiller til radighed, medmindre @ndringen er en opdatering fra indehaveren af
markedsfoeringstilladelsen af dennes oplysninger 1 en database.

Zndringer inddeles 1 forskellige kategorier athangigt af niveauet af risikoen for
folkesundheden og den potentielle indvirkning pa det pageldende laegemiddels
kvalitet, sikkerhed og virkning. Disse kategorier skal spande fra @ndringer i
betingelserne i markedsforingstilladelsen med den sterste potentielle indvirkning pa
leegemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning til @ndringer med ingen eller kun
minimal indvirkning herp4.

Procedurerne for behandling af ansegninger om @ndringer skal std i et rimeligt
forhold til den relevante risiko og indvirkning. Disse procedurer skal spende 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 agenturet. Sddanne procedurer kan ogsd omfatte
opdateringer fra indehaveren af markedsferingstilladelsen af dennes oplysninger i en
database.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 175 med henblik pé at supplere denne forordning ved
at fastlegge:

a)  de kategorier, jf. stk. 2, som @ndringer skal klassificeres i
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b)  procedurerne for behandling af ansegninger om @ndring af betingelserne i
markedsforingstilladelser, herunder procedurer for opdateringer i en database

c) betingelserne for indgivelse af en enkelt ansegning om mere end én @ndring af
betingelserne 1 en og samme markedsforingstilladelse eller om den samme
@ndring af betingelserne i flere markedsforingstilladelser

d) de narmere regler for undtagelser fra endringsprocedurerne, hvis
ajourforingen af oplysningerne 1 markedsferingstilladelsen som omhandlet 1
bilag I kan gennemfores direkte

e) betingelserne og procedurer for samarbejde med kompetente myndigheder i
tredjelande eller internationale organisationer om behandling af ansegninger
om &ndring af betingelserne i markedsferingstilladelser.

Artikel 48

Videnskabelige udtalelser om data indsendt af almennyttige enheder med henblik pa cendring

af anvendelsesformdlet for godkendte leegemidler

En enhed, der ikke udever ekonomisk aktivitet (en "almennyttig enhed"), kan
foreleegge agenturet eller en kompetent myndighed 1 en medlemsstat vesentlig ikke-
klinisk eller klinisk dokumentation for en ny terapeutisk indikation, som forventes at
ville imgdekomme et uopfyldt medicinsk behov.

Agenturet kan, efter anmodning fra en medlemsstat eller Kommissionen eller pé eget
initiativ og pa grundlag af al tilgeengelig dokumentation, foretage en videnskabelig
vurdering af forholdet mellem fordele og risici ved anvendelse af et legemiddel med
en ny terapeutisk indikation, som vedrerer et uopfyldt medicinsk behov.

Agenturets udtalelse gores offentligt tilgengelig, og medlemsstaternes kompetente
myndigheder underrettes.

I tilfeelde af en positiv udtalelse skal indehaverne af markedsferingstilladelser for de
pageldende legemidler fremlegge en @ndring med henblik péd at ajourfore
produktinformationen med den nye terapeutiske indikation.

Artikel 81, stk. 2, litra ¢), i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] finder ikke
anvendelse pd @ndringer 1 henhold til nerverende artikel.

Artikel 49
Overdragelse af markedsforingstilladelser

En markedsforingstilladelse kan overdrages til en ny
markedsforingstilladelsesindehaver. En sddan overdragelse betragtes ikke som en
@ndring. En overdragelse forudsatter forudgadende godkendelse fra Kommissionen
ved hjelp af gennemforelsesretsakter efter indgivelsen af en ansegning om
overdragelse til agenturet.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 175 med henblik pa at supplere denne forordning ved
at fastsatte procedurer for behandling af ansegninger til agenturet om overdragelse
af markedsferingstilladelser.
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Artikel 50
Tilsynsmyndigheder

For laegemidler, der er fremstillet i Unionen, er tilsynsmyndighederne for fremstilling
de kompetente myndigheder i den eller de medlemsstater, der har udstedt den i
artikel 142, stk. 1, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] omhandlede tilladelse til
fremstilling af det pageldende legemiddel.

For leegemidler, der er importeret fra tredjelande, er tilsynsmyndighederne for import
de kompetente myndigheder i den eller de medlemsstater, der har udstedt den i
artikel 142, stk. 3, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] omhandlede tilladelse til
importeren, medmindre der mellem Unionen og eksportlandet er indgdet passende
aftaler om, at denne kontrol udferes i eksportlandet, og at fremstilleren folger
standarder for god fremstillingspraksis, der er mindst lige s hgje som Unionens
standarder.

En medlemsstat kan anmode en anden medlemsstat eller agenturet om bistand.

Tilsynsmyndigheden for leegemiddelovervagning er den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor masterfilen for legemiddelovervigningssystemet opbevares.

Artikel 51
Tilsynsmyndighedernes ansvar

Tilsynsmyndighederne for fremstilling og import har pa Unionens vegne ansvaret for
kontrollen med, at indehaveren af markedsferingstilladelsen for leegemidlet eller
fremstilleren eller importeren, der er etableret i Unionen, opfylder kravene
vedrerende fremstilling og import i kapitel XI og XV 1 [det reviderede direktiv
2001/83/EF].

I forbindelse med den 1 forste afsnit omhandlede kontrol kan tilsynsmyndighederne
anmode om at blive ledsaget af en rapporter eller ekspert, der er udpeget af Udvalget
for Humanmedicinske Lagemidler, eller af en inspektor fra agenturet.

Tilsynsmyndighederne for legemiddelovervagning har pd Unionens vegne ansvaret
for kontrollen med, at indehaveren af markedsferingstilladelsen for laegemidlet
opfylder kravene vedrerende legemiddelovervigning i kapitel IX og XV 1 [det
reviderede direktiv 2001/83/EF].

Tilsynsmyndighederne for legemiddelovervagning kan, hvis det anses for
nedvendigt, forud for udstedelse af en markedsferingstilladelse foretage inspektioner
for at kontrollere, at l@gemiddelovervdgningssystemet, som beskrevet af ansegeren
til stotte for ansegningen, er etableret korrekt og efter hensigten.

Hvis Kommissionen i overensstemmelse med artikel 202 i [det reviderede direktiv
2001/83/EF] underrettes om alvorlige meningsforskelle mellem medlemsstater med
hensyn til, om indehaveren af markedsforingstilladelsen for et humanmedicinsk
leegemiddel eller en fremstiller eller importer, der er etableret i Unionen, opfylder de
1 stk. 1 naevnte krav, kan Kommissionen efter samrad med de bererte medlemsstater
anmode om, at en inspekter fra tilsynsmyndigheden foretager en ny inspektion hos
indehaveren af markedsforingstilladelsen, fremstilleren eller importeren.

Inspektoren ledsages af to inspektorer fra medlemsstater, der ikke er part i tvisten,
eller af to eksperter, som Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler har udpeget.
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Under hensyntagen til eventuelle aftaler, som matte vare indgaet mellem Unionen og
tredjelande, jf. artikel 50, kan Kommissionen pa grundlag af en begrundet
anmodning fra en medlemsstat eller fra Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler
eller pd eget initiativ kraeve, at en fremstiller, der er etableret i et tredjeland,
underkaster sig inspektion.

Inspektionen foretages af inspekterer fra medlemsstaterne med de nedvendige
kvalifikationer. De kan anmode om at blive ledsaget af en rapporter eller ekspert, der
er udpeget af Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler, eller af en inspektor fra
agenturet. Inspektorernes rapport forelegges elektronisk Kommissionen,
medlemsstaterne og agenturet.

Artikel 52
Agenturets inspektionskapacitet

Nar der anmodes om en inspektion, som er omfattet af den 1 artikel 188, stk. 1, litra
a), 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF] omhandlede tilsynsordning, jf. artikel 11,
stk. 2, pd et fremstillingssted 1 et tredjeland, kan tilsynsmyndigheden for det
pageldende fremstillingssted anmode agenturet om at deltage i eller gennemfore
inspektionen.

Agenturet kan efter anmodning i henhold til stk. 1 beslutte et af folgende:

a) at yde bistand ved at deltage 1 en felles myndighedsinspektion sammen med
tilsynsmyndigheden pa fremstillingsstedet. I sd fald leder tilsynsmyndigheden
inspektionen og opfelgningen heraf. Efter endt inspektion udsteder
tilsynsmyndigheden det relevante certifikat for god fremstillingspraksis (GMP-
certifikat) og indleser certifikatet 1 EU-databasen, eller

b) at foretage inspektionen og opfelgningen herpa pa tilsynsmyndighedens vegne.
Efter endt inspektion udsteder agenturet det relevante GMP-certifikat og
indlaeser certifikatet 1 den 1 artikel 188, stk. 15, 1 [det reviderede direktiv
2001/83/EF] omhandlede EU-database.

Agenturet kan, hvis det beslutter at foretage inspektionen, anmode andre
medlemsstater om at deltage 1 inspektionen. Sddanne anmodninger er omfattet af
bestemmelserne om fzlles myndighedsinspektioner 1 artikel 189 1 [det reviderede
direktiv 2001/83/EF]. Hvis agenturet gennemforer inspektionen som en felles
myndighedsinspektion, leder det inspektionen.

Agenturet kan ogsd anmode om at blive ledsaget af en rapporter eller ekspert udpeget
af Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler.

Hvis der er behov for en opfelgende inspektion pd grundlag af et GMP-certifikat om
manglende overensstemmelse udstedt af agenturet, vil tilsynsmyndigheden pa stedet
vaere ansvarlig for gennemferelsen af inspektionen; proceduren i stk. 2 finder
anvendelse, hvis tilsynsmyndigheden for det pageldende fremstillingssted anmoder
agenturet om at deltage i den opfolgende inspektion eller at overtage gennemforelsen
af inspektionen.

Agenturet tager hensyn til kriterierne i bilag III, nar det treffer afgerelse 1 henhold til
stk. 2.

Artikel 188, stk. 6 og stk. 8-17 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF], finder
anvendelse pa inspektioner som omhandlet i stk. 2.
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Agenturets inspekterer har de samme befojelser, som officielle reprasentanter for
den kompetente myndighed er tillagt i henhold til disse bestemmelser.

Efter anmodning fra en medlemsstat kan agenturets inspektorer yde bestand til den
pageldende medlemsstat, nér den foretager inspektioner som omhandlet i artikel 78 1
forordning (EU) nr. 536/2014. Agenturet treeffer afgerelse om, hvorvidt det selv skal
foretage en sddan inspektion, pa grundlag af kriterierne i bilag I11.

Agenturet sikrer, at:

a) der stilles tilstreekkelige ressourcer til rddighed til udferelse af
inspektionsopgaver i henhold til stk. 2 og 5

b)  agenturets inspektarer har ekspertise, teknisk viden og formelle kvalifikationer
svarende til, hvad de nationale inspekterer er i besiddelse af, som beskrevet
nermere 1 den samling af EU-procedurer for inspektionsbesog og
informationsudveksling, som Kommissionen har offentliggjort

c) det deltager som et inspektorat i det fzlles auditprogram og regelmassigt
underkastes audit.

Artikel 53
Internationale inspektioner

Agenturet koordinerer i samrdd med Kommissionen et struktureret samarbejde om
inspektioner 1 tredjelande mellem medlemsstaterne og, hvor det er relevant,
Europaradets Europziske Direktorat for Lagemiddelkvalitet,
Verdenssundhedsorganisationen og betroede internationale myndigheder ved hjelp
af internationale inspektionsprogrammer.

Kommissionen kan i samarbejde med agenturet vedtage detaljerede retningslinjer
med principperne for disse internationale inspektionsprogrammer.

Artikel 54
Felles auditprogram
Den i artikel 142, litra k), omhandlede inspektionsarbejdsgruppe er ansvarlig for at:
a)  udarbejde og udvikle det felles auditprogram og fere tilsyn med det

b) overvage alle foranstaltninger truffet af medlemsstaterne i henhold til og
begranset til stk. 4

c) sikre samarbejde med de relevante internationale organer og EU-organer med
det formal at lette arbejdet under det feelles auditprogram.

Med henblik pa ferste afsnit kan inspektionsarbejdsgruppen nedsette en operationel
undergruppe.

Med henblik pa stk. 1, litra a), skal hver medlemsstat:
a) stille uddannede auditorer til radighed

b)  acceptere, at de kompetente myndigheder, der er ansvarlige for gennemforelsen
af god fremstillingspraksis og god distributionspraksis og de dertil knyttede
overvagnings- og handhavelsesaktiviteter vedrerende laegemidler og
virksomme = stoffer, auditeres regelmassigt og som fornedent, 1
overensstemmelse med det faelles auditprogram.
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Det falles auditprogram skal betragtes som en integrerende del af kvalitetssystemet
for de i artikel 3, stk. 3, i Kommissionens direktiv (EU) 2017/1572%5 omhandlede
inspektorater og skal sikre, at der opretholdes passende og akvivalente
kvalitetsstandarder inden for EU-netvaerket af nationale kompetente myndigheder.

Under det felles auditprogram udarbejder auditorerne en auditrapport efter hver
audit. Auditrapporten skal, i det omfang det er relevant, indeholde passende
anbefalinger om foranstaltninger, som den bererte medlemsstat skal overveje at
treeffe for at sikre, at dens relevante kvalitetssystem og dens handheevelsesaktiviteter
er 1 overensstemmelse med EU's kvalitetsstandarder.

Efter anmodning fra medlemsstaten kan Kommissionen eller agenturet bistd denne
med at treffe passende foranstaltninger 1 overensstemmelse med forste afsnit.

Med henblik pa stk. 4 skal agenturet:
a)  sikre kvalitet og ensartethed i auditrapporter under det faelles auditprogram
b) fastsatte kriterierne for udstede af anbefalinger under det felles auditprogram.

Agenturet ajourforer samlingen af EU-procedurer for inspektionsbesog og
informationsudveksling som omhandlet i artikel 3, stk. 1, i direktiv 2017/1572, s&
den omfatter de regler, der gelder for anvendelsen af, strukturen i og opgaverne
under det felles auditprogram.

Unionen finansierer aktiviteter, der understotter arbejdet under det fzlles
auditprogram.

Artikel 55
Henvisningsprocedure

Hvis tilsynsmyndighederne eller de kompetente myndigheder i en anden medlemsstat
mener, at fremstilleren eller importeren, der er etableret i Unionen, ikke lengere
opfylder forpligtelserne i kapitel XI i [det reviderede direktiv 2001/83/EF],
underretter de uden unedigt ophold agenturet og Kommissionen herom, med en
detaljeret begrundelse og angivelse af, hvilke foranstaltninger de agter at treffe.

Finder en medlemsstat eller Kommissionen, at en af de 1 kapitel IX, XIV og XV 1
[det reviderede direktiv 2001/83/EF] omhandlede foranstaltninger skal anvendes pa
det pageldende leegemiddel, eller hvis Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler
har afgivet en udtalelse, som taler herfor, underretter de uden unedigt ophold
hinanden og Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler herom, med en detaljeret
begrundelse og angivelse af, hvilke foranstaltninger de agter at treeffe.

I situationer som beskrevet 1 stk. 1 anmoder Kommissionen agenturet om en
udtalelse inden for en frist, som Kommissionen fasts&tter under hensyntagen til, hvor
meget sporgsmalet haster, for at de anferte begrundelser kan blive behandlet.
Indehaveren af markedsforingstilladelsen for et humanmedicinsk laegemiddel
opfordres om muligt til at fremsatte mundtlige eller skriftlige bemaerkninger.

Kommissionen kan i en hvilken som helst fase af den i denne artikel fastsatte
procedure efter behorig hering af agenturet traeffe midlertidige foranstaltninger ved

Kommissionens direktiv (EU) 2017/1572 af 15. september 2017 om supplerende regler til Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF for sa vidt angar principperne og retningslinjerne for god
fremstillingspraksis for humanmedicinske legemidler (EUT L 238 af 16.9.2017, s. 44).
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hjelp af gennemforelsesretsakter. Disse midlertidige foranstaltninger finder
anvendelse med det samme.

Kommissionen treffer uden unedigt ophold og ved hjelp af gennemforelsesretsakter
endelig afgorelse om de foranstaltninger, der skal traeffes med hensyn til det
pageldende legemiddel. Disse  gennemforelsesretsakter — vedtages — efter
undersogelsesproceduren i artikel 173, stk. 2.

Kommissionen kan ogsd i1 henhold til artikel 57 vedtage en afgerelse rettet til
medlemsstaterne.

4. I situationer, hvor der skal handles hurtigt for at beskytte folkesundheden eller
miljoet, kan en medlemsstat pa eget initiativ eller efter anmodning fra Kommissionen
pa sit omrade suspendere anvendelsen af et humanmedicinsk legemiddel, der er
godkendt 1 henhold til denne forordning.

Hvis medlemsstaten handler pd eget initiativ, underretter den senest den folgende
arbejdsdag efter suspensionen Kommissionen og agenturet om begrundelsen herfor.
Agenturet underretter straks de evrige medlemsstater. Kommissionen indleder straks
proceduren i stk. 2 og 3.

5. I tilfelde som omhandlet i stk. 4 sikrer medlemsstaten, at sundhedspersoner hurtigt
informeres om dens initiativ og begrundelsen herfor. Til dette formal kan der
anvendes netverk, som er oprettet af faglige sammenslutninger. Medlemsstaterne
informerer Kommissionen og agenturet om de foranstaltninger, der ivaerksattes i den
forbindelse.

6. De suspenderende foranstaltninger omhandlet i stk. 4 kan opretholdes, indtil
Kommissionen har vedtaget en endelig afgerelse 1 overensstemmelse med stk. 3.

7. Efter anmodning oplyser agenturet enhver berert person om den endelige afgerelse
og gor afgerelsen offentligt tilgeengelig, umiddelbart efter at den er truffet.

8. Er proceduren indledt som resultat af evalueringen af data vedrerende
legemiddelovervagning, vedtages agenturets udtalelse i henhold til stk. 2 af
Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler pa grundlag af en anbefaling fra
Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervdgning, og artikel 115, stk.
2, 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF] finder anvendelse.

9. Vedrerer en procedure i henhold til artikel 95 eller artikel 114, 115 og 116 i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF] et udvalg af legemidler eller en terapeutisk gruppe,
skal legemidler, der godkendes i henhold til denne forordning, og som indgér i et
sddant udvalg eller en sddan gruppe, som en undtagelse fra denne artikels stk. 1-7
kun vere omfattet af proceduren i nevnte direktivs artikel 95 eller artikel 114, 115
og 116.

Artikel 56
Foranstaltninger vedrorende markedsforingstilladelser pad scerlige vilkar

Hvis agenturet konkluderer, at en indehaver af en markedsforingstilladelse, der er udstedt i
overensstemmelse med artikel 19, herunder en ny terapeutisk indikation som omhandlet i
samme artikel, har forsemt at opfylde de forpligtelser, der er fastsat 1
markedsferingstilladelsen, underretter agenturet Kommissionen herom.

Kommissionen traeffer afgerelse om at @ndre, suspendere eller tilbagekalde den pagaldende
markedsferingstilladelse efter proceduren 1 artikel 13.
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Artikel 57

Medlemsstaternes gennemforelse af betingelser eller begreensninger for en EU-
markedsforingstilladelse

Nér Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler i sin udtalelse henviser til anbefalede
betingelser eller begraensninger, jf. artikel 12, stk. 4, litra d)-g), kan Kommissionen vedtage en
afgorelse rettet til medlemsstaterne i overensstemmelse med artikel 13 om gennemforelsen af
disse betingelser eller begraensninger.

KAPITEL V
REGULERINGSMASSIG STOTTE FORUD FOR
UDSTEDELSE AF TILLADELSER

Artikel 58
Videnskabelig rdadgivning

1. Virksomheder eller, hvor det er relevant, almennyttige enheder kan anmode
agenturet om videnskabelig rddgivning som omhandlet i artikel 138, stk. 1, andet
afsnit, litra p).

Der kan ogsd anmodes om en sadan rddgivning for legemidler som omhandlet i
artikel 83 og 84 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

2. I forbindelse med udarbejdelsen af videnskabelig radgivning som omhandlet i stk. 1
kan agenturet, efter anmodning fra en eller flere af de virksomheder eller, hvor det er
relevant, almennyttige enheder, der anmodede om den videnskabelige rddgivning,
here eksperter fra medlemsstaterne med ekspertise 1 kliniske forsgg eller medicinsk
udstyr eller de ekspertpaneler, der er udpeget i overensstemmelse med artikel 106,
stk. 1, i forordning (EU) 2017/745.

3. I forbindelse med udarbejdelsen af videnskabelig radgivning som omhandlet i stk. 1,
kan agenturet 1 beherigt begrundede tilfelde hore myndigheder, der er oprettet ved
andre EU-retsakter, hvor det er relevant for at kunne yde den pageldende
videnskabelige radgivning, eller andre offentlige organer, der er etableret i Unionen,
alt efter hvad der er relevant.

4. Agenturet inkluderer de centrale punkter i den videnskabelige radgivning i den
europeiske  offentlige  evalueringsrapport, nar  afgerelsen  vedrerende
markedsforingstilladelse for det pagaeldende leegemiddel er truffet, efter at eventuelle
oplysninger af kommercielt fortrolig karakter er fjernet.

Artikel 59
Parallel videnskabelig rdadgivning

1. Virksomheder eller, alt efter hvad der er relevant, almennyttige enheder, som er
etableret 1 Unionen, kan anmode om, at videnskabelig rddgivning som omhandlet i
artikel 58, stk. 1, ydes parallelt med det faelles videnskabelige samrad, der
gennemfores af Medlemsstaternes Koordinationsgruppe vedrerende Medicinsk
Teknologivurdering, jf. artikel 16, stk. 5, 1 forordning (EU) 2021/2282.

2. For sa vidt angir legemidler, der anvendes sammen med medicinsk udstyr, kan
virksomheder eller, alt efter hvad der er relevant, almennyttige enheder anmode om
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videnskabelig rddgivning som omhandlet 1 artikel 58, stk. 1, parallelt med heringen
af ekspertpanelerne som omhandlet i artikel 61, stk. 2, i forordning (EU) 2017/745.

I tilfeelde som omhandlet 1 stk. 2 skal den videnskabelige radgivning, jf. artikel 58,
stk. 1, omfatte udveksling af oplysninger mellem de respektive myndigheder eller
organer, som relevant med synkroniserede tidsfrister, idet deres respektive
ansvarsomrader forbliver adskilte.

Artikel 60

Oget videnskabelig og reguleringsmeessig stotte til prioriterede lcegemidler ("PRIME")

Agenturet kan tilbyde oget videnskabelig og reguleringsmaessig stotte, herunder
eventuelt horing af andre organer som omhandlet i artikel 58 og 59 og anvendelse af
fremskyndede vurderingsmekanismer, for visse legemidler, som pa grundlag af
foreleobig dokumentation fremlagt af udvikleren opfylder folgende betingelser:

a)  De kan forventes at ville imedekomme et uopfyldt medicinsk behov, jf. artikel
83, stk. 1, 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

b)  De er legemidler til sjeldne sygdomme og kan forventes at ville imedekomme
et stort uopfyldt medicinsk behov, jf. artikel 70, stk. 1.

c) De forventes at ville vere af vasentlig interesse for folkesundheden, navnlig
med hensyn til terapeutisk innovation, under hensyntagen til det tidlige
udviklingsstadium, eller antimikrobielle leegemidler med en eller flere af de 1
artikel 40, stk. 3, naevnte egenskaber.

Agenturet kan efter anmodning fra Kommissionen og efter samrdd med EMA's
Taskforce for Krisesituationer tilbyde oget videnskabelig og reguleringsmaessig
stotte til udviklere af et legemiddel til forebyggelse, diagnosticering eller behandling
af en sygdom som folge af alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler, hvis
adgang til det pdgaeldende leegemiddel anses for at vaere nedvendig for at sikre et hojt
niveau af EU-beredskab og -indsats over for sundhedstrusler.

Agenturet kan indstille den udvidede stotte, hvis det konstateres, at det pageldende
leegemiddel ikke vil imedekomme det identificerede uopfyldte medicinske behov i
det forventede omfang.

Et legemiddels overensstemmelse med kriterierne 1 artikel 83 1 [det reviderede
direktiv 2001/83/EF] vurderes pa grundlag af de relevante kriterier, ogsa hvis det har
vaeret genstand for stette som prioriteret legemiddel 1 henhold til denne artikel.

Artikel 61
Videnskabelige anbefalinger vedrorende reguleringsmeessig status

For produkter under udvikling, som vil kunne falde ind under de kategorier af
leegemidler, der skal godkendes af Unionen, som opfert 1 bilag I, kan en udvikler
eller en kompetent myndighed i en medlemsstat indgive en beherigt begrundet
anmodning til agenturet om en videnskabelig anbefaling med henblik pd en
videnskabelig vurdering af, hvorvidt det pidgeldende produkt potentielt vil kunne
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vare et "laegemiddel”, herunder et "leegemiddel til avanceret terapi" som defineret i
artikel 2 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1394/2007°°.

Agenturet udstede sin anbefaling senest 60 dage efter modtagelsen af en sddan
anmodning, som forleenges med yderligere 30 dage, hvis der er behov for en hering i
henhold til stk. 2.

I forbindelse med udarbejdelsen af en anbefaling som omhandlet i stk. 1 herer
agenturet som fornedent de relevante rddgivnings- eller reguleringsorganer, der er
etableret ved andre EU-retsakter pd beslegtede omrdder. For sd vidt angér
leegemidler, der er baseret pd substanser af menneskelig oprindelse, rédferer
agenturet sig med SoHO (substanser af menneskelig oprindelse)-koordineringsradet
som oprettet ved forordning (EU) [henvisning indscettes efter vedtagelsen
(COM(2022) 338 final)).

De rédgivnings- eller reguleringsorganer, der heres, indgiver deres hegringssvar
senest 30 dage efter modtagelsen af anmodningen.

Agenturet offentligger resuméer af de anbefalinger, der er udstedt i henhold til stk. 1,
efter at eventuelle oplysninger af kommercielt fortrolig karakter er fjernet.

Artikel 62
Afgorelser om reguleringsmeessig status

I tilfelde af beherigt begrundet uenighed med agenturets anbefaling, jf. artikel 61,
stk. 2, kan en medlemsstat anmode Kommissionen om at afgere, om produktet er et
leegemiddel, jf. artikel 61, stk. 1.

Kommissionen kan indlede proceduren i forste afsnit pa eget initiativ.

Kommissionen kan anmode agenturet om praciseringer eller sende anbefalingen
tilbage til agenturet til yderligere overvejelse, hvis en medlemsstats begrundede
anmodning rejser nye spergsméil af videnskabelig eller teknisk art, eller pa eget
Initiativ.

Kommissionens afgerelse, jf. stk. 1, vedtages ved hjelp af gennemforelsesretsakter
efter underseggelsesproceduren 1 artikel 173, stk. 2, under hensyntagen til agenturets
videnskabelige anbefaling.

KAPITEL VI
LAGEMIDLER TIL SJZALDNE SYGDOMME

Artikel 63
Kriterier for udpegelse som leegemiddel til sjeeldne sygdomme

Et leegemiddel, der er beregnet til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af
en livstruende eller kronisk invaliderende lidelse, udpeges som et legemiddel til
sjeldne sygdomme, hvis sponsoren for legemidlet til sjeldne sygdomme kan
dokumentere, at folgende krav er opfyldt:

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1394/2007 af 13. november 2007 om laegemidler til
avanceret terapi og om @ndring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 324 af
10.12.2007, s. 121).
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a) Hejst fem ud af 10 000 personer i Unionen har den pégaldende lidelse pé
tidspunktet for indgivelse af ansegningen om udpegelse som legemiddel til
sjeldne sygdomme.

b) Der findes ikke nogen tilfredsstillende i Unionen godkendt metode til
diagnosticering, forebyggelse eller behandling af den pagaldende lidelse, eller,
safremt en sddan metode findes, leegemidlet vil vaere til vaesentlig gavn for
personer med denne lidelse.

Uanset stk. 1, litra a), tillegges Kommissionen befojelser til, nir kravene i stk. 1,
litra a), ikke er hensigtsmessige pa grund af visse betingelsers serlige karakteristika
eller af andre videnskabelige arsager, pa grundlag af en anbefaling fra agenturet at
vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 175 med henblik pa at
supplere stk. 1, litra a), ved at fastsette specifikke kriterier for bestemte betingelser.

Kommissionen vedtager de nedvendige bestemmelser til gennemforelse af denne
artikel ved hjelp af gennemforelsesretsakter efter proceduren i artikel 173, stk. 2,
med henblik pa yderligere at specificere de 1 stk. 1 omhandlede krav.

Artikel 64
Udpegelse som leegemiddel til sjceldne sygdomme

Sponsoren for et laegemiddel til sjeldne sygdomme kan indgive en ansggning om
udpegelse som legemiddel til sjeldne sygdomme til agenturet i en hvilken som helst
fase af udviklingen af leegemidlet, inden ansegningen om markedsferingstilladelse
indgives, jf. artikel 5 og 6.

Ansggningen fra sponsoren for legemidlet til sjeldne sygdomme skal vedlaegges
folgende oplysninger og dokumenter:

a) navn eller firmanavn og fast adresse for sponsoren for leegemidlet til sjeeldne
sygdomme

b)  virksomme stoffer 1 legemidlet

c) lidelse, som laegemidlet patenkes anvendt til, eller foresldet terapeutisk
indikation

d) dokumentation for, at kriterierne 1 artikel 63, stk. 1, eller i de relevante
delegerede retsakter vedtaget 1 henhold til artikel 63, stk. 2, er opfyldt, samt
beskrivelse af udviklingsstadiet, herunder den forventede terapeutiske
indikation.

Sponsoren for legemidlet til sjeldne sygdomme har ansvaret for, at oplysningerne
og dokumenterne er korrekte.

Agenturet udarbejder, i samrdd med medlemsstaterne, Kommissionen og de berorte
parter, detaljerede retningslinjer for, hvilken procedure der skal anvendes til
ansggninger om udpegelse og om overdragelse af udpegelsen som laegemiddel til
sjeldne sygdomme, jf. artikel 65, samt 1 hvilket format og med hvilket indhold
ansegningerne skal indgives.

Agenturet vedtager senest 90 dage efter modtagelsen af en gyldig ansegning en
afgerelse om udpegelse eller afslag pa ansegningen om udpegelse som laegemiddel
til sjeldne sygdomme pad grundlag af kriterierne 1 artikel 63, stk. 1, eller 1 de
relevante delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 63, stk. 2. Ansegningen
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anses for gyldig, hvis den indeholder alle de i stk. 2 omhandlede oplysninger og
dokumenter.

Med henblik pé at fastsla, om kriterierne for udpegelse som legemiddel til sjeldne
sygdomme er opfyldt, kan agenturet here Udvalget for Humanmedicinske
Laegemidler eller et af dets arbejdsudvalg, jf. artikel 150, stk. 2, forste afsnit.
Resultatet af sddanne heringer vedlegges afgerelsen som en del af agenturets
videnskabelige konklusioner, som afgerelsen er begrundet i.

Afgorelsen meddeles til ansggeren sammen med de i dette stykke omhandlede bilag.

Agenturets afgerelser om udpegelse eller afslag pd ansegninger om udpegelse som
leegemiddel til sjeldne sygdomme offentliggeres, efter at eventuelle oplysninger af
kommercielt fortrolig karakter er fjernet.

Artikel 65
Overdragelse af udpegelse som leegemiddel til sjceldne sygdomme

Udpegelsen som laegemiddel til sjeldne sygdomme kan overdrages af en
eksisterende til en ny sponsor for et legemiddel til sjeldne sygdomme. En
overdragelse forudsetter forudgdende godkendelse fra agenturet efter indgivelse af
en ansegning til agenturet om overdragelse.

Ansggningen fra den eksisterende sponsor for det pagaeldende laegemiddel til sjeldne
sygdomme skal vedlegges folgende oplysninger og dokumenter:

a) navn eller firmanavn og fast adresse for den eksisterende og den nye sponsor
for legemidlet til sjeeldne sygdomme

b)  afgerelsen om udpegelse som leegemiddel til sjeldne sygdomme, jf. artikel 64,
stk. 4

c) detiartikel 67, stk. 3, litra e), omhandlede udpegelsesnummer.

Agenturet vedtager senest 30 dage efter modtagelsen af en gyldig ansegning fra den
eksisterende sponsor for et legemiddel til sjeldne sygdomme en afgerelse om
udpegelse eller afslag pa ansegningen om udpegelse som legemiddel til sjeldne
sygdomme. Ansggningen anses for gyldig, hvis den indeholder alle de 1 stk. 2
omhandlede oplysninger og dokumenter. Agenturet retter sin afgerelse til den
eksisterende og den nye sponsor for legemidlet til sjeeldne sygdomme.

Artikel 66
Gyldigheden af udpegelser som lecegemiddel til sjceldne sygdomme

En udpegelse som legemiddel til sjeldne sygdomme er gyldig i syv ar. I denne
periode kan sponsoren for det pageldende legemiddel til sjeeldne sygdomme benytte
sig af de i artikel 68 omhandlede incitamenter.

Uanset stk. 1 kan agenturet pa grundlag af en begrundet anmodning fra sponsoren for
leegemidlet til sjeldne sygdomme forlenge gyldigheden, hvis sponsoren for
leegemidlet til sjeeldne sygdomme kan dokumentere, at de relevante undersogelser til
stotte for anvendelsen af det udpegede legemiddel til sjeldne sygdomme som
angivet 1 ansggningen pagar og er lovende med hensyn til indgivelse af en fremtidig
ansegning. En sddan forlengelse skal vare tidsbegranset, under hensyntagen til,
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hvor lang tid det kan forventes at ville tage at indgive en ansegning om
markedsforingstilladelse.

Uanset stk. 1 gaelder det, at hvis en udpegelse som laegemiddel til sjeeldne sygdomme
er gyldig pa det tidspunkt, hvor der er indgivet en ansegning om
markedsforingstilladelse  for et laegemiddel til sjeldne sygdomme i
overensstemmelse med artikel 5, forbliver udpegelsen som legemiddel til sjeldne
sygdomme gyldig, indtili Kommissionen har vedtaget en afgerelse 1
overensstemmelse med artikel 13, stk. 2.

En udpegelse som legemiddel til sjeldne sygdomme opherer med at vere gyldig,
nar en sponsor for det pageldende legemiddel til sjeldne sygdomme har fiet udstedt
en markedsforingstilladelse for legemidlet 1 overensstemmelse med artikel 13, stk. 2.

Udpegelsen som legemiddel til sjeeldne sygdomme kan til enhver tid traekkes tilbage
efter anmodning fra sponsoren for det pagaldende legemiddel til sjaldne
sygdomme.

Artikel 67
Register over udpegede lcegemidler til sjceldne sygdomme

Registret over udpegede legemidler til sjeldne sygdomme skal indeholde en liste
over alle udpegede leegemidler til sjeldne sygdomme. Det skal oprettes og forvaltes
af agenturet og vaere offentligt tilgengeligt.

Nér en udpegelse som leegemiddel til sjeldne sygdomme opherer med at vaere gyldig
eller treekkes tilbage, jf. artikel 66, indferer agenturet dette 1 registret over udpegede
leegemidler til sjeeldne sygdomme.

Oplysningerne om det udpegede leegemiddel til sjeldne sygdomme, der er indfert i
registret over udpegede legemidler til sjeldne sygdomme, skal som minimum
omfatte folgende:

a)  oplysninger om det virksomme stof

b) navn og adresse for sponsoren for det pdgeldende legemiddel til sjeldne
sygdomme

c) angivelse af, hvilken lidelse leegemidlet patenkes anvendt til, eller hvilken
terapeutisk indikation det foreslas til

d) dato for udpegelsen
e) udpegelsesnummer
f)  afgerelsen om udpegelse af legemidlet som leegemiddel til sjeeldne sygdomme.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 175 med henblik pa @ndring af de oplysninger, der
skal indferes i registret over udpegede legemidler til sjeldne sygdomme, jf. stk. 3,
for at sikre brugerne af dette register de fornedne oplysninger.

