
Fremsat den 18. april 2012 af ministeren for sundhed og forebyggelse (Astrid Krag)

Forslag
til

Lov om ændring af lov om lægemidler og vævsloven1)

(Skærpet lægemiddelovervågning)

§ 1

I lov nr. 1180 af 12. december 2005 om lægemidler, som
ændret ved § 81 i lov nr. 538 af 8. juni 2006, § 1 i lov nr.
1557 af 20. december 2006, § 1 i lov nr. 534 af 17. juni
2008, § 1 i lov nr. 464 af 18. maj 2011 og § 46 i lov nr. 593
af 14. juni 2011, foretages følgende ændringer:

1. Fodnoten til lovens titel affattes således:
»1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfører dele

af Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/82/EF
om oprettelse af en fællesskabskodeks for veterinærlæ-
gemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 1), som senest
ændret ved Europa-Parlamentets og Rådets forordning
(EF) nr. 596/2009 af 18. juni 2009 (EU-Tidende 2009
nr. L188, s. 14), dele af Europa-Parlamentets og Rådets
direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fællesskabsko-
deks for humanmedicinske lægemidler (EF-Tidende
2001 nr. L 311, s. 67), som ændret bl.a. ved direktiv
2010/84/EU (EU-Tidende 2010 nr. L 348, s. 74), dele
af Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/20/EF
om indbyrdes tilnærmelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om anvendelse af god kli-
nisk praksis ved gennemførelse af kliniske forsøg med
lægemidler til human brug (EF-Tidende 2001 nr. L
121, s. 34), dele af Rådets direktiv 90/167/EØF om
fastsættelse af betingelserne for tilberedning, markeds-
føring og anvendelse af foderlægemidler i Fællesskabet
(EF-Tidende 1990 nr. L 92, s. 42), dele af Europa-Par-
lamentets og Rådets direktiv 2004/9/EF om inspektion
og verifikation af god laboratoriepraksis (GLP) (EU-

Tidende 2004 nr. L 50, s. 28) og dele af direktiv
2004/10/EF om indbyrdes tilnærmelse af lovgivning
om anvendelse af principper for god laboratoriepraksis
og kontrol med deres anvendelse ved forsøg med kemi-
ske stoffer (EU-Tidende 2004 nr. L 50, s. 44).«

2. § 9 affattes således:

»§ 9. Sundhedsstyrelsen kan knytte vilkår til markedsfø-
ringstilladelsen i forbindelse med dens udstedelse.

Stk. 2. Når særlige omstændigheder gør det påkrævet, kan
styrelsen også knytte vilkår til en markedsføringstilladelse
efter dens udstedelse.

Stk. 3. Ministeren for Sundhed og Forebyggelse fastsætter
regler om Sundhedsstyrelsen vurdering af vilkår fastsat i
medfør af stk. 1.«

3. I § 15 indsættes som stk. 2:
»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan ændre, suspendere eller

tilbagekalde en markedsføringstilladelse til et lægemiddel til
mennesker, hvis
1) lægemidlet ikke bliver fremstillet i overensstemmelse

med den beskrivelse af fremstillingsmetoden, som
fremgår af ansøgningen om markedsføringstilladelsen,
og senere ændringer hertil, eller

2) indehaveren af markedsføringstilladelsen ikke udfører
kontrol i overensstemmelse med de kontrolmetoder,
som fremgår af ansøgningen om markedsføringstilla-
delsen, og senere ændringer hertil.«

4. § 17 affattes således:

1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfører dele af Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/83/EF af 6. april 2001 om oprettelse af en
fællesskabskodeks for humanmedicinske lægemidler (EF-Tidende 2001 nr. L311, s. 67), som ændret bl.a. ved direktiv 2010/84/EU (EU-Tidende 2010 nr.
L 348, s. 74), og dele af Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/82/EF af 6. april 2001 om oprettelse af en fællesskabskodeks for
veterinærmedicinske lægemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 1), som senest ændret ved Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 596/2009
af 18. juni 2009 om tilpasning til Rådets afgørelse 1999/468/EF af visse retsakter, der er omfattet af proceduren i traktatens artikel 251, for så vidt angår
forskriftsproceduren med kontrol (EU-Tidende 2009 nr. L188, s. 14).
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»§ 17. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europæiske
Lægemiddelagentur, Europa-Kommissionen og lægemiddel-
myndigheder i de andre EU- og EØS-lande, når hurtig hand-
ling anses for nødvendig som følge af vurdering af oplysnin-
ger fra lægemiddelovervågning, hvis
1) Sundhedsstyrelsen overvejer at suspendere eller tilba-

gekalde en markedsføringstilladelse til et lægemiddel
til mennesker,

2) Sundhedsstyrelsen overvejer at forbyde udlevering af et
lægemiddel til mennesker,

3) Sundhedsstyrelsen overvejer at afvise forlængelse af en
markedsføringstilladelse til et lægemiddel til menne-
sker,

4) Sundhedsstyrelsen af indehaveren af markedsføringstil-
ladelsen til et lægemiddel til mennesker informeres om,
at denne på grund af bekymringer vedrørende sikkerhe-
den har standset markedsføringen af lægemidlet, har ta-
get skridt til at frasige sig markedsføringstilladelsen el-
ler agter at gøre det, eller

5) Sundhedsstyrelsen finder, at det er nødvendigt med en
ny kontraindikation, en nedsættelse af den anbefalede
dosis eller en begrænsning af indikationerne til et læge-
middel til mennesker.

Stk. 2. En hurtig sagsbehandling af et lægemiddel, omfat-
tet af stk. 1, varetages af Sundhedsstyrelsen, hvis lægemidlet
kun er godkendt til forhandling eller udlevering her i landet.
Hvis lægemidlet er godkendt til forhandling eller udlevering
i mere end ét EU- eller EØS-land, behandles vurderingen af
lægemidlet efter en særlig EU-hasteprocedure.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sætte nærmere regler om behandlingen af lægemidler efter
stk. 2, 2. pkt.

Stk. 4. Hvis Sundhedsstyrelsen med øjeblikkelig virkning
suspenderer en markedsføringstilladelse til et lægemiddel til
mennesker for at beskytte menneskers sundhed, jf. § 14,
stk. 1, som følge af vurdering af oplysninger fra lægemid-
delovervågning, underretter styrelsen senest den følgende
arbejdsdag Det Europæiske Lægemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og lægemiddelmyndigheder i de andre EU-
og EØS-lande herom.«

5. Efter § 17 indsættes:

»§ 17 a. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europæiske
Lægemiddelagentur, hvis styrelsen indleder en sag om sus-
pendering eller tilbagekaldelse af en markedsføringstilladel-
se til et lægemiddel til mennesker.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europæiske Læ-
gemiddelagentur, lægemiddelmyndigheder i de andre EU-
og EØS-lande og indehaveren af markedsføringstilladelsen,
hvis der påvises nye eller ændrede risici eller ændring i for-
holdet mellem fordele og risici ved et lægemiddel.

§ 17 b. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europæiske
Lægemiddelagentur, såfremt styrelsen indleder en sag om
suspendering eller tilbagekaldelse af en markedsføringstilla-
delse til et lægemiddel til dyr.

Stk. 2. Hvis Sundhedsstyrelsen med øjeblikkelig virkning
suspenderer en markedsføringstilladelse til et lægemiddel til

dyr for at beskytte mennesker og dyrs sundhed, jf. § 14,
stk. 1, underretter styrelsen senest den følgende dag Det
Europæiske Lægemiddelagentur, Europa-Kommissionen og
lægemiddelmyndigheder i de andre EU- og EØS-lande her-
om.«

6. I § 21 indsættes som stk. 2:
»Stk. 2. Indehaveren af en markedsføringstilladelse til et

lægemiddel til mennesker skal ajourføre oplysningerne i læ-
gemidlets produktresumé, indlægsseddel og mærkning med
den aktuelle viden, herunder konklusioner af vurderinger og
anbefalinger offentliggjort på Det Europæiske Lægemiddel-
agenturs webportal om lægemidler.«

7. § 25, stk. 1, affattes således:

»§ 25. Indehaveren af en markedsføringstilladelse til et
lægemiddel skal straks underrette Sundhedsstyrelsen om
enhver væsentlig ny oplysning om forholdet mellem læge-
midlets fordele og risici, som ikke kommer til styrelsens
kendskab efter proceduren for godkendelse af ændringer af
markedsføringstilladelser eller i form af periodiske sikker-
hedsopdateringer. Hvis oplysningen angår et lægemiddel til
mennesker, skal underretning også ske til Det Europæiske
Lægemiddelagentur.«

8. § 27, stk. 2 og 3, ophæves, og i stedet indsættes:
»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan forlænge markedsførings-

tilladelsen, hvis forholdet mellem fordele og risici fortsat er
gunstigt. En markedsføringstilladelse, der er blevet forlæn-
get, har tidsubegrænset gyldighed, jf. dog stk. 3 og
§§ 14-16.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan bestemme, at markedsfø-
ringstilladelsen kun forlænges i en ny periode på fem år,
hvis forholdet mellem fordele og risici ved lægemidlet tilsi-
ger det, herunder som følge af vurdering af oplysninger fra
lægemiddelovervågning.«

9. I § 27 indsættes som stk. 4 og 5:
»Stk. 4. En ansøgning om forlængelse af en markedsfø-

ringstilladelse til et lægemiddel til mennesker skal indgives
til Sundhedsstyrelsen af indehaveren af markedsføringstilla-
delsen senest 9 måneder før tilladelsens udløb.

Stk. 5. En ansøgning om forlængelse af en markedsfø-
ringstilladelse til et lægemiddel til dyr skal indgives til
Sundhedsstyrelsen af indehaveren af markedsføringstilladel-
sen senest 6 måneder før tilladelsens udløb.«

10. § 34, nr. 5, affattes således:
»Sundhedsstyrelsens behandling af sager om markedsfø-

ringstilladelser og orientering af Det Europæiske Lægemid-
delagentur om styrelsens fastsatte betingelser i forbindelse
med sagsbehandlingen.«

11. I § 44 indsættes som stk. 5:
»Stk. 5. Sundhedsstyrelsens kontrolopgaver varetages i

samarbejde med Det Europæiske Lægemiddelagentur. Sund-
hedsstyrelsen udveksler i forbindelse med dette samarbejde
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oplysninger med agenturet om planlagte og gennemførte
kontrolbesøg.«

12. I § 46 indsættes efter stk. 2 som nyt stykke:
»Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan under særlige omstændig-

heder i en overgangsperiode tillade udlevering af et læge-
middel efter § 29 til patienter, som er i behandling med det
pågældende lægemiddel, selvom lægemidlet er omfattet af
et forbud eller påbud efter stk. 1.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

13. § 53 affattes således:

»§ 53. Indehaveren af en markedsføringstilladelse til et
lægemiddel skal
1) anvende et lægemiddelovervågningssystem med hen-

blik på at overvåge sikkerheden ved lægemidlet, vurde-
re muligheder for risikominimering og om nødvendigt
træffe passende foranstaltninger,

2) føre en detaljeret beskrivelse af lægemiddelovervåg-
ningssystemet og på anmodning stille en kopi af beskri-
velsen til rådighed for Sundhedsstyrelsen, jf. dog stk. 2,

3) føre fortegnelser over formodede bivirkninger,
4) stille fortegnelserne til rådighed for Sundhedsstyrelsen,
5) indberette oplysninger om formodede bivirkninger til

Sundhedsstyrelsen eller Det Europæiske Lægemiddel-
agentur,

6) udarbejde og indsende periodiske sikkerhedsopdaterin-
ger til Sundhedsstyrelsen, og

7) råde over en sagkyndig inden for lægemiddelovervåg-
ning med bopæl i EU.