Artikel 68
Protokolbistand og forskningsstotte for leegemidler til sjceldne sygdomme
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Sponsoren for et legemiddel til sjeldne sygdomme kan forud for indgivelsen af en
ansegning om markedsforingstilladelse anmode agenturet om radgivning om
folgende:

a) gennemferelsen af de forskellige prover og forseg, der er nedvendige til
pavisning af leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning, jf. artikel 138, stk. 1,
andet afsnit, litra p)

b)  pavisning af vasentlig gavn for den padgaldende indikation vedrerende sjeldne
sygdomme

c) pavisning af lighed med eller klinisk overlegenhed i forhold til andre
leegemidler, der er omfattet af eneret til markedsfering for den samme
indikation.

Lagemidler, der udpeges som leegemidler til sjeldne sygdomme i henhold til denne
forordning, kan omfattes af de incitamenter, som Unionen og medlemsstaterne stiller
til radighed til fremme af forskning i, samt udvikling og tilgengeliggorelse af,
leegemidler til sjeldne sygdomme, navnlig de foranstaltninger til stotte for forskning
til fordel for smé& og mellemstore virksomheder, der er fastsat i rammeprogrammer
for forskning og teknologisk udvikling.

Artikel 69
Markedsforingstilladelser for lcegemidler til sjceldne sygdomme

Ansggninger om markedsferingstilladelse for legemidler til sjeldne sygdomme skal
indgives 1 overensstemmelse med artikel 5 og 6, og den tilknyttede
markedsforingstilladelse indhentes i overensstemmelse med artikel 13, stk. 2.

Ansggeren skal desuden dokumentere, at det pdgeldende leegemiddel er udpeget som
leegemiddel til sjeeldne sygdomme, og at kriterierne i artikel 63, stk. 1, eller i de
relevante delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 63, stk. 2, er opfyldt for
den enskede terapeutiske indikation.

Ansogeren skal, hvis det er relevant, fremlegge relevant dokumentation for, at
leegemidlet imedekommer et stort uoptyldt medicinsk behov, jf. artikel 70, stk. 1.

Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler vurderer, om legemidlet opfylder
kravene 1 artikel 63, stk. 1, eller 1 de relevante delegerede retsakter vedtaget i henhold
til artikel 63, stk. 2. I en situation som omhandlet 1 stk. 2, afsnit 2, vurderer navnte
udvalg tillige, om legemidlet imeodekommer et stort uopfyldt medicinsk behov, jf.
artikel 70, stk. 1.

I forbindelse med en sddan vurdering gelder de samme tidsfrister som for selve
ansggningen om markedsforingstilladelse, og den videnskabelige udtalelse fra
Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler 1 henhold til artikel 12, stk. 1, skal
inkludere detaljerede konklusioner af vurderingen.

Vurderingen og konklusionerne heraf skal indgé i1 den 1 artikel 12, stk. 1, omhandlede
udtalelse og, hvor det er relevant, i den i artikel 12, stk. 3, omhandlede udtalelse.

En markedsforingstilladelse for legemidler til sjeldne sygdomme omfatter
udelukkende de terapeutiske indikationer, der opfylder kravene i artikel 63, stk. 1,
eller 1 de relevante delegerede retsakter vedtaget 1 henhold til artikel 63, stk. 2, pa
tidspunktet for udstedelse af markedsforingstilladelsen for leegemidler til sjeeldne
sygdomme.
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Hvis en udpegelse som laegemiddel til sjeldne sygdomme trekkes tilbage efter
indgivelsen af en ansegning om markedsferingstilladelse for legemidler til sjeldne
sygdomme og inden udstedelsen af udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler, jf. artikel 66, stk. 5, behandles ansegningen om
markedsforingstilladelse for legemidlet til sjeeldne sygdomme som en ansggning om
markedsforingstilladelse indgivet i henhold til artikel 6.

En anseger kan indgive en ansegning om en sa&rskilt markedsferingstilladelse for
andre indikationer, som ikke opfylder kravene i artikel 63, stk. 1, eller i de relevante
delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 63, stk. 2.

Artikel 70

Leegemidler til sjceldne sygdomme, der imadekommer et stort uopfyldt medicinsk behov

Et legemiddel til sjeldne sygdomme anses for at imedekomme et stort uopfyldt
medicinsk behov, hvis det opfylder folgende krav:

a) Der findes ikke noget i Unionen godkendt leegemiddel til den pagaldende
lidelse, eller sidanne legemidler findes, men ansggeren dokumenterer, at det
pageldende laegemiddel til sjeldne sygdomme, ud over at ville veare til
vaesentlig gavn, reprasenterer et ekstraordinart terapeutisk fremskridt.

b)  Anvendelsen af legemidlet til sjeldne sygdomme medforer en betydningsfuld
reduktion af sygeligheden eller dedeligheden som folge af sygdommen for den
relevante patientgruppe.

Et legemiddel, for hvilket der er indgivet en ansegning i henhold til artikel 13 1 [det
reviderede direktiv 2001/83/EF], anses ikke for at imegdekomme et stort uopfyldt
medicinsk behov.

Nér agenturet vedtager videnskabelige retningslinjer for anvendelsen af denne
artikel, horer det Kommissionen samt de 1 artikel 162 omhandlede myndigheder eller
organer.

Artikel 71
Eneret til markedsforing

I situationer, hvor der udstedes en markedsferingstilladelse for leegemidler til sjeldne
sygdomme, udsteder Unionen og medlemsstaterne 1 den 1 stk. 2 omhandlede periode
med eneret til markedsforing ikke, med forbehold af retsforskrifterne om
intellektuelle ejendomsrettigheder, en markedsferingstilladelse for og forlenger
heller ikke en eksisterende markedsforingstilladelse for den samme terapeutiske
indikation for et lignende leegemiddel.

Varigheden af eneret til markedsforing er som folger:

a)  ni ar for andre legemidler til sjeldne sygdomme end dem, der er omhandlet i
litra b) og ¢)

b)  ti ar for legemidler til sjeldne sygdomme, der imedekommer et stort uopfyldt
medicinsk behov, jf. artikel 70

c) fem éar for legemidler til sjeldne sygdomme, der er godkendt i henhold til
artikel 13 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF].
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For en markedsforingstilladelsesindehaver, der er indehaver af to eller flere
markedsforingstilladelser for legemidler til sjeldne sygdomme indeholdende det
samme virksomme stof, er de pagaldende tilladelser ikke hver isar omfattet af
serskilte perioder med eneret til markedsfering. Varigheden af eneretten til
markedsforing regnes fra datoen for udstedelse af den forste markedsforingstilladelse
for legemidler til sjeeldne sygdomme i Unionen.

Uanset stk. 1 og med forbehold af retsforskrifterne om intellektuelle
ejendomsrettigheder kan der udstedes en markedsferingstilladelse for samme
terapeutiske indikation for et lignende legemiddel, hvis:

a) indehaveren af markedsforingstilladelsen for det oprindelige leegemiddel til
sjeldne sygdomme har givet sit samtykke til den anden anseger, eller

b) indehaveren af markedsferingstilladelsen for det oprindelige leegemiddel til
sjeldne sygdomme er ude af stand til at levere legemidlet i tilstraekkelige
mangder, eller

c) den anden anseger i sin ansegning kan pavise, at vedkommendes legemiddel,
selv om det ligner det allerede godkendte legemiddel til sjeldne sygdomme, er
sikrere, mere effektivt eller pa anden vis klinisk overlegent.

Eneret til markedsforing for et laegemiddel, der svarer til referenceleegemidlet, er
ikke til hinder for indgivelse, validering og behandling af en ansegning om
markedsforingstilladelse og udstedelse af markedsforingstilladelse for et generisk
eller biosimilert legemiddel, der svarer til referencelegemidlet, hvis eneretten til
markedsforing for referenceleegemidlet er udlebet.

Eneret til markedsfering af et legemiddel til sjeeldne sygdomme er ikke til hinder for
indgivelse, validering og behandling af en ansegning om markedsferingstilladelse for
et lignende leegemiddel, herunder generiske og biosimilere legemidler, hvis der
resterer mindre end to ar af eneretten til markedsfering.

Nar agenturet vedtager videnskabelige retningslinjer for anvendelsen af stk. 1 og 4,
herer det Kommissionen.

Artikel 72
Forlengelse af eneret til markedsforing

De 1 artikel 71, stk. 2, litra a) og b), omhandlede perioder med eneret til
markedsforing  forlenges med 12  maéneder, hvis indehaveren af
markedsforingstilladelsen for leegemidler til sjeldne sygdomme kan dokumentere, at
betingelserne 1 artikel 81, stk. 2, litra a), og artikel 82, stk. 1, [1 det reviderede
direktiv 2001/83/EF] er opfyldt.

Procedurerne 1 artikel 82, stk. 2-5, [1 det reviderede direktiv 2001/83/EF] finder
tilsvarende anvendelse pé forlengelse af eneret til markedsfering.

Perioden med eneret til markedsforing forlenges med yderligere 12 méneder for
legemidler til sjeldne sygdomme, jf. artikel 71, stk. 2, litra a) og b), hvis
indehaveren af markedsferingstilladelsen for legemidler til sjeldne sygdomme
mindst to ar inden udlebet af perioden med eneret opnar en markedsforingstilladelse
for en eller flere nye terapeutiske indikationer for en anden sj&lden lidelse.

En sddan forleengelse kan indremmes to gange, hvis de nye terapeutiske indikationer
hver gang vedrerer forskellige sjeldne lidelser.
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De legemidler til sjeldne sygdomme, der er omfattet af en forleengelse af eneretten
til markedsfering som omhandlet i stk. 2, er ikke omfattet af den i artikel 81, stk. 2,
litra d), 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF] omhandlede supplerende
databeskyttelsesperiode.

Artikel 71, stk. 3, finder ligeledes anvendelse pa forlengelser af eneretten til
markedsforing som omhandlet i stk. 1 og 2.

Artikel 73
EU-tilskud til lcegemidler til sjceldne sygdomme

De i artikel 8 i [den nye gebyrforordning]®’ omhandlede samarbejdsordninger skal omfatte hel
eller delvis nedsettelse af de relevante gebyrer og afgifter, der skal betales til Det Europaiske
Lagemiddelagentur 1 henhold til [den nye gebyrforordning]. Sddanne nedsettelser dekkes af
EU-bidraget som fastsat i nerverende forordnings artikel 154, stk. 3, litra a).

KAPITEL VII
PADIATRISKE LAGEMIDLER

Artikel 74
Peediatrisk undersogelsesplan

En padiatrisk undersogelsesplan skal indeholde en tidsplan for samt alle
foranstaltninger til vurdering af leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning i alle
bererte undergrupper af den paediatriske befolkningsgruppe. Herudover skal enhver
foranstaltning med henblik pd at tilpasse legemidlets form, styrke,
administrationsvej og eventuelt administrationsudstyr for at befordre accept og brug
af legemidlet samt oge dets sikkerhed og virkning i forskellige undergrupper af den
padiatriske befolkningsgruppe beskrives.

Uanset stk. 1 kan en anseger i folgende tilfelde negjes med at forelegge en forste
padiatrisk undersegelsesplan som omhandlet i andet afsnit:

a)  nar det pidgaeldende virksomme stof endnu ikke er godkendt i et legemiddel 1
EU og er beregnet til behandling af en ny padiatrisk lidelse

b) efter agenturets accept af en begrundet anmodning fra en anseger i henhold til
stk. 3.

En forste paediatrisk undersogelsesplan skal kun indeholde de narmere oplysninger
om og den tidsplan for de foresldede foranstaltninger til vurdering af leegemidlets
kvalitet, sikkerhed og virkning i alle potentielt bererte undergrupper af den
padiatriske befolkningsgruppe, der er kendt pa tidspunktet for indgivelse af om
godkendelse som omhandlet i artikel 76, stk. 1.

Denne forste padiatriske undersggelsesplan skal ogsd indeholde en pracis tidsplan
for, hvornidr der skal fremlaegges ajourforte udgaver af den padiatriske

37

Europa-Parlamentets og Radets forordning [...] om gebyrer og afgifter, der skal betales til Det
Europziske Lagemiddelagentur, om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2017/745 og om ophavelse af Radets forordning (EF) nr. 297/95 og Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 658/2014 [EUT L [...] af[...], s. [...]]-
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undersogelsesplan, og hvorndr en endelig padiatrisk undersggelsesplan, som
opfylder alle de i stk. 1 omhandlede oplysninger, forventes fremlagt for agenturet.

Hvis det af videnskabeligt begrundede éarsager ikke er muligt at fremlaegge en
fuldsteendig paediatrisk undersegelsesplan 1 overensstemmelse med tidsplanen i
artikel 76, stk. 1, kan ansegeren indgive en begrundet anmodning til agenturet om
anvendelse af proceduren i stk. 2. Agenturet har 20 dage til at acceptere eller afsld
anmodningen og underretter straks ansggeren herom og angiver arsagerne til et
eventuelt afslag.

Kommissionen tillegges befojelser til pa grundlag af erfaringerne med anvendelsen
af nerverende artikel eller den videnskabelige viden at vedtage delegerede retsakter
1 overensstemmelse med artikel 175 med henblik pa at endre kriterierne for, hvornar
der kan gives mulighed for at anvende den tilpassede procedure i stk. 2.

Artikel 75
Dispensation

Agenturet kan efter proceduren 1 artikel 78 beslutte, at det kan undlades at fremlegge
de i artikel 6, stk. 5, litra a), i [det reviderede direktiv 2001/83] omhandlede
oplysninger for bestemte laegemidler eller grupper af legemidler, hvis der foreligger
evidens for et eller flere af felgende forhold:

a) Det kan forventes, at det pdgeldende legemiddel eller den pageldende
leegemiddelgruppe ikke vil have den tilsigtede virkning eller frembyde den
fornedne sikkerhed i hele eller en del af den paediatriske befolkningsgruppe.

b) Den sygdom eller lidelse, som det péageldende legemiddel eller den
pageldende legemiddelgruppe er beregnet til, forekommer kun hos voksne,
medmindre legemidlet, ndr det er rettet mod et molekylaert mal, som pa
grundlag af foreliggende videnskabelige data er arsag til en anden sygdom eller
lidelse hos bern inden for samme terapeutiske omrdde end den, som det
pageldende legemiddel eller den pdgaldende gruppe af legemidler er
beregnet til hos voksne.

c) Det er sandsynligt, at det padgeldende leegemiddel ikke vil give betydelige
terapeutiske fordele 1 forhold til eksisterende behandlingsformer for
padiatriske patienter.

Dispensation som omhandlet 1 stk. 1 kan gives under henvisning enten til en eller
flere nermere angivne undergrupper af den padiatriske befolkningsgruppe eller til
flere nermere angivne terapeutiske indikationer eller til en kombination heraf.

Kommissionen tillegges befojelser til pd grundlag af erfaringerne med anvendelsen
af nervaerende artikel eller den videnskabelige viden at vedtage delegerede retsakter
1 overensstemmelse med artikel 175 med henblik pa at @ndre kriterierne for, hvornar
der kan gives dispensation som omhandlet i stk. 1.

Artikel 76
Validering af en peediatrisk undersogelsesplan eller en dispensation

En padiatrisk underseggelsesplan eller en ansegning om dispensation skal indgives til
agenturet med en anmodning om godkendelse, undtagen i1 beherigt begrundede
tilfeelde, inden iverksettelsen af kliniske undersggelser af sikkerhed og virkning, sa
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det sikres, at der kan traeffes afgorelse vedrerende anvendelse af det pageldende
leegemiddel i1 den paediatriske befolkningsgruppe pa tidspunktet for udstedelse af den
pageldende markedsforingstilladelse eller anden tilladelse.

Senest 30 dage efter modtagelsen af den i stk. | omhandlede anmodning efterprover
agenturet dennes gyldighed og meddeler ansggeren resultatet.

Om nedvendigt kan agenturet anmode ansegeren om at fremlaegge yderligere
oplysninger og dokumenter, idet fristen pa 30 dage i s& fald suspenderes, indtil de
supplerende oplysninger, der anmodes om, foreligger.

Agenturet udarbejder og offentligger 1 samrdd med Kommissionen og de berorte
parter retningslinjer for anvendelsen af denne artikel i praksis.

Artikel 77
Godkendelse af peediatriske undersogelsesplaner

Efter validering af den i artikel 74, stik. 1, omhandlede foresldede paediatriske
undersogelsesplan, som er gyldig i henhold til artikel 76, stk. 2, treeffer agenturet
inden for 90 dage afgerelse om, hvorvidt de foresldede undersogelser vil sikre
tilvejebringelse af de data, der er nedvendige for at kunne fastsatte betingelserne for
anvendelse af leegemidlet til behandling af den paediatriske befolkningsgruppe eller
undergrupper heraf, og hvorvidt de forventede terapeutiske fordele, som relevant
ogsa 1 forhold til eksisterende behandlinger, berettiger de foresldede undersogelser.
Nér agenturet traeffer afgarelse, overvejer det, om de foranstaltninger, der er foreslaet
med henblik pa at tilpasse legemidlets form, styrke, administrationsvej og eventuelt
administrationsudstyr til brug i forskellige undergrupper af den padiatriske
befolkningsgruppe, er hensigtsmaessige.

Efter validering af den foreslaede forste peediatriske undersegelsesplan, som er
udarbejdet i overensstemmelse med den i artikel 74, stk. 2, forste afsnit, omhandlede
tilpassede procedure og er gyldig 1 henhold til artikel 76, stk. 2, vedtager agenturet
inden for 70 dage afgerelse om, hvorvidt den pzdiatriske undersogelsesplan kan
forventes at ville sikre tilvejebringelse af de data, der er nedvendige for at kunne
fastsette betingelserne for anvendelse af laegemidlet til behandling af den
padiatriske befolkningsgruppe eller undergrupper heraf, og hvorvidt de forventede
terapeutiske fordele, som relevant ogsa i1 forhold til eksisterende behandlinger,
berettiger de patenkte undersogelser.

Efter at have modtaget en ajourfert udgave af den peadiatriske undersegelsesplan, jf.
artikel 74, stk. 2, tredje afsnit, gennemgéar agenturet denne inden for 30 dage.

Efter udlebet af den i forste afsnit fastsatte frist anses den ajourferte udgave af den
padiatriske underseggelsesplan, safremt agenturet ikke har fremsat anmodninger i
henhold til stk. 5, for at veere godkendt.

Agenturet vedtager, nir den har modtaget den endelige padiatriske
undersogelsesplan, jf. artikel 74, stk. 2, tredje afsnit, inden for 60 dage en afgorelse
om den pazdiatriske undersogelsesplan under hensyntagen til alle ajourferinger (nye
versioner), der matte vaere foretaget, og til den oprindelige afgerelse, jf. stk. 2 og 3.

Agenturet kan inden for de 1 stk. 1, 2, 3 eller 4, fastsatte frister anmode ansegeren om
at foresld @ndringer 1 planen eller anmode om yderligere oplysninger, idet fristerne 1
stk. 1, 2, 3 og 4 1 sa fald forlenges med hgjst det samme antal dage. Disse frister
suspenderes, indtil de supplerende oplysninger, der anmodes om, foreligger.
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Proceduren 1 artikel 87 finder anvendelse pd agenturets vedtagelse af afgerelser.

Artikel 78
Indrommelse af dispensation

Ansepgeren kan med henvisning til artikel 75, stk. 1, anmode agenturet om
dispensation for et bestemt laegemiddel.

Efter modtagelse af en gyldig ansegning i overensstemmelse med artikel 76, stk. 2,
treeffer agenturet inden for 90 dage afgerelse om, hvorvidt der skal gives
dispensation for et bestemt laegemiddel.

Om nedvendigt kan agenturet anmode ansggeren om at supplere de fremlagte
oplysninger og dokumenter. Gor agenturet brug af denne mulighed, suspenderes
fristen pd 90 dage indtil det tidspunkt, hvor de supplerende oplysninger, der anmodes
om, foreligger.

Hvor det er relevant, kan agenturet kan pé eget initiativ, pa grundlag af forhold som
omhandlet i artikel 75, stk. 1, vedtage afgerelser om indremmelse af dispensation for
et bestemt leegemiddel eller for en legemiddelgruppe, jf. artikel 75, stk. 2.

Agenturet kan til enhver tid vedtage en afgerelse om revurdering af en allerede
indremmet dispensation.

Hvis en dispensation for et bestemt laegemiddel eller en lagemiddelgruppe
tilbagekaldes, finder kravet i artikel 6, stk. 5, 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF]
ikke anvendelse i en periode pad 36 méaneder fra datoen for fjernelsen fra listen over
dispensationer.

Proceduren i artikel 87 finder anvendelse pd agenturets vedtagelse af afgerelser.

Agenturet udarbejder og offentligger 1 samrdd med Kommissionen og de berorte
parter retningslinjer for anvendelsen af denne artikel 1 praksis.

Artikel 79

Liste over dispensationer

Agenturet forer en liste over alle dispensationer, der gives. Listen ajourferes regelmassigt og
gares offentligt tilgengelig.

Artikel 80

Dispensationer givet efter en negativ afgorelse om en pcediatrisk undersogelsesplan

Hvis agenturet efter at have gennemgaet en paediatrisk undersogelsesplan konkluderer, at
artikel 75, stk. 1, litra a), b) eller c¢), finder anvendelse pa det pageldende legemiddel,
vedtager det en negativ afgerelse 1 henhold til artikel 77, stk. 1, 2 eller 4.

I sadanne tilfelde vedtager agenturet en afgerelse om indremmelse af dispensation i henhold
til artikel 78, stk. 3. Agenturet vedtager de to afgerelser samtidigt.

Proceduren 1 artikel 87 finder anvendelse pa agenturets vedtagelse af afgerelser.

Artikel 81
Udscettelser
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En anseger kan samtidig med indgivelsen af en ansegning om godkendelse af en
padiatrisk undersegelsesplan 1 henhold til artikel 76, stk. 1, eller i forbindelse med
vurderingen af en paediatrisk undersegelsesplan ogsd anmode om udsattelse af
pabegyndelsen eller afslutningen af nogle af eller alle foranstaltningerne i1 planen. En
sadan udsettelse skal vare begrundet i videnskabelige eller tekniske forhold eller 1
forhold vedrerende folkesundheden.

Der indremmes under alle omstendigheder udsettelse, nar det er hensigtsmaessigt at
gennemfore underseogelser pa voksne mennesker, inden der pébegyndes
undersogelser 1 den padiatriske befolkningsgruppe, eller nir undersegelser 1 den
padiatriske befolkningsgruppe vil tage leengere tid end undersogelser pa voksne.

Agenturet vedtager en afgerelse om den i1 stk. 1 omhandlede anmodning og
underretter ansggeren herom. Agenturet vedtager denne afgerelse samtidig med
vedtagelsen af den positive afgerelse 1 henhold til artikel 77, stk. 1 eller 2.

I en afgerelse, hvorved der indremmes udsettelse, fastsettes fristerne for
pabegyndelse eller afslutning af de pdgaldende foranstaltninger.

Varigheden af udsattelsen fastsattes i en afgerelse vedtaget af agenturet og ma ikke
overstige fem &r.

Kommissionen tillegges befojelser til pd grundlag af erfaringerne med anvendelsen
af nervarende artikel at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel
175 med henblik pa at @ndre kriterierne for, hvornar der kan indremmes udsattelse
som omhandlet i stk. 1.

Artikel 82
Forlengelse af udscettelser

I beherigt begrundede tilfelde kan der, som minimum 6 maneder for udlebet af
udsattelsesperioden, indgives en anmodning om forlengelse af udsattelsen. En
forlengelse af udsattelsen ma ikke overstige varigheden af den i artikel 81, stk. 3,
indremmede udsettelsesperiode.

Agenturet treeffer afgarelse om forlengelsen inden for 60 dage.

Om nedvendigt kan agenturet anmode ansegeren om at fremlegge yderligere
oplysninger og dokumenter, idet fristen pa 60 dage i sa fald suspenderes, indtil de
supplerende oplysninger, der anmodes om, foreligger.

Proceduren i artikel 87 finder anvendelse pa agenturets vedtagelse af afgerelser.

Artikel 83
Dispensation i folkesundhedsmecessige krisesituationer

En afgerelse fra agenturet som omhandlet i artikel 6, stk. 5, litra e), 1 [det reviderede
direktiv 2001/83/EF] vedrerer kun laegemidler, der er beregnet til behandling,
forebyggelse eller medicinsk diagnosticering af en alvorlig eller livstruende sygdom
eller lidelse, som er direkte relateret til den folkesundhedsmeessige krisesituation.

Den i1 stk. 1 omhandlede afgerelse skal indeholde begrundelsen for at give
dispensation og varigheden heraf.
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Senest pd datoen for udlebet af den i1 stk. 2 omhandlede dispensation forelegger
anseggeren agenturet en paediatrisk undersogelsesplan eller en ansegning om
dispensation med en anmodning om godkendelse i henhold til artikel 76, stk. 1.

Artikel 84
Andring af en peediatrisk undersogelsesplan

Hvis anspgeren, efter at den pediatriske undersggelsesplan er blevet godkendt,
stader pé vanskeligheder 1 forbindelse med gennemforelsen, som medforer, at planen
ikke kan realiseres eller ikke lengere er hensigtsmessig, kan ansggeren foresld
@ndringer eller anmode agenturet om udsettelse i henhold til artikel 81 eller
dispensation i henhold til artikel 75. Agenturet vedtager en afgerelse inden for 90
dage efter proceduren 1 artikel 87. Om nedvendigt kan agenturet anmode ansegeren
om at supplere de fremlagte oplysninger og dokumenter. Gor agenturet brug af denne
mulighed, suspenderes fristen indtil det tidspunkt, hvor de supplerende oplysninger,
der anmodes om, foreligger.

Finder agenturet efter en afgerelse om godkendelse af den padiatriske
undersogelsesplan, jf. artikel 77, stk. 1, 2 og 4, eller pa grundlag af den ajourforte
padiatriske undersegelsesplan, der er modtaget i overensstemmelse med artikel 77,
stk. 3, pa grundlag af nye videnskabelige oplysninger, at den godkendte plan eller
elementer heri ikke lengere er hensigtsmassig(e), anmoder det ansegeren om at
foresla @endringer i den padiatriske undersegelsesplan.

Ansggeren forelegger de enskede @ndringer inden for 60 dage.

Agenturet vurderer inden for 30 dage de enskede @ndringer og vedtager en afgerelse
om enten afvisning eller godkendelse heraf.

Agenturet kan inden for den i stk. 2, tredje afsnit, fastsatte frist anmode ansggeren
om at modificere de enske @ndringer yderligere eller om at fremlaegge yderligere
oplysninger, idet fristen i stk. 2, tredje afsnit, i sa fald forlenges med yderligere 30
dage. Denne frist suspenderes, indtil de supplerende oplysninger, der anmodes om,
eller de yderligere modifikationer foreligger.

Proceduren 1 artikel 87 finder anvendelse pa agenturets vedtagelse af afgorelser.

Artikel 85

Ncermere bestemmelser om ansogninger vedrorende peediatriske undersogelsesplaner,

dispensationer og udscettelser

Agenturet udarbejder i samrdd med medlemsstaterne, Kommissionen og andre
berorte parter nermere bestemmelser om, hvilket format og indhold ansegninger om
godkendelse eller @ndring af en padiatrisk undersogelsesplan og anmodninger om
dispensation eller udsattelse skal have for at vere gyldige, og om gennemforelsen af
den 1 artikel 48, artikel 49, stk. 2, artikel 86 og artikel 90, stk. 2, i [det reviderede
direktiv 2001/83/EF] omhandlede overensstemmelseskontrol.

De narmere bestemmelser om formatet og indholdet af ansggninger om godkendelse
af en padiatrisk undersegelsesplan, jf. stk. 1, skal:

a) pracisere, hvilke oplysninger der skal vare inkluderet i en ansegning om
godkendelse eller @ndring af en padiatrisk undersegelsesplan eller i
anmodninger om dispensation i tilfalde som omhandlet i artikel 75, stk. 1
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b) tilpasses under hensyntagen til de sarlige karakteristika ved:

1) den tilpassede procedure for padiatriske undersogelsesplaner, jf. artikel
74, stk. 2

i1)  laegemidler, der vil blive udviklet til anvendelse udelukkende til barn

i)  leegemidler, der vil blive forelagt efter proceduren 1 artikel 92.

Artikel 86
Overensstemmelse med den godkendte pcediatriske undersogelsesplan

Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler kontrollerer, om ansegninger om
markedsforingstilladelse eller om @ndring heraf indgivet efter procedurerne i denne
forordning opfylder kravene i artikel 6, stk. 5, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

Artikel 87

Procedure for vedtagelse af afgorelser vedrorende peediatriske undersogelsesplaner,
dispensation eller udscettelse

1. De afgerelser som omhandlet i artikel 77, 78, 80, 81, 82 og 84, der vedtages af
agenturet, skal vare underbygget af videnskabelige konklusioner, der vedlegges
afgerelsen.

2. Agenturet kan, hvis den finder det nedvendigt, here Udvalget for Humanmedicinske

Laegemidler eller de relevante arbejdsudvalg i forbindelse med udarbejdelsen af
ovennavnte videnskabelige konklusioner. Resultatet af sdédanne heringer vedlegges
afgerelsen.

3. Agenturets afgerelser gores offentligt tilgengelige, efter at eventuelle oplysninger af
kommercielt fortrolig karakter er fjernet.

Artikel 88
Afbrydelse af peediatriske undersogelsesplaner

I forbindelse med afbrydelse af en padiatrisk undersogelsesplan, der er godkendt i
overensstemmelse med artikel 77, stk. 1, 2 og 4, skal ansggeren underrette agenturet om sin
hensigt om at afbryde gennemforelsen af den padiatriske undersggelsesplan og begrunde en
sddan afbrydelse mindst seks méneder for afbrydelsen.

Agenturet offentligger disse oplysninger.

Artikel 89
Videnskabelig rddgivning om pceediatrisk udvikling

En juridisk eller fysisk person, der udvikler et legemiddel beregnet til padiatrisk brug eller til
in utero-behandling, kan forud for foreleggelsen af en padiatrisk underseggelsesplan og under
dennes gennemferelse anmode agenturet om radgivning vedrerende tilretteleggelse og
gennemforelse af de forskellige test og underseggelser, der er nedvendige til pdvisning af
legemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning 1 den padiatriske befolkningsgruppe 1
overensstemmelse med artikel 138, stk. 1, litra za).

Agenturet yder vederlagsfrit radgivning 1 henhold til denne artikel.
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Artikel 90
Data fra peediatriske undersaogelsesplaner

I forbindelse med udstedelse af en markedsferingstilladelse eller godkendelse af en
@ndring af en markedsferingstilladelse i henhold til denne forordning, skal:

a) resultaterne af alle kliniske undersogelser gennemfort i overensstemmelse med
en godkendt padiatrisk undersegelsesplan, jf. artikel 6, stk. 5, litra a), 1 [det
reviderede direktiv 2001/83/EF], fremga af produktresuméet og, hvis det er
relevant, af indlaegssedlen, eller

b) enhver dispensation som omhandlet i artikel 6, stk. 5, litra b) og ¢), 1 [det
reviderede direktiv 2001/83/EF] angives i produktresuméet og, hvis det er
relevant, pa indlegssedlen for det pageldende legemiddel.

Hvis anseggningen stemmer overens med alle foranstaltningerne i den godkendte og
gennemforte paediatriske underseggelsesplan, og resultaterne af underseogelser
foretaget i overensstemmelse med denne plan er anfert i produktresuméet, tilfgjer
Kommissionen en erklering 1 markedsferingstilladelsen om, at ansegningen stemmer
overens med den godkendte padiatriske undersegelsesplan.

Artikel 91

Andring af markedsforingstilladelser pa grundlag af peediatriske undersogelser

Enhver klinisk undersogelse, der indebzrer anvendelse 1 den padiatriske
befolkningsgruppe af et legemiddel, der er omfattet af en markedsforingstilladelse,
og som sponsoreres af indehaveren af markedsforingstilladelsen, skal, uanset om det
er gennemfort i overensstemmelse med en godkendt padiatrisk undersggelsesplan
eller ej, foreleegges for agenturet eller de medlemsstater, der tidligere har godkendt
det pégeldende legemiddel, senest seks méneder efter afslutningen af den
pageldende undersogelse.

Stk. 1 geelder, vanset om indehaveren af markedsferingstilladelsen agter at ansege
om markedsferingstilladelse for en padiatrisk indikation eller e;j.

For legemidler, der godkendes 1 henhold til denne forordning, kan Kommissionen
ajourfore produktresuméet og indlegssedlen samt @ndre markedsforingstilladelsen 1
overensstemmelse hermed.

Artikel 92
Markedsforingstilladelser til peediatrisk brug

En ansegning om markedsforingstilladelse til pediatrisk brug skal indgives i
overensstemmelse med artikel 5 og 6 og ledsages af de oplysninger og dokumenter,
der er nedvendige for at fastsld kvaliteten, sikkerheden og virkningen i1 den
padiatriske befolkningsgruppe, herunder eventuelle specifikke data, der er
nodvendige for at godtgere en passende formulering, legemiddelform, styrke,
administrationsvej og eventuelt administrationsudstyr til  legemidlet i
overensstemmelse med en godkendt padiatrisk undersegelsesplan. Ansegningen skal
desuden vedlegges agenturets afgerelse om godkendelse af den padiatriske
undersogelsesplan.

I en ansegning om markedsforingstilladelse til padiatrisk brug kan der, hvis det er
relevant, henvises til data i sagsmaterialet for et legemiddel, der er eller har veret
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godkendt 1 en medlemsstat eller 1 Unionen, jf. artikel 29 eller artikel 9 1 [det
reviderede direktiv 2001/83/EF] .

3. Et leegemiddel, for hvilket der udstedes en markedsferingstilladelse til padiatrisk
brug, kan have det samme navn som et legemiddel, der indeholder samme
virksomme stof, og for hvilket der til samme markedsferingstilladelsesindehaver er
udstedt en tilladelse til brug hos voksne.

4. Indgivelse af en ansggning om markedsferingstilladelse til paediatrisk brug udelukker
pa ingen made, at der kan anseges om markedsforingstilladelse for andre
terapeutiske indikationer.

Artikel 93

Belonning for lcegemidler, der er godkendt i henhold til proceduren for
markedsforingstilladelser til pcediatrisk brug

Hvis der udstedes en markedsferingstilladelse til paediatrisk brug som omhandlet i artikel 92,
som omfatter resultaterne af alle undersggelser, der er gennemfort i overensstemmelse med en
godkendt padiatrisk undersogelsesplan, omfattes legemidlet af uafhangige data- og
markedsforingsbeskyttelsesperioder som omhandlet i artikel 80 og 81 1 [det reviderede
direktiv 2001/83/EF].

Artikel 94
Peediatriske kliniske forsog

1. Den EU-database, der er oprettet ved artikel 81 1 forordning (EU) nr. 536/2014, skal
indeholde oplysninger om kliniske forseg i tredjelande, der er:

a)  omfattet af en godkendt paediatrisk undersggelsesplan
b)  forelagt i henhold til artikel 91.

2. For kliniske forseg gennemfert 1 tredjelande, jf. 1 stk. 1, indferes beskrivelsen af
folgende elementer i EU-databasen, inden forseget pabegyndes, af den ansvarlige for
det kliniske forseg, af adressaten for agenturets afgerelse om en peadiatrisk
underspgelsesplan som omhandlet 1 artikel 77 eller af indehaveren af
markedsforingstilladelsen, alt efter omstendighederne:

a)  protokollen for det kliniske forseg

b)  de anvendte forsegslaegemidler

c)  omfattede terapeutiske indikationer

d) narmere oplysninger om forsegspopulationen.

Uanset resultatet af et klinisk forseg skal den ansvarlige for det kliniske forseg,
adressaten for agenturets afgerelse om en padiatrisk undersogelsesplan eller
indehaveren af markedsforingstilladelsen, alt efter omstandighederne, senest 6
maneder efter forsegets afslutning indsende en sammenfatning af forsegsresultaterne
til EU-databasen.

Hvis det af begrundede videnskabelige arsager ikke er muligt at indsende
sammenfatningen af forsegsresultaterne senest 6 méneder efter forsegets afslutning,
indsendes den til EU-databasen senest tolv méneder efter forsegets afslutning.
Begrundelsen for forsinkelsen skal ligeledes registreres 1 EU-databasen.
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Agenturet udarbejder 1 samrdd med Kommissionen, medlemsstaterne og de berorte
parter vejledning i karakteren af de i stk. 2 omhandlede oplysninger.

Kommissionen kan pé grundlag af erfaringerne med anvendelsen af nerverende
artikel vedtage gennemforelsesretsakter efter undersegelsesproceduren i artikel 173,
stk. 2, med henblik péd at @ndre de nermere bestemmelser om kliniske forseg, der
gennemfores i tredjelande, og som skal indsendes til EU-databasen, jf. stk. 2.

Artikel 95
Europeeisk netveerk

Agenturet udvikler et europaisk netvaerk af repreesentanter for patientorganisationer,
den akademiske verden, laegemiddeludviklere, investigatorer og centre med
ekspertise 1 gennemforelse af undersogelser 1 den peadiatriske befolkningsgruppe.

Formalet med det europ@iske netvark er bl.a. at drefte prioriteringen af laegemidler i
forbindelse med klinisk udvikling af leegemidler til bern, navnlig pa omrader med
uopfyldte medicinske behov, at koordinere undersggelser vedrerende pediatriske
legemidler, at opbygge den nedvendige videnskabelige og administrative
kompetence pa europaisk plan og at undgi unedvendig gentagelse af undersegelser
og forseg i den padiatriske befolkningsgruppe.

Artikel 96

Incitamenter til forskning i lcegemidler til born

Pediatriske leegemidler kan omfattes af de incitamenter, Unionen og medlemsstaterne har
stillet til rddighed til fremme af forskning 1, samt udvikling og tilgengeliggorelse af,
paediatriske legemidler.

Artikel 97
Gebyrer og EU-bidrag til peediatriaktiviteter

Nér en ansegning om markedsforingstilladelse til padiatrisk brug indgives efter
proceduren 1 artikel 92, fastsettes storrelsen af det nedsatte gebyr for behandling af
ansegningen om og opretholdelse af markedsforingstilladelsen i overensstemmelse
med artikel 6 i [den nye gebyrforordning?8].

Agenturet foretager vederlagsfrit vurderinger af folgende:

a)  ansegninger om dispensation

b)  ansegninger om udsattelse

c) ansegninger om godkendelse af padiatriske underseggelsesplaner

d)  overensstemmelse med den godkendte padiatriske undersegelsesplan.

Det i artikel 154 omhandlede EU-bidrag deekker agenturets arbejde, herunder
vurdering af paediatriske undersegelsesplaner, videnskabelig radgivning og alle

38

Europa-Parlamentets og Radets forordning [...] om gebyrer og afgifter, der skal betales til Det
Europziske Lagemiddelagentur, om @ndring af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
2017/745 og om ophavelse af Radets forordning (EF) nr. 297/95 og Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 658/2014 [EUT L [...] af [...], s. [...]].
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gebyrfritagelser indremmet 1 medfer af dette kapitel, og stetter agenturets aktiviteter
1 henhold til artikel 94 og 95.

Artikel 98
Arlig rapportering

Mindst en gang om aret offentligger agenturet:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

en liste over virksomheder og produkter, der har nydt godt af de i denne forordning
omhandlede belenninger og incitamenter

hvilke virksomheder der ikke har opfyldt alle deres forpligtelser i henhold til denne
forordning

antallet af paediatriske undersegelsesplaner, der er godkendt i overensstemmelse med
artikel 74

antallet af godkendte dispensationer, med en kort beskrivelse af arsagerne hertil
en liste over godkendte udsattelser
antallet af afsluttede padiatriske undersogelsesplaner

forlengelser af udsettelser ud over fem ar og en detaljeret begrundelse herfor, jf.
artikel 82

videnskabelig radgivning om udvikling af leegemidler til bern.

KAPITEL VIII
LAGEMIDDELOVERVAGNING

Artikel 99
Leegemiddelovervdagning

De forpligtelser, der pdhviler indehaveren af en markedsferingstilladelse, jf. artikel
99 og artikel 100, stk. 1, 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF], gelder for
indehavere af markedsferingstilladelser for humanmedicinske legemidler, der er
godkendt 1 henhold til denne forordning.

Agenturet kan pdlegge indehaveren af en markedsferingstilladelse en forpligtelse til
at anvende et risikostyringssystem, jf. artikel 99, stk. 4, litra c), 1 [det reviderede
direktiv 2001/83/EF], hvis der er betenkeligheder vedrerende de risici, der pavirker
forholdet mellem fordele og risici ved et godkendt leegemiddel. I den forbindelse
palegger agenturet ogsé indehaveren af markedsferingstilladelsen en forpligtelse til
at forelaegge en risikostyringsplan for det risikostyringssystem, den pageldende agter
at indfere for det pdgaldende leegemiddel.

Den 1 stk. 2 omhandlede forpligtelse skal vere beherigt begrundet, meddeles
skriftligt og omfatte en frist for fremlaeggelse af risikostyringsplanen.

Agenturet giver indehaveren af markedsferingstilladelsen mulighed for inden for en
frist, som agenturet fastsatter, at fremsatte skriftlige bemarkninger vedrerende
paleggelsen af forpligtelsen, hvis indehaveren af markedsferingstilladelsen anmoder
herom senest 30 dage efter modtagelsen af den skriftlige meddelelse om
forpligtelsen.
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P4 grundlag af de  skriftlige bemerkninger fra indehaveren  af
markedsforingstilladelsen tager agenturet sin udtalelse op til fornyet overvejelse.

4. Bekrafter agenturets udtalelse forpligtelsen, @ndrer Kommissionen, medmindre den
sender  udtalelsen  tilbage til  agenturet til  yderligere overvejelse,
markedsforingstilladelsen 1 overensstemmelse hermed efter proceduren 1 artikel 13
med henblik pa at:

a) lade forpligtelsen indgd som en betingelse 1 markedsferingstilladelsen, idet
risikostyringssystemet skal ajourfores i overensstemmelse hermed

b) lade de foranstaltninger, der skal treffes som led i risikostyringssystemet,
indgé som betingelser i markedsforingstilladelsen, jf. artikel 12, stk. 4, litra e).

Artikel 100
Sikkerhedsmeddelelser

De forpligtelser, der pahviler indehaveren af en markedsferingstilladelse, jf. artikel 104, stk.
I, 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF], samt medlemsstaternes, agenturets og
Kommissionens forpligtelser, jf. samme artikels stk. 2, 3 og 4, gelder for
sikkerhedsmeddelelser, jf. denne forordnings artikel 138, stk. 1, litra f), vedrerende
humanmedicinske leegemidler, der er godkendt i henhold til denne forordning.

Artikel 101
Eudravigilance-databasen

1. Agenturet opretter og driver i samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen
en database og et edb-netvaerk ("Eudravigilance-databasen") med det formal at samle
leegemiddelovervigningsoplysninger vedrerende legemidler, der er godkendt i
Unionen, og give alle kompetente myndigheder mulighed for at tilgd oplysningerne
pa samme tid og dele disse oplysninger.

I begrundede tilfeelde kan Eudravigilance-databasen omfatte
leegemiddelovervagningsoplysninger vedrerende legemidler, der anvendes med
serlig udleveringstilladelse, jf. artikel 26, eller som led i ordninger for tidlig adgang.

Eudravigilance-databasen skal indeholde oplysninger om formodede bivirkninger
hos mennesker som folge af laegemidlets anvendelse 1 henhold til
markedsforingstilladelsen samt enhver anvendelse uden for betingelserne 1
markedsforingstilladelsen og bivirkninger, der konstateres i1 undersegelser med
legemidlet efter tilladelse til markedsfering, eller som er forbundet med
erhvervsmaessig eksponering.

2. Agenturet udarbejder 1 samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen
funktionsspecifikationerne for Eudravigilance-databasen samt en tidsramme for deres
gennemforelse.

Agenturet udarbejder en arlig beretning om Eudravigilance-databasen og sender
denne til Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen.

Der tages hensyn til anbefalinger fra Udvalget for Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervigning 1 forbindelse med enhver vasentlig andring af
Eudravigilance-databasen og dens funktionsspecifikationer.
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Medlemsstaternes kompetente myndigheder, agenturet og Kommission har
fuldstendig adgang til Eudravigilance-databasen. Indehavere af
markedsforingstilladelser har ogsd adgang til databasen, i det omfang det er
nedvendigt, for at de kan opfylde deres legemiddeloverviagningsforpligtelser.

Agenturet sikrer, at sundhedspersoner og offentligheden har en passende grad af
adgang til Eudravigilance-databasen, og at personoplysninger beskyttes. Agenturet
samarbejder med alle interessenter, herunder  forskningsinstitutioner,
sundhedspersoner og patient- og forbrugerorganisationer, om at definere "et passende
adgangsniveau" for sundhedspersoner og offentligheden til Eudravigilance-
databasen.

Dataene i1 Eudravigilance-databasen geres offentligt tilgengelige 1 et aggregeret
format med en forklaring om, hvordan oplysningerne skal tolkes.

3. Agenturet er, 1 samarbejde med enten indehaveren af markedsferingstilladelsen eller
med den medlemsstat, der indsendte en individuel indberetning om formodede
bivirkninger til Eudravigilance-databasen, ansvarlig for de operationelle procedurer,
der sikrer kvaliteten og integriteten af de oplysninger, der samles i Eudravigilance-
databasen.

4. Individuelle indberetninger om formodede bivirkninger og opfelgning derpd, som
indehavere af markedsferingstilladelser har indsendt til Eudravigilance-databasen,
overfores ved modtagelsen elektronisk til den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor bivirkningen er indtruffet.

Artikel 102
Formularer til indberetning af formodede bivirkninger

Agenturet udarbejder i samarbejde med medlemsstaterne standardiserede webbaserede
formularer til sundhedspersoners og patienters indberetning af formodede bivirkninger i
overensstemmelse med artikel 106 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

Artikel 103
Arkiv over periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger

Agenturet opretter og ajourforer 1 samarbejde med medlemsstaternes kompetente
myndigheder og Kommissionen et arkiv over periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger
("arkivet") og dertil herende evalueringsrapporter om legemidler godkendt i Unionen, saledes
at disse er permanent og fuldstendigt tilgengelige for Kommissionen, medlemsstaternes
kompetente myndigheder, Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervagning,
Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler og den i artikel 37 1 [det reviderede direktiv
2001/83/EF] omhandlede koordinationsgruppe ("koordinationsgruppen").

Agenturet udarbejder 1 samarbejde med medlemsstaternes kompetente myndigheder og
Kommissionen, og efter heoring af Udvalget for Risikovurdering inden for
Lagemiddelovervigning, funktionsspecifikationerne for arkivet.

Der tages hensyn til anbefalingerne fra Udvalget for Risikovurdering inden for
Lagemiddelovervagning 1 forbindelse med enhver vasentlig @ndring af arkivet og dets
funktionsspecifikationer.
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Artikel 104

Europceisk webportal om leegemidler og register over undersogelser til vurdering af

miljorisici

Agenturet opretter og driver i samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen
en europaisk webportal om leegemidler med henblik pa formidling af oplysninger
om laegemidler, der er godkendt eller star over for at blive godkendt i Unionen. Via
denne portal offentligger agenturet folgende:

a)

b)

g)

h)

)

navnene pa medlemmerne af de i artikel 142, litra d) og ¢), nevnte udvalg og
pa medlemmerne af koordinationsgruppen samt deres faglige kvalifikationer og
erkleeringer som omhandlet i artikel 147, stk. 2

dagsordener for og referater fra hvert mede 1 de 1 artikel 142, litra d) og e),
nevnte udvalg og 1 koordinationsgruppen for sd vidt angér
leegemiddelovervagningsaktiviteter

et sammendrag af risikostyringsplanerne for legemidler, der er godkendt i
henhold til denne forordning

en liste over de steder 1 Unionen, hvor masterfiler for
leegemiddelovervagningssystemer opbevares, og kontaktoplysninger for
foresporgsler vedrerende leegemiddelovervigning for alle leegemidler, der er
godkendt 1 Unionen

oplysninger om, hvordan formodede bivirkninger ved legemidler indberettes
til medlemsstaternes kompetente myndigheder, og de 1 artikel 102 omhandlede
standardformularer til patienters og sundhedspersoners webbaserede
indberetning af bivirkninger, med links til nationale websteder

EU-referencedatoer og fremlaeggelseshyppighed for periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger i henhold til artikel 108 1 [det reviderede direktiv
2001/83/EF]

protokoller og offentliggjorte sammenfatninger af resultaterne af
sikkerhedsundersogelser efter tilladelse til markedsfering som omhandlet 1
artikel 108 og 120 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF]

indledning af proceduren 1 artikel 41, stk. 2, samt artikel 114, 115 og 116 1 [det
reviderede direktiv 2001/83/EF], de berarte virksomme stoffer eller leegemidler
og det forhold, der behandles, alle offentlige heringer 1 henhold til navnte
procedure og oplysninger om, hvordan man fremlaegger oplysninger og
deltager 1 offentlige heringer

konklusioner af vurderinger, anbefalinger, udtalelser, godkendelser og
afgorelser, som treffes af agenturet og dets udvalg i1 henhold til denne
forordning og [det reviderede direktiv 2001/83/EF], 1 det omfang det ikke er et
krav, at agenturet offentligger disse oplysninger pa anden vis

konklusioner af wvurderinger, anbefalinger, udtalelser, godkendelser og
afgerelser, som traeffes af koordinationsgruppen, medlemsstaternes kompetente
myndigheder og Kommissionen inden for rammerne af de procedurer, der er
fastsat 1 denne forordnings artikel 16, 106, 107 og 108 og i kapitel IX, afdeling
3 og 7, 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

De 1 litra ¢) omhandlede sammendrag skal, hvor det er relevant, indeholde en
beskrivelse af eventuelle yderligere risikominimeringsforanstaltninger.
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I forbindelse med udvikling og gennemgang af portalen herer agenturet relevante
interessenter, herunder patientgrupper, sundhedspersoner og reprasentanter for
erhvervslivet.

Agenturet opretter og forer i samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen et
register over miljorisikovurderingsundersogelser, der gennemfores med henblik pé at
underbygge en miljerisikovurdering af leegemidler, der er godkendt i Unionen,
medmindre sddanne oplysninger offentliggeres i Unionen pa anden vis.

Oplysningerne i dette register skal vaere offentligt tilgengelige, medmindre
begraensning af adgangen til dem er nedvendig for at beskytte kommercielt fortrolige
oplysninger. Med henblik pa oprettelsen af navnte register kan agenturet anmode
indehavere af markedsferingstilladelser og kompetente myndigheder om at indsende
resultaterne af underseogelser, der allerede er gennemfort for leegemidler, der er
godkendt i Unionen pr. [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen = 24 maneder
efter denne forordnings anvendelsesdato].

Artikel 105
Litteraturovervagning

Agenturet overvdger udvalgt medicinsk litteratur for at finde rapporter om
formodede bivirkninger ved leegemidler, der indeholder bestemte virksomme stoffer.
Den offentligger en liste over de virksomme stoffer, der overvages, og den
medicinske litteratur, der sgges i.

Agenturet indferer relevante oplysninger fra den udvalgte litteratur i Eudravigilance-
databasen.

Agenturet udarbejder, 1 samrdd med Kommissionen, medlemsstaterne og de berorte
parter, detaljerede retningslinjer for overvagningen af den medicinske litteratur og
for, hvordan de relevante oplysninger indferes i Eudravigilance-databasen.

Artikel 106
Overvdgning af sikkerheden ved lcegemidler

De forpligtelser, der pahviler indehaveren af en markedsferingstilladelse og
medlemsstaterne, jf. artikel 105 og 106 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF],
gelder for registrering og indberetning af formodede bivirkninger ved
humanmedicinske leegemidler, der er godkendt i henhold til denne forordning.

De forpligtelser, der pahviler indehaveren af en markedsferingstilladelse, jf. artikel
107 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF], og procedurerne i samme direktivs artikel
107 og 108 gelder for fremlaeggelse af de periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger, fastsettelse af EU-referencedatoer og @ndringer i
fremlaeggelseshyppigheden for periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for
humanmedicinske leegemidler, der er godkendt i henhold til denne forordning.

Bestemmelserne  om  fremleggelse af de  periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger som fastsat i navnte direktivs artikel 108, stk. 2, andet
afsnit, finder anvendelse pa indehavere af markedsferingstilladelser, der er udstedt
for den 2. juli 2012, og for hvilke fremlaggelseshyppigheden og -datoerne for de
periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger ikke er fastsat som en betingelse for
udstedelse af markedsforingstilladelsen, indtil en anden fremleggelseshyppighed
eller andre  fremleggelsesdatoer  for  indberetningerne  fastsettes 1
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markedsforingstilladelsen eller besluttes 1 overensstemmelse med navnte direktivs
artikel 108.

Vurderingen af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger foretages af en
rapporter ~ udpeget af  Udvalget for  Risikovurdering  inden  for
Lagemiddelovervagning. Rapporteren arbejder tet sammen med den rapporter, der
er udpeget af Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler, eller med
referencemedlemsstaten for det pageldende leegemiddel.

Senest 60 dage efter modtagelsen af den periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetning udarbejder rapporteren en evalueringsrapport og sender den
til agenturet og til medlemmerne af Udvalget for Risikovurdering inden for
Laegemiddeloverviagning. Agenturet sender rapporten til indehaveren af
markedsforingstilladelsen.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen og medlemmerne af Udvalget for
Risikovurdering inden for Legemiddelovervigning kan i 30 dage efter modtagelsen
af evalueringsrapporten fremsatte bemarkninger til agenturet og rapporteren.

Senest 15 dage efter modtagelsen af de i tredje afsnit omhandlede bemerkninger
ajourferer rapporteren evalueringsrapporten under hensyntagen til de bemarkninger,
der mitte vere fremsat, og sender den til Udvalget for Risikovurdering inden for
Lagemiddelovervigning. Udvalget for Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning vedtager pa sit forstkommende mede evalueringsrapporten
med eller uden yderligere @ndringer og udstede med en anbefaling. I anbefalingen
redegores der for afvigende holdninger og begrundelserne herfor. Agenturet lagrer
den vedtagne evalueringsrapport og anbefalingen i det i henhold til artikel 103
oprettede arkiv og sender dem begge til indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Senest 30 dage efter at have modtaget en evalueringsrapport fra Udvalget for
Risikovurdering inden for Lagemiddelovervdgning, hvori der anbefales en
foranstaltning vedrerende markedsforingstilladelsen, behandler Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler rapporten og vedtager en udtalelse om opretholdelse,
@ndring, suspension eller tilbagekaldelse af den pagaeldende
markedsforingstilladelse, inklusive en tidsplan for gennemforelse af udtalelsen.
Afviger denne udtalelse fra Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler fra
anbefalingen fra Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning,
vedlegger Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler sin udtalelse en detaljeret
redegorelse for det videnskabelige grundlag for forskellene sammen med
anbefalingen.

Hvis det af udtalelsen fremgér, at lovgivningsmassige foranstaltninger vedrerende
markedsforingstilladelsen er nedvendige, vedtager Kommissionen ved hjelp af
gennemforelsesretsakter en afgerelse om at @ndre, suspendere eller tilbagekalde
markedsforingstilladelsen, jf. artikel 13. Hvis Kommissionen traffer en sadan
afgorelse, kan den ogsa vedtage en afgerelse rettet til medlemsstaterne 1 henhold til
artikel 57.

I tilfeelde af én enkelt vurdering af periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger,
der vedrerer mere end én markedsferingstilladelse i overensstemmelse med artikel
110, stk. 1, 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF], som omfatter mindst én
markedsforingstilladelse udstedt i henhold til denne forordning, finder proceduren i
samme direktivs artikel 107 og 109 anvendelse.
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De 1 stk. 3, 4 og 5 omhandlede endelige anbefalinger, udtalelser og afgerelser gores
offentligt tilgaengelige pd den europziske webportal om leegemidler, jf. artikel 104.

Artikel 107
Agenturets leegemiddelovervagningsrelaterede aktiviteter

Med hensyn til humanmedicinske legemidler, der er godkendt i henhold til denne
forordning, traeffer agenturet i1 samarbejde med medlemsstaterne folgende
foranstaltninger:

a) De overviger resultaterne af risikominimeringsforanstaltninger indeholdt i
risikostyringsplaner og betingelser som omhandlet i artikel 12, stk. 4, litra d)-
g), eller 1 artikel 20, stk. 1, litra a) og b), samt i artikel 18, stk. 1, og artikel 19.

b)  De vurderer ajourferinger af risikostyringssystemet.

c) De overvéger data i Eudravigilance-databasen for at afgere, om der er nye eller
@ndrede risici, og om disse risici pavirker forholdet mellem fordele og risici.

Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning foretager den
indledende analyse og prioritering af signaler om nye eller @ndrede risici eller
endringer i forholdet mellem fordele og risici. Finder udvalget, at opfolgende
foranstaltninger kan vere pakrevede, gennemfores vurderingen af disse signaler og
opnéelse af enighed om en eventuel opfelgende foranstaltning vedrerende
markedsforingstilladelsen inden for en tidsramme, der stir i et rimeligt forhold til
sagens omfang og alvorlighed. Vurderingen af signalerne kan, hvis det er relevant,
indgd 1 en igangvarende vurdering af en periodisk, opdateret sikkerhedsindberetning
eller i en igangverende procedure i overensstemmelse med artikel 95 og 114 i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF] eller med denne forordnings artikel 55.

Agenturet og medlemsstaternes kompetente myndigheder og indehaveren af
markedsforingstilladelsen informerer hinanden, hvis der pavises nye eller @ndrede
risici eller @ndringer 1 forholdet mellem fordele og risici.

Artikel 108
Ikke-interventionssikkerhedsundersogelser efter tilladelse til markedsforing

For ikke-interventionssikkerhedsundersagelser efter tilladelse til markedsfering, som
vedrorer legemidler, der er godkendt 1 henhold til denne forordning, og som
markedsforingstilladelsesindehaveren er blevet pédlagt at gennemfore i henhold til
artikel 13 og 20, finder proceduren 1 artikel 117, stk. 3-7, samt artikel 118, artikel
119, artikel 120 og artikel 121, stk. 1, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF]
anvendelse.

Hvis Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervagning efter
proceduren 1 stk. 1 udsteder anbefalinger vedrerende andring, suspension eller
tilbagekaldelse =~ af  markedsferingstilladelsen,  vedtager =~ Udvalget  for
Humanmedicinske Lagemidler en udtalelse under hensyntagen til anbefalingen, og
Kommissionen treffer en afgerelse i overensstemmelse med artikel 13.

Afviger udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler fra anbefalingen
fra Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning, vedlegger
Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler sin udtalelse en detaljeret redegerelse
for det videnskabelige grundlag for forskellene sammen med anbefalingen.

109

DA



DA

Artikel 109
Udveksling af oplysninger med andre organisationer

1. Agenturet samarbejder med Verdenssundhedsorganisationen om forhold vedrerende
leegemiddelovervagning og treffer de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
relevante og tilstreekkelige oplysninger om foranstaltninger, der er truffet i Unionen,
og som ville kunne pévirke beskyttelsen af folkesundheden i tredjelande, omgiende
meddeles til Verdenssundhedsorganisationen.

Agenturet stiller omgdende alle indberetninger om formodede bivirkninger i Unionen
til radighed for Verdenssundhedsorganisationen.

2. Agenturet og Det Europziske Overvigningscenter for Narkotika og
Narkotikamisbrug udveksler oplysninger, som de modtager om misbrug af
leegemidler, herunder oplysninger vedrerende ulovlige narkotika.

Artikel 110
Internationalt samarbejde

Efter anmodning fra Kommissionen deltager agenturet i samarbejde med medlemsstaterne i
international harmonisering og standardisering af tekniske foranstaltninger vedrerende
leegemiddelovervagning.

Artikel 111
Samarbejde med medlemsstaterne

Agenturet og  medlemsstaterne samarbejder  om lobende at  udvikle
leegemiddelovervigningssystemer, der gor det muligt at sikre heje standarder for beskyttelse
af folkesundheden for alle l&gemidler, vanset hvordan markedsferingstilladelsen er givet, idet
der ogsa iverksettes samarbejdstiltag for at udnytte ressourcerne inden for Unionen bedst
muligt.

Artikel 112
Rapportering om lecegemiddelovervagningsopgaver

Agenturet foretager regelmaessige uathengige audit af sine legemiddelovervigningsopgaver
og indberetter resultaterne til bestyrelsen hvert andet ar. Resultaterne offentliggeres
efterfolgende.

KAPITEL IX
Reguleringsmeaessige sandkasser

Artikel 113
Reguleringsmeessige sandkasser

1. Kommissionen kan etablere en reguleringsmessig sandkasse i henhold til en specifik
"sandkasseplan" pd grundlag af en anbefaling fra agenturet og efter proceduren i stk.
4-7, hvis folgende betingelser alle er opfyldt:

a) Det er pd grund af videnskabelige eller lovgivningsmessige udfordringer
grundet de karakteristika eller metoder, der kendetegner legemidlet, ikke
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muligt at udvikle laegemidlet eller kategorien af laegemidler i
overensstemmelse med de geeldende krav.

b) De i litra a) nevnte karakteristika eller metoder positivt og klart bidrager til
leegemidlets eller legemiddelkategoriens kvalitet, sikkerhed eller virkning eller
bidrager 1 vaesentlig grad til adgang for eller behandling af patienter.

Den reguleringsmessige sandkasse skal udgere en regelramme, herunder
videnskabelige krav, for udvikling og som relevant kliniske forseg med og
markedsforing af et produkt som omhandlet i stk. 1 pa de i dette kapitel fastsatte
betingelser. Den reguleringsmassige sandkasse vil kunne give mulighed for
malrettede undtagelser fra denne forordning, [det reviderede direktiv 2001/83/EF]
eller forordning (EF) nr. 1394/2007 pa de 1 artikel 114 fastsatte betingelser.

En reguleringsmessig sandkasse far virkning under direkte tilsyn af de berorte
medlemsstaters kompetente myndigheder med henblik pa at sikre overholdelse af
kravene i1 denne forordning og, hvor det er relevant, anden EU-lovgivning og
medlemsstatslovgivning, der er berort af sandkassen. Enhver overtredelse af
betingelserne i den i stk. 6 omhandlede afgerelse og konstatering af eventuelle
sundheds- og miljerisici skal straks meddeles til Kommissionen og agenturet.

Agenturet overvager omradet for nye leegemidler og kan anmode om oplysninger og
data fra indehavere af markedsforingstilladelser, udviklere, uathengige eksperter og
forskere samt reprasentanter for sundhedspersoner og patienter og kan indga i
indledende droftelser med dem.

Hvis agenturet finder det hensigtsmaessigt at oprette en reguleringsmeessig sandkasse
for legemidler, som kan forventes at ville falde ind under denne forordnings
anvendelsesomrade, forelegger det Kommissionen en anbefaling. Agenturet angiver
1 anbefalingen, hvilke leegemidler eller kategorier af laegemidler der er relevante for
den pagaldende sandkasse, og inkluderer en sandkasseplan som omhandlet i stk. 1.

Agenturet anbefaler ikke etablering af en reguleringsmaessig sandkasse for
leegemidler, for hvilke udviklingsprogrammet allerede er i1 en fremskreden fase.

Agenturet er ansvarligt for at udarbejde en sandkasseplan pd grundlag af data
fremlagt af udviklere af produkter, der er relevante for den pagaldende sandkasse, og
efter passende heringer. Planen skal indeholde en klinisk, videnskabelig og
reguleringsmaessig begrundelse for en sandkasse, herunder angivelse af, hvilke krav 1
narverende forordning, [det reviderede direktiv 2001/83/EF] og forordning (EF) nr.
1394/2007 der ikke kan overholdes, og et forslag til alternative eller atbedende
foranstaltninger, hvis det er relevant. Planen skal tillige indeholde en foreslaet
tidsplan for sandkassens varighed. Hvis det er relevant, foreslar agenturet ogsa
foranstaltninger med henblik pa at afbede eventuelle forvridninger af
markedsvilkarene som folge af etableringen af en reguleringsmaessig sandkasse.

Kommissionen treffer ved hjelp af gennemforelsesretsakter afgerelse om oprettelse
af en reguleringsmassig sandkasse under hensyntagen til agenturets anbefaling og
sandkasseplanen i henhold til stk. 4. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersggelsesproceduren i artikel 173, stk. 2.

Afgorelser om etablering af en reguleringsmassig sandkasse i henhold til stk. 5 skal
vere tidsbegrensede og indeholde detaljerede betingelser for dens gennemforelse.
Sadanne afgerelser skal:

a) indeholde den foresldede sandkasseplan
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10.

b) angive den reguleringsmassige sandkasses varighed og udlebstidspunktet

c) som en del af sandkasseplanen angive, hvilke krav i denne forordning og i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF] der ikke kan overholdes, og indeholde
passende foranstaltninger til at afbade potentielle sundheds- og miljerisici.

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter til enhver tid suspendere
eller oplese en reguleringsmaessig sandkasse i folgende tilfzlde:

a)  Kravene og betingelserne 1 stk. 6 og 7 er ikke leengere opfyldt.
b)  Behovet for at beskytte folkesundheden tilsiger det.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren 1 artikel 173,
stk. 2.

Hvis agenturet modtager oplysninger om, at et af de i1 forste afsnit omhandlede
tilfeelde kan gore sig geldende, underretter det Kommissionen herom.

Hvis der efter afgerelsen om oprettelse af den reguleringsmassige sandkasse i
henhold til stk. 6 konstateres sundhedsrisici, der ikke fuldt ud kan afbedes med
vedtagelse af supplerende betingelser, kan Kommissionen efter hering af agenturet
@ndre sin afgerelse ved hjelp af gennemforelsesretsakter. Kommissionen kan ogsa
forlenge varigheden af en reguleringsmassig sandkasse ved hjelp af
gennemforelsesretsakter. Disse gennemforelsesretsakter  vedtages efter
undersogelsesproceduren 1 artikel 173, stk. 2.

Denne artikel udelukker ikke, at der ivaerksettes tidsbegransede pilotprojekter til
afprovning af forskellige méder at gennemfore den geldende lovgivning pa.

Artikel 114
Leegemidler udviklet inden for rammerne af en sandkasse

I forbindelse med godkendelse af ansegninger om kliniske forseg med legemidler,
der er omfattet af en reguleringsmessig sandkasse, tager medlemsstaterne hensyn til
den 1 artikel 113, stk.1, omhandlede sandkasseplan.

Et legemiddel, der er udviklet inden for rammerne af en reguleringsmassig
sandkasse, ma forst markedsfores, nar det er blevet godkendt i henhold til denne
forordning. Godkendelsens oprindelige gyldighed mé ikke overstige varigheden af
den reguleringsmaessige sandkasse. Godkendelsen kan forlenges efter anmodning fra
indehaveren af markedsforingstilladelsen.

I beherigt begrundede tilfeelde kan markedsferingstilladelsen for et legemiddel, der
er udviklet inden for rammerne af en reguleringsmessig sandkasse, omfatte
undtagelser fra krav 1 denne forordning og [det reviderede direktiv 2001/83/EF].
Sadanne undtagelser kan indebare tilpasning af, skerpelse af, dispensation fra eller
udsettelse af krav. Hver undtagelse skal vare begrenset til, hvad der er
hensigtsmessigt og strengt nedvendigt for at nd de tilstrebte mal, beherigt begrundet
og specificeret 1 betingelserne for markedsferingstilladelsen.

For laegemidler, der er udviklet inden for rammerne af en reguleringsmassig
sandkasse, og for hvilke der er udstedt en markedsforingstilladelse 1 henhold til stk. 2
og, hvis det er relevant, stk. 3, skal det i produktresuméet og indlaegssedlen veare
angivet, at leegemidlet er udviklet inden for rammerne af en reguleringsmassig
sandkasse.

112

DA



DA

Uden at det bergrer artikel 195 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF], suspenderer
Kommissionen en markedsferingstilladelse, der er udstedt i henhold til stk. 2, hvis

den reguleringsmessige sandkasse er blevet suspenderet eller oplest 1 henhold til
artikel 113, stk. 7.

Kommissionen @ndrer straks markedsforingstilladelsen for at tage hensyn til de
afbedende foranstaltninger, der er truffet i henhold til artikel 115.

Artikel 115
Generelle sandkassebestemmelser

De reguleringsmessige sandkasser bergrer ikke de kompetente myndigheders
tilsynsbefojelser eller korrigerende befojelser. Konstateres der risici for
folkesundheden eller betenkeligheder vedrerende sikkerheden i forbindelse med
anvendelse af laegemidler, der er omfattet af en sandkasse, treffer de kompetente
myndigheder omgdende og passende midlertidige foranstaltninger til at suspendere
eller begraense deres anvendelse og underretter Kommissionen i overensstemmelse
med artikel 113, stk. 2.

Er det ikke muligt effektivt at atbede den pagaeldende risiko, suspenderes udviklings-
og prevningsprocessen straks, indtil den pageldende risiko er blevet afbeadet pa
effektiv vis.

Deltagere 1 en reguleringsmassig sandkasse, navnlig indehaveren af
markedsforingstilladelsen for det pageldende laegemiddel, forbliver ansvarlige i
henhold til EU's og medlemsstaterne geldende lovgivning om erstatningsansvar for
enhver skade, som tredjeparter matte blive pafert som felge af den testning, der
finder sted i1 sandkassen. De skal uden unedig forsinkelse underrette agenturet om
alle oplysninger, der vil kunne medfere andringer i den reguleringsmaessige
sandkasse eller vedrerer kvaliteten, sikkerheden eller virkningen af legemidler
udviklet inden for rammerne af en reguleringsmaessig sandkasse.

De narmere bestemmelser og betingelserne for driften af de reguleringsmaessige
sandkasser, herunder udvelgelseskriterierne og proceduren for ansegning,
udvalgelse, deltagelse og udtreeden af sandkassen, samt deltagernes rettigheder og
forpligtelser fastsaettes 1 gennemforelsesretsakter. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter underseggelsesproceduren i artikel 173, stk. 2.

Agenturet forelegger, med input fra medlemsstaterne, arlige rapporter for
Kommissionen om resultaterne af gennemforelsen af en reguleringsmassig
sandkasse, herunder god praksis, indhestede erfaringer og anbefalinger vedrerende
sadanne sandkassers udformning og, hvor det er relevant, vedrerende anvendelsen af
denne forordning og andre EU-retsakter, som der fores tilsyn med inden for
rammerne af sandkassen. Kommissionen ger disse rapporter offentligt tilgeengelige.

Kommissionen gennemgar rapporterne og fremsatter, hvis det er relevant,
lovgivningsforslag med henblik pd at ajourfere den 1 artikel 113, stk. 2, omhandlede
regelramme eller delegerede retsakter, jf. artikel 28 1 [det reviderede direktiv
2001/83/EF].
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KAPITEL X
TILGANGELIGHED AF OG FORSYNINGSSIKKERHED FOR
LAGEMIDLER

AFDELING 1

OVERVAGNING OG HANDTERING AF MANGLER OG KRITISKE MANGLER

Artikel 116
Underretninger fra indehaveren af markedsforingstilladelsen

1. En indehaver af en markedsferingstilladelse for et leegemiddel, som er i besiddelse af
en centraliseret markedsforingstilladelse eller en national markedsferingstilladelse
("indehaveren af markedsferingstilladelsen"), skal underrette den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor legemidlet markedsferes, og, for leegemidler,
der er omfattet af en centraliseret markedsforingstilladelse, tillige agenturet (disse
benzvnes i dette kapitel "den pdgaeldende kompetente myndighed") om folgende:

a)  sin beslutning om definitivt at ophere med at markedsfere et laegemiddel i den
pageldende medlemsstat, mindst tolv méneder for indehaveren af
markedsforingstilladelsen leverer det pagaldende laegemiddel til en given
medlemsstats marked for sidste gang

b) sin beslutning om definitivt at trekke markedsferingstilladelsen for
leegemidlet, som er godkendt i den pageldende medlemsstat, tilbage, mindst
tolv. méneder for indehaveren af markedsforingstilladelsen leverer det
pageldende legemiddel til en given medlemsstats marked for sidste gang

c) sin beslutning om midlertidigt at indstille markedsferingen af et laegemiddel i
den pédgeldende medlemsstat, mindst seks maneder for indehaveren af
markedsforingstilladelsen midlertidigt indstillinger leveringen af det
pageldende legemiddel til en given medlemsstats marked

d) en midlertidig afbrydelse af forsyningerne af et legemiddel 1 en given
medlemsstat af en forventet varighed pa over to uger, begrundet i indehaveren
af markedsferingstilladelsens efterspargselsprognoser, mindst seks maneder for
starten pd den midlertidige forsyningsafbrydelse eller, hvis dette af beherigt
begrundede arsager ikke er muligt, s& snart indehaveren af
markedsforingstilladelsen bliver opmarksom pad udsigten til en sddan
midlertidig afbrydelse, for at gere det muligt for medlemsstaten at overvage
enhver potentiel eller faktisk mangel, jf. artikel 118, stk. 1.