Stk. 2. Stk. 1, nr. 2 gælder ikke for lægemidler til dyr.
Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan, når lægemiddelovervåg-

ning gør det påkrævet, pålægge indehaveren af markedsfø-
ringstilladelsen til et lægemiddel til mennesker at udpege en
kontaktperson i Danmark for den i stk. 1, nr. 7, nævnte sag-
kyndige.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsætter
regler om de i stk. 1 nævnte forpligtelser for indehaveren af
markedsføringstilladelsen, herunder om indberetning af for-
modede bivirkninger indtruffet i henholdsvis Danmark eller
i et land udenfor EU og EØS og om faglig kundskab, virk-
somhedsområde og kontaktperson for sagkyndige inden for
lægemiddelovervågning.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kontrollerer, at kravene i stk. 1
og i regler fastsat i medfør af stk. 4, overholdes. Sundheds-
styrelsen kontrollerer desuden overholdelsen af kravene til
lægemiddelovervågning i EU-retlige regler om fastlæggelse
af fællesskabsprocedurer for godkendelse og overvågning af
human- og veterinærmedicinske lægemidler m.v.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsens repræsentanter har mod behø-
rig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomhe-
der med henblik på at gennemføre den i stk. 5 nævnte kon-
trol. Sundhedsstyrelsen kan påbyde virksomhederne at udle-
vere alle oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er
nødvendige for kontrolvirksomheden.

Stk. 7. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europæiske Læ-
gemiddelagentur, Europa-Kommissionen, lægemiddelmyn-
digheder i de andre EU- og EØS-lande samt indehaveren af

markedsføringstilladelsen, hvis styrelsen på baggrund af et
kontrolbesøg konkluderer, at indehaveren af markedsfø-
ringstilladelsen ikke følger det lægemiddelovervågningssy-
stem, der er anført i beskrivelsen af systemet, jf. stk. 1, nr.
2.«

14. § 54 affattes således:

»§ 54. Indehaveren af en markedsføringstilladelse til et
lægemiddel til mennesker må ikke uden forudgående eller
samtidig underretning af Sundhedsstyrelsen, Det Europæ-
iske Lægemiddelagentur og Europa-Kommissionen offent-
liggøre oplysninger om forhold vedrørende sikkerheden ved
lægemidlet baseret på lægemiddelovervågning.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsføringstilladelse til et
lægemiddel til dyr må ikke uden forudgående eller samtidig
underretning af Sundhedsstyrelsen offentliggøre oplysninger
om forhold vedrørende sikkerheden ved lægemidlet baseret
på lægemiddelovervågning.

Stk. 3. Oplysningerne i stk. 1 og 2 skal fremlægges på en
objektiv og ikke vildledende måde.«

15. § 56 affattes således:

»§ 56. Sundhedsstyrelsen anvender et lægemiddelover-
vågningssystem til at overvåge lægemidlers sikkerhed og fø-
rer et register over indberettede bivirkninger. Ministeren for
sundhed og forebyggelse fastsætter nærmere regler om
Sundhedsstyrelsens behandling af de indberettede oplysnin-
ger og behandling af periodiske sikkerhedsopdateringer.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan videregive oplysninger om
indberetninger om bivirkninger til Det Europæiske Læge-
middelagentur, Europa-Kommissionen, lægemiddelmyndig-
heder i de andre EU- og EØS-lande, Patientombuddet og in-
dehaveren af markedsføringstilladelsen. Ministeren for
sundhed og forebyggelse fastsætter nærmere regler herom.«

16. I § 62, stk. 1, udgår »omfattet af en fællesskabsmarkeds-
føringstilladelse«.

17. § 72, stk. 1 affattes således:

»§ 72. Sundhedsstyrelsen skal gøre følgende oplysninger
tilgængelige for offentligheden på Sundhedsstyrelsens hjem-
meside, jf. dog stk. 2:
1) Sundhedsstyrelsens afgørelser om udstedelse, suspen-

dering og tilbagekaldelse af markedsføringstilladelser.
2) Vilkår, der er knyttet til markedsføringstilladelser i

henhold til § 9, stk. 1 og 2, og oplysninger om eventu-
elle tidsfrister for opfyldelse af vilkårene.

3) De af Sundhedsstyrelsen godkendte produktresumeer
for lægemidler.

4) En vurdering på dansk eller engelsk af materialet, der
ligger til grund for markedsføringstilladelser udstedt af
Sundhedsstyrelsen i form af en offentlig evaluerings-
rapport. For markedsføringstilladelser til lægemidler til
mennesker skal også offentliggøres et dansk eller en-
gelsk resumé af evalueringsrapporten.

5) Indlægssedler for lægemidler omfattet af en markedsfø-
ringstilladelse her i landet.
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6) Sammendrag af risikostyringsplaner og -programmer
for lægemidler til mennesker.

7) Listen over lægemidler, der er underkastet supplerende
overvågning i EU, jf. artikel 23 i forordning (EF) nr.
726/2004, som er offentliggjort på Det Europæiske Læ-
gemiddelagenturs webportal om lægemidler.

8) Information om hvordan sundhedspersoner og patienter
kan indberette formodede bivirkninger til Sundhedssty-
relsen, herunder om digital indberetning.

9) Forretningsordener, dagsordener og mødereferater led-
saget af de afgørelser, der er truffet, afstemningsresul-
tater og stemmeforklaringer, herunder mindretalsudta-
lelser, for de råd og nævn, der er nævnt i kapitel 13.«

18. I § 73 indsættes som stk. 5:
»Stk. 5. Når Sundhedsstyrelsen på baggrund af lægemid-

delovervågning informerer om bekymringer vedrørende sik-
kerheden ved et lægemiddel til mennesker efter stk. 1 eller
4, skal styrelsen mindst 24 timer før offentliggørelse af op-
lysningerne underrette Det Europæiske Lægemiddelagentur,
Europa-Kommissionen og lægemiddelmyndigheder i de an-
dre EU- og EØS-lande herom. Tidsfristen for underretning
kan dog fraviges, såfremt hurtigere offentliggørelse er på-
krævet af hensyn til beskyttelse af folkesundheden.«

19. § 83, stk. 2, affattes således:
»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsætte nærmere regler

om varenumre, herunder at inderpakninger hidrørende fra
lægemidler til dyr skal være forsynet med særskilt varenum-
mer, at ibrugtagning af et tildelt varenummer skal indberet-
tes til Sundhedsstyrelsen, og at visse lægemiddelgrupper
undtages fra kravet i stk. 1, 1. pkt.«

20. I § 83, stk. 3, 1. pkt., tilføjes efter »stk. 1«: », 2. pkt.«

21. I § 83 indsættes som stk. 4:
»Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsætte formkrav til ind-

beretninger af varenumre til Sundhedsstyrelsen, jf. stk. 2,
herunder at indberetning skal ske digitalt.«

22. Efter § 84 indsættes:

»§ 84 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sætte regler om, at hvilke oplysninger om lægemidler, her-
under fortrolige oplysninger, Sundhedsstyrelsen skal videre-
give til den myndighed, ministeren udpeger til at udarbejde
og offentliggøre statistikker over omsætningen af lægemid-
ler. Den pågældende myndighed må kun anvende de fortro-
lige oplysninger i forbindelse med udarbejdelse af lægemid-
delstatistik.«

23. I § 88, stk. 1, ophæves »Ikkeinterventionsforsøg kan dog
iværksættes uden Sundhedsstyrelsens tilladelse«.

24. § 90, stk. 2 og 3, ophæves, og i stedet indsættes:
»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan inden, under og efter gen-

nemførelsen af et klinisk forsøg med lægemidler, herunder
som led i behandling af en ansøgning om markedsføringstil-
ladelse og som opfølgning på udstedelse af en markedsfø-
ringstilladelse, kontrollere enhver virksomhed m.v., der ud-

fører eller har udført et klinisk forsøg. Styrelsen kan påbyde
udlevering af alle oplysninger, herunder skriftligt materiale,
der er nødvendige for kontrollen.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan på baggrund af en anmod-
ning fra en kompetent myndighed i et andet EU- eller EØS-
land om bistand til kontrol af et klinisk forsøg kontrollere
enhver virksomhed m.v., der udfører eller har udført et kli-
nisk forsøg med lægemidler. Styrelsen kan påbyde udleve-
ring af alle oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er
nødvendige for kontrollen.

Stk. 4. Som led i Sundhedsstyrelsens kontrol efter stk. 2
og 3 har styrelsens repræsentanter mod behørig legitimation
og uden retskendelse adgang til virksomheder, sygehuse,
praksis og andre steder, der er berørt af forsøgets gennemfø-
relse.

Stk. 5. Videregivelse og behandling af oplysninger om
forsøgspersoners helbredsforhold, øvrige rent private for-
hold og andre fortrolige oplysninger kan som led i Sund-
hedsstyrelsens kontrol, jf. stk. 2-4, ske uden forsøgsperso-
nens samtykke.

Stk. 6. Ved forsøg med lægemidler til mennesker omfatter
Sundhedsstyrelsens kontrol i medfør af stk. 2 og 3, at god
klinisk praksis overholdes. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastsætter nærmere regler om denne kontrol.«

Stk. 4-6 bliver herefter stk. 7-9.

25. Efter § 92 a indsættes i kapitel 11:

»Ikkeinterventions-sikkerhedsundersøgelser

§ 92 b. En ikkeinterventions-sikkerhedsundersøgelse af et
godkendt lægemiddel til mennesker, der er et vilkår for en
markedsføringstilladelse, og som er fastsat efter udstedelse
af markedsføringstilladelsen, jf. § 9, stk. 2, må først iværk-
sættes, når Sundhedsstyrelsen har givet tilladelse til under-
søgelsen. Styrelsens tilladelse skal foreligge, når undersø-
gelsen kun skal foregå i Danmark.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsætter
nærmere regler om, hvilke oplysninger ansøgninger om til-
ladelse efter stk. 1 skal indeholde, og om behandlingen så-
danne ansøgninger.