2. Ved underretning i henhold til stk. 1, litra a), b) og c), skal indehaveren af
markedsforingstilladelsen give de 1 bilag IV, del I, anferte oplysninger.

Ved underretning 1 henhold til stk. 1, litra d), skal indehaveren af
markedsforingstilladelsen give de 1 bilag IV, del III, anferte oplysninger.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal straks underrette den berorte
kompetente myndighed, alt efter omstendighederne, om alle relevante @ndringer 1 de
oplysninger, der er givet i henhold til dette stykke.
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Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 175 med henblik pd at @ndre bilag IV for sa vidt
angar de oplysninger, der skal gives henholdsvis 1 tilfelde af en midlertidig
forsyningsafbrydelse, i tilfeelde af midlertidigt eller permanent markedsferingsopher
eller tilbagetrekning af markedsforingstilladelsen for et legemiddel, eller indholdet
af den i artikel 117 omhandlede mangelforebyggelsesplan.

Artikel 117
Mangelforebyggelsesplaner

Indehaveren af markedsferingstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1, skal for
ethvert legemiddel, der markedsferes, have udarbejdet og ajourfere en
mangelforebyggelsesplan. Ved udarbejdelsen af mangelforebyggelsesplanen skal
indehaveren af markedsferingstilladelsen som minimum medtage de i bilag IV, del
V, angivne oplysninger og tage hensyn til den vejledning, agenturet udarbejder i
henhold til stk. 2.

Agenturet udarbejder 1 samarbejde med det i artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
arbejdsudvalg vejledning for indehavere af markedsferingstilladelser som defineret i
artikel 116, stk. 1, 1 udarbejdelse af mangelforebyggelsesplanen.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen som defineret i1 artikel 116, stk. 1,
ajourforer som relevant mangelforebyggelsesplanen med yderligere oplysninger pa
grundlag af anbefalinger fra Den Hgjtstdende Styringsgruppe vedrerende Mangel pé
Lagemidler og Legemidlers Sikkerhed (ogsd benavnt Styringsgruppen vedrerende
Mangel pa Lagemidler), som blev nedsat ved artikel 3, stk. 1, i forordning (EU)
2022/123, 1 overensstemmelse med artikel 123, stk. 4, og artikel 132, stk. 1.

Artikel 118
Medlemsstatens kompetente myndigheds/agenturets overvagning af mangler

Pé& grundlag af de i artikel 120, stk. 1, og artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
indberetninger, de i artikel 119, artikel 120, stk. 2, og artikel 121 omhandlede
oplysninger og underretningen i henhold til artikel 116, stk. 1, litra a)-d), overvager
den berorte kompetente myndighed, jf. artikel 116, stk. 1, lobende enhver potentiel
eller faktisk mangel pé de pageldende leegemidler.

Agenturet varetager denne overvagning i samarbejde med den relevante kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor de pageldende legemidler er godkendt i
henhold til denne forordning.

Med henblik pé stk. 1 kan den bererte kompetente myndighed som defineret i artikel
116, stk. 1, anmode om enhver yderlig oplysning fra indehaveren af
markedsforingstilladelsen som defineret i1 artikel 116, stk. 1. Den kan navnlig
anmode indehaveren af markedsferingstilladelsen om at forelegge en
mangelathjelpningsplan, jf. artikel 119, stk. 2, en risikovurdering af de potentielle
konsekvenser af midlertidigt eller permanent markedsferingsopher eller
tilbagetrekning, jf. artikel 119, stk. 3, eller den 1 artikel 117 omhandlede
mangelforebyggelsesplan. Den berorte kompetente myndighed kan fastsatte en frist
for fremlaggelse af de oplysninger, der anmodes om.
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Artikel 119
Forpligtelser for indehavere af markedsforingstilladelser
Indehaveren af markedsferingstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1, skal:

a)  uden unedigt ophold foreleegge de oplysninger, der anmodes om i henhold til
artikel 118, stk. 2, eller artikel 124, stk. 2, litra b), for den bererte kompetente
myndighed som defineret i artikel 116, stk. 1, ved hjelp af de varktejer og
metoder til samt kriterier for overvagning og indberetning, der er fastsat i
henhold til artikel 122, stk. 4, litra b), inden for den frist, den pageldende
kompetente myndighed har fastsat

b) indsende ajourferinger af de oplysninger, der er givet i henhold til litra a), som
fornedent

c) begrunde enhver undladelse af at give nogen af de oplysninger, der anmodes
om

d) om nedvendigt indgive en anmodning til den bererte kompetente myndighed
som defineret i artikel 116, stk. 1, om forlengelse af den frist, den kompetente
myndighed har fastsat, jf. litra a), og

e) oplyse, hvorvidt de oplysninger, der er givet 1 henhold til litra a), indeholder
kommercielt fortrolige oplysninger, angive, hvilke dele af oplysningerne der er
af kommercielt fortrolig karakter, og redegere for, hvorfor disse oplysninger er
af en sddan karakter.

Ved udarbejdelsen af den i artikel 118, stk. 2, omhandlede mangelafhjelpningsplan
skal indehaveren af markedsferingstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1, som
minimum medtage de 1 bilag IV, del IV, angivne oplysninger og tage hensyn til den
vejledning, agenturet udarbejder 1 henhold til artikel 122, stk. 4, litra c).

Ved udarbejdelsen af en risikovurdering af de potentielle konsekvenser af
midlertidigt eller permanent markedsferingsopher eller tilbagetreekning som
omhandlet i artikel 118, stk. 2, skal indehaveren af markedsferingstilladelsen som
defineret 1 artikel 116, stk. 1, som minimum medtage de 1 bilag IV, del 1I, angivne
oplysninger og tage hensyn til den vejledning, agenturet udarbejder i henhold til
artikel 122, stk. 4, litra c).

Indehaveren af markedsferingstilladelsen som defineret i1 artikel 116, stk. 1, er
ansvarlig for at give korrekte, ikke vildledende og fyldestgerende oplysninger efter
anmodning fra den berorte kompetente myndighed.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen som defineret 1 artikel 116, stk. 1,
samarbejder med den pageldende kompetente myndighed og videregiver pa eget
initiativ alle relevante oplysninger til denne myndighed og ajourferer oplysningerne,
sa snart nye oplysninger foreligger.

Artikel 120
Andre aktorers forpligtelser

Engrosforhandlere og andre personer eller juridiske enheder, der har tilladelse eller
bemyndigelse til at udlevere laegemidler, der er godkendt til markedsfering i en
medlemsstat 1 henhold til artikel 5 i1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF], til
offentligheden, kan indberette mangel pa et givet legemiddel, som markedsfores i
den pageldende medlemsstat, til den kompetente myndighed 1 denne medlemsstat.
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Nar det er relevant med henblik pé artikel 118, stk. 1, fremlaegger enheder, herunder
andre indehavere af markedsferingstilladelser som defineret i artikel 116, stk. 1,
importerer og fremstillere af leegemidler eller virksomme stoffer og de relevante
leveranderer heraf, engrosforhandlere, sammenslutninger af interessereprasentanter
eller andre personer eller juridiske enheder, der har tilladelse eller bemyndigelse til at
udlevere legemidler til offentligheden, efter anmodning fra den bererte kompetente
myndighed som defineret 1 artikel 116, stk. 1, rettidigt alle oplysninger, der anmodes
om.

Artikel 121
Medlemsstatens kompetente myndigheds rolle
Medlemsstatens kompetente myndighed skal:

a)  vurdere berettigelsen af enhver anmodning om fortrolig behandling fremsat af
indehaveren af markedsferingstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1, jf.
artikel 119, stk. 1, litra e), og beskytte oplysninger, som den péagaldende
kompetente myndighed anser for at vare kommercielt fortrolige, mod
uretmeessig videregivelse

b)  offentliggere oplysninger om faktisk mangel pé leegemidler 1 tilfelde, hvor den
pageldende kompetente myndighed har vurderet manglen, pd et offentligt
tilgeengeligt websted

c) via det i artikel 3, stk. 6, i forordning (EU) 2022/123 omhandlede
arbejdsudvalg bestdende af de centrale kontaktpunkter indberette enhver
mangel pa et legemiddel, den identificerer som varende en kritisk mangel 1
den pagzldende medlemsstat, til agenturet uden unedigt ophold.

Efter indberetninger som omhandlet i stk. 1, litra ¢), skal medlemsstatens kompetente
myndighed, med henblik pd at lette den 1 artikel 118, stk. 1, omhandlede
overvagning, via det i stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg:

a) forelegge agenturet de i artikel 122, stk. 1, eller artikel 124, stk. 2, litra a),
omhandlede oplysninger ved hjelp af de vaerktejer og metoder til samt kriterier
for overvigning og indberetning, der er fastsat i henhold til artikel 122, stk. 4,
litra b), inden for den frist, agenturet har fastsat

b) indsende ajourforinger af de oplysninger, der er givet i henhold til litra a), til
agenturet som fornadent

c) begrunde enhver undladelse af at give agenturet nogen af de i litra a)
omhandlede oplysninger

d) om nedvendigt indgive en anmodning til agenturet om forlengelse af den frist,
agenturet har fastsat, jf. litra a)

e) oplyse, hvorvidt indehaveren af markedsferingstilladelsen som defineret i
artikel 116, stk. 1, har anfert, at der foreligger kommercielt fortrolige
oplysninger, og fremlegge markedsforingstilladelsesindehaverens redegorelse
for, hvorfor disse oplysninger er af kommercielt fortrolig karakter, jf. artikel
119, stk. 1, litra e)

f)  underrette agenturet om alle foranstaltninger, som den pagaeldende
medlemsstat patenker at treffe eller har truffet for at athjelpe manglen pa
nationalt plan.
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Hvis medlemsstatens kompetente myndighed ligger inde med oplysninger ud over
dem, der skal gives i henhold til denne artikel, videregiver den straks de pagaeldende
oplysninger til agenturet via det i stk. 1, litra c), omhandlede arbejdsudvalg.

Efter tilfojelse af et legemiddel pa den i artikel 123, stk. 1, omhandlede liste over
kritiske mangler pa laegemidler foreleegger medlemsstatens kompetente myndighed,
via det i stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg, agenturet alle oplysninger, det
anmoder om i henhold til artikel 124, stk. 2, litra a).

Efter en anbefaling fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lagemidler udstedt i
henhold til artikel 123, stk. 4, skal medlemsstatens kompetente myndighed, via det i
stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg:

a)  rapportere til agenturet om alle oplysninger, der er modtaget fra indehaveren af
markedsforingstilladelsen som defineret 1 artikel 116, stk. 1, om det
pageldende legemiddel eller fra andre akterer 1 henhold til artikel 120, stk. 2

b) overholde og koordinere alle foranstaltninger truffet af Kommissionen i
henhold til artikel 126, stk. 1, litra a)

c) tage hensyn til alle anbefalinger fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lagemidler, jf. artikel 123, stk. 4

d) underrette agenturet om alle foranstaltninger, som den pageldende
medlemsstat pitenker at treeffe eller har truffet, jf. litra b) og c), og rapportere
om eventuelle andre foranstaltninger, der er truffet for at afbede eller athjelpe
den kritiske mangel 1 medlemsstaten, og om resultaterne af disse
foranstaltninger.

Medlemsstaterne kan anmode om, at Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lagemidler udsteder yderligere anbefalinger, jf. artikel 123, stk. 4.

Artikel 122
Agenturets rolle i situationer med mangel

Med henblik pé artikel 118, stk. 1, kan agenturet, via det i artikel 121, stk. 1, litra c),
omhandlede arbejdsudvalg, anmode om yderligere oplysninger fra medlemsstatens
kompetente myndighed. Agenturet kan fastsette en frist for fremlaeggelse af de
oplysninger, der anmodes om.

Pa grundlag af artikel 118, stk. 1, identificerer agenturet, i samarbejde med det i
artikel 121, stk. 1, litra c¢), omhandlede arbejdsudvalg, legemidler, for hvilke
manglen ikke kan afhjelpes uden EU-koordinering.

Agenturet underretter Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Lagemidler om
manglen pa de legemidler, der er identificeret 1 henhold til stk. 2.

Med henblik pa udferelsen af de 1 artikel 118, stk. 1, artikel 123 og artikel 124
omhandlede opgaver serger agenturet, i samradd med det i artikel 121, stk. 1, litra c),
omhandlede arbejdsudvalg, for at:

a) fastsatte kriterierne for vedtagelse og revision af listen over kritiske mangler
som omhandlet i artikel 123, stk. 1

b)  specificere de varktojer, herunder den europaiske platform til monitorering af
mangel ("ESMP"), der er indfert ved forordning (EU) 2022/123, nar dens
anvendelsesomrade er udvidet i henhold til stk. 6, og metoderne til samt
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kriterierne for overvagning og indberetning som omhandlet i artikel 119, stk. 1,
litra a), og artikel 121, stk. 2, litra a)

c) udarbejde vejledning, der gor det muligt for indehavere af
markedsforingstilladelser som defineret i1 artikel 116, stk. 1, at foretage en
risikovurdering af de potentielle konsekvenser af midlertidigt eller permanent
markedsforingsopher eller tilbagetraekning og den 1 artikel 118, stk. 2,
omhandlede mangelafhjelpningsplan

d)  specificere metoderne til udstedelse af anbefalinger som omhandlet i artikel
123, stk. 4

e) offentliggere de oplysninger, der er omfattet af litra a)-d), pa en serlig webside
pa sin webportal, jf. artikel 104.

Sa lenge den kritiske mangel gor sig galdende, og indtil Styringsgruppen
vedrerende Mangel pd Lagemidler anser den for at veare afthjulpet, aflegger
agenturet regelmaessigt rapport om resultaterne af den i artikel 124 omhandlede
overviagning til Kommissionen og Styringsgruppen vedrorende Mangel pa
Lagemidler, idet agenturet navnlig indberetter enhver handelse, der kan forventes at
ville fore til en storre haendelse som defineret 1 artikel 2 i forordning (EU) 2022/123.
I en situation, hvor der er anerkendt en folkesundhedsmassig krisesituation i
overensstemmelse med forordning (EU) 2022/2371 eller en sterre handelse i
overensstemmelse med forordning (EU) 2022/123, finder sidstnaevnte forordning
anvendelse.

Med henblik pa gennemforelsen af denne forordning udvider agenturet
anvendelsesomrddet for ESMP. Agenturet sikrer, at data, hvor det er relevant, er
interoperable mellem ESMP, medlemsstaternes IT-systemer og andre relevante IT-
systemer og databaser uden overlapning af indberetninger.

Artikel 123

Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidlers rolle og listen over kritiske mangler pd

leegemidler

Pa grundlag af den 1 artikel 118, stk. 1, omhandlede overvagning og efter hering af
agenturet og det 1 artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg vedtager
Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler en liste over kritiske mangler pé
leegemidler, der er godkendt til markedsfering 1 en medlemsstat 1 henhold til artikel 5
1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF], og for hvilke det er nedvendigt med en
koordineret indsats pa EU-plan ("listen over kritiske mangler pa legemidler").

Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Leegemidler vurderer statussen for de
kritiske mangler som fornedent og ajourferer listen, nir den finder, at der er behov
for at tilfeje et leegemiddel, eller at den pédgaldende kritiske mangel er blevet
athjulpet pa grundlag af rapporteringen 1 henhold til artikel 122, stk. 5.

Styringsgruppen  vedrerende Mangel pa Leegemidler @ndrer tillige sin
forretningsorden samt forretningsordenen for det i artikel 121, stk. 1, litra c¢),
omhandlede arbejdsudvalg i overensstemmelse med de i denne forordning fastsatte
roller.

Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Laegemidler kan udstede anbefalinger om
foranstaltninger til at afthjelpe eller afbede en kritisk mangel efter de 1 artikel 122,
stk. 4, litra d), omhandlede metoder til de relevante indehavere af
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markedsforingstilladelser, medlemsstaterne, Kommissionen, representanterne for
sundhedspersoner eller andre enheder.

Artikel 124
Handtering af kritiske mangler

Efter tilfgjelse af et legemiddel pd listen over kritiske mangler, jf. artikel 123, stk. 1
og 2, og pa grundlag af den lgbende overvigning, der foretages i henhold til artikel
118, stk. 1, overvdger agenturet, i samarbejde med den pageldende medlemsstats
kompetente myndighed, lebende den kritiske mangel pa det pdgaeldende leegemiddel.

Med henblik pé stk. 1 kan agenturet, hvis de relevante oplysninger ikke allerede er
tilgaengelige for agenturet, anmode om disse oplysninger om den kritiske mangel fra:

a)  den berorte medlemsstats kompetente myndighed via det 1 artikel 121, stk. 1,
litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg

b)  indehaveren af markedsforingstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1
c) de gvrige akterer, der er nevnt i artikel 120, stk. 2.

Med henblik pa dette stykke kan agenturet fastsette en frist for fremleggelse af de
oplysninger, der anmodes om.

Agenturet opretter pa sin webportal, jf. artikel 104a, en offentligt tilgengelig
webside, hvor der gives oplysninger om den faktiske kritiske mangel pa et
legemiddel 1 tilfelde, hvor agenturet har vurderet manglen og har udstedt
anbefalinger til sundhedspersoner og patienter. Denne webside skal ogsa indeholde
henvisninger til de lister over faktiske mangler, der offentliggeres af medlemsstatens
kompetente myndigheder i henhold til artikel 121, stk. 1, litra b).

Artikel 125

Forpligtelser for indehavere af markedsforingstilladelser i tilfeelde af kritisk mangel

Efter tilfojelse af et leegemiddel pa listen over kritiske mangler pd leegemidler, jf.
artikel 123, stk. 1 og 2, eller anbefalinger udstedt 1 henhold til artikel 123, stk. 4, skal
indehaveren af markedsforingstilladelsen som defineret 1 artikel 116, stk. 1, i
overensstemmelse med disse anbefalinger:

a) fremlegge alle yderligere oplysninger, som agenturet matte anmode om
b)  give agenturet yderligere relevante oplysninger
c) tage hensyn til alle anbefalinger som omhandlet i artikel 123, stk. 4

d) overholde alle foranstaltninger truffet af Kommissionen i henhold til artikel
126, stk. 1, litra a), eller af den pageldende medlemsstat, jf. artikel 121, stk. 5,
litra d)

e) underrette agenturet om alle foranstaltninger truffet i henhold til litra ¢) og d),
og indberette resultaterne af disse foranstaltninger

f)  underrette agenturet om slutdatoen for den kritiske mangel.

Artikel 126

Kommissionens rolle
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Kommissionen skal, nér den finder det hensigtsmeassigt og nedvendigt:

a) tage hensyn til anbefalingerne fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Laegemidler og gennemfore foranstaltninger som relevant

b)  underrette Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler om de
foranstaltninger, Kommissionen har truffet.

Kommissionen kan anmode om Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Laegemidler
om at udstede anbefalinger, jf. artikel 123, stk. 4.

AFDELING 2

FORSYNINGSSIKKERHED

Artikel 127

Medlemsstaternes kompetente myndigheders identifikation og forvaltning af kritiske

lcegemidler

En medlemsstats kompetente myndighed identificerer kritiske leegemidler i den
pageldende medlemsstat ved hjelp af den 1 artikel 130, stk. 1, litra a), omhandlede
metode.

Medlemsstatens kompetente myndighed indberetter, via det 1 artikel 121, stk. 1, litra
c), omhandlede arbejdsudvalg, til agenturet, hvilke kritiske laegemidler der
identificeres 1 den pageldende medlemsstat i henhold til stk. 1, samt oplysninger
modtaget fra indehaveren af markedsferingstilladelsen som defineret i artikel 116,
stk. 1.

Med henblik pa identifikation af kritiske laegemidler, jf. stk. 1, kan medlemsstatens
kompetente myndighed anmode indehaveren af markedsforingstilladelsen som
defineret 1 artikel 116, stk. 1, om relevante oplysninger, herunder den 1 artikel 117
omhandlede mangelforebyggelsesplan.

Med henblik pa identifikation af kritiske laegemidler, jf. stk. 1, kan medlemsstatens
kompetente myndighed anmode om relevante oplysninger fra andre enheder,
herunder andre indehavere af markedsferingstilladelser, importerer og fremstillere af
legemidler eller virksomme stoffer og de relevante leveranderer heraf,
engrosforhandlere, sammenslutninger af interessereprasentanter eller andre personer
eller juridiske enheder, der har tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere
leegemidler til offentligheden.

Medlemsstatens kompetente myndighed vurderer berettigelsen af enhver anmodning
om fortrolig behandling fremsat af indehaveren af markedsferingstilladelsen 1
henhold til artikel 128, stk. 1, litra e), og beskytter alle oplysninger, der er
kommercielt fortrolige, mod uretmaessig videregivelse.

Med henblik pa vedtagelse af EU-listen over kritiske leegemidler 1 henhold til artikel
131 skal hver medlemsstat via den pdgeldende medlemsstats kompetente
myndighed:

a) forelegge agenturet de i artikel 130, stk. 2, litra a), omhandlede oplysninger
ved hjelp af de varktejer og metoder til samt kriterier for overvagning og
indberetning, der er fastsat i henhold til artikel 130, stk. 1, litra c), inden for
den frist, agenturet har fastsat
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1.

b)

foreleegge agenturet alle relevante oplysninger, herunder oplysninger om
foranstaltninger, som medlemsstaten har truffet for at gge forsyningerne af det
pagaldende legemiddel

indsende ajourferinger af de oplysninger, der er givet i henhold til litra a) og b),
til agenturet som fornedent

begrunde enhver undladelse af at give nogen af de oplysninger, der anmodes
om

angive cksistensen af eventuelle oplysninger, som indehaveren af
markedsforingstilladelsen har oplyst er af kommercielt fortrolig karakter 1
henhold til  artikel 128, stk. 1, litra e), og fremlegge
markedsforingsindehaverens redegerelse for, hvorfor disse oplysninger er af
kommercielt fortrolig karakter.

Om nedvendigt kan medlemsstatens kompetente myndighed anmode om forlengelse
af den frist, agenturet har fastsat for efterkommelse af anmodningen om oplysninger,
Jf. forste afsnit, litra a).

Efter tilfojelse af et legemiddel pa EU-listen over kritiske leegemidler, jf. artikel 131,

eller eventuelle anbefalinger udstedt i henhold til artikel 132, stk. 1, skal

medlemsstaterne:

a) fremlegge alle yderligere oplysninger, som agenturet matte anmode om

b)  give agenturet yderligere relevante oplysninger

c) overholde og koordinere alle foranstaltninger truffet af Kommissionen i
henhold til artikel 134, stk. 1, litra a)

d)  tage hensyn til alle anbefalinger fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lagemidler, jf. artikel 132, stk. 1

e) underrette agenturet om alle foranstaltninger, som den pageldende

medlemsstat patenker at treeffe eller har truffet, jf. litra c) og d), og om
resultaterne af disse foranstaltninger.

Medlemsstater, der treffer alternative foranstaltninger 1 forhold til stk. 7, litra c) og
d), meddeler rettidigt agenturet begrundelsen herfor.

Artikel 128

Forpligtelser for indehaveren af markedsforingstilladelsen vedrorende kritiske lcegemidler

Med henblik pé artikel 127, stk. 1 og 3, og artikel 131, stk. 1, skal indehaveren af
markedsforingstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1:

a)

b)

uden unedigt ophold foreleegge de oplysninger, der anmodes om 1 henhold til
artikel 127, stk. 3, artikel 130, stk. 2, litra b), og artikel 130, stk. 4, litra b), for
den bererte kompetente myndighed som defineret 1 artikel 116, stk. 1, ved
hjelp af de vearktejer og metoder til samt kriterier for overvagning og
indberetning, der er fastsat i henhold til artikel 130, stk. 1, litra ¢), inden for
den frist, den pageldende kompetente myndighed har fastsat

indsende ajourferinger af de oplysninger, der er givet i henhold til litra a), som
fornedent
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c) begrunde enhver undladelse af at give nogen af de oplysninger, der anmodes
om

d) om nedvendigt indgive en anmodning til den bererte kompetente myndighed
som defineret i artikel 116, stk. 1, om forleengelse af den frist, den kompetente
myndighed har fastsat, jf. litra a), og

e) oplyse, hvorvidt de oplysninger, der er givet 1 henhold til litra a), indeholder
kommercielt fortrolige oplysninger, angive, hvilke dele af oplysningerne der er
af kommercielt fortrolig karakter og redegere for, hvorfor disse oplysninger er
af en sddan karakter.

2. Indehaveren af markedsferingstilladelsen som defineret i1 artikel 116, stk. 1, er
ansvarlig for at give korrekte, ikke vildledende og fyldestgorende oplysninger efter
anmodning fra den berorte kompetente myndighed som defineret i artikel 116, stk. 1,
og er forpligtet til at samarbejde og pa eget initiativ videregive alle relevante
oplysninger til denne kompetente myndighed uden unedigt ophold samt ajourfere
oplysningerne, s snart sddanne nye relevante oplysninger foreligger.

Artikel 129
Andre aktorers forpligtelser

Naér det er relevant med henblik pa artikel 127, stk. 4, og artikel 130, stk. 2, litra ¢), og artikel
130, stk. 4, litra c), fremlegger enheder, herunder andre indehavere af
markedsforingstilladelser som defineret i artikel 116, stk. 1, importerer og fremstillere af
leegemidler eller virksomme stoffer og de relevante leveranderer heraf, engrosforhandlere,
sammenslutninger af interessereprasentanter eller andre personer eller juridiske enheder, der
har tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere legemidler til offentligheden, efter anmodning
fra den berorte kompetente myndighed som defineret i artikel 116, stk. 1, alle oplysninger, der
anmodes om.

Artikel 130
Agenturets rolle

1. Agenturet serger, 1 samarbejde med det 1 artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
arbejdsudvalg, for at:

a) udvikle en felles metode til identifikation af kritiske leegemidler, herunder
vurdering af sdrbarheder, der pavirker forsyningskaden for disse laegemidler, i
samrad med de relevante interessenter, i det omfang det er relevant

b)  specificere procedurerne og kriterierne for opstilling og revision af EU-listen
over kritiske legemidler, jf. artikel 131

c)  specificere vaerktejerne og metoderne til samt kriterierne for overvigning og
indberetning som omhandlet 1 artikel 127, stk. 6, litra a), og artikel 128, stk. 1,
litra a)

d) specificere metoderne til udarbejdelse og revision af anbefalinger fra
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler som omhandlet i artikel
132, stk. 1 og 3.

Agenturet offentligger de i litra b), ¢) og d), omhandlede oplysninger pa en sarlig
webside pa sin webportal.
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Agenturet kan pa grundlag af indberetninger og oplysninger fra medlemsstaterne og
indehavere af markedsferingstilladelser, jf. artikel 127, stk. 2 og 6, og artikel 128,
stk. 1, anmode om de relevante oplysninger fra:

a)  den berorte medlemsstats kompetente myndighed

b) indehaveren af markedsforingstilladelsen for legemidlet, herunder den 1 artikel
117 omhandlede mangelforebyggelsesplan

c) andre enheder, herunder andre indehavere af markedsferingstilladelser,
importerer og fremstillere af laegemidler eller virksomme stoffer og de
relevante leveranderer heraf, engrosforhandlere, sammenslutninger af
interessereprasentanter eller andre personer eller juridiske enheder, der har
tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere legemidler til offentligheden.

Agenturet indberetter, i samrad med det i artikel 121, stk. 1, litra c¢), omhandlede
arbejdsudvalg de i artikel 127, stk. 2 og 6, og artikel 128, stk. 1, omhandlede
oplysninger til Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Laegemidler.

Med henblik pé artikel 127, stk. 6, litra e), og artikel 128, stk. 1, litra e), vurderer
agenturet berettigelsen af enhver anmodning om fortrolighed og beskytter
kommercielt fortrolige oplysninger mod uberettiget videregivelse.

Efter at EU-listen over kritiske laegemidler er vedtaget i henhold til artikel 131, kan
agenturet anmode om yderligere oplysninger fra:

a)  den bererte medlemsstats kompetente myndighed
b) indehaveren af markedsferingstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1

c) andre enheder, herunder andre indehavere af markedsforingstilladelser,
importerer og fremstillere af laegemidler eller virksomme stoffer og de
relevante leveranderer heraf, engrosforhandlere, sammenslutninger af
interessereprasentanter eller andre personer eller juridiske enheder, der har
tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere laegemidler til offentligheden.

Efter at EU-listen over kritiske legemidler er vedtaget i henhold til artikel 131,
indberetter agenturet alle relevante oplysninger, som den modtager fra indehaveren
af markedsforingstilladelsen 1 overensstemmelse med artikel 133 og fra
medlemsstatens kompetente myndighed 1 overensstemmelse med artikel 127, stk. 7
og 8, til Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler.

Agenturet gor de 1 artikel 132, stk. 1, omhandlede anbefalinger fra Styringsgruppen
vedrorende Mangel pa Lagemidler offentligt tilgengelige pd den 1 artikel 104
omhandlede webportal.

Artikel 131
EU-listen over kritiske lcegemidler

Efter indberetninger som omhandlet i artikel 130, stk. 2, andet afsnit, og artikel 130,
stk. 5, herer Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Laegemidler det 1 artikel 121,
stk. 1, litra c), omhandlede arbejdsudvalg. P4 grundlag af denne hering fremlegger
Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler et forslag til en EU-liste over
kritiske leegemidler, der er godkendt til markedsfering i en medlemsstat i henhold til
artikel 5 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF], og for hvilke det er nedvendigt med
en koordineret indsats pd EU-plan ("EU-listen over kritiske laegemidler").
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2. Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Legemidler kan foresld Kommissionen
ajourferinger af EU-listen over kritiske l&gemidler som fornedent.

3. Kommissionen vedtager og ajourforer, under hensyntagen til forslaget fra
Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Lagemidler, EU-listen over kritiske
legemidler ved hjelp af en gennemforelsesretsakt og meddeler agenturet og
Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler vedtagelsen af listen og
eventuelle  ajourforinger. Disse  gennemforelsesretsakter  vedtages  efter
undersogelsesproceduren i artikel 173, stk. 2.

4. Efter at EU-listen over kritiske legemidler er vedtaget i henhold til stk. 3,
offentligger agenturet straks denne liste og eventuelle ajourforinger af den pd sin
webportal, jf. artikel 104.

Artikel 132
Styringsgruppen vedrorende Mangel pd Leegemidlers rolle

1. Efter at EU-listen over kritiske legemidler er vedtaget i henhold til artikel 131, stk.
3, kan Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler, 1 samrdd med agenturet
og det i artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg og efter de i artikel
130, stk. 1, litra d), omhandlede metoder, udstede anbefalinger om passende
forsyningssikkerhedsforanstaltninger til indehavere af markedsferingstilladelser som
defineret 1 artikel 116, stk. 1, medlemsstaterne, Kommissionen eller andre enheder.
Sadanne foranstaltninger kan omfatte anbefalinger om diversificering af leveranderer
og lagerstyring.

2. Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Lagemidler andrer sin forretningsorden
samt forretningsordenen for det i artikel 121, stk. 1, litra c¢), omhandlede
arbejdsudvalg, i overensstemmelse med de i denne afdeling fastsatte opgaver.

3. Efter indberetninger som omhandlet i artikel 130, stk. 5, revurderer Styringsgruppen
vedrarende Mangel pd Laegemidler sine anbefalinger efter de i artikel 130, stk. 1,
litra d), omhandlede metoder.

4. Styringsgruppen vedrerende Mangel pad Lagemidler kan anmode agenturet om at
udbede sig yderligere oplysninger fra medlemsstaterne, indehaveren af
markedsforingstilladelsen som defineret i1 artikel 116, stk. 1, for det pageldende
leegemiddel, der er opfert pd EU-listen over kritiske leegemidler, eller andre relevante
enheder som omhandlet 1 artikel 129.

Artikel 133

Forpligtelser for indehavere af markedsforingstilladelser pd grundlag af anbefalinger fra
Styringsgruppen vedrorende Mangel pa Leegemidler

Efter tilfojelse af et legemiddel pad EU-listen over kritiske leegemidler, jf. artikel 131, stk. 3,
eller eventuelle anbefalinger udstedt i henhold til artikel 132, stk. 1, skal indehaveren af
markedsforingstilladelsen som defineret 1 artikel 116, stk. 1, for et legemiddel, der er opfort
pa denne liste, eller som er omfattet af de pdgaeldende anbefalinger:

a) fremlaegge alle yderligere oplysninger, som agenturet métte anmode om
b) give agenturet yderligere relevante oplysninger
C) tage hensyn til alle anbefalinger som omhandlet i artikel 132, stk. 1
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d)

overholde alle foranstaltninger truffet af Kommissionen i henhold til artikel 134, stk.
1, litra a), eller af den pagaldende medlemsstat, jf. artikel 127, stk. 7, litra e)

underrette agenturet om alle trufne foranstaltninger og indberette resultaterne af disse
foranstaltninger

Artikel 134
Kommissionens rolle
Kommissionen kan, ndr den finder det hensigtsmassigt og nedvendigt:

a) tage hensyn til anbefalingerne fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pé
Laegemidler og gennemfore foranstaltninger som relevant

b)  underrette Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Legemidler om de
foranstaltninger, Kommissionen har truffet.

c) anmode Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Legemidler om at fremlaegge
oplysninger, en udtalelse eller yderligere anbefalinger som omhandlet 1 artikel
132, stk. 1.

Kommissionen kan, under hensyntagen til oplysninger eller udtalelser som
omhandlet i stk. 1 eller anbefalinger fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Lagemidler, beslutte at vedtage en gennemforelsesretsakt med henblik pé at forbedre
forsyningssikkerheden. Der kan ved gennemforelsesretsakten fastsettes krav til
indehavere af markedsforingstilladelser, engrosforhandlere eller andre relevante
enheder om beredskabslagre af virksomme legemiddelbestanddele eller ferdige
doseringsformer eller andre relevante foranstaltninger, der matte nedvendige for at
forbedre forsyningssikkerheden.

Den 1 stk 2 omhandlede  gennemforelsesretsakt  vedtages  efter
undersggelsesproceduren i artikel 173, stk. 2.

KAPITEL XI
DET EUROPAISKE LAEAGEMIDDELAGENTUR

AFDELING 1

AGENTURETS OPGAVER

Artikel 135
Oprettelse

Driften af Det Europziske Legemiddelagentur, som blev oprettet ved forordning (EF) nr.

726/2004 ("agenturet"), fortsetter i overensstemmelse med narverende forordning.

Agenturet har ansvaret for at koordinere de eksisterende videnskabelige ressourcer, som

medlemsstaterne  stiller  til  dets radighed, til vurdering, overvagning

legemiddelovervagning af humanmedicinske leegemidler og af veterinerlegemidler.

Artikel 136
Retlig status
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Agenturet har status som juridisk person.

Agenturet har i hver medlemsstat den mest vidtgédende rets- og handleevne, juridiske
personer kan have i henhold til den pagaldende stats lovgivning. Det kan navnlig i
serdeleshed erhverve og athande fast ejendom og lesere og optrede som part i
retssager.

Agenturet repraesenteres af en eksekutivdirektor.

Artikel 137
Hjemsted

Agenturet har hjemsted 1 Amsterdam, Nederlandene.

Artikel 138
Agenturets mdl og opgaver

Agenturet yder medlemsstaterne og Unionens institutioner den bedst mulige
videnskabelige rddgivning om alle speorgsmal vedrerende vurdering af
humanmedicinske laegemidlers eller veterinerlegemidlers kvalitet, sikkerhed og
virkning, som det far forelagt i overensstemmelse med diverse EU-retsakter om
humanmedicinske leegemidler og veterinarlegemidler.