Stk. 3. Når en ikkeinterventions-sikkerhedsundersøgelse
tilladt efter stk. 1 er påbegyndt, kan indehaveren af mar-
kedsføringstilladelsen kun foretage væsentlige ændringer i
forsøgsprotokollen efter regler fastsat af ministeren for
sundhed og forebyggelse.

§ 92 c. Indehaveren af en markedsføringstilladelse skal
sende en rapport om resultaterne af en ikkeinterventions-sik-
kerhedsundersøgelse til Sundhedsstyrelsen. Hvis en under-
søgelse også er gennemført i andre EU- eller EØS-lande,
skal rapporten desuden indsendes til de pågældende lande.
Indsendelse skal ske senest 12 måneder efter, at indsamlin-
gen af data fra undersøgelsen er afsluttet, medmindre Sund-
hedsstyrelsen skriftligt har tilladt en fravigelse af denne tids-
frist.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsætter
regler om krav til indhold og indsendelse af de i stk. 1
nævnte rapporter, herunder særskilte krav til rapporter fra
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ikkeinterventions-sikkerhedsundersøgelse, der er et vilkår
for markedsføringstilladelsen.

§ 92 d. Ikkeinterventions-sikkerhedsundersøgelser af god-
kendte lægemidler må ikke udføres, hvis anvendelsen af et
lægemiddel dermed fremmes.

Stk. 2. Vederlag til sundhedspersoner, som har deltaget i
en ikkeinterventions-sikkerhedsundersøgelse af et godkendt
lægemiddel, må kun omfatte kompensation for tidsforbrug
og udgifter i forbindelse med undersøgelsen.«

26. § 96 affattes således:

»§ 96. Sundhedsstyrelsen kan rådføre sig med Lægemid-
delnævnet i sager om:
1) Udstedelse, ændring, suspendering eller tilbagekaldelse

af markedsføringstilladelser til lægemidler.
2) Overvågning af bivirkninger og andre risici ved læge-

midler.
3) Afvejning af et lægemiddels fordele over for risici ved

lægemidlet.
4) Kliniske forsøg med lægemidler.

Stk. 2. Lægemiddelnævnet består af højst 15 medlemmer,
hvoraf 2 skal repræsentere patient- og forbrugerinteresser.

Stk. 3. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse overtager
ved lovens ikrafttræden alle aktiver og passiver for Registre-
ringsnævnet og indtræder i alle nævnets rettigheder og for-
pligtelser. Ministeren for sundhed og forebyggelse afbeskik-
ker formanden og medlemmerne af Registreringsnævnet og
forestår afviklingen af nævnets aktiviteter.«

27. § 101 affattes således:

»§ 101. I spørgsmål om bivirkninger og andre risici ved
lægemidler kan Sundhedsstyrelsen rådføre sig med Rådet
for Lægemiddelovervågning.

Stk. 2. Rådet for Lægemiddelovervågning består af højst
11 medlemmer. Blandt medlemmerne skal der være repræ-
senter for sundhedspersoner, lægemiddelvirksomheder, apo-
tekere og andre detailforhandlere af lægemidler, patienter og
forbrugere.

Stk. 3. Rådet for Lægemiddelovervågning bliver nedsat af
Sundhedsstyrelsen efter offentligt opslag. Sundhedsstyrelsen
udpeger en formand blandt rådets medlemmer.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen fastsætter en forretningsorden
for Rådet for Lægemiddelovervågning.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen overtager ved lovens ikrafttræ-
den alle aktiver og passiver for Bivirkningsrådet og indtræ-
der i alle rådets rettigheder og forpligtelser. Styrelsen afbe-
skikker formanden og medlemmerne af Bivirkningsrådet og
forestår afviklingen af rådets aktiviteter.«

28. Efter § 103 a indsættes som et nyt kapitel:

»Kapitel 14 a

Kundgørelse

§ 103 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sætte regler om, at standarder for lægemidlers kvalitet og for
fremstilling, kontrol og opbevaring af lægemidler, som der

henvises til i regler udstedt af Sundhedsstyrelsen i medfør af
denne lov, ikke indføres i Lovtidende.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sætte regler om, hvordan Sundhedsstyrelsen oplyser om ind-
holdet af de regler, som styrelsen har udstedt, jf. stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sætte regler om, at forskrifter og tekniske specifikationer,
som ikke indføres i Lovtidende, jf. stk. 1, skal være gælden-
de, selv om de ikke foreligger på dansk.«

29. I § 104, stk. 1, nr. 1, indsættes efter »§ 92, stk. 1, 1.
pkt.,«: »§ 92b, stk. 1 og 3, § 92c, stk. 1, § 92d, stk. 1-2,«.

30. I § 104, stk. 1, nr. 3, ændres »§ 90, stk. 5,« til: »§ 90,
stk. 8,«.

31. I § 104, stk. 1, nr. 4, indsættes efter »§ 53, stk. 1«: »,
stk. 3«.

32. I § 104, stk. 1, nr. 4, ændres § 90, stk. 2, 1. pkt., til:
»§ 90, stk. 2, 2. pkt., stk. 3, 2. pkt.,«.

33. I § 104, stk. 1, nr. 5, ændres § 90, stk. 2, 2. pkt., til:
»§ 90, stk. 4,«.

§ 2

I lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet og
sikkerhed ved håndtering af humane væv og celler
(vævsloven), som ændret ved § 3 i lov nr. 534 af 17. juni
2008, foretages følgende ændring:

1. Efter § 20 indsættes som et nyt kapitel:

»Kapitel 10 a

Kundgørelse

§ 20 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sætte regler om, at standarder for humane væv og cellers
kvalitet og for fremstilling, kontrol og opbevaring af disse,
som der henvises til i regler udstedt af Sundhedsstyrelsen i
medfør af denne lov, ikke indføres i Lovtidende.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sætte regler om, hvordan Sundhedsstyrelsen oplyser om ind-
holdet af de regler, som styrelsen har udstedt, jf. stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sætte regler om, at forskrifter og tekniske specifikationer,
som ikke indføres i Lovtidende, jf. stk. 1, skal være gælden-
de, selv om de ikke foreligger på dansk.«

§ 3

Loven træder i kraft den 21. juli 2012.

§ 4

Fristen for indgivelse af ansøgning om forlængelse af en
markedsføringstilladelse til Sundhedsstyrelsen i medfør af
§ 27, stk. 4, i lov om lægemidler som affattet ved denne lovs
§ 1, nr. 8, finder anvendelse for markedsføringstilladelser,
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der udløber efter den 21. april 2013. For markedsføringstil-
ladelser, der udløber den 21. april 2013 eller tidligere, skal
ansøgning om forlængelse af tilladelsen indgives senest 6
måneder før tilladelsens udløb.

§ 5

Loven gælder ikke for Færøerne og Grønland.
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1. Indledning
Med lovforslaget fremsættes forslag til ændring af læge-

middelloven og vævsloven.
Hovedformålet med forslaget til ændring af lægemiddello-

ven er at gennemføre nye EU-regler om lægemiddelover-
vågning i dansk ret. Lovforslaget gennemfører først og
fremmest dele af Europa-Parlamentets og Rådets direktiv
2010/84/EU af 15. december 2010 om ændring, for så vidt
angår lægemiddelovervågning, af direktiv 2001/83/EF om
oprettelse af en fællesskabskodeks for humanmedicinske læ-
gemidler (direktivet om lægemiddelovervågning).

Hensigten med direktivet – og dermed også med lovfor-
slaget – er at styrke og forenkle overvågningen af lægemid-
ler til mennesker og dermed medvirke til at forbedre patient-
sikkerheden ved medicinsk behandling. Direktivet indfører
nye strategier for den fremtidige overvågning af fordele og
risici ved markedsførte lægemidler. Overvågningen skal gø-
res mere effektiv og risikobaseret. Samtidig tilstræbes et
øget samarbejde og større åbenhed om lægemidlers sikker-

hed inden for EU. Med direktivet indføres desuden en række
nye krav til lægemiddelvirksomheder og til Sundhedsstyrel-
sen, herunder krav om anvendelse af et ensartet overvåg-
ningssystem. Som et nyt værktøj i overvågningen indføres
risikostyringssystemer tilpasset det enkelte lægemiddels risi-
koprofil.

Dele af direktivet foreslås gennemført direkte i lovteksten,
mens den resterende gennemførelse vil ske i bekendtgørel-
ser med hjemmel i loven. I forslaget er også taget højde for,
at Kommissionen vil udstede et antal gennemførelsesretsak-
ter og delegerede retsakter i medfør af direktivet. Med de
foreslåede bestemmelser er der tale om en delvis gennemfø-
relse af direktivet. På grund af manglende økonomiske res-
sourcer har Det Europæiske Lægemiddelagentur udsat ind-
førelsen af flere nye aktiviteter, som agenturet skal varetage
eller koordinere. Direktivet vil derfor blive indfaset gradvist
i de kommende år.

Desuden omfatter forslaget enkelte ændringer af lægemid-
delloven på andre områder.
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Forslaget indeholder mindre justeringer af Sundhedssty-
relsens kontrol af kliniske lægemiddelforsøg, herunder præ-
cisering af styrelsens adgang til oplysninger om forsøgsper-
sonernes helbredsmæssige og personlige forhold.

Den eksterne faglige rådgivning til Sundhedsstyrelsen
foreslås opdateret i forhold til styrelsens fremtidige opgaver
med en forstærket lægemiddelsikkerhed. Der foreslås opret-
tet et ekspertnævn med klinisk og videnskabelig erfaring om
bl.a. lægemiddelsikkerhed og et nyt råd for lægemiddelover-
vågning.

Endelig foreslås indført en hjemmel for ministeren for
sundhed og forebyggelse til at fastsætte regler om Sund-
hedsstyrelsens adgang til at videregive oplysninger, herun-
der fortrolige oplysninger, om bestemte lægemidler til Sta-
tens Serum Institut. Forslaget er en konsekvens af, at udar-
bejdelse af lægemiddelstatistik pr. 1. marts 2012 er flyttet
fra styrelsen til instituttet.

Endelig foreslås indført en hjemmel til at undtage visse
nærmere angivne krav til lægemidler fra optagelse i Lovti-
dende, og til at fastsætte en anden form for offentliggørelse
af kravene. Kravene omfatter nationale og internationale
tekniske kvalitetsstandarder for lægemiddelfremstilling o.l.,
rettet mod en snæver kreds af virksomheder.

Formålet med forslaget til ændring af vævsloven er at ind-
føre en tilsvarende hjemmel for ministeren for sundhed og
forebyggelse til at undtage visse nærmere angivne tekniske
krav til humane væv og celler fra optagelse i Lovtidende,
der som nævnt foreslås indført for tekniske krav til læge-
midler.

2. Lovforslagets baggrund

2.1. Gældende EU-lovgivning om lægemidler
En væsentlig del af lægemiddellovgivningen er harmoni-

seret inden for EU.
Den overordnede regulering består af 3 retsakter udstedt

af Europa-Parlamentet og Rådet: Forordning nr. 726/2004
om fastlæggelse af fællesskabsprocedurer for godkendelse
og overvågning af human- og veterinærmedicinske læge-
midler og om oprettelse af et europæisk lægemiddelagentur
(lægemiddelforordningen) samt to kodificerede direktiver,
henholdsvis Europa-Parlamentets og Rådets direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en fællesskabskodeks for hu-
manmedicinske lægemidler (direktivet om lægemidler til
mennesker) og Europa-Parlamentets og Rådets direktiv
2001/82/EF om oprettelse af en fællesskabskodeks for vete-
rinærlægemidler (direktivet om lægemidler til dyr).

Forordningen regulerer lægemidler, der godkendes efter
den centrale godkendelsesprocedure til markedsføring i hele
EU (fællesskabsmarkedsføringstilladelse). Desuden regule-
rer forordningen Det Europæiske Lægemiddelagentur (Læ-
gemiddelagenturet), hvis hovedopgave er koordinering af
den fælles videnskabelige rådgivning om lægemidler.

Direktiverne om lægemidler til henholdsvis mennesker og
dyr regulerer lægemidler, der godkendes efter de øvrige 3
gældende godkendelsesprocedurer for lægemidler. Det vil

sige enten en national godkendelsesprocedure, der giver ad-
gang til markedsføring i godkendelseslandet, eller de to de-
centrale godkendelsesprocedurer (procedure om gensidig
anerkendelse og den decentrale procedure), der giver adgang
til markedsføring i mere end én medlemsstat.

Foruden de grundlæggende krav til lægemidler, der er
fastsat i forordningen og de overordnede direktiver, er der
vedtaget EU-lovgivning på flere særskilte områder, herun-
der for kliniske lægemiddelforsøg med mennesker, sjældne
sygdomme, lægemidler til børn og traditionelle plantelæge-
midler.

EU-lægemiddellovgivningen har hidtil været overvejende
ens for mennesker og dyr. Direktivet om lægemiddelover-
vågning ændrer kun direktivet om lægemidler til mennesker.
Den nye regulering indebærer derfor alene en øget lægemid-
delsikkerhed for mennesker.

I den forbindelse kan oplyses, at Europa-Kommissionen
inden for 1-2 år forventes at fremsætte forslag til en større
revision af direktivet om lægemidler til dyr.

2.2. Gældende dansk lovgivning om lægemiddelover-
vågning

EU-lovgivningen om lægemidler er gennemført i dansk
ret i lægemiddelloven, jf. lov nr. 1180 af 12. december 2005
med senere ændringer, og en række bekendtgørelser.

Formålet med reguleringen er bl.a. at sikre, at borgerne
har adgang til sikre og virksomme lægemidler af høj kvali-
tet. For at opfylde dette mål er der som grundlæggende prin-
cip fastsat krav om myndighedsgodkendelse og kontrol af
alle led fra fremstilling til lægemidlets udlevering til bruger-
ne.

Et lægemiddel må kun markedsføres, når der er udstedt en
markedsføringstilladelse til det af en national lægemiddel-
myndighed (i Danmark Sundhedsstyrelsen) eller af Europa-
Kommissionen efter fællesskabsprocedurer for godkendelse
af lægemidler. Som anført under pkt. 2.1. kan tilladelse ud-
stedes efter 4 forskellige godkendelsesprocedurer, og gæl-
dende i ét land, flere lande eller hele Unionen.

En markedsføringstilladelse kan udstedes, hvis lægemid-
delmyndigheden vurderer, at forholdet mellem fordele og ri-
sici ved lægemidlet er gunstigt. Ved afvejning af dette for-
hold vurderes lægemidlets fordele over for dets risici, herun-
der en afvejning mellem lægemidlets positive virkning og
mulige bivirkninger. Fordele og risici vurderes på grundlag
af dokumentation fra ikke-kliniske og kliniske forsøg. Ved
udstedelse af en markedsføringstilladelse eller senere kan
myndigheden knytte vilkår til tilladelsen.

Lægemiddelovervågningen består i en løbende overvåg-
ning af lægemidlernes sikkerhedsprofil; balancen mellem
lægemidlets fordele og risici skal således overvåges i al den
tid et lægemiddel er på markedet. Ændres sikkerhedsprofi-
len, skal det vurderes, om en allerede opnået markedsfø-
ringstilladelse kan opretholdes. Såfremt forholdet mellem
lægemidlets fordele og risici bliver ugunstigt, vil Sundheds-
styrelsen som en konsekvens kunne ændre, suspendere eller

8



tilbagekalde tilladelser, forbyde forhandling og kræve pro-
dukter trukket tilbage fra markedet.

De ansvarlige for overvågningen er lægemiddelvirksom-
heder, læger og lægemiddelmyndigheder.

Et væsentligt led i overvågningen er at registrere, vurdere
og forebygge bivirkninger ved lægemidlerne. Indehavere af
markedsføringstilladelser har ansvar for at vurdere, registre-
re formodede bivirkninger ved deres lægemidler og indbe-
rette dem til en eller flere nationale myndigheder eller Læ-
gemiddelagenturet. Et andet værktøj i overvågningen er rap-
porter med periodiske sikkerhedsopdateringer (PSUR) med
aktuelle data fra overvågningen, som virksomhederne med
faste intervaller skal indsende til myndighederne i de med-
lemsstater, hvor lægemidlerne er godkendt. PSUR skal afle-
veres for alle lægemidler, der er godkendt ved en markeds-
føringstilladelse, bortset fra parallelimporterede lægemidler.

Læger, tandlæger og dyrlæger har også pligt til at deltage i
lægemiddelovervågningen. De skal indberette formodede bi-
virkninger til Sundhedsstyrelsen. Desuden kan andre sund-
hedspersoner, patienter og pårørende indberette bivirkninger
til Sundhedsstyrelsen.

De nationale lægemiddelmyndigheder og Lægemiddel-
agenturet overvåger markedsførte lægemidlers sikkerhed
ved hjælp af modtagne bivirkningsindberetninger, PSUR,
publicerede artikler om resultater af undersøgelser, medi-
cinsk litteratur og eventuelt andre indberettede sikkerheds-
oplysninger. Hver national myndighed fører et register over
indberettede bivirkninger, og de kan efter nærmere regler vi-
deregive dem til Lægemiddelagenturet, Europa-Kommissio-
nen, lægemiddelmyndigheder i de andre EU- og EØS-lande
og indehaveren af markedsføringstilladelsen.

Lægemiddelagenturet registrerer oplysninger om bivirk-
ninger fra hele EU i en fælles europæisk bivirkningsdataba-
se (Eudravigilance-databasen).

2.3. Ny EU-lovgivning om lægemiddelovervågning

2.3.1. Ændring af lægemiddelforordningen og direktivet om
lægemidler til mennesker

Siden Fællesskabet indførte lovgivning om overvågning
af lægemidler i 1965 er reglerne løbende blevet justeret.
Regler om lægemiddelovervågning er nødvendige for at
kunne opspore, vurdere og forebygge bivirkninger ved mar-
kedsførte lægemidler.

En særskilt revision af reglerne om overvågning af læge-
midler til mennesker er vedtaget i december 2010 med det
nævnte nye direktiv om lægemiddelovervågning (Europa-
Parlamentets og rådets direktiv 2010/84/EU af 15. december
2010 om ændring, for så vidt angår lægemiddelovervågning,
af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fællesskabsko-
deks for humanmedicinske lægemidler (EU-Tidende 2010
nr. L 348, s. 74)) og en samtidig ændring af lægemiddelfor-
ordningen (Europa-Parlamentets og Rådets Forordning (EU)
nr. 1235/2010 af 15. december 2010 om ændring, for så vidt
angår overvågning af humanmedicinske lægemidler, af for-
ordning 726/2004 om fastlæggelse af fællesskabsprocedurer

for godkendelse og overvågning af human- og veterinærme-
dicinske lægemidler og om oprettelse af et europæisk læge-
middelagentur og forordning (EF) nr. 1394/2007 om læge-
midler til avanceret terapi (EU-Tidende 2010 nr. L 348, s.
1)).

Reglerne i forordningen finder anvendelse fra den 2. juli
2012, og reglerne i direktivet skal være implementeret og
træde i kraft den 21. juli 2012.

Direktiv 2010/84/EU er optaget som bilag til dette lovfor-
slag.

Baggrunden for revisionen var en uvildig undersøgelse og
efterfølgende offentlig høring iværksat af Europa-Kommis-
sionen. Begge pegede på behovet for at forbedre systemet
for lægemiddelovervågning med det formål at sikre den
bedst mulige opsporing af risici ved brugen af lægemidler.

Kort efter revisionen har Kommissionen - ud fra en vurde-
ring af de seneste erfaringer med lægemiddelsikkerhed i
Fællesskabet – fundet, at det igen er nødvendigt at forstærke
visse svagere led i overvågningen. Til det nye regelsæt fra
2010 har Kommissionen derfor i oktober 2011 fremsat for-
slag til nye ændringer. Forhandlingerne om disse forslag
forventes afsluttet i 2012.

2.3.2. Strategier og indhold i en styrket
lægemiddelovervågning

Der et to målsætninger med direktivet og forordningen fra
2010. Den ene er at forbedre patientsikkerheden ved yderli-
gere at styrke kvaliteten i overvågningen på centrale felter.
Den anden er at gøre overvågningen mere effektiv og admi-
nistrativt lettere for lægemiddelindustri og nationale myn-
digheder gennem en forenkling af regler og procedurer.

Direktivet indfører justerede og nye strategier for læge-
middelovervågningen. Gennemgående strategier er en risi-
kobaseret, udvidet og forstærket overvågning. Samtidig ind-
føres øget arbejdsdeling og samarbejde landene imellem
samt større åbenhed om sikkerhedsspørgsmål.

2.3.2.1. Risikobaseret overvågning
Strategien for en risikobaseret overvågning betyder, at

overvågningen i langt højere grad skal være proportional
med kendte og mulige risici ved de enkelte lægemidler. Læ-
gemidler med nye aktive stoffer skal således overvåges
grundigere end ældre, gennemprøvede produkter med en lav
risikoprofil.