Agenturet varetager, idet det navnlig handler via sine udvalg, felgende opgaver:

a)  koordinering af den videnskabelige vurdering af kvaliteten, sikkerheden og
virkningen af humanmedicinske laegemidler, der er omfattet af EU-
markedsforingstilladelsesprocedurer

b)  koordinering af den videnskabelige vurdering af kvaliteten, sikkerheden og
virkningen af  veterinerlegemidler, der er omfattet af EU-
markedsforingstilladelsesprocedurer, jf. forordning (EU) 2019/6, og udferelsen
af andre opgaver 1 henhold til forordning (EU) 2019/6 og (EF) nr. 470/2009

c) foreleggelse efter anmodning og tilgengeliggorelse for offentligheden af
evalueringsrapporter, produktresuméer, etikettering af og indlegssedler for de
humanmedicinske leegemidler

d) koordinering af overvagningen af humanmedicinske laegemidler, der er
godkendt i Unionen, og ridgivning om de nedvendige foranstaltninger til
sikker og effektiv anvendelse af disse leegemidler, navnlig ved at koordinere
vurderingen og gennemforelsen af laegemiddelovervigningsforpligtelser og -
systemer og overvagningen af en sddan gennemforelse

e) sikring af indsamling og formidling af oplysninger om formodede bivirkninger
af humanmedicinske legemidler, der er godkendt i Unionen, ved hjelp af
databaser, der permanent er tilgengelige for alle medlemsstaterne

f)  bistand til medlemsstaterne med hurtig formidling af oplysninger om
leegemiddelovervigningsmaessige betenkeligheder vedrerende
humanmedicinske laegemidler til sundhedspersoner og koordinering af
sikkerhedsmeddelelser fra medlemsstaternes kompetente myndigheder

g) formidling af relevante oplysninger om laegemiddelovervigningsmassige
betenkeligheder vedrerende humanmedicinske laegemidler til offentligheden,
navnlig ved at oprette og drive en europaisk webportal om leegemidler
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h)

)

k)

D

p)

q)

koordinering , for sa vidt angar humanmedicinske laegemidler og
veterinerlegemidler, af kontrollen med overholdelsen af principperne for god
fremstillingspraksis, god laboratoriepraksis, god klinisk praksis og god
leegemiddelovervigningspraksis og, for sd vidt angér humanmedicinske
leegemidler, kontrol med overholdelsen af
leegemiddelovervagningsforpligtelserne

varetagelse af sekretariatsfunktionen for det falles auditprogram som
omhandlet i artikel 54

ydelse af teknisk og videnskabelig stotte efter anmodning for at forbedre
samarbejdet mellem Unionen, dens medlemsstater, internationale
organisationer og tredjelande om videnskabelige og tekniske spergsmaél i
forbindelse med vurdering og overvagning af humanmedicinske laegemidler og
af veterinerleegemidler, navnlig i Det Internationale Rad for Harmonisering af
Tekniske Krav til Humanmedicinske Lagemidler og inden for rammerne af
den internationale konference om harmonisering af tekniske krav til
registrering af legemidler til dyr

koordinering, jf. artikel 53, af et struktureret samarbejde om inspektioner 1
tredjelande mellem medlemsstaterne, Europaradets Europ@iske Direktorat for
Lagemiddelkvalitet, Verdenssundhedsorganisationen eller  betroede
internationale myndigheder ved hjeelp af internationale
inspektionsprogrammer.

gennemforelse, efter anmodning fra tilsynsmyndigheden, jf. artikel 50, stk. 2,
af inspektioner sammen med medlemsstaterne med det formal at kontrollere, at
principperne for god fremstillingspraksis, herunder udstedelse af GMP-
certifikater og god klinisk praksis, er overholdt, nir som helst der er behov for
supplerende kapacitet til gennemforelse af inspektioner i Unionens interesse,
f.eks. som reaktion pa folkesundhedsmassige krisesituationer

registrering af status for markedsforingstilladelser for humanmedicinske
leegemidler og veterinerlegemidler udstedt efter EU-
markedsforingstilladelsesprocedurer

oprettelse af en database for humanmedicinske leegemidler, som offentligheden
har adgang til, og sikring af, at den er ajourfert og drives uathangigt af
medicinalvirksomhederne; der skal i databasen kunne seges efter oplysninger,
der allerede er godkendt til indlaegssedlerne; databasen skal have en sektion
vedrorende humanmedicinske legemidler, der er godkendt til behandling af
bern; oplysningerne til offentligheden skal formuleres pa en hensigtsmassig og
forstaelig méade

ydelser af bistand til Unionen og dens medlemsstater med levering af
oplysninger til sundhedspersoner og offentligheden om humanmedicinske
leegemidler og om veterin@rlegemidler, som er vurderet af agenturet

ydelse af videnskabelig radgivning til virksomheder eller, hvor det er relevant,
almennyttige enheder om gennemforelsen af de forskellige prover og forseg,
der er nedvendige til pavisning af humanmedicinske legemidlers kvalitet,
sikkerhed og virkning

stotte, via eget videnskabelig og lovgivningsmassig radgivning at stette
udviklingen af legemidler, der er af vasentlig interesse for folkesundheden,
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t)

y)

za)

zb)

herunder antimikrobiel resistens, og navnlig med hensyn til terapeutisk
innovation (prioriterede leegemidler)

kontrol af, at betingelserne 1 henhold til diverse EU-retsakter om
humanmedicinske leegemidler og veterinerlegemidler og i
markedsforingstilladelserne overholdes 1 forbindelse med paralleldistribution af
humanmedicinske legemidler og veterinerlegemidler, der er godkendt i
henhold til nerverende forordning eller forordning (EU) 2019/6, alt efter hvad
der er relevant

udarbejdelse, efter anmodning fra Kommissionen, af eventuelle andre
videnskabelige udtalelser om vurdering af humanmedicinske legemidler og
veterinerlegemidler eller af de udgangsmaterialer, der anvendes til
fremstilling af humanmedicinske laegemidler

indsamling af videnskabelig viden om patogener, der kan anvendes i biologiske
vében, herunder om eksistensen af vacciner og andre humanmedicinske
leegemidler og andre veterinerlegemidler til forebyggelse eller behandling af
virkningerne af sddanne patogener, med henblik pa beskyttelse af
folkesundheden

koordinering af overvagningen af kvaliteten af markedsforte humanmedicinske
legemidler og af markedsforte veterinerlegemidler ved at anmode Det
Europziske Direktorat for Legemiddelkvalitet, som koordinerer aktiviteterne
med et officielt legemiddelkontrollaboratorium eller et laboratorium, som en
medlemsstat har udpeget til dette formal, om at undersege overensstemmelsen
med de tilladte specifikationer. Agenturet og Det Europziske Direktorat for
Laegemiddelkvalitet indgar en skriftlig kontakt om levering af ydelser til
agenturet 1 henhold til dette afsnit

arlig fremsendelse til budgetmyndigheden af aggregerede oplysninger om
procedurerne for humanmedicinske leegemidler og veterinarlegemidler

vedtagelse af afgorelser, jf. artikel 6, stk. 5, 1 [det reviderede direktiv
2001/83/EF]

ydelse af bidrag til den falles rapportering med Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet og Det Europeiske Center for Forebyggelse af og
Kontrol med Sygdomme om salg og anvendelse af antimikrobielle legemidler 1
human- og veterinermedicin samt om situationen hvad angdr antimikrobiel
resistens 1 Unionen pd grundlag af bidrag fra medlemsstaterne, under
hensyntagen til rapporteringskravene og tidsplanen i artikel 57 1 forordning
(EU) 2019/6. Sédan feelles rapportering foretages mindst hvert tredje ar

vedtagelse af afgerelser om udpegelse, afslag pd ansggninger om udpegelse
eller overdragelse af en udpegelse som legemiddel til sjeldne sygdomme

vedtagelse af afgorelser om peadiatriske undersogelsesplaner, dispensationer og
udsattelser for legemidler

ydelse af reguleringsmassig stotte til og videnskabelig rédgivning om
udvikling af legemidler til sjeldne sygdomme og padiatriske legemidler

koordinering af vurdering af og udstedelse af certifikater for
kvalitetsmasterfiler for humanmedicinske legemidler samt som fornedent
koordinering af inspektioner hos fremstillere, der ansgger om eller er i
besiddelse af et certifikat for en kvalitetsmasterfil

129

DA



DA

zc) etablering af en mekanisme for hering af myndigheder eller organer, der er
aktive 1 lebet af et humanmedicinsk leegemiddels livscyklus, med henblik pa
udveksling af oplysninger og pooling af viden om generelle sporgsmél af
videnskabelig eller teknisk art i relation til agenturets opgaver

zd) udvikling af sammenhangende videnskabelige vurderingsmetoder pa de
omrader, der herer under dets kommissorium

ze) samarbejde med EU's decentraliserede agenturer og andre videnskabelige
myndigheder og organer oprettet i henhold til EU-retten, navnlig Det
Europeiske Kemikalieagentur, Den Europ@iske Fedevaresikkerhedsautoritet,
Det Europ@iske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme og Det
Europ@iske Miljoagentur for sd vidt angér videnskabelig vurdering af relevante
stoffer, udveksling af data og oplysninger og udvikling af sammenhangende
videnskabelige metoder, herunder erstatning, begraensning eller forfinelse af
dyreforseg, under hensyntagen til de sarlige aspekter, der gor sig geldende
ved vurdering af legemidler

zf)  koordinering af overvdgningen og héndteringen af kritisk mangel pa
leegemidler, der er opfort péd den i artikel 123, stk. 1, omhandlede liste

zg) koordinering af arbejdet med identifikation af og forvaltning af EU-listen over
kritiske legemidler, jf. artikel 131

zh) bistand til det i artikel 121, stk. 1, litra c¢), omhandlede arbejdsudvalg og
Styringsgruppen vedrorende Mangel pad Laegemidler i1 forbindelse med
varetagelsen af deres opgaver vedrerende kritiske mangler og kritiske
leegemidler

zi)  ydelse af reguleringsmassig stotte og videnskabelig rddgivning og befordring
af udvikling, validering og reguleringsmassig udbredelse af nye metoder, der
erstatter dyreforsog

zj) fremme af ikke-kliniske undersogelser, der gennemferes af ansegere og
indehavere af tilladelser i fellesskab med det formal at undgd unedvendig
gentagelse af forseg med levende dyr

zk) lettelse af dataudvekslingen af resultater fra ikke-kliniske undersegelser pa
levende dyr

zl) udarbejdelse af videnskabelige retningslinjer med det formal at lette
implementeringen af definitionerne i denne forordning og i [det reviderede
direktiv 2001/83] samt for miljerisikovurderingen af humanmedicinske
leegemidler, 1 samrdd med Kommissionen og medlemsstaterne.

Den 1 stk. 1, litra n), omhandlede database skal indeholde alle humanmedicinske
legemidler, der er godkendt i Unionen, sammen med produktresuméerne,
indleegssedlen og de oplysninger, der fremgér af etiketteringen. Den skal, hvis det er
relevant, indeholde elektroniske links til de serlige websider, hvor indehaverne af
markedsforingstilladelser har foretaget indberetning af oplysninger i1 henhold til
artikel 40, stk. 4, litra b), og artikel 57 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

Med henblik pa anvendelsen af databasen etablerer og ajourferer agenturet en liste
over alle humanmedicinske legemidler, der er godkendt i Unionen. I dette gjemed
skal:
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a) agenturet offentliggere et format for den elektroniske fremlaeggelse af
oplysninger om humanmedicinske laegemidler

b) indehavere af markedsforingstilladelser elektronisk forelegge agenturet
oplysninger om alle humanmedicinske laegemidler, der er godkendt i Unionen,
og underrette agenturet om alle nye eller @ndrede markedsferingstilladelser
udstedt i Unionen i det i litra a) omhandlede format.

Databasen skal ogsd, i det omfang det er relevant, indeholde henvisninger til
igangverende eller allerede gennemforte kliniske forseg, der er indeholdt i databasen
vedrerende kliniske forseg, jf. artikel 81 1 forordning (EU) nr. 536/2014.

Artikel 139
Sammenhceeng med videnskabelige udtalelser fra andre EU-organer

Agenturet treeffer de nedvendige, passende foranstaltninger til at overvige og pa et
tidligt tidspunkt identificere enhver potentiel kilde til divergens mellem egne
videnskabelige udtalelser og videnskabelige udtalelser fra andre EU-organer og -
agenturer med lignende opgaver om spergsmal af felles interesse.

Hvis autoriteten identificerer en potentiel kilde til divergens, retter det henvendelse
til det pageldende organ for at sikre, at alle relevante videnskabelige oplysninger
udveksles, og at de videnskabelige eller tekniske spergsmal, der kan vare uenighed
om, identificeres.

Hvis der konstateres alvorlig divergens med hensyn til et videnskabeligt eller teknisk
sporgsmél, og det pdgeldende organ er et EU-agentur eller et videnskabeligt udvalg,
samarbejder agenturet og det bererte organ om at na til enighed og underretter
Kommissionen uden unedigt ophold.

Kommissionen kan anmode agenturet om at foretage en specifik vurdering af
anvendelsen af det pageldende stof i legemidler. Agenturet offentligger sin
vurdering, med klar angivelse af grundlaget for sine specifikke videnskabelige
konklusioner.

For at sikre sammenhang mellem videnskabelige udtalelser og undga overlapning af
forsog indgér agenturet aftaler med andre organer eller agenturer, der er oprettet i
henhold til EU-retten, om samarbejde om videnskabelige vurderinger og metoder.
Agenturet etablerer ogsd ordninger for udveksling af data og oplysninger om
relevante stoffer med Kommissionen, medlemsstaternes myndigheder og andre EU-
agenturer, navnlig med henblik pd miljerisikovurderinger, ikke-kliniske
undersggelser og maksimalgraensevardier for restkoncentrationer.

Disse ordninger skal sikre, at udvekslingen af data og oplysninger stilles til radighed
1 elektronisk format, og skal beskytte den kommercielt fortrolige karakter af de
udvekslede oplysninger, uden at det bererer bestemmelserne om lovgivningsmassig
beskyttelse.

Artikel 140
Videnskabelige udtalelser i forbindelse med internationalt samarbejde

Is®er som led i samarbejdet med Verdenssundhedsorganisationen kan agenturet
afgive videnskabelige udtalelser med henblik pd vurdering af visse humanmedicinske
leegemidler bestemt til markedsfering uden for Unionen. Til det formal indgives der
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en anspgning til agenturet 1 henhold til artikel 6. En sddan ansegning kan indgives og
behandles sammen med en ansegning om markedsforingstilladelse eller om
eventuelle efterfolgende @ndringer med virkning 1 Unionen. Agenturet kan, efter
hering af Verdenssundhedsorganisationen og i pdkommende tilfaelde andre relevante
organisationer, udarbejde en videnskabelig udtalelse, jf. artikel 6, 10 og 12. Artikel
13 finder ikke anvendelse.

Agenturet udarbejder sarlige procedureregler for anvendelse af stk. 1 samt for ydelse
af videnskabelig radgivning.

Artikel 141
Internationalt reguleringssamarbejde

I det omfang det er nedvendigt for at nd de 1 denne forordning fastsatte mil, og uden
at det bergrer medlemsstaternes og EU-institutionernes respektive befejelser, kan
agenturet samarbejde med kompetente myndigheder i tredjelande og/eller med
internationale organisationer.

I det ojemed kan Agenturet, forudsat at Kommissionens giver sin
forhdndsgodkendelse, etablere samarbejdsordninger med myndigheder i tredjelande
og internationale organisationer med henblik pé:

a)  udveksling af oplysninger, herunder ikke-offentlige oplysninger, hvor det er
relevant sammen med Kommissionen

b) deling af videnskabelige ressourcer og ekspertise med det formal at lette
samarbejdet, samtidig med at der fortsat sikres uathengige vurderinger i fuld
overensstemmelse med denne forordning og [det reviderede direktiv
2001/83/EF] og pa betingelser, der forinden er fastsat af bestyrelsen efter aftale
med Kommissionen

c) deltagelse i visse af agenturets aktiviteter pd betingelser, der forinden er fastsat
af bestyrelsen efter aftale med Kommissionen.

Disse ordninger md ikke skabe retlige forpligtelser for Unionen og dens
medlemsstater.

Agenturet sikrer, at det ikke giver indtryk af at reprasentere Unionens holdning over
for et eksternt publikum eller af at forpligte Unionen til internationalt samarbejde.

Kommissionen kan, efter aftale med bestyrelsen og det relevante udvalg, indbyde
representanter for internationale organisationer med interesse for harmonisering af
tekniske krav, der finder anvendelse pd humanmedicinske legemidler og pa
veterinerlegemidler, til at deltage som observaterer 1 agenturets arbejde.
Kommissionen fastsatter pa forhdnd betingelserne for deltagelse.

AFDELING 2

STRUKTUR OG VIRKEMADE

Artikel 142

Administrativ og ledelsesmeessig struktur

Agenturet bestar af:
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g)

h)

3
k)
D

en bestyrelse, som varetager de i artikel 143, 144 og 154 fastsatte funktioner
en eksekutivdirektor, som udferer de i artikel 145 fastsatte opgaver

en viceeksekutivdirekter, som udferer de 1 artikel 145, stk. 7, fastsatte opgaver
Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler

Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning

Udvalget for Veterinerlegemidler, nedsat i henhold til artikel 139, stk. 1, i
forordning (EU) 2019/6

arbejdsgruppen for planteleegemidler, nedsat i henhold til artikel 141 1 [det
reviderede direktiv 2001/83/EF]

Taskforcen for Krisesituationer, nedsat i henhold til artikel 15 i forordning (EU)
2022/123

Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lagemidler, nedsat i henhold til artikel 3 i
forordning (EU) 2022/123

Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Medicinsk Udstyr, nedsat i henhold til artikel
21 i forordning (EU) 2022/123

inspektionsarbejdsgruppen

et sekretariat, som yder udvalgene teknisk, videnskabelig og administrativ bistand og
sorger for passende koordinering af deres arbejde, og som yder teknisk og
administrativ bistand til den i artikel 37 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF]
omhandlede koordinationsgruppe og serger for passende koordinering af gruppens
og udvalgenes arbejde. Det udferer ogsa det arbejde, der kreves af agenturet i
forbindelse med procedurerne for vurdering og udarbejdelse af afgerelser om
padiatriske undersogelsesplaner, dispensationer, udsettelser eller udpegelse af
leegemidler til sjeeldne sygdomme.

Artikel 143
Bestyrelsen

Bestyrelsen bestdr af en representant for hver medlemsstat, to reprasentanter for
Kommissionen og to representanter for Europa-Parlamentet, som alle har stemmeret.

Desuden udpeger Rédet i samrdd med Europa-Parlamentet to reprasentanter for
patientorganisationer, en reprasentant for laegeorganisationer og en reprasentant for
dyrlegeorganisationer, som alle har stemmeret, fra en liste, som Kommissionen
opstiller, og som indeholder et vasentligt storre antal kandidater end det antal
medlemmer, der skal udpeges. Den af Kommissionen opstillede liste fremsendes
sammen med den relevante dokumentation til Europa-Parlamentet. Hurtigst muligt
og senest tre maneder efter fremsendelsen kan Europa-Parlamentet tilkendegive sin
holdning over for Radet, som herefter udpeger reprasentanterne til bestyrelsen.

Bestyrelsesmedlemmerne udpeges saledes, at der sikres det hejest mulige faglige
niveau, en bred vifte af relevant ekspertise og den sterst mulige geografiske
spredning inden for Den Europ@iske Union.

Medlemmerne af bestyrelsen og deres suppleanter udpeges pa grundlag af deres
viden, anerkendte erfaring og engagement inden for human- eller
veterinermedicinske laegemidler under hensyntagen til deres relevante ledelses-,
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10.

1.

administrations- og budgetkompetencer [som skal anvendes til at fremme malene
med denne forordning].

Alle parter, der er reprasenteret i bestyrelsen, skal bestrebe sig pa at begranse
udskiftningen af deres repraesentanter med henblik pa at sikre kontinuitet i
bestyrelsens arbejde. Alle parter skal tilstraebe at opna en ligelig repraesentation af
mand og kvinder 1 bestyrelsen.

Hver medlemsstat og Kommissionen udpeger deres medlemmer af bestyrelsen samt
en suppleant, som erstatter et fravaerende medlem og stemmer pa dettes vegne.

Medlemmer og deres suppleanter udpeges for fire ar. Mandatet kan forlenges.
Bestyrelsen velger en formand og en nastformand blandt sine medlemmer.

Formanden og nestformanden valges med et flertal pa to tredjedele af de
stemmeberettigede bestyrelsesmedlemmer.

Nastformanden aflgser automatisk formanden, nar denne er forhindret i at udeve sit
hverv.

Formandens og nastformandens mandat er pa fire &r. Mandatet kan fornyes én gang.
Hvis formanden eller nastformanden imidlertid opherer med at vaere medlem af
bestyrelsen under sin mandatperiode, opherer vedkommendes mandat automatisk
samtidigt.

Uden at det bererer stk. 5 eller artikel 144, litra e) og g), traeffer bestyrelsen afgorelse
med absolut flertal blandt sine stemmeberettigede medlemmer.

Bestyrelsen vedtager selv sin forretningsorden.

Bestyrelsen kan invitere formendene for de videnskabelige udvalg til sine meder,
hvor de deltager uden stemmeret.

Bestyrelsen kan invitere enhver, hvis synspunkter kan veare af interesse, til at deltage
1 sine mgder som observater.

Bestyrelsen godkender agenturets arlige arbejdsprogram og sender det til Europa-
Parlamentet, Radet, Kommissionen og medlemsstaterne.

Bestyrelsen vedtager den arlige rapport om agenturets aktiviteter og sender den
senest den 15. juni til Europa-Parlamentet, Radet, Kommissionen, Det Europaiske
Okonomiske og Sociale Udvalg, Revisionsretten og medlemsstaterne.

Artikel 144

Bestyrelsens opgaver

Bestyrelsen:

a)
b)

d)

udstikker de overordnede retningslinjer for agenturets aktiviteter

vedtager en udtalelse om forretningsordenen for Udvalget for Humanmedicinske
Laegemidler (artikel 148) og Udvalget for Veterinerleegemidler (artikel 139 i
forordning (EU) 2019/6)

vedtager procedurer for udferelsen af tjenesteydelser af videnskabelig karakter
vedrerende humanmedicinske laegemidler (artikel 152)

udnaevner eksekutivdirektoren og forlenger som relevant eksekutivdirektorens
mandat eller afskediger vedkommende i overensstemmelse med artikel 145
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g)

h)

)

k)

D

Q)

vedtager hvert ar agenturets udkast til enhedsprogrammeringsdokument, inden det
forelegges for Kommissionen med henblik pd en udtalelse, og agenturets
enhedsprogrammeringsdokument med et flertal pa to tredjedele af de
stemmeberettigede medlemmer og i overensstemmelse med artikel 154

vedtage en konsolideret arlig aktivitetsrapport om agenturets virksomhed og sender
den senest den 1. juli hvert &r til Europa-Parlamentet, Réddet, Kommissionen og
Revisionsretten. Den konsoliderede arlige aktivitetsrapport offentliggares

vedtager agenturets arlige budget med to tredjedeles flertal af de stemmeberettigede
medlemmer og 1 overensstemmelse med artikel 154

vedtager agenturets finansielle bestemmelser i overensstemmelse med artikel 155

over for agenturets personale udeve de befojelser, som Rédet for Det Europaiske
Okonomiske Feallesskabs og Rédet for Det Europeiske Atomenergifellesskabs
forordning nr. 31 (EQF), 11 (Euratom) ("tjenestemandsvedtegten" og
"ansattelsesvilkarene for Unionens ovrige ansatte")%’ tilleegger
ansattelsesmyndigheden og den myndighed, der har kompetence til at indgé
ansettelseskontrakter ("ansattelsesmyndighedsbefojelser")

vedtager gennemforelsesbestemmelser til tjenestemandsvedtagten og
ansattelsesvilkdrene for Unionens gvrige ansatte 1 overensstemmelse med
personalevedtaegtens artikel 110

udvikler kontakter til interessenter og fastsetter de vilkar, der skal anvendes, jf.
artikel 163

vedtager en strategi for bekeempelse af svig, som stér i rimeligt forhold til risikoen
for svig, og hvori der tages hejde for omkostningerne og fordelene ved de
foranstaltninger, der skal gennemfores

sikrer en passende opfelgning pa resultaterne af og anbefalingerne i1 forskellige
interne eller eksterne auditrapporter og evalueringer samt fra undersogelser foretaget
af Det Europaiske Kontor for Bekempelse af Svig (OLAF) og Den Europziske
Anklagemyndighed (EPPO)

vedtager regler for at sikre offentlig adgang til oplysninger om godkendelse eller
overvagning af humanmedicinske legemidler, jf. artikel 166

vedtager en strategi for effektivitetsgevinster og synergier

vedtager en strategi for samarbejde med tredjelande eller internationale
organisationer

vedtager en strategi for organisatorisk forvaltning og interne kontrolsystemer.

I overensstemmelse med tjenestemandsvedtagten artikel 110 vedtager bestyrelsen 1 medfor af
artikel 2, stk. 1, 1 samme vedtegt og artikel 6 1 ansattelsesvilkdrene for Unionens ovrige
ansatte en afgerelse om at delegere de relevante ansattelsesmyndighedsbefojelser til
eksekutivdirektoren og fastlegger betingelserne for at suspendere denne delegation af
befojelser. Eksekutivdirektoren bemyndiges til at videredelegere disse befojelser.

39

Rédet for Det Europziske Okonomiske Fellesskabs og Radet for Det Europeiske
Atomenergifallesskabs forordning nr. 31 (EQF), 11 (Euratom), om vedtaegten for tjenestemand og om
ansattelsesvilkdrene for de ovrige ansatte i Det Europaiske Okonomiske Fellesskab og Det
Europziske Atomenergifeellesskab (EFT 45 af 14.6.1962, s. 1385/62).

135

DA



DA

Under serlige omstaendigheder kan bestyrelsen ved en afgerelse midlertidigt suspendere de
ans@ttelsesmyndighedsbefojelser, der er delegeret til eksekutivdirekteren, og de befojelser,
denne har videredelegeret, og selv udeve dem eller delegere dem til et af sine medlemmer
eller en anden ansat end eksekutivdirekteren.

10.

Artikel 145
Eksekutivdirektoren

Eksekutivdirektoren ansettes 1 en stilling som midlertidigt ansat ved agenturet i
henhold til artikel 2, litra a), i ansattelsesvilkarene for Unionens @vrige ansatte.

Eksekutivdirektaren udpeges af bestyrelsen pa grundlag af en liste over kandidater,
som Kommissionen foreslar, efter en aben og gennemsigtig udvalgelsesprocedure.

Ved indgéelsen af kontrakten med eksekutivdirektoren reprasenteres agenturet af
formanden for bestyrelsen.

Inden udnavnelsen indbydes den kandidat, der er indstillet af bestyrelsen, straks til at
afgive en redegerelse over for Europa-Parlamentet og besvare eventuelle spergsmal
fra dets medlemmer.

Eksekutivdirektorens mandat er pd fem ar. Ved udgangen af mandatperioden
foretager =~ Kommissionen en  vurdering, der tager evalueringen af
eksekutivdirektorens arbejde og agenturets fremtidige opgaver og udfordringer i
betragtning.

Bestyrelsen kan forlenge eksekutivdirekterens mandatperiode én gang efter forslag
fra Kommissionen, der tager udgangspunkt i den i stk. 3 omhandlede evaluering, dog
hgjst for en periode pa fem ar.

En eksekutivdirekter, hvis mandatperiode er blevet forlenget, kan ikke deltage i
endnu en udvalgelsesprocedure til samme stilling ved udlebet af den samlede
periode.

Eksekutivdirektoren kan kun afskediges ved en afgerelse truffet af bestyrelsen efter
forslag fra Kommissionen.

Afgorelser om udnavnelse af eksekutivdirektoren, forlengelse af dennes mandat
eller afskedigelse treffes af bestyrelsen med et flertal pa to tredjedele af de
stemmeberettigede bestyrelsesmedlemmer.

Fksekutivdirektoren bistds af en viceeksekutivdirekteor. Viceeksekutivdirekteren
treeder 1 eksekutivdirektorens sted ved dennes fraveer eller forfald.

Eksekutivdirektoren forestar ledelsen af agenturet. Eksekutivdirekteren star til ansvar
over for bestyrelsen. Eksekutivdirektoren er, uden at det bererer Kommissionens og
bestyrelsens befojelser, uathangig i udevelsen af sit hverv og ma hverken seoge eller
modtage instruktioner fra regeringer eller andre organer.

Eksekutivdirektoren afleegger efter anmodning rapport til Europa-Parlamentet om
udferelsen af sine opgaver. Radet kan anmode eksekutivdirekteren om at aflegge
rapport om udferelsen af disse opgaver.

Eksekutivdirektoren er agenturets retlige repraesentant. Eksekutivdirekteren er
ansvarlig for:

a)  den daglige administration af agenturet
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11.

b)  gennemforelsen af bestyrelsens afgerelser

c)  varetagelse af forvaltningen af alle ressourcer i agenturet, der er nedvendige for
gennemforelsen af de 1 artikel 142 navnte udvalgs aktiviteter, herunder
tilvejebringelse af passende videnskabelig og teknisk stotte til disse udvalg, og
for passende teknisk stotte til koordinationsgruppen

d) overholdelse af de i diverse EU-retsakter fastsatte tidsfrister for agenturets
afgivelse af udtalelser

e)  hensigtsmaessig koordinering mellem de i artikel 142 navnte udvalg og om
nodvendigt mellem disse udvalg og koordinationsgruppen eller andre af
agenturets arbejdsgrupper

f)  udarbejdelse af udkastet til overslag over agenturets indtaegter og udgifter samt
gennemforelse af dets budget

g) udarbejdelse af udkastet til enhedsprogrammeringsdokument og foreleggelse
heraf for bestyrelsen efter hering af Kommissionen

h)  gennemforelse af enhedsprogrammeringsdokumentet og rapportering til
bestyrelsen om dets gennemforelse

1)  udarbejdelse af agenturets konsoliderede arlige aktivitetsrapport om agenturets
virksomhed og foreleggelse af denne for bestyrelsen til vurdering og
godkendelse

j)  alle personalespergsmal
k)  varetagelse af sekretariatsfunktion for bestyrelsen

1)  uden at det bererer OLAF's og EPPO's befojelser, beskyttelse af Unionens
finansielle interesser ved anvendelse af foranstaltninger til forebyggelse af
svig, korruption og andre ulovlige aktiviteter, gennem effektiv kontrol og, hvis
der konstateres uregelmassigheder, gennem inddrivelse af uretmassigt
udbetalte belob og, hvor det er hensigtsmessigt, ved péleggelse af
administrative og ekonomiske sanktioner, der er effektive, stir i et rimeligt
forhold til uregelmaessigheden og har afskraeekkende virkning

m) rapportering, pd grundlag af negleresultatindikatorer vedtaget af bestyrelsen,
om den IT-infrastruktur, agenturet har udviklet ved implementering af den
relevante lovgivning, for sd vidt angdr tidsplaner, budgetoverholdelse og
kvalitet.

Eksekutivdirektoren forelegger hvert &r bestyrelsen et udkast til rapport om
agenturets aktiviteter i det forlebne ar og et udkast til arbejdsprogram for det
kommende ar til godkendelse, idet der sondres mellem agenturets aktiviteter
vedrerende henholdsvis humanmedicinske legemidler, plantelegemidler og
veterinerlegemidler.

Der skal i1 udkastet til rapport om agenturets aktiviteter 1 det forlebne &r indga
oplysninger om, hvor mange ansegninger agenturet har behandlet, hvor lang tid
vurderingen har taget, og hvilke humanmedicinske legemidler og
veterin@rlegemidler, der er blevet godkendt, afvist eller trukket tilbage.

Artikel 146

Videnskabelige udvalg — almindelige bestemmelser
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Det péhviler de videnskabelige wudvalg, inden for deres respektive
kompetenceomréder, at afgive videnskabelige udtalelser eller anbefalinger pa
autoritetens vegne, og de har mulighed for om nedvendigt at arrangere offentlige
heringer.

Navnene pa medlemmerne af de videnskabelige udvalg offentliggeres. Ved
offentliggarelsen af de enkelte udnavnelser angives hvert enkelt medlems faglige
kvalifikationer.

Agenturets eksekutivdirektor eller dennes representant samt reprasentanter for
Kommissionen har ret til at deltage 1 alle meder 1 de i artikel 142 navnte
videnskabelige udvalg, i arbejdsudvalgene og i1 de videnskabelige radgivende
grupper og alle andre meder, som agenturet eller dets udvalg indkalder til.

Medlemmer af de videnskabelige udvalg og eksperter med ansvar for vurdering af
leegemidler, som er udpeget af medlemsstaterne, skal gore brug af de videnskabelige
vurderinger og ressourcer, som de nationale kompetente myndigheder med ansvar for
udstedelse af markedsforingstilladelser rader over, og af eksterne eksperter, der
foreslas af medlemsstaterne eller velges af agenturet. Hver kompetent national
myndighed sikrer, at vurderingen foretages uathangigt og pa et tilfredsstillende
videnskabeligt grundlag, og letter aktiviteterne for udpegede medlemmer af
udvalgene og eksperter. Medlemsstaterne undlader at give de pégaeldende
medlemmer og eksperter instrukser, som er uforenelige med deres egne opgaver og
med agenturets opgaver og ansvarsomrader.

Medlemmerne af de videnskabelige udvalg kan ledsages af eksperter pa sarlige
videnskabelige eller tekniske omrader.

Ved udarbejdelsen af udtalelser eller anbefalinger ger de videnskabelige udvalg
deres yderste for at nd til enighed pa et videnskabeligt grundlag. Hvis en séddan
enighed ikke kan opnds, skal udtalelsen bestd af flertallets holdning samt de
afvigende holdninger og begrundelserne herfor.

Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler kan, hvis det finder det
hensigtsmessigt, soge vejledning om vigtige spergsmédl af generel videnskabelig
eller etisk art.

De videnskabelige udvalg og eventuelle arbejdsudvalg og videnskabelige radgivende
grupper, der er nedsat i henhold til denne artikel, skal med henblik péd radgivning
vedrorende generelle sporgsmal etablere kontakter med parter, der er berort af
anvendelse af humanmedicinske legemidler, navnlig patientorganisationer og
sammenslutninger af sundhedspersoner. Med henblik herpd nedsatter agenturet
arbejdsgrupper  bestdende af patient- og  forbrugerorganisationer  og
sammenslutninger af sundhedspersoner. De sikrer en rimelig reprasentation af
sundhedspersoner, patienter og forbrugere, som daekker en bred vifte af erfaringer og
sygdomsomrader, bl.a. sjeldne sygdomme, padiatriske og geriatriske sygdomme og
leegemidler til avanceret terapi, og et bredt geografisk omrade.

Rapporterer, som er udpeget af de videnskabelige udvalg, kan med henblik pa
radgivning etablere kontakter med reprasentanter for patientorganisationer og
sammenslutninger af sundhedspersoner, der er relevante i forhold til den terapeutiske
indikation for det pageldende humanmedicinske legemiddel.

Udvalget for Veterinerleegemidler arbejder 1 overensstemmelse med forordning (EU)
2019/6 samt stk. 1, 2 og 3.
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Artikel 147
Interessekonflikter

Medlemmerne af bestyrelsen, udvalgsmedlemmerne, rapportererne og eksperterne
ma ikke have finansielle eller andre interesser i medicinalindustrien, som kan pavirke
deres upartiskhed. De forpligter sig til at handle uathangigt og 1 offentlighedens
interesse og til hvert &r at afgive en erklering om deres finansielle interesser. Alle
indirekte interesser, som kan have tilknytning til medicinalindustrien, optegnes 1 et
register, der fores af agenturet, og som offentligheden har adgang til i agenturets
kontorer efter anmodning.

Agenturets adferdskodeks skal indeholde en bestemmelse om denne artikels
gennemforelse, iser med hensyn til spergsmalet om modtagelse af gaver.

Medlemmerne af bestyrelsen, udvalgsmedlemmerne, rapportererne og de eksperter,
der deltager 1 agenturets meder og arbejdsgrupper, afgiver pd hvert mede en
erkleering om interesser, der vil kunne anses for at skade deres uafhangighed i
forhold til dagsordenspunkterne. Erkleringerne gores offentligt tilgengelige.