Denne risikobaserede overvågning indføres først og frem-
mest ved nye regler om aflevering af periodiske sikkerheds-
opdateringer (PSUR). Fremover skal PSUR som udgangs-
punkt kun afleveres for nye originalpræparater, mens PSUR
for generiske lægemidler og andre lægemidler med velkend-
te stoffer kun skal afleveres, hvis det skønnes nødvendigt ud
fra risikohensyn. PSUR skal heller ikke længere afleveres
med samme faste mellemrum, men frekvensen vil blive fast-
sat individuelt som en del af markedsføringstilladelsen ud
fra en konkret vurdering af lægemidlets sikkerhedsprofil.
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Med den fremtidige risikobaserede overvågning forventes
det samlede antal PSUR reduceret. I stedet vil vurderingen
af den enkelte PSUR blive mere dybdegående end i dag.

2.3.2.2. Udvidet og forstærket overvågning
Med direktivet inddrages flere risici ved brugen af læge-

midler i overvågningen, idet der indføres en ny udvidet defi-
nition af bivirkninger. Fra kun at omfatte skadelige og util-
sigtede reaktioner, der indtræder ved normalt anvendte do-
ser, udvides bivirkningsbegrebet til at omfatte enhver skade-
lig og utilsigtet reaktion på et lægemiddel. Bivirkninger som
følge af bl.a. misbrug, medicineringsfejl og brug uden for
den godkendte indikation (off-label brug) vil således også
være omfattet af den fremtidige bivirkningsdefinition og læ-
gemiddelovervågning.

Det skal fortsat være virksomhederne, der har hovedan-
svaret for at overvåge sikkerheden ved deres produkter. Med
den nye regulering får de flere værktøjer til en forstærket
overvågning.

Indehavere af en markedsføringstilladelse skal anvende et
lægemiddelovervågningssystem, der svarer til kravene til
den relevante medlemsstats overvågningssystem. Hver inde-
haver skal have en master fil med en detaljeret beskrivelse
af lægemiddelovervågningssystemet.

Alle nye lægemidler skal have tilknyttet et godkendt risi-
kostyringssystem, der er tilpasset det enkelte lægemiddels
risikoprofil.

Fra den 21. juli 2012 skal alle ansøgninger om markedsfø-
ringstilladelse til et lægemiddel indeholde en risikostyrings-
plan, som beskriver det risikostyringssystem ansøgeren vil
indføre for det pågældende lægemiddel. Systemet skal bl.a.
indeholde aktiviteter i lægemiddelovervågningen, der har til
formål at identificere risici ved lægemidlet og måle effekten
af aktiviteter til forebyggelse og nedsættelse af risici. I for-
bindelse med udstedelse af en markedsføringstilladelse og
efterfølgende kan en lægemiddelmyndighed fastsætte vilkår
om sikkerhedsforanstaltninger, der skal inkluderes i risiko-
styringssystemet.

Lægemidler, hvor ansøgning om markedsføringstilladelse
er indsendt inden den 21. juli 2012, men tilladelsen først ud-
stedt efter den dato, skal efterfølgende have tilknyttet et risi-
kostyringssystem. For lægemidler, der er godkendt til mar-
kedsføring før den 21. juli 2012, vil Sundhedsstyrelsen også
efter en konkret sikkerhedsvurdering kunne kræve anvendel-
se af et risikostyringssystem, hvis der er bekymringer vedrø-
rende forholdet mellem fordele og risici ved et lægemiddel.

Til lægemiddelmyndighederne stiller direktivet krav om,
at medlemsstaterne skal anvende et lægemiddelovervåg-
ningssystem, hvor de indsamler data om risici ved markeds-
førte lægemidler. Ved hjælp af overvågningssystemet skal
myndighederne foretage en evaluering af relevante data,
overveje mulighederne for at begrænse risici og om nødven-
digt træffe lovgivningsmæssige foranstaltninger vedrørende
de enkelte markedsføringstilladelser.

Både virksomhedernes og myndighedernes overvågnings-
systemer kan løbende justeres.

Direktivet indfører også nye fælles regler for undersøgel-
ser af lægemidlers sikkerhed og virkning, hvor lægemidlet
anvendes inden for dets godkendte indikationsområde, og
undersøgelsen gennemføres efter udstedelse af markedsfø-
ringstilladelsen. Såfremt såkaldte ikkeinterventions-sikker-
hedsundersøgelser skal gennemføres som et vilkår for en
markedsføringstilladelse, kræves der fremover en myndig-
hedsgodkendelse, før undersøgelsen må iværksættes. Under-
søgelserne skal godkendes af Udvalget for Risikovurdering
inden for Lægemiddelovervågning (PRAC), der er nedsat
under Lægemiddelagenturet, jf. nedenfor. Skal undersøgel-
sen kun gennemføres i ét land, kræves alene tilladelse fra
den nationale lægemiddelmyndighed, hvis der er tale om et
vilkår fastsat efter udstedelse af markedsføringstilladelsen.
Opfølgningen på disse undersøgelser kan varetages af virk-
somhederne selv, de nationale myndigheder og PRAC. På
grund af manglende økonomiske ressourcer har Lægemid-
delagenturet udsat PRAC’s vurdering af disse undersøgel-
ser. Denne del af EU-lovgivningen forventes tidligst imple-
menteret i 2013.

For så vidt angår andre ikke-interventionsundersøgelser,
der ikke er et vilkår for en markedsføringstilladelse, vil de
som hidtil kunne iværksættes uden forudgående tilladelse.

Desuden skærpes opmærksomheden om lægemidler, der
kræver særlig overvågning. Lægemiddelagenturet skal som
noget nyt udarbejde og ajourføre en samlet liste over alle læ-
gemidler, der er godkendt til markedsføring under supple-
rende overvågning. Listen kommer til at omfatte lægemidler
med et nyt virksomt stof og biologiske lægemidler, og den
kan på anmodning fra Europa-Kommissionen og nationale
kompetente myndigheder udvides med andre lægemidler,
der er godkendt på særlige sikkerhedsmæssige vilkår.

2.3.2.3. Øget arbejdsdeling og samarbejde
Der etableres en mere klar fordeling af opgaver og ansvar

mellem de forskellige aktører. Samtidig indføres formalise-
rede procedurer, der sikrer et udvidet og styrket samarbejde
om lægemidlers sikkerhed.

Det nye samarbejde omfatter som udgangspunkt lægemid-
ler, der er godkendt i mere end én medlemsstat. Med samar-
bejdet etableres en bedre udnyttelse af den samlede faglige
ekspertise, og procedurerne medvirker til, at medlemsstater-
ne træffer ensartede, velunderbyggede beslutninger baseret
på anbefalinger fra eksperter og på de samlede erfaringer
med lægemidlerne.

Lægemiddelagenturets rolle som koordinator for lægemid-
delovervågningen i Unionen styrkes. Med forordningen
etableres en ny selvstændig komité under Lægemiddelagen-
turet: »Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddel-
overvågning« (PRAC). PRAC kommer til at bestå af 35
medlemmer, heraf 1 ekspert udpeget af hver medlemsstat, 6
eksperter, 1 repræsentant for sundhedsprofessionelle og 1
fra patientorganisationer udpeget af Kommissionen. Der er
tale om eksperter, der skal yde rådgivning om alle spørgs-
mål vedrørende overvågningsaktiviteter til de nationale læ-
gemiddelmyndigheder og andre ekspertudvalg under agen-
turet.
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De nationale lægemiddelmyndigheder er fortsat centrale i
overvågningen. De skal føre sikkerhedskontrol med alle læ-
gemiddelvirksomheder og markedsførte lægemidler i deres
eget land, og de skal desuden arbejde sammen om en række
opgaver.

Koordinationsgruppen, der består af lægemiddelfaglige re-
præsentanter for medlemslandene, får udvidet sit mandat til
også at omfatte lægemiddelovervågningsopgaver. Koordina-
tionsgruppen behandler spørgsmål vedrørende markedsfø-
ringstilladelser efter de to decentrale godkendelsesprocedu-
rer til markedsføring i to eller flere medlemsstater. Frem-
over skal gruppen ikke kun vurdere sikkerhedsspørgsmål for
lægemidler godkendt efter de decentrale godkendelsesproce-
durer, men også for mange af de nationalt godkendte læge-
midler. Koordinationsgruppen skal samarbejde og rådføre
sig med PRAC ved varetagelse af lægemiddelovervågnings-
opgaver.

Arbejdsdeling og fælles opgavevaretagelse vil bl.a. omfat-
te PSUR.

Der indføres en ny fællesskabsprocedure for arbejdsdeling
vedrørende vurdering af PSUR for centralt godkendte læge-
midler og lægemidler godkendt i flere medlemsstater. Proce-
duren kan også indføres for lægemidler, der indeholder det
samme virksomme stof eller den samme kombination af
virksomme stoffer. Hvilke aktive stoffer, der skal indgå i
fællesskabsproceduren, vil blive koordineret i EU-regi. Det
antages, at omkring 85 % af alle PSUR på sigt vil blive om-
fattet af proceduren. De resterende PSUR skal som hidtil
vurderes af den nationale myndighed i det land, hvor læge-
midlet er godkendt til markedsføring.

Med den nye arbejdsdeling for PSUR, der indgår i fælles-
skabsproceduren, vil der for hver PSUR blive udpeget en
national rapportør, som udarbejder udkast til en evaluerings-
rapport. Herefter medvirker lægemiddelmyndighederne fra
de andre lande aktivt til at vurdere og kvalitetssikre rappor-
ten.

Der indføres endvidere en fælles europæisk myndigheds-
vurdering af konsekvenser for markedsføringstilladelserne,
herunder en særlig hasteprocedure for vurdering af sikker-
hedsspørgsmål. Hasteproceduren gør det muligt hurtigt at
vurdere og træffe beslutninger om nødvendige konsekven-
ser, fx om suspension af en markedsføringstilladelse.

Reglerne indebærer, at sikkerhedsspørgsmål evalueres i
fællesskab i ekspertudvalg under Lægemiddelagenturet, og
at der træffes harmoniserede beslutninger i fællesskab både
om sikkerhedsspørgsmål og om konsekvenser for markeds-
føringstilladelserne.

Ifølge direktivet skal virksomhederne fremover kun ind-
sende PSUR’er for deres lægemidler til Lægemiddelagentu-
ret. Her skal materialet lagres i et nyt digitalt arkiv, som vil
blive tilgængeligt for de nationale lægemiddelmyndigheder,
agenturets centrale udvalg og Europa-Kommissionen. Indtil
det elektroniske arkiv er etableret, skal virksomhederne ind-
sende PSUR til de nationale myndigheder i de medlemssta-
ter, hvor de pågældende lægemidler er godkendt.