Artikel 148
Udvalget for Humanmedicinske Leegemidlers aktiviteter

Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler er ansvarligt for at udarbejde agenturets
udtalelse om ethvert spergsmdl om, hvorvidt de dossierer, der forelegges efter den
centraliserede procedure, kan antages til behandling, samt om udstedelse, @ndring,
suspension eller tilbagekaldelse af en markedsforingstilladelse for et
humanmedicinsk legemiddel 1 overensstemmelse med dette kapitel og om
leegemiddelovervigning. Udvalget for Humanmedicinske Legemidler stotter sig ved
varetagelsen af sine laegemiddeloverviagningsopgaver, herunder godkendelse af
risikostyringssystemer og overvagning af deres effektivitet, som fastsat i denne
forordning, til den videnskabelige vurdering og anbefalingerne fra Udvalget for
Risikovurdering inden for Legemiddelovervéagning, jf. artikel 142, litra e).

Ud over at give Unionen og medlemsstaterne objektiv videnskabelig vejledning i
sporgsmédl, som de fir forelagt, skal Udvalget for Humanmedicinske Laegemidlers
medlemmer sikre en passende koordinering mellem agenturets opgaver og det
arbejde, der udferes af kompetente nationale myndigheder, herunder af rddgivende
organer, som beskaftiger sig med markedsferingstilladelser.

Udvalget for Humanmedicinske Legemidler bestér af folgende:

a) et medlem og en suppleant udpeget af hver medlemsstat 1 overensstemmelse
med stk. 6

b) fire medlemmer og en suppleant, der udpeges af Kommissionen pa grundlag af
en offentlig indkaldelse af interessetilkendegivelser efter hering af Europa-
Parlamentet for at repreesentere sundhedspersoner

c) fire medlemmer og fire suppleanter, der udpeges af Kommissionen pa grundlag
af en offentlig indkaldelse af interessetilkendegivelser efter hering af Europa-
Parlamentet for at repraesentere patientorganisationer.

Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler kan ved selvsupplering udpege op til
fem yderligere medlemmer, der valges pd grundlag af deres serlige videnskabelige
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kvalifikationer. Disse medlemmer udpeges for en periode pa tre ar, som kan fornyes,
og de har ingen suppleanter.

Nar sddanne medlemmer skal udpeges ved selvsupplering, fastslar Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler de(t) supplerende medlem(mer)s sarlige
komplementerende videnskabelige kvalifikationer. Medlemmer, der udpeges ved
selvsupplering, udvelges blandt de eksperter, der er indstillet af medlemsstaterne
eller agenturet.

Suppleanterne repreesenterer og stemmer pa vegne af fraverende medlemmer og kan
1 overensstemmelse med artikel 152 ogsa udpeges til at fungere som rapporterer.

Medlemmer og suppleanter udvelges pa grundlag af deres rolle og erfaring med
vurdering af humanmedicinske laegemidler som relevant og reprasenterer
medlemsstaternes kompetente myndigheder.

Medlemmerne af Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler og deres suppleanter
udpeges pa grundlag af deres relevante ekspertise inden for vurdering af leegemidler,
som ber omfatte alle typer leegemidler, der er omfattet af [det reviderede direktiv
2001/83/EF] og denne forordning, herunder leegemidler til sjeldne sygdomme og
sygdomme, der rammer bern, laegemidler til avanceret terapi og biologiske og
bioteknologiske l&gemidler, for at sikre den hgjest mulige faglige niveau og en bred
vifte af relevant ekspertise. Medlemsstaterne samarbejder for at sikre, at den endelige
sammens&tning af Udvalget for Humanmedicinske Leaegemidler pd passende vis
daeekker alle videnskabelige omrader, der er relevante for udvalgets opgaver, under
hensyntagen til den videnskabelige udvikling og nye typer laegemidler. Med henblik
herpa samarbejder medlemsstaterne med bestyrelsen og Kommissionen.

Medlemmerne af Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler og deres suppleanter
udpeges for en periode pa tre ar, som kan fornyes efter procedurerne i stk. 6.
Udvalget velger blandt sine medlemmer en formand og en nestformand for en
periode pa tre ar, som kan fornyes én gang.

Udvalget for Humanmedicinske Legemidler fastsatter selv sin forretningsorden.
Forretningsordenen skal isar omfatte:

a)  procedurer for udpegelse og udskiftning af formanden

b)  procedurer vedrerende arbejdsudvalg og videnskabelige radgivende grupper og

c) en procedure for hastevedtagelse af udtalelser, is@r som led 1 denne
forordnings bestemmelser om markeds- og l&egemiddelovervigning.

Forretningsordenerne treeder i kraft, nair Kommissionen og bestyrelsen har afgivet
positiv udtalelse.

Artikel 149
Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervdignings aktiviteter

Mandatet for Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervigning
dekker alle aspekter af risikostyring 1 forbindelse med anvendelse af
humanmedicinske legemidler, herunder pavisning, vurdering og minimering af og
kommunikation vedrerende risici for bivirkninger under beherig hensyntagen til det
humanmedicinske laegemiddels terapeutiske virkning, udformningen og evalueringen
af  sikkerhedsundersogelser  efter  tilladelse  til  markedsforing  samt
leegemiddelovervigningsaudit.
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Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervigning bestar af folgende:

a) et medlem og en suppleant udpeget af hver medlemsstat i overensstemmelse
med stk. 3

b) seks medlemmer, der udpeges af Kommissionen pa grundlag af en offentlig
indkaldelse af interessetilkendegivelser med henblik pd at sikre, at der er
relevant ekspertise til radighed i udvalget, ogsd inden for klinisk farmakologi
og farmakoepidemiologi

c) to medlemmer og to suppleanter, der udpeges af Kommissionen péd grundlag af
en offentlig indkaldelse af interessetilkendegivelser efter hering af Europa-
Parlamentet for at repreesentere sundhedspersoner

d) to medlemmer og to suppleanter, der udpeges af Kommissionen péa grundlag af
en offentlig indkaldelse af interessetilkendegivelser efter hering af Europa-
Parlamentet for at repreesentere patientorganisationer.

Suppleanterne repraesenterer og stemmer pa vegne af medlemmerne i disses fraver.
De i litra a) omhandlede suppleanter kan udpeges til at fungere som rapporterer i
overensstemmelse med artikel 152.

En medlemsstat kan delegere sine opgaver 1 Udvalget for Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning til en anden medlemsstat. En medlemsstat kan ikke
repraesentere mere end én anden medlemsstat.

Medlemmerne og suppleanterne i Udvalget for Risikovurdering inden for
Lagemiddelovervagning udpeges pd grundlag af deres relevante ekspertise inden for
leegemiddelovervagning og risikovurdering af humanmedicinske legemidler med
henblik pa at sikre det hejest mulige faglige niveau og en bred vifte af relevant
ekspertise. Med henblik herpd samarbejder medlemsstaterne med bestyrelsen og
Kommissionen for at sikre, at udvalgets endelige sammensatning daekker de
videnskabelige omréder, der er relevante for dets opgaver.

Medlemmerne og suppleanterne i1 Udvalget for Risikovurdering inden for
Lagemiddelovervagning udpeges for en periode pa tre ar, som kan fornyes efter
procedurerne 1 stk. 1. Udvalget vaelger blandt sine medlemmer en formand og en
nastformand for en periode pa tre ar, som kan fornyes én gang.

Artikel 150
Videnskabelige arbejdsudvalg og videnskabelige radgivende grupper.

De 1 artikel 146 navnte videnskabelige udvalg kan nedsatte videnskabelige
arbejdsudvalg og videnskabelige radgivende grupper i forbindelse med udferelsen af
deres opgaver.

De videnskabelige udvalg kan lade sig bistd af videnskabelige arbejdsudvalg ved
udforelsen af visse opgaver. De videnskabelige udvalg har det endelige ansvar for
vurderingen og enhver videnskabelig udtalelse i relation til disse opgaver.

De af Udvalget for Veterinerlegemidler nedsatte arbejdsudvalg er omfattet af
forordning (EU) 2019/6.

Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler nedsetter, i forbindelse med vurdering
af sarlige typer legemidler eller behandlinger, arbejdsudvalg med videnskabelig
ekspertise inden for farmaceutisk kvalitet, metodologi og ikke-kliniske og kliniske
vurderinger.
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Udvalget for Humanmedicinske Legemidler nedsatter, ndr den yder videnskabelig
raddgivning, et arbejdsudvalg for videnskabelig rddgivning.

Udvalget kan efter behov nedsatte et arbejdsudvalg for miljerisikovurdering og
andre videnskabelige arbejdsudvalg.

Arbejdsudvalgets sammensetning og udvalgelsen af medlemmer baseres pa
folgende kriterier:

a)  videnskabelig ekspertise pé et hgjt niveau

b) opfyldelse af det relevante behov for specifik tvarfaglig ekspertise 1 det
arbejdsudvalg, de skal udpeges til.

Flertallet af arbejdsudvalgenes medlemmer skal vere eksperter fra medlemsstaternes
kompetente myndigheder. Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler kan, hvis det
er relevant, efter samrdd med bestyrelsen fastsatte, hvor mange eksperter fra de
kompetente myndigheder der som minimum skal vare 1 et arbejdsudvalg.

Kompetente myndigheder i medlemsstaterne, der ikke er representeret i et
arbejdsudvalg, kan anmode om at deltage i1 arbejdsudvalgenes meder som
observatarer.

Agenturet gor dokumenter, der er dreftet i arbejdsudvalg, tilgengelige for alle
medlemsstaternes kompetente myndigheder.

Nér de videnskabelige udvalg nedsatter arbejdsudvalg og videnskabelige radgivende
grupper, fastsatter de i deres forretningsorden bestemmelser for:

a) udpegelse af medlemmerne af disse arbejdsudvalg og videnskabelige
radgivende grupper pa grundlag af de i artikel 151, stk. 2, omhandlede lister
over eksperter og

b)  hering af disse arbejdsudvalg og videnskabelige radgivende grupper.

Artikel 151
Videnskabelige eksperter

Agenturet og de i artikel 142 navnte videnskabelige udvalg kan benytte sig af
eksperter og tjenesteydere til udferelse af specifikke opgaver, som de er ansvarlige
for.

Medlemsstaterne sender agenturet navnene pa nationale eksperter med dokumenteret
erfaring 1 vurdering af humanmedicinske leegemidler og veterinerleegemidler, som,
under hensyntagen til reglerne om interessekonflikter i artikel 147, stér til rddighed
til at deltage i1 arbejdsudvalg eller videnskabelige radgivende grupper i et af de i
artikel 142 nevnte udvalg, sammen med oplysninger om deres kvalifikationer og
serlige sagkundskaber.

Agenturet kan som fornedent med henblik pd udpegelse af andre eksperter, efter
forudgdende godkendelse fra bestyrelsen, offentliggore en indkaldelse af
interessetilkendegivelser vedrerende de kriterier og ekspertiscomréader, der er behov
for, navnlig for at sikre et hgjt folkesundheds- og dyrebeskyttelsesniveau.

Bestyrelsen vedtager de i1 den forbindelse relevante procedurer efter forslag fra
eksekutivdirektoren.
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Agenturet etablerer og opretholder en pulje af akkrediterede eksperter. Ekspertpuljen
skal omfatte de i stk. 2 omhandlede nationale eksperter samt alle andre eksperter, der
er udpeget af agenturet eller Kommissionen, og skal holdes ajour.

Akkrediterede eksperter skal have adgang til uddannelse udbudt af agenturet, i det
omfang det er relevant.

De i artikel 142 nevnte udvalgs rapporterer kan benytte sig af akkrediterede
eksperter med henblik pd udferelsen af deres opgaver i1 henhold til artikel 152. Et
eventuelt vederlag til en siddan akkrediteret ekspert fratreekkes det vederlag, der
tilkommer rapporteren.

Vederlag til eksperter og leveranderer af tjenesteydelser, som agenturet benytter sig
af 1 henhold til stk. 1, finansieres over agenturets budget i overensstemmelse med
agenturets finansielle bestemmelser.

Artikel 152
Rapportorer

Nér et af de 1 artikel 142 navnte udvalg skal vurdere et humanmedicinsk leegemiddel
i overensstemmelse med denne forordning, udpeger udvalget et af sine medlemmer
til at optreede som rapporter , idet der tages hensyn til eksisterende ekspertise i
medlemsstaten. Det pageldende udvalg kan udpege et andet medlem til
medrapporter.

Et medlem af et udvalg ma ikke udpeges til rapporter for en bestemt sag, hvis
vedkommende, jf. artikel 147, erklaerer at have interesser, der ville kunne veare eller
ville kunne opfattes som vearende til hinder for en upartisk vurdering af den
pagzldende sag. Det pigaldende udvalg kan til enhver tid udskifte rapporteren eller
medrapporteren med et andet medlem, hvis vedkommende ikke er i stand til at
udfere sine opgaver inden for de fastsatte tidsfrister, eller hvis der konstateres
interesser, som potentielt kunne skade den pagaldendes uathangighed.

En rapporter udpeget til formalet af Udvalget for Risikovurdering inden for
Lagemiddelovervagning skal arbejde taet ssmmen med den rapporter, der udpeges af
Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler eller referencemedlemsstaten for det
pageldende humanmedicinske laegemiddel.

Ved hering af de 1 artikel 150 omhandlede videnskabelige réddgivende grupper
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 pa en siadan
made, at det sikres, at de i artikel 6 fastsatte frister overholdes.

Indholdet af udtalelsen skal indga i den evalueringsrapport, der offentliggeres i
henhold til artikel 16, stk. 3.

Uden at det berarer artikel 151, stk. 7, fasts@ttes de nermere regler for rapporterers
og eksperters levering af tjenesteydelser ved en skriftlig kontrakt mellem agenturet
og den pagaeldende person eller i givet fald mellem agenturet og vedkommendes
arbejdsgiver.

Den pédgaldende person eller dennes arbejdsgiver aflennes efter en [gebyrskala, der
indgar i de af bestyrelsen vedtagne finansieringsbestemmelser/ordningen i henhold til
den nye gebyrlovgivning].
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Forst og andet afsnit finder ogsd anvendelse pa:
a) de tjenester, der ydes af formandene for agenturets videnskabelige udvalg og

b)  rapporterernes arbejde 1 koordinationsgruppen for sd vidt angdr udferelsen af
dennes opgaver i overensstemmelse med artikel 108, 110, 112, 116 og 121 1
[det reviderede direktiv 2001/83/EF].

Artikel 1
Metoder til bestemmelse af terapeutisk merveerdi

Efter anmodning fra Kommissionen indsamler agenturet — med hensyn til godkendte
humanmedicinske legemidler — de oplysninger, der er til rddighed om de metoder, som
medlemsstaternes kompetente myndigheder anvender til at bestemme den terapeutiske
merverdi af et nyt legemiddel.

AFDELING 3

FINANSIELLE BESTEMMELSER

Artikel 154
Vedtagelse af agenturets budget
1. Alle agenturets indtegter og udgifter skal anslds for hvert regnskabsar, der er
sammenfaldende med kalenderaret, og opfores i agenturets driftsbudget.
2. Indtegterne og udgifterne pa agenturets budget skal balancere.
3. Agenturets indtegter udgeres af:

a) et bidrag fra Unionen

b) et bidrag fra tredjelande, der deltager i agenturets arbejde, med hvilke Unionen
har indgéet internationale aftaler med henblik herpé

c) de gebyrer, virksomheder og enheder, der ikke udever ekonomisk aktivitet,
betaler:

i) for at opnd og opretholde en FEU-markedsferingstilladelse for
humanmedicinske legemidler og for veterinerlegemidler og for andre
tjenester, der ydes af agenturet, i overensstemmelse med narvarende
forordning og forordning (EU) 2019/6, og

i1)  for tjenester, der ydes af koordinationsgruppen 1 forbindelse med
udferelsen af dens opgaver i overensstemmelse med artikel 108, 110,
112,116 og 121 1 [det reviderede 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 155, stk.
11, og med bestemmelserne i de relevante instrumenter, der understotter
Unionens politikker.

Europa-Parlamentet og Radet ("budgetmyndigheden") tager om nedvendigt niveauet
for det 1 forste afsnit, litra a), omhandlede bidrag fra Unionen op til fornyet
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10.

11.

12.

overvejelse pa grundlag af en vurdering af behovene og under hensyntagen til
storrelsen af indtegterne fra de i forste afsnit, litra c), d) og e), omhandlede kilder.

Aktiviteterne 1 forbindelse = med  behandling af ansegninger om
markedsforingstilladelse,  efterfolgende  @ndringer, laegemiddelovervigning,
kommunikationsnettenes drift og markedsovervagning skal vare under bestyrelsens
stadige kontrol for at sikre agenturets uathaengighed. Dette udelukker ikke, at
agenturet kan opkraeve gebyrer fra indehaveren af en markedsferingstilladelser for
agenturets udferelse af disse aktiviteter, forudsat at dets uathangighed sikres
fuldstendigt.

Agenturets udgifter omfatter personale, administration, infrastruktur og
driftsudgifter. For sa vidt angar driftsudgifterne kan budgetmaessige forpligtelser for
foranstaltninger, der lgber over mere end ét regnskabsar, om nedvendigt opdeles pé
flere r 1 arlige trancher.

Agenturet kan donere midler til udferelse af opgaver, der pahviler det i henhold til
denne forordning eller andre relevante EU-retsakter, eller andre opgaver, som
agenturet betros.

Bestyrelsen udarbejder hvert ar pa grundlag af et udkast fra eksekutivdirekteren et
overslag over agenturets indtaegter og udgifter for det kommende regnskabsar.
Bestyrelsen sender senest den 31. marts dette overslag, som skal indeholde en
forelobig stillingsfortegnelse, til Kommissionen.

Kommissionen sender overslaget til budgetmyndigheden sammen med det forelabige
forslag til Den Europaiske Unions almindelige budget.

Pa grundlag af overslaget anforer Kommissionen i det forelebige forslag til Den
Europeiske Unions almindelige budget de belgb, som den anser for nedvendige pa
grundlag af stillingsfortegnelsen, og det tilskud, der skal ydes over det almindelige
budget, som den forelegger for budgetmyndigheden 1 overensstemmelse med
traktatens artikel 272.

Budgetmyndigheden godkender bevillingerne 1 form af tilskud til agenturet.
Budgetmyndigheden vedtager agenturets stillingsfortegnelse.

Budgettet vedtages af bestyrelsen. Det bliver endeligt, ndr Den Europeiske Unions
almindelige budget er endeligt vedtaget. Det tilpasses 1 givet fald i overensstemmelse
hermed.

Enhver @ndring af stillingsfortegnelsen og budgettet forudsatter et @ndringsbudget,
der tilsendes budgetmyndigheden til orientering.

Bestyrelsen underretter hurtigst muligt budgetmyndigheden om alle projekter, den
agter at gennemfore, som kan fa betydelige finansielle folgevirkninger for
finansieringen af dens budget, navnlig projekter vedrerende fast ejendom, sdsom leje
eller erhvervelse af bygninger. Den underretter Kommissionen herom.

Nér en afdeling af budgetmyndigheden har meddelt, at den agter at fremsatte en
udtalelse, sender den udtalelsen til bestyrelsen inden for en frist pa seks uger regnet
fra underretningen om projektet.

Artikel 155

Gennemforelse af agenturets budget
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10.

1.

Eksekutivdirektaren gennemferer agenturets budget 1 overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1046%.

Agenturets regnskabsforer sender senest den 1. marts i1 regnskabsdr n+1 det
forelobige Arsregnskab for ar n til Kommissionens regnskabsforer og
Revisionsretten.

Senest den 31. marts i regnskabsar n+1 sender eksekutivdirektoren beretningen om
budgetforvaltningen og den gkonomiske forvaltning for ar n til Europa-Parlamentet,
Rédet, Kommissionen og Revisionsretten.

Kommissionens regnskabsforer sender senest den 31. marts 1 regnskabsar n+1
agenturets forelobige arsregnskab for ar n konsolideret med Kommissionens
forelobige arsregnskab til Revisionsretten.

Ved modtagelsen af Revisionsrettens bemarkninger om agenturets forelebige
arsregnskab 1 medfer af artikel 246 1 forordning (EU, Euratom) 2018/1046 opstiller
agenturets regnskabsforer agenturets endelige arsregnskab, og eksekutivdirektoren
forelaegger det for bestyrelsen til udtalelse.

Bestyrelsen afgiver udtalelse om agenturets endelige arsregnskab for ar n.

Agenturets regnskabsforer sender senest den 1. juli 1 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 i Den Europceiske Unions Tidende
senest den 15. november i1 regnskabsér n+1.

Eksekutivdirektoren sender senest den 30. september i regnskabsidr n+l
Revisionsretten et svar pd dennes bemarkninger. Eksekutivdirektoren sender
ligeledes dette svar til bestyrelsen.

Hvis Europa-Parlamentet anmoder derom, foreleegger eksekutivdirektoren det alle de
oplysninger, der er nedvendige for, at dechargeproceduren vedrerende det
pagzldende regnskabsar kan forlebe tilfredsstillende, jf. artikel 261, stk. 3, i
forordning (EU, Euratom) nr. 2018/1046.

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

Agenturets finansielle bestemmelser vedtages af bestyrelsen efter hering af
Kommissionen. De mé ikke afvige fra Kommissionens delegerede forordning (EU)
2019/715*, medmindre det er nodvendigt p4 grund af agenturets szrlige behov og
med forbehold af Kommissionens forudgaende samtykke.

40

41

Europa-Parlamentets og Radets 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) 2019/715 af 18. december 2018 om
rammefinansforordningen for de organer, der er nedsat i henhold til TEUF og Euratomtraktaten og
omhandlet i artikel 70 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 (EUT L
122 af 10.5.2019, s. 1).
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Artikel 156
Forebyggelse af svig

Med henblik pé bekempelse af svig, korruption og andre ulovlige aktiviteter gaelder
bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) nr.
883/2013* uden begraensninger.

Agenturet tiltreeder den interinstitutionelle aftale af 25. maj 1999 mellem Europa-
Parlamentet, Radet for Den Europaiske Union og Kommissionen for De Europeiske
Fellesskaber®’ og vedtager straks de relevante passende bestemmelser, som skal
galde for alle agenturets ansatte, ved hjelp af den model, der er fastlagt 1 bilaget til
navnte aftale.

Den Europaiske Revisionsret har befojelser til gennem bilagskontrol og kontrol pa
stedet at kontrollere alle tilskudsmodtagere, kontrahenter og underkontrahenter, der
har modtaget EU-midler fra agenturet.

OLAF kan efter bestemmelserne og procedurerne i forordning (EU, Euratom) nr.
883/2013 og Réadets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96* foretage undersegelser,
herunder kontrol og inspektion péd stedet, for at klarlegge, om der er begaet svig,
bestikkelse eller andre ulovlige aktiviteter, der bererer Unionens finansielle
interesser, i forbindelse med tilskud eller kontrakter, der finansieres af agenturet.

Agenturets samarbejdsaftaler med tredjelande og internationale organisationer,
kontrakter, aftaler om tilskud og afgerelser om ydelse af tilskud skal indeholde
bestemmelser, som udtrykkeligt giver Den Europziske Revisionsret og OLAF
befojelser til at gennemfore de relevante audit og undersegelser i overensstemmelse
med deres respektive befojelser.

EPPO kan, jf. Ridets forordning (EU) 2017/1939%, efterforske og retsforfolge svig
og andre ulovlige aktiviteter, der skader Unionens finansielle interesser som navnt i
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2017/13714,

AFDELING 4

ALMINDELIGE BESTEMMELSER FOR AGENTURET

Artikel 157

Ansvar

4

43

44

45

46

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) nr. 883/2013 af 11. september 2013 om
undersagelser, der foretages af Det Europziske Kontor for Bekampelse af Svig (OLAF) og om
ophavelse af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1073/1999 og Radets forordning
(Euratom) nr. 1074/1999 (EUT L 248 af 18.9.2013, s. 1).

Interinstitutionel aftale af 25. maj 1999 mellem Europa-Parlamentet, Rédet for Den Europeiske Union
og Kommissionen for De Europaiske Fellesskaber om de interne undersogelser, der foretages af Det
Europeiske Kontor for Bekampelse af Svig (OLAF) (EFT L 136 af 31.5.1999, s. 15).

Rédets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 af 11. november 1996 om Kommissionens kontrol og
inspektion pa stedet med henblik pa beskyttelse af De Europzeiske Fellesskabers finansielle interesser
mod svig og andre uregelmassigheder (EFT L 292 af 15.11.1996, s. 2).

Rédets forordning (EU) 2017/1939 af 12. oktober 2017 om gennemforelse af et forsteerket samarbejde
om oprettelse af Den Europaiske Anklagemyndighed ("EPPO") (EUT L 283 af 31.10.2017, s. 1).
Europa-Parlamentets og Réadets direktiv (EU) 2017/1371 af 5. juli 2017 om strafferetlig bekeempelse af
svig rettet mod Den Europaiske Unions finansielle interesser (EUT L 198 af 28.7.2017, s. 29).
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1. Agenturets ansvar 1 kontraktforhold bestemmes efter den lovgivning, der finder
anvendelse pa den pagaldende kontrakt. Den Europaiske Unions Domstol har
kompetence til at treeffe afgerelse 1 henhold til en voldgiftsbestemmelse indeholdt i
en af agenturet indgdet kontrakt.

2. For sd vidt angér ansvar uden for kontraktforhold skal agenturet i overensstemmelse
med de almindelige retsgrundsatninger, der er felles for medlemsstaternes
retssystemer, erstatte skader, der er forvoldt af agenturet selv eller af dets personale
under udevelsen af deres hverv.

Domstolen har kompetence til at afgere enhver tvist, der har forbindelse med
erstatning for sddanne skader.

3. Personalets personlige ansvar over for agenturet bestemmes efter de regler i
tjenestemandsvedtagten eller ansattelsesvilkdrene for Unionens evrige ansatte, der
galder for dem.

Artikel 158
Aktindsigt
Forordning (EF) nr. 1049/2001 finder anvendelse pé agenturets dokumenter.

Agenturet opretter et register i overensstemmelse med artikel 2, stk. 4, i forordning (EF) nr.
1049/2001 for at stille alle dokumenter til radighed, der er offentligt tilgaengelige i henhold til
narvaerende forordning.

Bestyrelsen vedtager foranstaltninger til gennemforelse af forordning (EF) nr. 1049/2001.

Der kan klages til ombudsmanden over de beslutninger, som agenturet treeffer efter artikel 8 1
forordning (EF) nr. 1049/2001, eller de kan indbringes for Domstolen efter bestemmelserne i
traktatens artikel 228 og artikel 263.

Artikel 159
Rettigheder

Protokol nr. 7 vedrerende Den Europaiske Unions privilegier og immuniteter, der er knyttet
som bilag til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, geelder for Agenturet og
dets personale.

Artikel 160
Personale

Tjenestemandsvedtegten og de gennemforelsesbestemmelser til tjenestemandsvedtaegten og
ansattelsesvilkarene for Unionens evrige ansatte, som EU-institutionerne har indfert ved
feelles overenskomst, gaelder for agenturets personale.

Agenturet kan gere brug af udstationerede nationale eksperter og andet personale, der ikke er
ansat af agenturet.

Bestyrelsen vedtager de nedvendige gennemforelsesbestemmelser 1 samrad med
Kommissionen.
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Artikel 161

Sikkerhedsregler for beskyttelse af klassificerede oplysninger og ikke-klassificerede folsomme
oplysninger

Agenturet vedtager egne sikkerhedsregler, der svarer til Kommissionens sikkerhedsregler for
beskyttelse af EU-klassificerede informationer (EUCI) og felsomme ikke-klassificerede
informationer, som fastsat i Kommissionens afgerelse (EU, Euratom) 2015/443%" og (EU,
Euratom) 2015/444%. Agenturets sikkerhedsregler skal blandt andet omfatte bestemmelser
om udveksling, behandling og opbevaring af sdidanne oplysninger.

Medlemmerne af bestyrelsen, eksekutivdirekteren, udvalgsmedlemmer, eksterne eksperter,
der deltager 1 ad hoc-arbejdsgrupper, samt agenturets personale skal overholde
fortrolighedskravene 1 henhold til artikel 339 i TEUF, selv efter at deres hverv er ophert.

Agenturet kan treeffe de fornedne foranstaltninger til at lette udvekslingen af oplysninger, der
er relevante for dets opgaver, med Kommissionen og medlemsstaterne og, hvor det er
hensigtsmeessigt, de relevante EU-institutioner, -organer, -kontorer og -agenturer.
Administrative ordninger, der indgés med henblik herpd angidende udveksling af EU-
klassificerede informationer (EUCI), eller, i mangel af sddanne ordninger, ekstraordinar ad
hoc-videregivelse af EU-klassificerede informationer skal forhdndsgodkendes af
Kommissionen.

Artikel 162
Horingsprocedure

l. Agenturet etablerer en procedure for hering af relevante nationale myndigheder eller
organer med henblik pa udveksling af oplysninger og pooling af viden om generelle
sporgsmél af videnskabelig eller teknisk art 1 relation til agenturets opgaver, navnlig
retningslinjer vedrerende uopfyldte medicinske behov og udformning af kliniske
forsog eller andre undersogelser og tilvejebringelse af dokumentation i1 hele
livscyklussen for legemidler.

Heringsproceduren  skal omfatter organer med ansvar for medicinsk
teknologivurdering som omhandlet 1 forordning (EU) 2021/2282 og nationale
organer med ansvar for prissatning og refusion.

Betingelserne for deltagelse fastsattes af bestyrelsen efter aftale med Kommissionen.

2. Agenturet kan udvide heringsprocessen til at omfatte patienter, legemiddeludviklere,
sundhedspersoner, erhvervslivet eller andre interessenter, alt efter hvad der er
relevant.

Artikel 163
Kontakter med repreesentanter for civilsamfundet

Bestyrelsen etablerer efter aftale med Kommissionen passende kontakter mellem agenturet og
reprasentanter for industrien, forbrugerne, patienterne og sundhedsfagene. Kontakterne kan

4 Kommissionens afgerelse (EU, Euratom) 2015/443 af 13. marts 2015 om sikkerhedsbeskyttelse i
Kommissionen (EUT L 72 af 17.3.2015, s. 41).
8 Kommissionens afgerelse (EU, Euratom) 2015/444 af 13. marts 2015 om reglerne for

sikkerhedsbeskyttelse af EU's klassificerede informationer (EUT L 72 af 17.3.2015, s. 53).
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omfatte observaterers deltagelse 1 visse af agenturets aktiviteter pa betingelser, der forinden er
fastsat af bestyrelsen efter aftale med Kommissionen.

Artikel 164
Stotte til SMV'er og almennyttige enheder

1. Agenturet sikrer, at mikrovirksomheder, sma og mellemstore virksomheder (SMV'er)
og almennyttige enheder tilbydes en stetteordning.

2. Stetteordningen bestar af lovgivningsmassig, proceduremassig og administrativ
bistand samt gebyrnedsattelse, -udsettelse eller -fritagelse.

3. Ordningen skal omfatte de forskellige trin i procedurerne forud for udstedelse af
tilladelser, navnlig videnskabelig ridgivning, indgivelse af ansggningen om
markedsforingstilladelse og procedurerne efter tilladelse til markedsfering.

4. SMV'er kan benytte sig af de incitamenter, der er fastsat i Kommissionens forordning
(EF) nr. 2049/2005 og i [den reviderede Radets forordning (EF) nr. 297/95]%.
5. Kommissionen vedtager serlige bestemmelser for almennyttige enheder om

pracisering af definitionerne samt gebyrfritagelse, -nedsattelse eller -udsattelse, alt
efter hvad der er relevant, efter proceduren i artikel 10 og artikel 12 i [den reviderede
forordning (EF) nr. 297/95].

Artikel 165
Abenhed

For at sikre et passende niveau af abenhed vedtager bestyrelsen, efter forslag fra
eksekutivdirektoren og efter aftale med Kommissionen, regler om offentlig adgang til ikke
fortrolige retlige, videnskabelige eller tekniske oplysninger om godkendelse eller overvigning
af humanmedicinske leegemidler.

Interne regler og procedurer i agenturet samt dets udvalg og arbejdsgrupper gores offentligt
tilgaengelige 1 agenturet og pa internettet.

Agenturet kan selv tage initiativ til kommunikationsaktiviteter inden for sit
kompetenceomréde. Tildelingen af ressourcer til kommunikationsaktiviteter méd ikke skade
den effektive udferelse af agenturets opgaver. Kommunikationsaktiviteter skal gennemfores i
overensstemmelse med de relevante kommunikations- og formidlingsplaner, som bestyrelsen
har vedtaget.

Artikel 166
Personlige sundhedsdata

1. Agenturet kan til stette for sine folkesundhedsmessige opgaver, navnlig
legemiddelvurdering og -overvagning og udarbejdelse af reguleringsmessige
afgorelser og videnskabelige udtalelser, behandle personlige sundhedsdata fra andre
kilder end kliniske forseg med henblik pa at forbedre robustheden af sin
videnskabelige vurdering eller efterpreve oplysninger fra ansegere eller indehavere

e Rédets forordning (EF) nr. 297/95 af 10. februar 1995 om fastsattelse af gebyrer til Det Europziske
Agentur for Legemiddelvurdering (EFT L 35 af 15.2.1995, s. 1).
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af markedsforingstilladelser 1 forbindelse med vurdering eller overvdgning af
leegemidler.

Agenturet kan overveje og treffe afgerelse vedrerende yderligere foreliggende
dokumentation, uafhangigt af de data, ansegeren om markedsforingstilladelse eller
indehaveren af markedsforingstilladelsen har fremlagt. P4 grundlag heraf ajourferes
produktresuméet, hvis den yderligere dokumentation indvirker pa forholdet mellem
fordele og risici ved et legemiddel.

Agenturet anvender passende datastyringsprincipper og de fornedne standarder for at
sikre en hensigtsmassig anvendelse og beskyttelse af personlige sundhedsdata i
overensstemmelse med narvarende forordning og forordning (EU) 2018/1725.

Artikel 167
Beskyttelse mod cyberangreb

Agenturet skal operere med et hejt niveau af sikkerhedskontrol og -processer mod
cyberangreb, cyberspionage og andre brud pa datasikkerheden for at sikre, at sundhedsdata og
agenturets normale funktion til enhver tid er beskyttet, navnlig i folkesundhedsmaessige
krisesituationer eller i forbindelse med sterre haendelser pa EU-plan.

Med henblik pd stk. 1 skal agenturet aktivt identificere og gennemfore bedste praksis for
cybersikkerhed, der er i brug i EU-institutionerne, -organerne, -kontorerne og -agenturerne,
for at forhindre, opdage, atbade og reagere pa cyberangreb.

Artikel 168
Fortrolighed

Medmindre andet er fastsat i denne forordning, og uden at det bererer forordning
(EF) nr. 1049/2001, Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2019/1937°° eller
medlemsstaternes geldende nationale bestemmelser og praksis med hensyn til
tavshedspligt, skal alle parter, der er involveret i anvendelsen af narveerende
forordning, behandle de oplysninger og data, som de modtager i forbindelse med
udferelsen af deres opgaver, fortroligt med henblik pa at beskytte fysiske eller
juridiske personers kommercielt fortrolige oplysninger og forretningshemmeligheder
i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2016/943°!,
herunder intellektuelle ejendomsrettigheder.

Uden at det berorer stk. 1, skal alle parter, der er involveret i anvendelsen af denne
forordning, sikre, at kommercielt fortrolige oplysninger ikke udveksles pa en made,
der giver virksomhederne mulighed for at begranse eller fordreje konkurrencen som
omhandlet i artikel 101 1 TEUF.

Uden at det bergrer stk. 1, mé oplysninger, der udveksles pa fortrolig basis mellem
medlemsstaternes kompetente myndigheder og mellem medlemsstaternes
kompetente myndigheder og Kommissionen og agenturet, ikke videregives uden
forudgaende samtykke fra den myndighed, oplysningerne hidrerer fra.

50

51

Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2019/1937 af 23. oktober 2019 om beskyttelse af
personer, der indberetter overtraedelser af EU-retten (EUT L 305 af 26.11.2019, s. 17).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/943 af 8. juni 2016 om beskyttelse af fortrolig
knowhow og fortrolige forretningsoplysninger (forretningshemmeligheder) mod ulovlig erhvervelse,
brug og videregivelse (EUT L 157 af 15.6.2016, s. 1).
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Stk. 1, 2 og 3 berorer ikke rettighederne og forpligtelserne for Kommissionen,
agenturet, medlemsstaterne eller andre akterer, der er identificeret 1 denne
forordning, med hensyn til udveksling af oplysninger og udsendelse af advarsler, og
de berorer heller ikke de berorte parters forpligtelse til at afgive oplysninger inden
for strafferettens rammer.

Kommissionen, agenturet og medlemsstaterne kan udveksle kommercielt fortrolige
oplysninger med reguleringsmyndigheder i tredjelande, med hvilke de har indgéet
bilaterale eller multilaterale fortrolighedsordninger.

Artikel 169
Behandling af personoplysninger

Agenturet kan til stotte for varetagelsen af sine opgaver i1 henhold til i artikel 135
behandle personoplysninger, herunder personlige sundhedsdata, navnlig med henblik
pa at forbedre robustheden af sin videnskabelige vurdering eller efterprove
oplysninger fra anseggere eller indehavere af markedsferingstilladelser i forbindelse
med vurdering eller overvagning af legemidler.

Derudover kan agenturet behandle sadanne oplysninger med henblik pa udferelse af
reguleringsmaessige videnskabelige aktiviteter som defineret 1 stk. 2, forudsat at
behandlingen af de pagaldende personoplysninger:

a) er strengt nedvendig og beherigt begrundet for at nd malene for det
pageldende projekt eller de pageldende horisontafsggningaktiviteter

b)  for sd vidt angar sarlige kategorier af personoplysninger er strengt nedvendig
og omfattet af de fornedne garantier, som kan omfatte pseudonymisering.

I denne artikel forstas ved '"reguleringsmaessige videnskabelige aktiviteter"
videnskabelige projekter, der supplerer den tilgengelige videnskabelige evidens i
relation til sygdomme eller horisontale spergsmal vedrerende legemidler, udfylder
huller i den tilgeengelige evidens, som ikke pa tilfredsstillende vis kan udfyldes med
de data, agenturet er 1 besiddelse af, eller understotter horisontafsegningsaktiviteter.

Agenturets behandling af personoplysninger 1 forbindelse med anvendelsen af denne
artikel skal vare styret af principperne om gennemsigtighed, forklarlighed,
rimelighed og ansvarlighed.

Bestyrelsen fastlegger det generelle anvendelsesomrade for reguleringsmaessige
videnskabelige aktiviteter 1 samrdd med Kommissionen og Den Europaziske
Tilsynsferende for Databeskyttelse.

Agenturet opbevarer dokumentation med en detaljeret beskrivelse af processen og
begrundelsen for trening, afprevning og validering af algoritmer for at sikre
gennemsigtighed 1 processen og algoritmerne, herunder deres overensstemmelse med
garantierne 1 denne artikel, og for at gere det muligt at kontrollere resultaternes
ngjagtighed baseret pad anvendelsen af sddanne algoritmer. Agenturet stiller efter
anmodning relevant dokumentation til rddighed for de bererte parter, herunder
medlemsstaterne.

Hvis de personoplysninger, der skal behandles med henblik pd reguleringsmeessige
videnskabelige aktiviteter, er modtaget direkte fra en medlemsstat, et EU-organ, et
tredjeland eller en international organisation, skal agenturet indhente tilladelse fra
afsenderen af oplysningerne, medmindre afsenderen af oplysningerne pé forhand har
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givet tilladelse til en sadan behandling med henblik pd reguleringsmassige
videnskabelige aktiviteter, enten generelt eller pd sarlige betingelser.

Behandling af personoplysninger i henhold til denne forordning er omfattet af
forordning (EU) 2016/679 og (EU) 2018/1725, alt efter omstaendighederne.

Artikel 170
Evaluering

Senest den[Publikationskontoret: Indscet venligst datoen = fem dr efter denne
forordnings anvendelsesdato] og derefter hvert 10. ar foranlediger Kommissionen en
evaluering af agenturets resultater i forhold til dets mal, mandat, opgaver, forvaltning
og beliggenhed i overensstemmelse med Kommissionens retningslinjer.

Der skal ved evalueringen navnlig ses pa et eventuelt behov for at &ndre agenturets
mandat og de finansielle folgevirkninger af en sddan @ndring.

Ved hver anden evaluering vil agenturets resultater blive vurderet i forhold til dets
mal, mandat, forvaltning og opgaver, herunder en vurdering af, hvorvidt det stadig er
berettiget, at agenturet fortsatter med disse mal, dette mandat, denne forvaltning og
disse opgaver. Evalueringen skal ogsd omfatte de erfaringer, der er gjort med
anvendelsen af procedurerne i1 denne forordning og i1 kapitel III, afdeling 4 og 5, i
[det reviderede direktiv 2001/83/EF], pa grundlag af input fra medlemsstaterne og
den 1 artikel 37 1 [det reviderede direktiv. 2001/83/EF] omhandlede
koordinationsgruppe.

Kommissionen aflegger rapport til Europa-Parlamentet, Radet og bestyrelsen om
resultaterne af evalueringen. Resultaterne af evalueringen offentliggeres.

Senest 10 &r efter anvendelsesdatoen evaluerer Kommissionen anvendelsen af denne
forordning og udarbejder en evalueringsrapport om fremskridtene med hensyn til at
nd dens maél, herunder en vurdering af, hvilke ressourcer der er nedvendige for at
gennemfore forordningen.

KAPITEL XII
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 171
Sanktioner pad nationalt plan

Medlemsstaterne fastsatter regler om sanktioner, der skal anvendes i tilfelde af
overtredelser af denne forordning og treffer alle nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at de anvendes. Sanktionerne skal vere effektive, sta i et rimeligt forhold til
overtreedelsen og have afskrekkende virkning. Medlemsstaterne giver straks
Kommissionen meddelelse om disse regler og foranstaltninger og underretter den
straks om senere @ndringer, der bererer dem.

Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om sager, der er indledt om
overtredelser af denne forordning.

Artikel 172

EU-sanktioner
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Kommissionen kan pdlaegge indehavere af markedsferingstilladelser, der er udstedt i
henhold til denne forordning, ekonomiske sanktioner i form af beder eller
tvangsbeader, hvis de ikke overholder alle forpligtelser i henhold til deres
markedsforingstilladelse, jf. bilag II.

Kommissionen kan, for sa vidt som det udtrykkeligt er fastsat i de i stk. 10, litra b),
omhandlede delegerede retsakter, palaegge en anden retlig enhed eller andre retlige
enheder end indehaveren af markedsferingstilladelsen ekonomiske sanktioner som
omhandlet i1 stk. 1, forudsat at de(n) pagaldende enhed(er) udger en del af den
samme egkonomiske enhed som indehaveren af markedsferingstilladelsen, og at disse
andre juridiske enheder:

a) udevede en afgerende indflydelse pé indehaveren af markedsferingstilladelsen

eller

b) var involveret i, eller kunne have rettet op pa,
markedsforingstilladelsesindehaverens manglende overholdelse af
forpligtelsen.

Safremt agenturet eller en kompetent myndighed i en medlemsstat finder, at en
indehaver af en markedsforingstilladelse ikke har overholdt alle de 1 stk. 1
omhandlede forpligtelser, kan det/den anmode Kommissionen om at undersgge, om
der skal palegges okonomiske sanktioner i medfor af nevnte stykke.

Kommissionen folger, ndr den afger, hvorvidt der skal palegges en ekonomisk
sanktion, og hvor stort sanktionsbelobet 1 givet fald skal vere, principperne om, at
sanktionen skal vaere effektiv, sté i et rimeligt forhold til den manglende overholdelse
og have afskrekkende virkning, og tager som er relevant hensyn til alvorligheden og
konsekvenserne af den manglende overholdelse af forpligtelserne.

Med henblik pa stk. 1 tager Kommissionen folgende 1 betragtning:

a) en eventuel overtreedelsesprocedure indledt af en medlemsstat mod samme
markedsforingstilladelsesindehaver pd basis af samme retlige grunde og samme
faktiske forhold

b) eventuelle sanktioner, herunder beder, der allerede er pélagt samme
markedsforingstilladelsesindehaver pa basis af samme retlige grunde og samme
faktiske forhold.

Hvis Kommissionen finder, at indehaveren af en markedsferingstilladelse forsetligt
eller uagtsomt ikke har overholdt sine forpligtelser som omhandlet 1 stk. 1, kan den
treeffe  afgerelse om at péalegge en bede pa hejst 5% af
markedsforingstilladelsesindehaverens omsatning i Unionen 1 det regnskabsér, der
gik forud for datoen for denne afgerelse.

Hvis indehaveren af en markedsforingstilladelse fortsat ikke overholder sine
forpligtelser som omhandlet 1 stk. 1, kan Kommissionen treffe afgerelse om at
palegge tvangsbeder 1 form af dagbeder pd  hejst 2,5% af
markedsforingstilladelsesindehaverens gennemsnitlige daglige omsatning 1 Unionen
1 det regnskabsar, der gik forud for datoen for denne afgerelse.

Der kan pédlagges tvangsbeder 1 en periode, der regnes fra datoen for underretningen
om den relevante Kommissionsafgerelse, og indtil
markedsfoeringstilladelsesindehaverens manglende overholdelse af forpligtelsen som
omhandlet i stk. 1 er bragt til opher.
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10.

Kommissionen kan ved gennemforelsen af underseggelsen af manglende overholdelse
af en eller flere af de i1 stk. 1 omhandlede forpligtelser samarbejde med
medlemsstaternes kompetente myndigheder og traekke pd de ressourcer, som
agenturet stiller til radighed.

Hvis Kommissionen treffer afgerelse om pdlaeggelse af ekonomiske sanktioner,
offentligger den et kort resumé af sagen, herunder navnene pa de pageldende
indehavere af markedsforingstilladelser samt de palagte ekonomiske sanktioners
storrelse  og  begrundelserne  herfor, idet den tager hensyn il
markedsforingstilladelsesindehavernes legitime interesse 1 at beskytte deres
forretningshemmeligheder.

Den Europziske Unions Domstol har fuld prevelsesret med hensyn til klager over
afgorelser, hvorved Kommissionen har palagt ekonomiske sanktioner. Den
Europ®iske Unions Domstol kan ophave, nedsette eller forhgje den af
Kommissionen palagte bade eller tvangsbede.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 175 med henblik pé at supplere denne forordning ved
at fastsatte:

a)  procedurer, som Kommissionen skal anvende ved paleggelse af beder og
tvangsbeder, herunder regler for indledning af proceduren, bevisoptagelse,
retten til et forsvar, aktindsigt, juridisk repraesentation og fortrolighed

b)  yderligere detaljerede regler om Kommissionens ret til at pdlegge andre retlige
enheder end indehaveren af markedsforingstilladelsen ekonomiske sanktioner

c) regler om procedurernes varighed og foraeldelsesfrister

d) forhold, som Kommissionen skal tage hensyn til ved fastsattelsen af storrelsen
pd beder og tvangsbeder og péleggelsen heraf samt betingelserne og de
narmere regler for inddrivelse af sadanne beder.

KAPITEL XIII
DELEGEREDE RETSAKTER OG
GENNEMFORELSESRETSAKTER

Artikel 173

Det Staende Udvalg for Humanmedicinske Leegemidler og undersogelsesprocedure

Kommissionen bistds af Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler
nedsat ved artikel 214 1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF]. Dette udvalg er et
udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

Nér der henvises til dette stykke, finder artikel 5 1 forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.

Néar udvalgets udtalelse skal indhentes ved skriftlig procedure, og der henvises til
dette stykke, afsluttes proceduren uden resultat, hvis udvalgets formandskab traeffer
beslutning herom inden for fristen for afgivelse af udtalelsen.

Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler sikrer, at dets
forretningsorden er tilpasset behovet for hurtigt at stille leegemidler til rddighed for
patienterne.
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Artikel 174

Gennemforelsesforanstaltninger vedrorende godkendelses- og
leegemiddelovervagningsaktiviteter

Kommissionen kan med henblik pa harmonisering af de i denne forordning
omhandlede elektroniske indberetninger vedtage gennemforelsesforanstaltninger
vedrarende formatet og indholdet af elektroniske indberetninger fra indehavere af
markedsforingstilladelser.

Disse foranstaltninger skal tage hgjde for det internationale harmoniseringsarbejde pa
omradet og revideres som fornedent for at tage hensyn til den tekniske og
videnskabelige udvikling. Foranstaltningerne vedtages efter
undersogelsesproceduren i artikel 173, stk. 2.

Med henblik pé at harmonisere udferelsen af de i denne forordning omhandlede
leegemiddelovervagningsaktiviteter vedtager Kommissionen, jf. artikel 214 1 [det
reviderede direktiv 2001/83/EF], foranstaltninger, der omfatter felgende omrader:

a) indholdet og vedligeholdelsen af markedsferingstilladelsesindehaverens
masterfil for legemiddelovervagningssystemet

b)  minimumskravene til kvalitetsstyringssystemet for agenturets gennemforelse af
leegemiddelovervagningsaktiviteter

c) anvendelsen af terminologi, formater og standarder, der er anerkendt pd
internationalt plan, for udferelsen af legemiddeloverviagningsaktiviteter

d) minimumskravene til overvigning af data i Eudravigilance-databasen med
henblik pa identifikation af nye eller @ndrede risici

e) formatet for og indholdet af elektronisk indberetning af formodede
bivirkninger fra medlemsstater og indehavere af markedsferingstilladelser

f)  formatet for og indholdet af elektroniske periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger og risikostyringsplaner

g) formatet for protokoller, sammendrag og endelige undersogelsesrapporter for
sikkerhedsundersegelserne efter markedsferingstilladelse.

Disse foranstaltninger skal tage hejde for det internationale harmoniseringsarbejde
inden for leegemiddelovervagning og revideres som fornedent for at tage hensyn til
den tekniske og videnskabelige udvikling. Foranstaltningerne vedtages -efter
undersggelsesproceduren i artikel 173, stk. 2.

Artikel 175
Udovelse af de delegerede befojelser

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pd de i denne
artikel fastlagte betingelser.

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 3, stk. 5, artikel 19, stk. 8,
artikel 21, artikel 47, stk. 4, artikel 49, stk. 2, artikel 63, stk. 2, artikel 67, stk. 4,
artikel 75, stk. 3, artikel 81, stk. 4, og artikel 172, stk. 10, tillegges Kommissionen
for en periode pa fem ar fra den [ikrafttreedelsesdatoen]. Kommissionen udarbejder
en rapport vedrerende delegationen af befgjelser senest ni maneder inden udlebet af
femérsperioden. Delegationen af befojelser forlenges stiltiende for perioder af
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samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet modsatter sig en sadan
forlengelse senest tre mineder inden udlebet af hver periode.

Den i artikel 3, stk. 5, artikel 19, stk. 8, artikel 21, artikel 47, stk. 4, artikel 49, stk. 2,
artikel 63, stk. 2, artikel 67, stk. 4, artikel 75, stk. 3, artikel 81, stk. 4, og artikel 172,
stk. 10, omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af
Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer
delegationen af de befojelser, der er angivet 1 den pégaldende afgerelse, til opher.
Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives 1 afgerelsen. Den berorer
ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt herer Kommissionen eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning af 13. april 2016.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Rédet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 21, artikel 19, stk. 8, artikel 47, stk.
4, artikel 49, stk. 2, og artikel 175 treeder kun i kraft, hvis hverken Europa-
Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa to maneder fra
meddelelsen af den pégaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis
Europa-Parlamentet og Rédet inden udlebet af denne frist begge har informeret
Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlenges med
tre maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

KAPITEL XIV
ANDRING AF ANDRE RETSAKTER

Artikel 176
Andring af forordning (EF) nr. 1394/2007

I forordning (EF) nr. 1394/2007 foretages folgende a&ndringer:

1)
2)

Artikel 8, stk. 17, samt artikel 20-23 udgar.
Artikel 9, stk. 3, fjerde afsnit, affattes siledes:

"Hvis ansegningen ikke indeholder resultaterne af vurderingen, kan agenturet fra et
bemyndiget organ udpeget i samrdd med ansegeren indhente udtalelse om
udstyrsdelens overensstemmelse med bilag I til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745*, medmindre Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler efter rdd fra sine eksperter i medicinsk udstyr beslutter, at det ikke er
nedvendigt at inddrage et bemyndiget organ.

*Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002
og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF
og 93/42/EQF (EUT L 117 af 5.5.2017,s. 1)."

Artikel 177
Andring af forordning (EU) nr. 536/2014

I forordning (EU) nr. 536/2014 foretages folgende @ndringer:
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1)

Folgende indsattes som artikel Sa:

"Artikel 5a

Miljorisikovurdering af forsegslegemidler, der indeholder eller bestar af genetisk

modificerede organismer

Vedrerer en anseggning indgivet i henhold til denne forordnings artikel 5
kliniske forseg med humanmedicinske forsggsleegemidler, der indeholder eller
bestar af genetisk modificerede organismer (GMO'er) efter betydningen i1
artikel 2 1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF*, forelegger
sponsor en miljerisikovurdering (MRV) via EU-portalen (CTIS).

Den i stk. 1 omhandlede MRV gennemfores i overensstemmelse med
principperne 1 bilag II til direktiv 2001/18/EF samt med de videnskabelige
retningslinjer, agenturet har udarbejdet i samarbejde med de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne, der er etableret til dette formal 1 henhold til
direktiv 2001/18/EF, og den i stk. 8 omhandlede delegerede retsakt.

Artikel 6-11 i direktiv 2001/18/EF finder ikke anvendelse pa humanmedicinske
forsegslegemidler, der indeholder eller bestar af genetisk modificerede
organismer.

Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) evaluerer den i stk. 1
omhandlede MRV i form af en videnskabelig udtalelse. CHMP forelegger den
rapporterende medlemsstats kompetente myndighed sin udtalelse senest 45
dage efter den 1 artikel 5, stk. 3, omhandlede valideringsdato. Udtalelsen skal
indeholde risikobegrensende foranstaltninger som relevant. Sponsor
forelegger den rapporterende medlemsstat og de bererte medlemsstater
dokumentation for, at de pageldende foranstaltninger vil blive gennemfort.

CHMP kan af begrundede arsager anmode sponsor om via EU-portalen (CTIS)
at fremlegge supplerende oplysninger vedrerende den i stk. 1 omhandlede
vurdering, som kun kan fremlaegges inden for den i stk. 5 omhandlede frist.

Agenturet kan med henblik pad at f4 og gennemga de i stk. 6 omhandlede
supplerende oplysninger forleenge den i stk. 5 omhandlede periode med hgjst
31 dage. Sponsor fremlegger de supplerende oplysninger, der anmodes om,
inden for den frist, der er fastsat af agenturet. Fremlegger sponsor ikke de
supplerende oplysninger inden for den frist, der er fastsat af agenturet, anses
ansegningen som omhandlet 1 stk. 1 for at vare bortfaldet i alle berorte
medlemsstater.

Hvis der er tale om innovative, "first-in-class"-legemidler, eller hvis der rejses
et nyt spergsmal i forbindelse med vurderingen af den forelagte MRV, jf. stk.
1, herer agenturet de organer, medlemsstaterne har oprettet i henhold til
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF eller 2009/41/EF**. Hvis
en horing er péakrevet, vedlegges det tekniske dossier med en tilstreekkeligt
detaljeret udspecificering af oplysningerne 1 bilag III til direktiv 2001/18/EF til
statte for MRV'en, hvis det er relevant.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage en delegeret retsakt i1
overensstemmelse med artikel 89 for s& vidt angédr @ndring af bilagene til
denne forordning med det formal at specificere proceduren for fremlaeggelse og
harmoniseret evaluering af MRV'en for forsegslaegemidler, der indeholder eller
bestar af GMO'er, jf. stk. 1-8.
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

Det fastsettes 1 den 1 forste afsnit omhandlede delegerede retsakt, at MRV'en er en
uafhangig del af ansegningen.

Det preciseres i den 1 forste afsnit omhandlede delegerede retsakt, hvad MRV'en skal
indeholde, under hensyntagen til de fzlles ansegningsskemaer og god praksis-
dokumenter for genetisk modificerede humane celler og adeno-associerede
virusvektorer, agenturet har offentliggjort.

Den 1 forste afsnit omhandlede delegerede retsakt skal indeholde en bestemmelse om
ajourfering af kravene til MRV'er for forsegsleegemidler, der indeholder eller bestar
af GMO'er, pa grundlag af videnskabelig udvikling og @ndringer 1 (direktiv
2001/18/EF).

* Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om
udsatning i miljeet af genetisk modificerede organismer og om ophavelse af
Radets direktiv 90/220/EQF (Kommissionens erklering) (EFT L 106 af
17.4.2001, s. 1).

**  Buropa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/41/EF af 6. maj 2009 om
indesluttet anvendelse af genetisk modificerede = mikroorganismer
(omarbejdning) (EUT L 125 af 21.5.2009, s. 75)."

Artikel 25, stk. 1, litra d), affattes saledes:
"d) foranstaltninger til beskyttelse af forsegspersoner, tredjemand og miljoet".
Artikel 26 affattes saledes:

"Artikel 26

Sprogkrav

Den berorte medlemsstat fastsetter, hvilket sprog der anvendes i1 ansegningsdossieret
eller i dele heraf.

Miljerisikovurderingen (MRV'en) skal helst vere pa engelsk.

Ved anvendelsen af forste afsnit tager medlemsstaterne stilling til, om det kan
accepteres, at den dokumentation, der ikke er rettet mod forsegspersonen, affattes pa
et sprog, som er almindeligt forstaeligt pa det medicinske omrade."

I artikel 37, stk. 4, indsattes folgende afsnit efter forste afsnit:

"For kliniske forseg, der indebarer anvendelse af et laegemiddel 1 den padiatriske
befolkningsgruppe, er den i forste afsnit omhandlede frist for indsendelse af et
resumé af resultaterne af det kliniske forseg til EU-databasen 6 maneder."

Artikel 61, stk. 2, litra a), affattes séledes:

"a) med henblik pa fremstilling eller import rdde over passende og tilstraekkelige
lokaler, teknisk udstyr og kontrolfaciliteter, som overholder kravene i denne
forordning samt, som relevant, hvis der er tale om forsegslegemidler, der
indeholder eller bestar af GMO'er, i direktiv 2009/41/EF".

Artikel 66, stk. 1, litra ¢), affattes séledes:

"c) oplysninger til identifikation af laegemidlet, herunder, hvis det er relevant,

nn

"Dette forsegslaegemiddel indeholder genetisk modificerede organismer".
Artikel 76, stk. 1, affattes saledes:
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8)

9)

Ul.

Medlemsstaterne sikrer, at der findes erstatningsordninger for skader, der er
pafert en forsegsperson ved deltagelse i et klinisk forseg, der gennemfores pa
deres omrade, eller er pafert tredjemand eller miljoet 1 forbindelse med
gennemforelsen af et sddant klinisk forseg pa deres omrade, i form af
forsikring, en garanti eller en tilsvarende ordning, der med hensyn til sit formal
kan sidestilles hermed, og som er passende i forhold til risikoens art og
omfang."

Artikel 89 affattes saledes:

"Artikel 89
Udovelse af de delegerede befojelser

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pé de 1
denne artikel fastlagte betingelser.

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 5a, artikel 27, artikel
39, artikel 45, artikel 63, stk. 1, og artikel 70, tillegges Kommissionen for en
periode pa fem éar fra den dato, der er naevnt i artikel 99, stk. 2. Kommissionen
udarbejder en rapport vedrorende delegationen af befojelser senest ni maneder
inden udlebet af femdrsperioden. Delegationen af befojelser forlenges
stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller
Rédet modsatter sig en sddan forleengelse senest tre méneder inden udlebet af
hver periode.

Den 1 artikel 5a, artikel 27, artikel 39, artikel 45, artikel 63, stk. 1, og artikel 70
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 i den pageldende afgerelse, til opher. Den far
virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen 1 Den Europaiske Unions
Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bergrer ikke
gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt herer Kommissionen eksperter, som
er udpeget af hver enkelt medlemsstat, 1 overensstemmelse med principperne i
den interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning af 13. april 2016.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt
Europa-Parlamentet og Radet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 5a, 27, 39 og 45, artikel 63,
stk. 1, og artikel 70 traeder kun 1 kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller
Rédet har gjort indsigelse inden for en frist pd to méineder fra meddelelsen af
den péagaeldende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-
Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist begge har informeret
Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med
to maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ."

Artikel 91 affattes sdledes:

"Artikel 91

Sammenhceng med andre EU-retsakter
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Denne forordning bererer ikke anvendelsen af Rédets direktiv 97/43/Euratom?,
Radets direktiv 96/29/Euratom®®, Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/23/EF>*, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF*> og Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2010/53/EU,

I forbindelse med inspektioner som omhandlet i artikel 52, stk. 5, 1 [den reviderede
forordning 726/2004] og narverende forordnings artikel 78 finder kriterierne 1 bilag
IIT til [den reviderede forordning 726/2004] tilsvarende anvendelse."

Artikel 178
Andring af forordning (EU) 2022/123

I forordning (EU) 2022/123 foretages folgende @ndringer:

1)

2)

I artikel 18 tilfojes folgende som stk. 7:

"7.  Hyvis der er fremsat en anmodning i henhold til artikel 18, stk. 3, i forordning
(EU) 2022/123, og der indgives en ansegning om en midlertidig nedtilladelse
til markedsfering for det pageldende legemiddel i henhold til artikel 30 i
forordning [Publikationskontoret: Indscet venligst nummeret pd ncerveerende
forordning]*, har den procedure, der er indledt i henhold til naevnte forordning,
forrang."

* [Publikationskontoret: Indscet venligst den fulde titel pa ncevnte forordning og

EUT-referencen].
Artikel 33 og 34 udgér.

KAPITEL XV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 179
Ophcevelse
Forordning (EF) nr. 141/2000, (EF) nr. 726/2004 og (EF) nr. 1901/2006 ophaves.

Henvisninger til de oph@vede forordninger gelder som henvisninger til nervaerende
forordning og leses efter ssmmenligningstabellen 1 bilag V.

52

53

54

55

56

Rédets direktiv 97/43/Euratom af 30. juni 1997 om beskyttelse af personers sundhed mod faren ved
ioniserende striling 1 forbindelse med medicinsk bestriling og om ophavelse af direktiv
84/466/Euratom (EFT L 180 af 9.7.1997, s. 22).

Rédets direktiv 96/29/Euratom af 13. maj 1996 om fastsettelse af grundleeggende sikkerhedsnormer til
beskyttelse af befolkningens og arbejdstagernes sundhed mod de farer, som er forbundet med
ioniserende straling (EFT L 159 af 29.6.1996, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsattelse af standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praservering, opbevaring og
distribution af humane vaev og celler (EUT L 102 af 7.4.2004, s. 48).

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastsattelse af standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af humant blod
og blodkomponenter og om @ndring af direktiv 2001/83/EF (EUT L 033 af 8.2.2003, s. 30).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/53/EU af 7. juli 2010 om kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til transplantation (EUT L 207 af 6.8.2010, s. 14).
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Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 198/2013°7 ophaeves.

Artikel 180
Overgangsbestemmelser

Bestemmelserne 1 nervaerende forordnings artikel 117 i finder ogsd anvendelse pa
markedsforingstilladelser for humanmedicinske leegemidler, der er udstedt i henhold
til forordning (EF) nr. 726/2004 og i henhold til direktiv 2001/83/EF for den
[Publikationskontoret:  Indscet  venligst  datoen =  denne  forordnings
anvendelsesdato].

Procedurer for ansegninger om markedsferingstilladelse for humanmedicinske
leegemidler, der er blevet valideret i henhold til artikel 5 i forordning (EF) nr.
726/2004 for den [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen = denne forordnings
anvendelsesdato], og som endnu ikke var afsluttet den [ Publikationskontoret: Indscet
venligst datoen = dagen for denne forordnings anvendelsesdato], afsluttes 1
overensstemmelse med artikel 10 i forordning (EF) nr. 726/2004.

Procedurer vedrerende pélagte undersogelser efter tilladelse til markedsfering, som
er indledt i henhold til artikel 10a i1 forordning (EF) nr. 726/2004 fer den
[Publikationskontoret:  Indscet  venligst datoen =  denne  forordnings
anvendelsesdato], og som endnu ikke var afsluttet den [ Publikationskontoret: Indscet
venligst datoen = dagen for datoen for denne forordnings anvendelse], afsluttes 1
overensstemmelse med denne forordnings artikel 20.

Som en undtagelse fra artikel 29 finder de 1 samme artikel omhandlede
lovgivningsmaessige beskyttelsesperioder ikke anvendelse pa referencelegemidler,
for hvilke der er indgivet en ansegning om markedsforingstilladelse for den
[Publikationskontoret:: Indscet venligst denne forordnings anvendelsesdato]. Artikel
14, stk. 11, i1 forordning (EF) nr. 726/2004 finder fortsat anvendelse pa disse.

Legemidler udpeget som legemiddel til sjeldne sygdomme for den
[Publikationskontoret: Indscet venligst denne forordnings anvendelsesdato], som er
indfert 1 og ikke er slettet af fazllesskabsregistret for legemidler til sjeldne
sygdomme i1 henhold til henholdsvis artikel 5, stk. 8, og artikel 5, stk. 12, i forordning
(EF) nr. 141/2000, og som der ikke er udstedt en markedsforingstilladelse for 1
henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 141/2000 svarende til udpegelsen
som legemiddel til sjeldne sygdomme, anses for at vere 1 overensstemmelse med
narverende forordning og indferes i registret over udpegede leegemidler til sjeldne
sygdomme.

Lagemidler udpeget som laegemiddel til sjeldne sygdomme for den
[Publikationskontoret: Indscet venligst denne forordnings anvendelsesdato], som
enten er slettet af faellesskabsregistret for laegemidler til sjaeldne sygdomme 1 henhold
til artikel 5, stk. 12, 1 forordning (EF) nr. 141/2000, eller som der er udstedt en
markedsferingstilladelse for i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr.
141/2000, betragtes ikke som udpegede laegemidler til sjeldne sygdomme og
indferes ikke 1 registret over udpegede laegemidler til sjeeldne sygdomme.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 198/2013 af 7. marts 2013 om valg af et symbol
med henblik pa at identificere humanmedicinske laegemidler, der er underlagt supplerende overvagning
(EUT L 65 af 8.3.2013, s. 17).
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10.

11.

12.

13.

Gyldigheden pa 7 ar af en udpegelse som legemiddel til sjeldne sygdomme, jf.
artikel 66 1 denne forordning, foretaget for den [ Publikationskontoret: Indscet venligst
denne forordnings anvendelsesdato], som er indfert 1 og ikke er slettet af
fellesskabsregistret for laegemidler til sjeldne sygdomme i1 henhold til henholdsvis
artikel 5, stk. 8, og artikel 5, stk. 12, i forordning (EF) nr. 141/2000, og som der ikke
er udstedt en markedsferingstilladelse for i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning
(EF) nr. 141/2000 svarende til udpegelsen som legemiddel til sjeldne sygdomme,
regnes fra den [Publikationskontoret: Indscet venligst denne forordnings
anvendelsesdato].

Procedurer for udpegelse som laegemiddel til sjeldne sygdomme, som er indledt i
henhold til artikel 5, stk. 1, 11 eller 12, i forordning (EF) nr. 141/2000 for den
[Publikationskontoret: Indscet venligst denne forordnings anvendelsesdato] og endnu
ikke var afsluttet den [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen = dagen for
anvendelsesdatoen], afsluttes 1 overensstemmelse med artikel 5, stk. 1, 11 eller 12, i
forordning (EF) nr. 141/2000 som geldende den [Publikationskontoret: Indscet
venligst datoen = dagen for anvendelsesdatoen].

En pediatrisk undersogelsesplan, en dispensation eller en udsattelse, som er
godkendt i1 overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1901/2006 for den
[Publikationskontoret: Indscet venligst denne forordnings anvendelsesdato], anses for
at veere 1 overensstemmelse med narverende forordning.

Procedurer for ansegninger om en padiatrisk undersegelsesplan, en dispensation
eller en udseattelse, der er indgivet for den [anvendelsesdatoen], afsluttes i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1901/2006.

Forordning (EF) nr. 2141/96, (EF) nr. 2049/2005, (EF) nr. 507/2006 og (EF) nr.
658/2007 forbliver 1 kraft og finder fortsat anvendelse, medmindre og indtil de
ophaves.

Forordning (EF) nr. 1234/2008 finder fortsat anvendelse, medmindre og indtil den
ophaves, for s& 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 i henhold til artikel 23b, stk.
4 og 5, 1 direktiv 2001/83/EF.

Kommissionens forordning (EF) nr. 847/2000°® finder fortsat anvendelse,
medmindre og indtil den opheves, for sda vidt angir legemidler til sjeldne
sygdomme, der er omfattet af nervarende forordning.

Uanset artikel [Varigheden af anvendelsen af kapitel III] er vouchere, der er udstedt
indtil den [Publikationskontoret: indscet venligst datoen 15 dr efter datoen for denne
forordnings ikrafitrceden] eller indtil den dato, hvor Kommissionen har udstedt i alt
10 vouchere 1 overensstemmelse med kapitel III, alt efter hvilken dato der ligger
forst, fortsat gyldige i overensstemmelse med kapitel II1.

58

Kommissionens forordning (EF) nr. 847/2000 af 27. april 2000 om fastleggelse af bestemmelser for
gennemforelse af kriterierne for udpegelse af legemidler som laegemidler til sjeldne sygdomme og
definitionerne pé& udtrykkene "lignende legemiddel" og "klinisk overlegenhed" (EFT L 103 af
28.4.2000, s. 5).
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Artikel 181
Lkrafttreeden

Denne forordning treeder i1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen = 18 mdneder
efter ikrafitreedelsen. Datoen skal veere identisk med direktivets anvendelsesdato].

Artikel 67 finder dog anvendelse fra den [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen = 2 ar
efter datoen for denne forordnings vedtagelses-/ikrafttreedelses-/anvendelsesdato].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i medlemsstaterne i
overensstemmelse med traktaterne.

Udfeerdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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FINANSIERINGSOVERSIGT

FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME

1.1. Forslagets/initiativets betegnelse

1.2. Berort(e) politikomrade(r)

1.3. Forslaget/initiativet vedrerer

1.4. Mal

1.4.1. Generelt/generelle mal

1.4.2. Specifikt/specifikke mdl

1.4.3. Forventet/forventede resultat(er) og virkning(er)
1.4.4. Resultatindikatorer

1.5. Begrundelse for forslaget/initiativet

1.5.1. Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt, herunder en detaljeret tidsplan
for iveerkscettelsen af initiativet

1.5.2. Merveerdien af et EU-tiltag (f.eks. som folge af koordineringsfordele,
retssikkerhed, storre effekt eller komplementaritet). Ved "merveerdien af et EU-tiltag'
forstas her merveerdien af en indsats pa EU-plan i forhold til den veerdi, som
medlemsstaterne ville have skabt enkeltvis

’

1.5.3. Erfaringer fra tidligere foranstaltninger af lignende art

1.5.4. Forenelighed med den flerdrige finansielle ramme og mulige synergivirkninger
med andre relevante instrumenter

1.5.5. Vurdering af de forskellige finansieringsmuligheder, der er til rddighed,
herunder muligheden for omfordeling

1.6. Forslagets/initiativets varighed og finansielle virkninger

1.7. Planlagt(e) forvaltningsmetode(r)

2. FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER
2.1. Bestemmelser om overvigning og indberetning
2.2. Forvaltnings- og kontrolsystem(er)

2.2.1. Begrundelse for den/de foresldaede forvaltningsmetode(r),
finansieringsmekanisme(r), betalingsvilkar og kontrolstrategi

2.2.2. Oplysninger om de konstaterede risici og det/de interne kontrolsystem(er), der
etableres for at afbode dem

2.2.3. Vurdering af og begrundelse  for kontrolforanstaltningernes
omkostningseffektivitet (forholdet mellem kontrolomkostningerne og veerdien af de
forvaltede midler) samt vurdering af den forventede risiko for fejl (ved betaling og
ved afslutning)

2.3. Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER
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3.1. Berort(e) udgiftsomrade(r) i den flerarige finansielle ramme
udgiftspost(er) pa budgettet

3.2. Forslagets anslaede finansielle virkninger for bevillingerne

3.2.1. Sammenfatning af de anslaede virkninger for aktionsbevillingerne

3.2.2. Ansldede resultater finansieret med aktionsbevillinger

3.2.3. Sammenfatning af de ansldede virkninger for administrationsbevillingerne
3.2.4. Forenelighed med indevcerende flerdrige finansielle ramme

3.2.5. Bidrag fra tredjemand

3.3. Anslaede virkninger for indtzegterne
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1.2.

1.3.