På grund af manglende økonomiske ressourcer har Læge-
middelagenturet udsat indførelse af den ny fællesskabspro-
cedure for vurdering af PSUR. Proceduren forventes tidligst
indført i 2013.

2.3.2.4. Større åbenhed
Strategien om større åbenhed skal gøre det hurtigere og

lettere for alle involverede myndigheder, virksomheder,
sundhedspersoner og borgere at finde relevante oplysninger
om de enkelte lægemidler, herunder sikkerhedsoplysninger.

Oplysninger om lægemidler skal indberettes og samles
centralt i en ny europæisk webportal om lægemidler, der
skal administreres af Lægemiddelagenturet. Webportalen
skal bl.a. indeholde oplysninger om resultater af sikkerheds-
undersøgelser, dagsordener og protokoller fra møder i agen-
turets ekspertudvalg, sammendrag af risikostyringsplaner og
en liste over lægemidler under særlig overvågning. Tilsva-
rende skal medlemsstaterne oprette nationale webportaler
om lægemidler med link til den fælles europæiske webport-
al. De nationale portaler skal bl.a. indeholde produktresumé-
er, indlægssedler, sammendrag af risikostyringsplaner, listen
over lægemidler underkastet supplerende overvågning og de
forskellige måder sundhedspersoner og patienter kan indbe-
rette formodede bivirkninger ved lægemidler til de nationale
kompetente myndigheder.

Den eksisterende europæiske bivirkningsdatabase (Eudra-
Vigilance-databasen) skal også udbygges, og fremover skal
alle formodede bivirkninger ved lægemidler til mennesker
registreres der. Indberetninger skal enten ske direkte til data-
basen eller via de nationale lægemiddelmyndigheder. Ved at
samle data ét sted får alle lægemiddelmyndigheder samtidig
adgang til oplysningerne, og overvågningen kan varetages i
fællesskab mellem agenturet og de nationale myndigheder.
Det Europæiske Lægemiddelagentur skal også sørge for, at
oplysningerne i EudraVigilance-databasen gøres offentligt
tilgængelige, idet personlige oplysninger dog undtages fra
offentliggørelse. Agenturet skal offentliggøre oplysningerne
i et samlet format med en forklaring på, hvordan oplysnin-
gerne skal tolkes.

Et led i større åbenhed er også et nyt krav om, at oven-
nævnte liste med lægemidler under supplerende overvåg-
ning både skal offentliggøres på agenturets webportal og på
medlemsstaternes hjemmesider om lægemidler. For læge-
midler på listen gælder samtidig det krav, at den suppleren-
de overvågning skal fremgå af deres produktresumé og ind-
lægsseddel sammen med et sort symbol og en standardfor-
klaring om symbolets betydning. Symbolet udarbejdes af
Europa-Kommissionen.

2.3.3. Kommissionens gennemførelsesforanstaltninger
Direktivet om lægemiddelovervågning indeholder over-

ordnede krav til de fremtidige aktiviteter om lægemiddel-
overvågning i Unionen. For at direktivet kan efterleves i
praksis er det nødvendigt med yderligere regler for arbejdet.

Direktivet indeholder derfor hjemmel til Kommissionen
til, efter den såkaldte forskriftsprocedure, at udstede gen-
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nemførelsesretsakter og -foranstaltninger om en række tek-
niske og proceduremæssige forhold. Det drejer sig bl.a. om
indhold og vedligeholdelse af den samlede beskrivelse af sy-
stemet for lægemiddelovervågning. Der skal også fastsættes
nærmere bestemmelser om format og indhold af den digitale
overførsel af de mange data, der skal udveksles mellem læ-
gemiddelvirksomheder, medlemsstaternes lægemiddelmyn-
digheder og Lægemiddelagenturet, herunder data fra bivirk-
ningsindberetninger, PSUR, risikostyringsplaner og sikker-
hedsundersøgelser.

Kommissionen har desuden hjemmel til at vedtage delege-
rede retsakter som tilføjelser til direktivet. Her ventes fastsat
de situationer, hvor det kan være påkrævet med virknings-
undersøgelser efter et lægemiddels tilladelse til markedsfø-
ring. Det Europæiske Lægemiddelagentur forudsættes at ud-
arbejde retningslinjer på området, herunder for god læge-
middelovervågningspraksis for virksomheder og myndighe-
der.

Den nævnte delegation til Kommissionen skaber mulig-
hed for at revidere kravene til lægemiddelovervågning i takt
med den videnskabelige og tekniske udvikling.

3. Lovforslagets indhold

3.1. LÆGEMIDDELLOVEN

3.1.1. Styrket lægemiddelovervågning

3.1.1.1. Gradvis gennemførelse af direktivet om
lægemiddelovervågning

Dette lovforslag indeholder bestemmelser, der implemen-
terer dele af direktivet om lægemiddelovervågning. I lighed
med tidligere gennemførelse af EU-regler i lægemiddello-
ven foreslås dele af lægemiddeldirektivet gennemført direk-
te i lovteksten, mens de resterende dele vil blive gennemført
i flere bekendtgørelser med hjemmel i loven. Lovforslaget
indeholder derfor en række bemyndigelser til denne gen-
nemførelse.

I lovforslaget er desuden taget højde for, at Kommissio-
nen ventes at udstede gennemførelsesretsakter og delegerede
retsakter i medfør af direktivet, jf. afsnit 2.3.3.

Kommissionen har i efteråret 2011 afholdt en offentlig hø-
ring med henblik på forberedelse af gennemførelsesretsak-
terne. Det ventes, at Kommissionen udsteder en forordning
med gennemførelsesretsakter inden den 21. juli 2012. Den
vil bl.a. omfatte krav til virksomhedernes beskrivelse af de-
res lægemiddelovervågningssystem og minimumskrav til
kvalitetsstyringssystemer og til overvågningen af bivirk-
ningsdata i den europæiske bivirkningsdatabase.

Det er imidlertid ikke muligt at gennemføre direktivet
fuldt ud til den fastsatte frist den 21. juli 2012, idet nogle af
de nye aktiviteter, som Det Europæiske Lægemiddelagentur
skal varetage eller koordinere ikke vil være klar til det tids-
punkt. På et møde i Lægemiddelagenturets bestyrelse i de-
cember 2011 er oplyst, at agenturet må udsætte sin gennem-
førelse af væsentlige elementer i den nye lovgivning – både

forordningen og direktivet om lægemiddelovervågning - på
grund af manglende økonomiske ressourcer. Agenturet
mangler finansiering fra dets eksisterende indtægtsgrundlag
og fra nye gebyrer fra lægemiddelindustrien. I den nye lov-
givning er forudsat, at agenturet for første gang får mulighed
for at opkræve gebyrer fra lægemiddelindustrien for sin va-
retagelse af opgaver om lægemiddelovervågning. Denne op-
krævning kan iværksættes, når der er tilvejebragt hjemmel
hertil i den gebyrforordning, som regulerer industriens gæl-
dende gebyrer til agenturet. Revisionen af gebyrforordnin-
gen er imidlertid forsinket, og ifølge Europa-Kommissio-
nens aktuelle vurdering vil en ændret forordning formentlig
først kunne træde i kraft i 2. halvår af 2014.

Den økonomiske situation betyder, at Lægemiddelagentu-
ret kun gennemfører nogle af sine nye opgaver i 2012 (i juli
eller senere). Andre af agenturets centrale aktiviteter, især
de forskellige IT-løsninger og fællesskabsproceduren for
evaluering af PSUR, udskydes til en gradvis indfasning i de
følgende år. Bl.a. ventes arkivet for PSUR og den europæ-
iske webportal om lægemidler først at være klar til brug om
nogle år, ligesom udbygningen af den fælles bivirkningsda-
tabase forsinkes. Agenturet vil desuden først have mulighed
for at yde betaling til nationale rapportører, der udfører op-
gaver for agenturet, når den nævnte gebyrforordning træder
i kraft.

Den danske gennemførelse af direktivet om lægemiddel-
overvågning må nødvendigvis tilpasses

Lægemiddelagenturets gennemførelsesproces for så vidt
angår de opgaver, hvor agenturet varetager en koordineren-
de funktion. Det betyder, at direktivet ikke kan gennemføres
fuldt ud i juli 2012 - men at det må indfases i dansk ret i takt
med, at agenturet gør det muligt i praksis.

Den første delvise gennemførelse vil ske med dette forslag
til ændring af lægemiddelloven med ikrafttrædelse den 21.
juli 2012, der er fastsat som frist for direktivets gennemfø-
relse i medlemsstaterne.

Med de foreslåede bestemmelser i lovforslaget implemen-
teres de dele af direktivet, der indfører krav, som vil kunne
efterleves fra juli 2012. De bestemmelser, der er knyttet til
Lægemiddelagenturets senere gennemførelse af direktivet,
forventes at kunne implementeres samtidig med gennemfø-
relsen af yderligere bestemmelser om lægemiddelovervåg-
ning, der i øjeblikket forhandles i rådsregi, jf. afsnit 2.3.

Som et led i gennemførelsen indføres også overgangsord-
ninger på en række felter. Det gælder bl.a. i forhold til en ny
længere frist for indgivelse af ansøgning om forlængelse af
en markedsføringstilladelse. Der redegøres nærmere for di-
rektivets indfasning, herunder om overgangsbestemmelser, i
bemærkningerne til lovforslagets enkelte bestemmelser.

3.1.1.2. Lovforslaget
De foreslåede bestemmelser om lægemiddelovervågning

gælder kun lægemidler til mennesker, med mindre lægemid-
ler til dyr er anført.

Lovforslaget omfatter følgende væsentlige ændringer eller
ny regulering:
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Ang. markedsføringstilladelser:
• Der indføres nye vilkår for markedsføringstilladelser.

Som betingelse for, at en markedsføringstilladelse kan
udstedes eller opretholdes kan en række nye vilkår kræ-
ves opfyldt, herunder krav om anvendelse af et fyldest-
gørende overvågningssystem, et risikostyringssystem og
om gennemførelse af sikkerheds- eller virkningsunder-
søgelser efter tilladelse til markedsføring.

• Sundhedsstyrelsens adgang til at knytte vilkår til en mar-
kedsføringstilladelse præciseres. Sundhedsstyrelsen vil
kunne ændre en markedsføringstilladelse ved at knytte
vilkår til tilladelsen, når særlige omstændigheder gør det
påkrævet. Fx kan indehaveren af en markedsføringstilla-
delse forpligtes til at gennemføre en sikkerhedsundersø-
gelse, hvis styrelsen er betænkelig ved risici ved et god-
kendt lægemiddel.