FINANSIERINGSOVERSIGT

FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME

Forslagets/initiativets betegnelse

Forslag til revision af

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 om fastleeggelse af EU-procedurer for godkendelse og overvagning af
humanmedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk laegemiddelagentur og

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler og

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 141/2000 om leegemidler til sjeeldne sygdomme og

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006 om legemidler til padiatrisk brug' og

Berort(e) politikomrade(r)

Udgiftsomrade 2: Samherighed, resiliens og verdier
Aktivitet: Sundhed

Forslaget/initiativet vedrerer

O en ny foranstaltning

O en ny foranstaltning som opfelgning p4 et pilotprojekt/en forberedende foranstaltning?
X en forlengelse af en eksisterende foranstaltning

X en sammenlaegning eller en omlaegning af en eller flere foranstaltninger til en anden/en ny foranstaltning

2

DA

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om legemidler 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).
Jf. finansforordningens artikel 58, stk. 2, litra a) hhv. b).
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Ml

Generelt/generelle mal

Det overordnede mél med revisionen er at sikre et hgjt folkesundhedsniveau ved at sikre kvaliteten, sikkerheden og virkningen af
leegemidler til patienter i EU og harmonisere det indre marked.

Specifikt/specifikke mdl

Specifikke mal

1. At fremme innovation, navnlig for uopfyldte medicinske behov, herunder for patienter med sjeldne sygdomme og for bern.

2. At skabe et afbalanceret system for legemidler i EU, som befordrer prismassig overkommelighed for sundhedssystemerne og
samtidig belenner innovation.

3. At sikre patienter adgang til innovative og etablerede lagemidler, med serligt fokus pa at ege forsyningssikkerheden i hele EU.
4. At mindske legemidlers livscyklus' pavirkning af miljeet.

5. At mindske regelbyrden og tilvejebringe en fleksibel regelramme.

Forventet/forventede resultat(er) og virkning(er)

Angiv, hvilke virkninger forslaget/initiativet forventes at fd for modtagerne/mdlgrupperne.

Initiativet bygger pd det heje niveau af sundhedsbeskyttelsesniveau og den harmonisering, der er opndet inden for godkendelse af
leegemidler, sdledes at patienterne i hele EU sikres rettidig og lige adgang til og pélidelige forsyninger af de legemidler, de har brug for.
Diverse yderligere forpligtelser og incitamenter burde sikre, at patienter med sjeldne sygdomme samt bern har adgang til leegemidler af
hej kvalitet og til sikre og effektive behandlinger, som kan imedekomme deres s&rlige medicinske behov.

Sektorens globale konkurrenceevne og innovative kraft vil skulle understottes ved at sikre den rette balance mellem incitamenter til
innovation, herunder til imedekommelse af medicinske behov, og foranstaltninger vedrerende adgang og prismaessig overkommelighed
samt forenkling og fremtidssikring ved hjelp af en ramme, der kan tilpasses i overensstemmelse med den videnskabelige og
teknologiske udvikling og er miljomassigt baeredygtig.
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Resultatindikatorer

Angiv indikatorerne til overvagning af fremskridt og resultater.

Med nedenstaende negleindikatorer vil der lobende og systematisk blive genereret oplysninger om gennemforelse og resultater.
Mht. fremme af innovation til imgdekommelse af uopfyldte medicinske behov:

— Antal godkendte leegemidler til imedekommelse af uopfyldte medicinske behov/store uopfyldte medicinske behov
— Antal godkendte nye antibiotika

Mht. forbedring af adgangen for patienter:

— Gennemsnitlig tid fra godkendelse til lancering pa markedet af nye godkendte laegemidler

— Antal medlemsstater, hvor der er lanceret nye laegemidler 2 ar efter godkendelsen

—  Antal tilfelde af mangel pa legemidler indberettet af medlemsstaterne

Mht. miljepévirkning:

— Forekomst af restkoncentrationer af leegemidler i miljoet

Mht. et fleksibelt og attraktivt regelseet:

— Antal godkendte leegemidler indeholdende et nyt virksomt stof

— Gennemsnitlig vurderingstid for nye godkendte innovative legemidler

Begrundelse for forslaget/initiativet

Behov, der skal opfyldes pd kort eller lang sigt, herunder en detaljeret tidsplan for iveerkscettelsen af initiativet

Nér forordningen trader i kraft, vil agenturet skulle etablere en ramme, som vil blive anvendt til at gge den reguleringsmassige stotte og
fremskynde vurderingsprocessen, handtere mangel pa laegemidler og udfordringer i1 forsyningskaeden samt styrke miljorisikovurderingen
1 tilknytning til markedsferingstilladelsen.

Med hensyn til den egede reguleringsmassige stotte vil agenturet senest 6 maneder efter vedtagelsen skulle oprette en
koordineringsmekanisme, der skal muliggere videnskabelig radgivning parallelt med medicinsk teknologivurdering og
reguleringsorganer for medicinsk udstyr. Agenturet skal inden for samme tidsrum oprette et akademisk kontor, et sekretariat, der skal
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bista almennyttige enheder ved gratis at yde dem tidlig videnskabelig radgivning. Agenturet vil desuden skulle oprette et EU-inspektorat
under agenturet med ansvar for at styrke nettets inspektionskapacitet og handtere nedsituationer, svarende til, hvad der var nedvendigt
under pandemien.

Med henblik pé at athjelpe mangel pa leegemidler vil agenturet skulle udvide overvagnings- og forvaltningskapaciteten for alle mangler,
med fokus pé kritiske mangler, og udvide EMA's kapacitet til at befordre tilgaengeligheden af kritiske leegemidler. Dette skulle bidrage
til at sikre en passende tilgeengelighed af og adgang til legemidler, med potentielt meget stor indflydelse pa folkesundhedssituationen.

Agenturet vil ogsé skulle udvide sin kapacitet til at understotte de forbedrede miljerisikovurderinger.

Merveerdien af et EU-tiltag (f-eks. som folge af koordineringsfordele, retssikkerhed, storre effekt eller komplementaritet). Ved
"merveerdien af et EU-tiltag" forstds her merveerdien af en indsats pa EU-plan i forhold til den veerdi, som medlemsstaterne ville have
skabt enkeltvis

Begrundelse for en indsats pd EU-plan (forudgdende): Der er en klar folkesundhedsmaessig interesse i at sikre adgang til leegemidler i
EU. Det nuverende harmoniseringsniveau viser, at godkendelsen af leegemidler kan reguleres effektivt pd EU-plan. Ukoordinerede
foranstaltninger fra medlemsstaternes side kunne fore til konkurrenceforvridning og hindringer for samhandelen inden for EU med
produkter, der er af betydning for hele EU. Med initiativet respekteres den nationale enekompetence inden for sundhedsydelser og
prissetning af og refusion for legemidler.

Forventet merverdi af en indsats pd EU-plan (efterfolgende)

Der gazlder 1 dag ingen EU-foranstaltninger til fremme af patienternes adgang til nye godkendte leegemidler, og adgangen varierer
betydeligt medlemsstaterne imellem, idet iser de mindre markeder er darligt stillede. Indsatsen i EU-regi vil bero pa EU's samlede
markedsstyrke med hensyn til at tilskynde virksomhederne til at betjene alle medlemsstater rettidigt.

De fleste innovative legemidler, der godkendes i EU, godkendes efter den centraliserede procedure. Styrkelse af den
reguleringsmaessige stotte er derfor ikke blot mere effektiv pd EU-plan end pa medlemsstatsniveau — det er sandsynligvis ogsa den
eneste mulige losning.

En koordineret indsats pd EU-plan for at overvage og mindske risikoen for mangler kan bidrage til at undgé foranstaltninger som f.eks.
ukoordineret opbygning af lagre og har derfor en positiv indvirkning pa bade folkesundheden og opretholdelsen af et velfungerende
indre marked.

Miljefarer kender ingen granser, og derfor kan kun en EU-koordineret og standardiseret indsats for at mindske miljerisici i forbindelse
med fremstilling, anvendelse og bortskaffelse af legemidler vere effektiv.
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Erfaringer fra tidligere foranstaltninger af lignende art

EU's legemiddellovgivning gér tilbage til 1961, hvor de ferste faelles EU-regler for godkendelse blev vedtaget. En stor del af drivkraften
bag vedtagelsen af den retlige ramme var, at man var fast besluttet pd at forhindre en gentagelse af thalidomidkatastrofen i slutningen af
1950'erne, hvor tusindvis af spadbern blev fodt med misdannelser, fordi deres medre havde faet et legemiddel under graviditeten.
Denne erfaring, som rystede de offentlige sundhedsmyndigheder og offentligheden, gjorde det klart, at for at beskytte folkesundheden
ma intet legemiddel pd ny markedsferes uden forudgdende tilladelse.

Siden da er der udviklet er omfattende regelset baseret pd dette princip, med gradvis harmonisering af kravene vedrerende udstedelse af
markedsforingstilladelser og overvagning efter markedsfering, der er blevet implementeret i hele Det Europziske @konomiske
Samarbejdsomréde (EOS).

Ud over sikkerhed og harmoniserede regler for laegemidler, som skal danne grundlag for et indre marked, er der indfert incitamenter,
som skal fremme innovation. Sarlige incitamenter for leegemidler til sjeldne sygdomme og leegemidler til bern har givet forskning og
innovation pa disse omrader en saltvandsindsprejtning, hvilket har fort til videnskabelige gennembrud og livsvigtige nye legemidler.

Béde forpligtelserne og incitamenterne har vist sig generelt at vere effektive, og erfaringerne med anvendelsen af dem har dannet
grundlag for den igangvarende revision. Revisionen og gradueringen af eksisterende forpligtelser og incitamenter og tilfgjelse af nye
saddanne vil tjene nye og tilbagevendende mal:

— fremme af innovation og im@dekommelse af uopfyldte medicinske behov
— fremme af adgangen til legemidler til overkommelige priser

— forbedring af forsyningssikkerheden for legemidler

— mindskelse af legemidlers pavirkning af miljoet

— reduktion af regelbyrden og tilvejebringelse af en fleksibel og fremtidssikret regelramme

Forenelighed med den flerarige finansielle ramme og mulige synergivirkninger med andre relevante instrumenter

Agenturet vil skulle samarbejde og fremme synergier med andre EU-organer, som f.eks. Det Europaiske Center for Forebyggelse af og
Kontrol med Sygdomme (ECDC) og Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), og drage fuld fordel af og sikre
sammenhang med EU4Health-programmet og andre EU-programmer, der finansierer foranstaltninger inden for folkesundhed.
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Vurdering af de forskellige finansieringsmuligheder, der er til radighed, herunder muligheden for omfordeling

Den samlede budgetmaessige virkning af revisionen af Pharma-lovgivningen beleber sig til 17,8 mio. EUR for perioden 2024-2027
(eksklusive omkostninger til gebyrfinansieret personale). Dette beleb vil dekke udviklingen og vedligeholdelsen af dataregistret baseret
pa miljerisikovurderingsunderseggelser, aktiviteter vedrerende handtering af mangelsituationer og forsyningssikkerhed, udvikling af et
nyt IT-modul til tredjelandsinspektioner af decentraliseret fremstilling, udvikling og vedligeholdelse af EU-registret over udpegede
leegemidler til sjeldne sygdomme samt stotte til almennyttige enheder. De fleste af disse budgetbehov vil blive dekket af EMA's
gebyrer, og indvirkningen pa EU-budgettet vil derfor belgbe sig til 4,4 mio. EUR. De 4,4 mio. EUR, som vil resultere i en stigning i
EMA's arlige tilskud 1 den nuvaerende FFR-periode, vil blive omfordelt internt inden for udgiftsomrade 2b ved en tilsvarende reduktion
af budgetrammen for EU4Health-programmet i 2026 og 2027.
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Forslagets/initiativets varighed og finansielle virkninger

O] Begraenset varighed

— O geldende fra [DD/MM]AAAA til [DD/MM]AAAA

— 0O finansielle virkninger fra AAAA til AAAA for forpligtelsesbevillinger og fra AAAA til AAAA for betalingsbevillinger
M Ubegrznset varighed

— Ivaerksattelse med en indkeringsperiode fra 2023 til 2024

— derefter gennemforelse 1 fuldt omfang

Planlagt(e) forvaltningsmetode(r)?

M Direkte forvaltning ved Kommissionen

— [ dens tjenestegrene, herunder ved dens personale i EU's delegationer

— [ i forvaltningsorganerne

O Delt forvaltning i samarbejde med medlemsstaterne

M Indirekte forvaltning ved at overdrage budgetgennemforelsesopgaver til:
— [ tredjelande eller organer, som tredjelande har udpeget

— [ internationale organisationer og deres agenturer (angives n@rmere)

— [ Den Europaiske Investeringsbank og Den Europaiske Investeringsfond
— M de i finansforordningens artikel 70 og 71 omhandlede organer

— [ offentligretlige organer

— [ privatretlige organer, der har faet overdraget offentlige tjenesteydelsesopgaver, under forudsetning af at der stilles tilstraekkelige
finansielle garantier

Forklaringer vedrerende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes pa webstedet BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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— [ privatretlige organer, undergivet lovgivningen i en medlemsstat, som har faet overdraget gennemforelsen af et offentlig-privat
partnerskab, under forudsatning af at der stilles tilstreekkelige finansielle garantier

— [ personer, der har faet overdraget gennemforelsen af specifikke aktioner i den fzlles udenrigs- og sikkerhedspolitik i henhold til
afsnit V i traktaten om Den Europe@iske Union, og som er anfort i den relevante basisretsakt

—  Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en ncermere forklaring i afsnittet "Bemcerkninger”.

Bemarkninger

DA

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om overvigning og indberetning

Angiv hyppighed og betingelser.

Alle EU-agenturer arbejder inden for rammerne af et strengt overvigningssystem med deltagelse af en intern kontrolkoordinator,
Kommissionens interne revisionstjeneste, bestyrelsen, Kommissionen, Revisionsretten og budgetmyndigheden. Dette system kommer til
udtryk og fastlegges i forordningen om oprettelse af EMA. I overensstemmelse med den falles erklering om EU's decentraliserede
agenturer ("den falles tilgang"), rammefinansforordningen (2019/715) og Kommissionens meddelelse C(2020) 2297 indeholder
agenturets arlige arbejdsprogram og enhedsprogrammeringsdokument detaljerede mal og forventede resultater, herunder en opstilling af
resultatindikatorer. Enhedsprogrammeringsdokument kombinerer flerdrig og arlig programmering samt "strategidokumenter", f.eks. om
uathengighed. GD SANTE fremsatter bemaerkninger via agenturets bestyrelse og udarbejder en formel udtalelse fra Kommissionen om
enhedsprogrammeringsdokumentet. Agenturets aktiviteter vil blive malt 1 forhold til disse indikatorer i den konsoliderede arlige
aktivitetsrapport.

Agenturet vil lebende overvage, hvordan dets interne kontrolsystem fungerer, for at sikre, at dataindsamlingen sker pa virkningsfuld,
effektiv og rettidig vis, og for at opdage mangler ved den interne kontrol, registrere og vurdere resultaterne af kontroller samt kontrollere
afvigelser og undtagelser. Resultaterne af vurderingerne af den interne kontrol, herunder konstaterede vasentlige svagheder og
eventuelle forskelle 1 forhold til resultaterne af interne og eksterne audit, vil blive offentliggjort 1 den konsoliderede é&rlige
aktivitetsrapport.
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Forvaltnings- og kontrolsystem(er)

Begrundelse for den/de foresldaede forvaltningsmetode(r), finansieringsmekanisme(r), betalingsvilkar og kontrolstrategi

Det arlige EU-tilskud vil blive overfort til agenturet 1 overensstemmelse med dets betalingsbehov og efter anmodning. Agenturet vil
blive underlagt administrativ kontrol, herunder budgetkontrol, intern revision, Den Europeiske Revisionsrets arsberetninger, den arlige
decharge for gennemforelsen af EU-budgettet og eventuelle OLAF-undersggelser, der navnlig skal sikre, at de midler, agenturerne
tildeles, anvendes korrekt. Kommissionen vil via sin reprasentation i agenturets bestyrelse og auditudvalg modtage auditrapporter og
sikre, at agenturet fastleegger og rettidigt gennemforer passende foranstaltninger til handtering af konstaterede problemer. Alle betalinger
vil fortsat veere forfinansieringsbetalinger, indtil agenturets regnskaber er blevet revideret af Den Europaiske Revisionsret og agenturet
har indsendt sit endelige arsregnskab. Om nedvendigt vil Kommissionen inddrive ubrugte ratebeleb, der er udbetalt til organet.

Agenturets virke bliver ogsd underlagt Ombudsmandens tilsyn 1 henhold til traktatens artikel 228. Denne administrative kontrol giver en
raeekke proceduremeessige garantier for, at hensynet til de interesserede parter varetages.

Oplysninger om de konstaterede risici og det/de interne kontrolsystem(er), der etableres for at afbode dem

De storste risici vedrerer agenturets resultater og uathangighed i forbindelse med udferelsen af de opgaver, det er palagt.
Utilstraekkelige resultater eller forringet uathaengighed vil kunne leegge hindringer i vejen for opfyldelsen af malene med dette initiativ
og tillige pavirke Kommissionens omdemme negativt.

Kommissionen og agenturet har etableret interne procedurer, der skal dekke de ovenfor beskrevne risici. De interne procedurer er i fuld
overensstemmelse med finansforordningen og omfatter foranstaltninger til bekempelse af svig og hensyn til omkostningseffektiviteten.

Der bor forst og fremmest stilles tilstraekkelige, sdvel ekonomiske som personalemassige, ressourcer til radighed for agenturet med
henblik pa opfyldelse af malene med dette initiativ.

Kvalitetsstyringen vil desuden omfatte bade de integrerede kvalitetsstyringsaktiviteter og risikostyringsaktiviteterne i agenturet. Der
gennemfores hvert &r en risikovurdering, hvor de relevante risici vurderes pa residualniveau, dvs. under hensyntagen til allerede indferte
kontrolsystemer og afbadende foranstaltninger. Gennemforelse af selvevalueringer (som led 1 EU-agenturernes benchmarkingprogram),
arlig gennemgang af felsomme funktioner og efterfolgende kontrol falder ogsa ind under dette omrade; det samme galder foring af
registre over undtagelser.

For at sikre upartiskhed og objektivitet 1 alle aspekter af agenturets arbejde er der indfert en raekke politikker og regler for handtering af
konkurrerende interesser, som vil blive ajourfert regelmessigt, og som beskriver de specifikke ordninger, krav og procedurer, der
gelder for agenturets bestyrelse, medlemmerne af de videnskabelige udvalg og eksperter, agenturets personale og anseggere samt
konsulenter og kontrahenter.

175

DA



2.2.3.

2.3.

DA

Kommissionen vil 1 god tid blive underrettet om de forvaltnings- og uathengighedsproblemer, agenturet méitte stade pé, og vil reagere
rettidigt og hensigtsmaessigt pa indberettede problemer.

Vurdering af og begrundelse for kontrolforanstaltningernes omkostningseffektivitet (forholdet mellem kontrolomkostningerne og
veerdien af de forvaltede midler) samt vurdering af den forventede risiko for fejl (ved betaling og ved afslutning)

Der tages i Kommissionens og agenturets interne kontrolstrategier hensyn til de vigtigste omkostningsfaktorer og den indsats, der
allerede er gjort i flere ar for at reducere kontrolomkostningerne, uden at det gar ud over kontrollens effektivitet. De eksisterende
kontrolsystemer har vist sig at kunne forhindre og/eller afdekke fejl og/eller uregelmassigheder og i forbindelse med fejl eller
uregelmaessigheder at kunne athjalpe disse.

I de seneste fem ar har Kommissionens arlige omkostninger til kontrol under indirekte forvaltning udgjort mindre end 1 % af det arlige
budget, der er brugt pa tilskud udbetalt til agenturet. Agenturet afsatte mindre end 0,5 % af sit samlede éarlige budget til
kontrolaktiviteter, der fokuserede pa integreret kvalitetsstyring, audit, foranstaltninger til bekampelse af svig, finansierings- og
verifikationsprocesser, virksomhedsrisikostyring og selvevalueringer.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

Angiv eksisterende eller pdtenkte forebyggelses- og beskyttelsesforanstaltninger, f.eks. fra strategien til bekcempelse af svig.

For sé vidt angar aktiviteter under indirekte forvaltning treffer Kommissionen egnede foranstaltninger til at sikre, at Den Europeiske
Unions finansielle interesser beskyttes gennem forholdsregler mod svig, korruption og andre ulovligheder, gennem virkningsfuld
kontrol og, hvis der konstateres uregelmaessigheder, gennem inddrivelse af uretmaessigt udbetalte belob og, hvis det er relevant, gennem
sanktioner, der skal vare effektive, sta i rimeligt forhold til overtreedelsen og have afskraekkende virkning.

Med henblik herpa vedtog Kommissionen en strategi til bekempelse af svig, som senest blev opdateret i april 2019 (COM(2019) 176),
og som omfatter forebyggende, opklarende og korrigerende foranstaltninger:

Kommissionen eller dens befuldmagtigede og Den Europaiske Revisionsret har befgjelser til gennem bilagskontrol og kontrol pé stedet
at kontrollere alle tilskudsmodtagere, kontrahenter og underkontrahenter, som har modtaget EU-midler. OLAF er bemyndiget til at
foretage kontrol og inspektion pa stedet hos ekonomiske akterer, der direkte eller indirekte er berert af sidan finansiering.

For sa vidt angar Det Europ@iske Legemiddelagentur er foranstaltningerne til bekeempelse af svig fastsat i artikel 69 i forordning (EF)
nr. 726/2004 og rammefinansforordningen (forordning (EU) 2019/715). Agenturets eksekutivdirektor og bestyrelse traeffer de relevante
foranstaltninger 1 overensstemmelse med de principper for intern kontrol, der anvendes i alle EU-institutioner. I overensstemmelse med
den felles tilgang og artikel 42 i rammefinansforordningen er strategien til bekempelse af svig blevet udviklet og anvendes af agenturet.
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Agenturets strategi for bekaempelse af svig dekker en 3-arig periode og ledsages af en tilherende handlingsplan, der skitserer bade
specifikke fokusomrdder og tiltag for de kommende &r og flere lobende tiltag, som gennemferes hvert ar, bl.a. en specifik selvstendig
vurdering af risikoen for svig, idet konstaterede risici for svig registreres i agenturets samlede risikoregister. Der organiseres kurser i
bekaempelse af svig som en del af introduktionsuddannelsen og via obligatorisk e-leringsuddannelse 1 bekampelse af svig for
nyankomne. Personalet holdes orienteret om, hvordan de skal indberette personer, der er mistenkt for forseelser, og om disciplineere
procedurer 1 henhold til tjenestemandsvedtegten.
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FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1. Berort(e) udgiftsomrade(r) i den fleririge finansielle ramme og udgiftspost(er) pa budgettet
e Eksisterende budgetposter
1 samme reekkefolge som udgifisomrdderne i den flerdrige finansielle ramme og budgetposterne
Udgiftens .
Udgiftsomr Budgetpost art Bidrag
ade i den
flerdrige N fra fra fra iht.
fi iell ummer EFTA- kandidatlan . finansforordningen
Hrlzgfl;ee ) OB/IOB* lande’ de® tredjeland s artikel 21, stk. 2,
e .
litra b)
06.100302  Serligt  bidrag  til
2 1 . o I0B JA NEJ NEJ NEJ
egemidler til sjeldne sygdomme
3.2 Forslagets/initiativets ansldede finansielle virkninger
3.2.1.  Sammenfatning af de ansldaede virkninger for aktionsbevillingerne

— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af aktionsbevillinger

— M Forslaget/initiativet medferer anvendelse af aktionsbevillinger som anfert herunder:

i mio. EUR (tre decimaler)

Udgiftsomrade i den flerarige finansielle ramme

Samherighed, resiliens og vardier

5

DA

OB = opdelte bevillinger/IOB = ikke-opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europaiske Frihandelssammenslutning.

Kandidatlande og, hvis det er relevant, potentielle kandidater pa Vestbalkan
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Ar
) Ar Ar Ar 2027 og ;
GD: SANTE 2024 2025 2026 efterfolgend TALT
ear
* Aktionsbevillinger
06.100302  Sarligt  bidrag  til | Joligielser a® 1172 3196 4 368
leegemidler til sjeeldne sygdomme Betalinger (2b) 1172 3196 4368
Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen for
serprogrammer®
Budgetpost ©)]
Forpligtelser :lzlb
Bevillinger I ALT 1172 3 196 4368
til GD SANTE ) =2a+2b
Betalinger
= 1172 3196 4 368
) o Forpligtelser ) 1172 3196 4368
* Aktionsbevillinger I ALT :
Betalinger ) 1172 3196 4368
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for seerprogrammer I ALT
Bevillinger I ALT Forpligtelser 4o 1172 3196 4368
7 For 2026 dekker det samlede belgb omkostningerne til 6 midlertidigt ansatte. For 2027 deekker det samlede beleb omkostningerne til 6 midlertidigt ansatte (1,196
mio. EUR) og omkostningerne til incitamenterne til almennyttige enheder (2 mio. EUR).
8 Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemforelsen af EU's programmer og/eller foranstaltninger (tidligere BA-poster), indirekte forskning og direkte

forskning.
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under UDGIFTSOMRADE <2b>
1 den flerarige finansielle ramme

Betalinger

=5+6

1172

3196

4 368

DA
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Udgiftsomrade i den flerarige finansielle ramme

7

"Administrationsudgifter"

Dette afsnit skal udfyldes ved hjelp af arket vedrerende administrative budgetoplysninger, der forst skal indferes 1 bilaget til
finansieringsoversigten (bilag 5 til de interne regler), som uploades til DECIDE med henblik pa hering af andre tjenestegrene.

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Indseet sa mange ar som
Ar Ar Ar 2027 og nedvendigt for at vise IALT
2024 2025 2026 | efterfelgen | virkningernes varighed (jf.
de ar punkt 1.6)
GD: SANTE
* Menneskelige ressourcer
* Andre administrationsudgifter
IALTGD<....... > Bevillinger
Bevillinger I ALT Forolictelser i alt —
under UDGIFTSOMRADE 7 benoony T
i den flerérige finansielle ramme
i mio. EUR (tre decimaler)
Indsat s mange &r som
Ar Ar Ar Ar nedvendigt for at vise [ ALT
2024 2025 2026 2027 virkningernes varighed (jf. punkt
1.6)
Bevillinger I ALT Forpligtelser 1172 | 3196 4368
under UDGIFTSOMRADE 1-7
i den flerdrige finansielle ramme Betalinger 1172 | 3196 4368
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https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/legal-framework/internal-rules/Documents/2021-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/legal-framework/internal-rules/Documents/2021-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.

Anslaede resultater finansieret med aktionsbevillinger

Ar
Ar Ar Ar
T ALT
2024 2025 2026 2027 0g
efterfelgende ar
Angiv mal og
resultater RESULTATER
Gnsntl Aar11t
¢ Type’ : = Omko = Omko = Omko = Ombkost | resu | Omkostm
omkos < | stning S | stning < stning = nineer | ltate inger i
tninge < er < er < er < & i alt
' alt
Specifikt mél nr. 1. At fremme innovation, navnlig for uopfyldte medicinske behov, herunder for patienter med
sjeeldne sygdomme og for bern.
Stette til
almennyttige 1172 3196 4368
enheder
Subtotal for specifikt mél nr. 1 1172 3196 4 368
1 ALT 1172 3196 4 368
- Resultat

DA

Resultater er de produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (f.eks.: antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).
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3.2.3.

Ansldede virkninger for EMA's menneskelige ressourcer

— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

— [ Forslaget/initiativet medferer anvendelse af administrationsbevillinger som
anfort herunder:

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar
Ar Ar Ar 2027 og [ ALT
2024 2025 2026 efterfelgende
ar
Midlertidigt ansatte (AD) 0,781 0,797 1,578
Midlertidigt ansatte (AST) 0,391 0,399 0,790
Kontraktansatte
Udstationerede nationale
eksperter
I ALT 1172 1,196 2,368
Personalebehov (i arsveerk): Stillinger i alt, der finansieres af Unionen/finansieres via gebyrer
Ar
Ar Ar Ar 2027 og LALT
2024 2025 2026 efterfolgende
ar
Midlertidigt ansatte (AD) 40
13 22 33 40
Midlertidigt ansatte (AST) 20
6 15 19 20
Kontraktansatte
Udstationerede nationale eksperter
DA 183 DA




I ALT 19 37 52 60

Bevillingerne til menneskelige ressourcer og andre administrationsudgifter vil blive dekket ved hjalp af de bevillinger, som
generaldirektoratet allerede har afsat til forvaltning af foranstaltningen, og/eller ved intern omfordeling i generaldirektoratet,
eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som det ansvarlige generaldirektorat tildeles i forbindelse med den éarlige
tildelingsprocedure og under hensyntagen til de budgetmaessige begransninger.
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3.2.3.1. Ansléet behov for menneskelige ressourcer

— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer

— [ Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som

anfert herunder:

Overslag angives i drsveerk

Indset sa mange ar som
nedvendigt for at vise
virkningernes varighed (jf.
punkt 1.6)

Arn+3

2024 2025 2026

e Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemaend og midlertidigt ansatte)

repraesentationskontorer)

2001 02 01 (i hoveds®det og i Kommissionens

20 01 02 03 (i delegationerne)

0101 01 01 (indirekte forskning)

010101 11 (direkte forskning)

Andre budgetposter (angiv nermere)

¢ Eksternt personale (i arsvaerk)'"

20 02 01 (KA, UNE og V under den samlede bevillingsramme)

20 02 03 (KA, LA, UNE, V og JMD i delegationerne)

104

XX 01 xx yy zz

- 1 hovedsadet

- i delegationerne

01010102 (KA, UNE, V — indirekte forskning)

010101 12 (KA, UNE, V — direkte forskning)

Andre budgetposter (angiv naermere)

TALT

XX angiver det bererte politikomrade eller budgetafsnit.

Personalebehovet vil blive dekket ved hjelp af det personale, som generaldirektoratet allerede har afsat til
forvaltning af foranstaltningen, og/eller ved intern omfordeling i generaldirektoratet, eventuelt suppleret med

yderligere bevillinger,

som det

ansvarlige generaldirektorat tildeles i forbindelse med den éarlige

tildelingsprocedure og under hensyntagen til de budgetmeessige begransninger.

Beskrivelse af de opgaver, der skal udferes med de afsatte arsveerk, finansieret med EU-bidrag:

Tjenestemend og midlertidigt ansatte

De onskede drsvaerk (4 AD'er og 2 AST'er) er nadvendige for at kunne
oprette det akademiske kontor i EMA, som vil skulle forvalte
procedurerne. Kontorets opgaver vil svare til SMV-kontorets opgaver
og vil omfatte proceduremaessig og administrativ bistand til
almennyttige enheder, herunder direkte bistand og orienteringsmeoder
om reguleringsstrategien, indremmelse af gebyrfritagelse og -
nedsettelse til de relevante enheder, gratis oversattelse af
produktinformationen til alle EU-sprog i forbindelse med de oprindelige

EU-markedsferingstilladelser, uddannelsestilbud til almennyttige
enheder osv.
103 KA: kontraktansatte, LA: lokalt ansatte, UNE: udstationerede nationale eksperter, V: vikarer og JMD:

juniormedarbejdere i delegationerne.
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Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).
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Eksternt personale
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3.2.4.  Beskrivelse af de opgaver, der skal udfores med de afsatte drsveerk, finansieret med

gebyrer til EMA:

Tjenestemeand og midlertidigt ansatte

Det personale, der anmodes om (54 arsveerk), vil:

lede (AD-profiler) og yde bistand til (AST-profiler)
operationelle ekspertgrupper inden for miljerisikovurdering
(MRV)

have en videnskabelig og reguleringsmessig profil og arbejde
med handtering af mangler og forsyningssikkerhed

veere inspekteorer af god fremstillingspraksis og god klinisk
praksis (AD'er) som nedvendigt for at oprette et EU-inspektorat
med EMA-personaleressourcer, som ville skulle bidrage til de
inspektioner, der udferes af medlemsstaterne (manglende
ressourcer), og hindtere nedsituationer, der kraever en malrettet
og palidelig indsats (i lighed med f.eks. de inspektioner, der var
behov for under pandemien)

veere juridiske medarbejdere (AD-profiler), som der er behov for
1 forbindelse med udpegelse af legemidler som legemidler til
sjeeldne sygdomme — et emne, som allerede nu er omstridt, idet
det sdledes antages, at de foresldede @ndringer i
beslutningstagningen om udpegelse af legemidler til sjeldne
sygdomme vil medfere en oget arbejdsbyrde i relation til endnu
flere retlige spergsmal og retssager

fastlegge forretningsmassige krav til dataregistret som
opfolgning pa gennemferelsesarbejdet og udfere de dertil
knyttede videnskabelige aktiviteter, nar registret er etableret,
udvikle MRV-kurser osv.

yde administrativ bistand til de operationelle ekspertgrupper
arbejde med inspektionsplanlegning

vare generalassistenter, assistenter, som yder bistand 1 relation
til proceduremassige aspekter eller udarbejdelse af dokumenter.

Eksternt personale

3.2.5. Forenelighed med indeveerende flerdrige finansielle ramme

DA

Forslaget/initiativet:

— M kan finansieres fuldt ud gennem omfordeling inden for det relevante
udgiftsomrade i den flerdrige finansielle ramme (FFR)

Forhgjelsen af bevillingerne til EMA-budgetposten (06 10 03 02) i arene 2026 og 2027 med 4,4 mio.
EUR vil ske via intern omfordeling inden for udgiftsomrade 2b, dvs. ved en tilsvarende reduktion af
budgetposten for EU4Health-programmet (06 06 01) for denne periode.

— O krever anvendelse af den uudnyttede margen under det relevante
udgiftsomrade 1 FFR og/eller anvendelse af s@rlige instrumenter som fastlagt i
FFR-forordningen

Gor rede for behovet med angivelse af de berorte udgiftsomrader og budgetposter, de belab, der er tale
om, og de instrumenter, der foreslas anvendt.

— O kraever en revision af FFR
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tale om.

Gor rede for behovet med angivelse af de berarte udgiftsomrader og budgetposter og de beleb, der er

3.2.6.  Bidrag fra tredjemand
Forslaget/initiativet:

— M indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med tredjemand

— [ indeholder bestemmelser om samfinansiering med tredjemand, jf. folgende

overslag:
Bevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Indsat s mange &r som
Ar Ar Ar 2027 og nedvendigt for at vise
L . . I alt
2024 2025 2026 efterfelg | virkningernes varighed (jf. punkt
ende ar 1.6)

Angiv det organ, der

deltager i

samfinansieringen

Samfinansierede

bevillinger I ALT

3.3. Ansliede virkninger for indtaegterne

— M Forslaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indteegterne

— [ Forslaget/initiativet har felgende finansielle virkninger:

O for egne indtegter

O for andre indtaegter

Angiv, om indtegterne er formélsbestemte [

1 mio. EUR (tre decimaler)

Indtaegtspost pa budgettet

Bevillinger til
radighed i
indevaerende
regnskabsar

Forslagets/initiativets virkninger!%®

Ar
2024

Ar
2025

Ar
2026

Ar
2027 og
efterfolge
nde ar

Indszt sa mange &r som nedvendigt for at
vise virkningernes varighed (jf. punkt

1.6)

Artikel ...

For indtaegter, der er formalsbestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der bereres.

Andre bemarkninger (f.eks. om, hvilken metode der er benyttet til at beregne virkningerne for
indtegterne).

105 Med hensyn til EU's traditionelle egne indtaegter (told og sukkerafgifter) opgives belabene netto, dvs.
bruttobelab, hvorfra der er trukket opkreevningsomkostninger pa 20 %.
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