• Det præciseres, at Sundhedsstyrelsen årligt skal vurdere
de vilkår om et lægemiddels sikkerhed eller virkning,
der er fastsat under særlige omstændigheder eller efter
samråd med ansøger om en markedsføringstilladelse.
Det er således ikke alle vilkår, der skal vurderes hvert år.

• Sundhedsstyrelsens adgang til at ændre, suspendere eller
tilbagekalde en markedsføringstilladelse udvides. Styrel-
sen vil fremover kunne iværksætte disse konsekvenser,
såfremt et lægemiddel ikke fremstilles eller kontrolleres
i overensstemmelse med den gældende markedsførings-
tilladelse.

• Det præciseres, at Sundhedsstyrelsen kan bestemme, at
en markedsføringstilladelse kun fornys for en tidsbe-
grænset periode på 5 år. En tidsbegrænset fornyelse kan
vedtages ved bekymring med hensyn til forholdet mel-
lem lægemidlets fordele og risici, herunder hvis der ikke
foreligger tilstrækkelige erfaringer med lægemidlets
brug fra den første markedsføringsperiode på 5 år.

• Fristen for at indsende en ansøgning til Sundhedsstyrel-
sen om forlængelse af en markedsføringstilladelse til læ-
gemidler til mennesker forlænges fra 6 til 9 måneder.
Den gældende frist for forlængelse af en markedsfø-
ringstilladelse til lægemidler til dyr på 6 måneder bibe-
holdes.

Ang. udleveringstilladelser og krav til ordination og
udlevering:
• Det præciseres, at Sundhedsstyrelsen kan udstede en

tidsbegrænset udleveringstilladelse til et lægemiddel i
tilfælde, hvor salg eller udlevering af lægemidlet i øvrigt
er forbudt. Særlige patienthensyn kan begrunde, at be-
handlingen med det pågældende lægemiddel bør udfases
i en overgangsperiode.

• Sundhedsstyrelsens adgang til at fastsætte betingelser for
ordination og udlevering af lægemidler med et tilknyttet
risikostyringsprogram udvides. I dag gælder adgangen
kun for lægemidler med en tilladelse til markedsføring i
hele EU, men denne adgang foreslås udvidet til at gælde
alle lægemidler – uanset hvilken procedure de er god-
kendt efter.

Ang. krav til overvågningen for indehavere af
markedsføringstilladelser og for Sundhedsstyrelsen:
• Lægemiddelvirksomheders pligt til løbende at overvåge

sikkerheden ved deres lægemidler præciseres, bl.a. ved
krav om, at de skal anvende et lægemiddelovervågnings-
system.

• Der indføres nye pligter for lægemiddelvirksomheder.
De skal bl.a. løbende ajourføre en beskrivelse af deres
lægemiddelovervågningssystem i en master fil, der skal
være tilgængelig for myndighedernes kontrol.

• Der indføres særskilte bestemmelser om ikkeinterventi-
ons-sikkerhedsundersøgelser, herunder om krav til an-
søgninger om tilladelse til disse undersøgelser og til pro-
ceduren for behandling af ansøgninger, samt nye be-
stemmelser om virkningsundersøgelser.

• Kravene til Sundhedsstyrelsens lægemiddelovervåg-
ningssystem præciseres. Systemet omfatter en database
over bivirkningsindberetninger.

• Sundhedsstyrelsens pligt til at videregive oplysninger
om bivirkningsindberetninger udvides til også at omfatte
Patientombuddet. Som følge af den udvidede bivirk-
ningsdefinition, hvor også medicineringsfejl og anden
forkert lægemiddelanvendelse omfattes af bivirknings-
begrebet, inddrages flere institutioner, der er ansvarlige
for patientsikkerhed, i overvågningen.

Ang. Sundhedsstyrelsens kontrol:
• Der indføres en pligt for Sundhedsstyrelsen til at plan-

lægge udførelsen af sine kontrolopgaver i samarbejde
med Lægemiddelagenturet. Da agenturet skal forestå ko-
ordineringen af kontrollen af lægemiddelvirksomheder
inden for og uden for EU skal Sundhedsstyrelsen frem-
over udveksle oplysninger med agenturet om planlagte
og gennemførte forsøg.

• Sundhedsstyrelsens adgang til kontrol af lægemiddel-
virksomheder udvides, idet styrelsen fremover også får
adgang til virksomheder, der udfører lægemiddelover-
vågning på vegne af indehaverne af markedsføringstilla-
delserne.

Ang. underretningspligt for indehavere af
markedsføringstilladelser og for Sundhedsstyrelsen:
• Der indføres et nyt krav for lægemiddelvirksomheder

om at underrette Sundhedsstyrelsen, Lægemiddelagentu-
ret og Europa-Kommissionen, såfremt deres overvåg-
ning giver anledning til at offentliggøre oplysninger om
sikkerheden ved et lægemiddel. Underretningen skal ske
inden eller samtidig med offentliggørelsen.

• Der indføres en skærpelse af pligten for lægemiddelvirk-
somheder til at underrette Sundhedsstyrelsen og Læge-
middelagenturet om enhver ny oplysning om forholdet
mellem et lægemiddels fordele og risici, idet denne un-
derretning fremover skal ske så snart virksomheden får
kendskab til oplysningen. Denne pligt omfatter dog ikke
oplysninger, som styrelsen får kendskab til på anden må-
de.

13



• Sundhedsstyrelsen får nye pligter til at underrette andre,
når den overvejer konsekvenser for markedsføringstilla-
delser. Styrelsen skal bl.a. underrette:

 Lægemiddelagenturet, Europa-Kommissionen og de øv-
rige lægemiddelmyndigheder, når styrelsen råder over
oplysninger fra lægemiddelovervågning, der gør det
nødvendigt at iværksætte en ny europæisk hasteproce-
dure for vurdering af sikkerhedsspørgsmål. Proceduren
skal bl.a. iværksættes, når styrelsen overvejer at suspen-
dere eller tilbagekalde en markedsføringstilladelse og
forbyde udlevering af et lægemiddel. De samme skal un-
derrettes, såfremt der påvises nye eller ændrede risici el-
ler ændring i forholdet mellem fordele og risici ved et
lægemiddel. Endvidere skal de samme underrettes
mindst 24 timer, inden styrelsen offentliggør oplysnin-
ger om bekymring ved et lægemiddels sikkerhed, med
mindre hensyn til beskyttelse af folkesundheden gør det
påkrævet med en hurtigere offentliggørelse.

• Sundhedsstyrelsen skal også som noget nyt underrette
Lægemiddelagenturet, Europa-Kommissionen, de øvrige
lægemiddelmyndigheder og indehaveren af markedsfø-
ringstilladelsen, hvis styrelsen på grundlag af sin kontrol
vurderer, at lægemiddelovervågningssystemet beskrevet
i master filen ikke følges.

Ang. Sundhedsstyrelsens pligt til at offentliggøre
oplysninger:
• Sundhedsstyrelsens pligt til at offentliggøre lægemiddel-

oplysninger på sin hjemmeside udvides. Fremover skal
styrelsen bl.a. offentliggøre følgende nye oplysninger:
Vilkår knyttet til en markedsføringstilladelse, resumé af
risikostyringsplaner for lægemidler, offentlige evalue-
ringsrapporter ledsaget af resuméer heraf, en liste over
lægemidler underkastet supplerende overvågning i EU
og oplysning om fremgangsmåde for sundhedspersoners
og patienters indberetning af bivirkninger.

3.1.2. Sundhedsstyrelsens kontrol af kliniske forsøg med
lægemidler

Efter gældende lægemiddellov kan Sundhedsstyrelsen
kontrollere enhver virksomhed, der udfører eller har udført
et klinisk forsøg med lægemidler. Der er fastsat detaljeret
regulering for gennemførelsen af denne kontrol i dansk lov-
givning baseret på EU-regulering.

For at tydeliggøre reglerne for styrelsens kontrolvirksom-
hed omfatter lovforslaget tre mindre justeringer.

For det første foreslås præciseret, at Sundhedsstyrelsen
kan kontrollere forsøg som led i styrelsens behandling af an-
søgninger om markedsføringstilladelse til lægemidler og ved
styrelsens opfølgning på udstedte tilladelser. Begrundelsen
for forslaget er, at resultater fra kliniske forsøg altid indgår i
Sundhedsstyrelsens vurdering af ansøgninger om markeds-
føringstilladelser, og at der i den forbindelse kan være behov
for en nærmere kontrol af forsøgsresultaterne.

Med den anden ændring præciseres, at Sundhedsstyrelsen
også kan udøve sin kontrol med kliniske forsøg efter an-
modning fra en lægemiddelmyndighed i et andet EU/EØS-

land. Hermed præciseres det etablerede samarbejde om kon-
trollen medlemslandene imellem.

I den tredje justering foreslås, at Sundhedsstyrelsen – som
et led i sin kontrol - har adgang til oplysninger om forsøgs-
personers helbredsmæssige og personlige forhold uden sær-
skilt samtykke fra forsøgspersonen selv, dennes nærmeste
pårørende eller værge. Efter gældende bestemmelse i læge-
middelloven kræves særskilt samtykke eller fuldmagt af en
af disse personer. En tilsvarende hjemmel er indført for de
videnskabsetiske komitéers tilsyn med andre sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter. Med lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter, der trådte i kraft den 1. januar 2012, har komitéerne –
som led i deres tilsyn - adgang til fortrolige oplysninger om
forsøgspersoners helbredsforhold mv. uden personernes
samtykke.

3.1.3. Ekstern faglig rådgivning til Sundhedsstyrelsen
Det foreslås at ændre sammensætning og opgaver for to af

Sundhedsstyrelsens eksterne rådgivningsfunktioner Regi-
streringsnævnet og Bivirkningsrådet. Hensigten er at sikre,
at rådgivningen er målrettet styrelsens fremtidige opgaveva-
retagelse. Det gælder især i forhold til de mange nye opga-
ver med lægemiddelovervågning, herunder det udvidede felt
af risici ved brugen af lægemidler, der følger med den nye
bredere bivirkningsdefinition.

Det nuværende Registreringsnævn, som alene behandler
spørgsmål om lægemiddelgodkendelse, foreslås nedlagt og
erstattet af et nyt fagligt nævn, Lægemiddelnævnet. Dette
nye nævn skal kunne yde styrelsen en helhedsorienteret råd-
givning om alle forhold vedrørende lægemiddelovervågning
i hele markedsføringsperioden for de enkelte lægemidler.

Lægemiddelnævnet skal derfor have til opgave at rådgive
styrelsen mere generelt om overvågning af lægemidler, her-
under ikke mindst afvejning af risici ved kliniske forsøg
med lægemidler og om henholdsvis godkendelse og tilbage-
kaldelse af et konkret lægemiddel. Det nye nævn skal såle-
des – i modsætning til Registreringsnævnet – også give
Sundhedsstyrelsen faglig rådgivning og sparring på bivirk-
ningsområdet. Nævnet skal ikke vurdere de enkelte bivirk-
ningsindberetninger, men rådgive om eventuelle konsekven-
ser for godkendelsen af et eller flere lægemidler, når styrel-
sen kommer i besiddelse af nye oplysninger om bivirkninger
m.m.

Det foreslås at Lægemiddelnævnet kommer til at bestå af
højst 15 medlemmer, heraf to der repræsenterer patient- og
forbrugerinteresser. De øvrige medlemmer forudsættes at
være eksperter med klinisk og videnskabelig erfaring inden
for de relevante fagområder.

Desuden foreslås det nuværende rådgivningsorgan Bivirk-
ningsrådet, der behandler spørgsmål om lægemidlers bivirk-
ninger, nedlagt og erstattet af et nyt kollegialt organ, Rådet
for Lægemiddelovervågning. Dette nye råd skal yde generel
rådgivning til styrelsen om mere praktiske forhold vedrøren-
de bivirkninger og andre risici ved lægemidler.
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Det gælder fx anbefalinger til indsamling og anvendelse af
bivirkningsoplysninger, information til borgerne om korrekt
brug af lægemidler og forebyggelse af medicineringsfejl.

Rådet for Lægemiddelovervågning foreslås sammensat af
repræsentanter for en række forskellige interessenter, herun-
der sundhedspersoner, lægemiddelvirksomheder, apotekere
og andre detailforhandlere af lægemidler, patienter og for-
brugere. Medlemmerne af dette råd forudsættes at have en
baggrund og erfaring, der kan supplere den fagspecifikke
ekspertrådgivning, som styrelsen vil få fra Lægemiddelnæv-
net. Styrelsen vil desuden - efter behov - kunne knytte andre
rådgivere, herunder medlemmer fra relevante faglige selska-
ber, til Rådet for Lægemiddelovervågning på ad hoc-basis.

3.1.4 Andre mindre ændringer
Lovforslaget indeholder endvidere forslag til enkelte min-

dre ændringer af lægemiddelloven.
Der foreslås indført en hjemmel for ministeren for sund-

hed og forebyggelse til at fastsætte regler om Sundhedssty-
relsens adgang til at videregive oplysninger, herunder fortro-
lige oplysninger, om bestemte lægemidler til Statens Serum
Institut. Forslaget er en konsekvens af, at udarbejdelse af læ-
gemiddelstatistik pr. 1. marts 2012 er flyttet fra Sundheds-
styrelsen til Seruminstituttet, og instituttet må kun bruge de
fortrolige oplysninger i forbindelse med dette arbejde.

Lovforslaget omfatter også tekniske præciseringer angå-
ende varenumre for lægemiddelpakninger. Der foreslås des-
uden indført en ny hjemmel for Sundhedsstyrelsen til at fast-
sætte formkrav for indberetninger af varenumre til Sund-
hedsstyrelsen, herunder krav om at denne indberetning
fremover skal ske digitalt.

Endelig foreslås indført en hjemmel for ministeren for
sundhed og forebyggelse til at undtage visse standarder for
lægemidlers kvalitet og fremstilling fra optagelse i Lovti-
dende. I tilknytning hertil foreslås, at ministeren bemyndi-
ges til at fastsætte regler om en anden form for offentliggø-
relse, og regler om at forskrifter mv. gælder, selv om de ikke
foreligger på dansk.

Regler om lægemidlers kvalitet fastsættes overvejende på
grundlag af internationalt samarbejde mellem lægemiddel-
myndighederne i en såkaldt farmakopé. Sundhedsstyrelsen
deltager i dette samarbejde og standarderne er bl.a. fastsat i
Den Europæiske Farmakopé. Den ajourføres og udgives 3
gange årligt i form af Danske Lægemiddelstandarder.

De krav, lovforslaget vedrører, er standarder omfattet af
kravet om indførelse i Lovtidende. Da standarderne hoved-
sageligt indeholder detaljerede tekniske krav til virksomhe-
ders fremstilling af lægemidler og kontrol heraf, anses det
for hensigtsmæssigt med en mere tilgængelig kundgørelses-
ordning end den, der følger af Lovtidendeloven.

Med den foreslåede hjemmel vil de fastsatte standarder
som udgangspunkt blive offentliggjort på Sundhedsstyrel-
sens hjemmeside. Da kravene retter sig mod en snæver
kreds af erhvervsdrivende inden for professionelle og ofte
internationalt orienterede kredse, vil disse virksomheder væ-

re bekendt med, at de kan få de pågældende oplysninger på
denne hjemmeside.

3.2. VÆVSLOVEN

3.2.1. Undtagelse fra indførelse i Lovtidende
Det foreslås at indføre samme undtagelse for at indføre

regler for standarder for humane væv og celler i Lovtidende,
som foreslås for standarder for lægemidler. Der er tale om
nationale og internationale standarder for kvalitet, fremstil-
ling og kontrol mv. af humane væv og celler.

4. Økonomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

En gennemførelse af lovforslaget vil medføre begrænsede
merudgifter for Sundhedsstyrelsen til de nye opgaver om læ-
gemiddelovervågning.

Sundhedsstyrelsens nye opgaver vedrørende lægemiddel-
overvågning ligger i forlængelse af styrelsens nuværende
virksomhed med godkendelse, overvågning og kontrol af
lægemidlers virkning, kvalitet og sikkerhed. Opgaverne
skønnes at medføre behov for tilførsel af 3 ekstra årsværk til
styrelsen - svarende til en årlig driftsudgift på ca. 1, 9 mio.
kr. Af de 3 årsværk, forventes 1 ½ årsværk anvendt til delta-
gelse i og behandling af sager i de centrale udvalg under
Lægemiddelagenturet, herunder PRAC, ½ årsværk til be-
handling af ikkeinterventions-sikkerhedsforsøg og 1 årsværk
til løbende opdatering af styrelsens hjemmeside med over-
vågningsdata.

Merudgifterne forventes finansieret ved forhøjelse af virk-
somhedernes årsafgifter og gebyrer til styrelsen.

En række bekendtgørelser fastsætter de gældende gebyrer
og årsafgifter til Sundhedsstyrelsen. Der betales bl.a. et sær-
skilt gebyr for behandling af periodiske sikkerhedsopdate-
ringsrapporter (PSUR) fra virksomhederne. For den løbende
overvågning og kontrol betales en årlig afgift, så længe en
markedsføringstilladelse er gyldig.

Når direktivet om lægemiddelovervågning er gennemført
fuldt ud i dansk ret ved en senere ændring af lægemiddello-
ven, jf. afsnit 3.1.1.1., vil en række opgaver, som i dag vare-
tages af Sundhedsstyrelsen, skulle varetages i fællesskab
med andre medlemsstater. På det tidspunkt vil Sundhedssty-
relsen ikke i samme omfang modtage gebyrindtægter for
PSUR fra danske lægemiddelvirksomheder, men betaling
fra Lægemiddelagenturet for de opgaver, hvor agenturet ud-
peger styrelsen som rapportør. For så vidt angår Sundheds-
styrelsens opgaver vedrørende lægemiddelovervågning, vil
der fortsat være behov for finansiering via gebyrer.

5. Økonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet

For lægemiddelvirksomhederne skønnes en gennemførel-
se af lovforslagets bestemmelser om lægemiddelovervåg-
ning at medføre visse merudgifter til etablering og drift af
overvågningssystemer. Samtidig vil mange virksomheder få
nedsat deres omkostninger til udarbejdelse af rapporter med
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periodiske sikkerhedsopdateringer (PSUR) som følge af den
mere risikobaserede lægemiddelovervågning.

Når det europæiske samarbejde om overvågning på sigt er
fuldt udbygget, forventes yderligere administrative besparel-
ser for virksomhederne.

6. Administrative konsekvenser for borgerne
Vedtagelse af lovforslaget får ingen nye administrative

konsekvenser for borgerne.
Direktivet om lægemiddelovervågning giver borgerne ad-

gang til selv at indberette formodede lægemiddelbivirknin-
ger til deres nationale lægemiddelmyndighed. I Danmark
har patienter og pårørende allerede efter gældende ret ad-
gang til at indberette lægemiddelbivirkninger til Sundheds-
styrelsen, jf. lægemiddellovens§ 55, stk. 2.

7. Miljømæssige konsekvenser
Vedtagelse af lovforslaget vurderes ikke at få miljømæssi-

ge konsekvenser

8. Forholdet til EU-retten
Loven indeholder bestemmelser, der gennemfører dele af

direktiv 2001/83/EF af 6. april 2001 om oprettelse af en fæl-
lesskabskodeks for humanmedicinske lægemidler (EF-Ti-
dende 2001 nr. L311, s. 67) senest ændret ved direktiv
2010/84/EU (EU-Tidende 2010 nr. L348, s. 74) og dele af
direktiv 2001/82/EF af 6. april 2001 om oprettelse af en fæl-
lesskabskodeks for veterinærmedicinske lægemidler (EF-Ti-
dende 2001 nr. L 311, s. 1), senest ændret ved forordning
(EF) 596/2009 (EU-Tidende 2009 nr. L188, s. 14).

9. Høring
Følgende organisationer mv. har været hørt over lovforsla-

get:
Amgros, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industri-

virksomheder i Danmark, Danmarks Apotekerforening,
Danmarks Farmaceutiske Selskab, DTU Veterinærinstitut-
tet, Dansk Diagnostika- og Laboratorieforening, Dansk Er-
hverv, Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk Industri, Dansk
Medicin Industri, Dansk Selskab for Patientsikkerhed,
Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Danske Handicapor-
ganisationer, Danske Patienter, Danske Regioner, Datatilsy-
net, De samvirkende Invalideorganisationer, Den Centrale
Videnskabsetiske Komité, Den Danske Dyrlægeforening,
Det Centrale Handicapråd, Det Farmaceutiske Fakultet, Er-
hvervsstyrelsen, Farmakonomforeningen, Finansministeriet,
Forbrugerombudsmanden, Forbrugerrådet, Foreningen af
Parallelimportører af Lægemidler, Fødevareinstituttet, Føde-
varestyrelsen, Industriforeningen for Generiske lægemidler
(IGL), Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Landbrug &
Fødevarer, Lægeforeningen, Lægemiddelindustriforeningen
(LIF), Lægemiddelstyrelsen (Sundhedsstyrelsen pr.
1.3.2012), Megros (Foreningen af medicingrossister), Mini-
steriet for Forskning, Innovation og Videregående Uddan-
nelser, Ministeriet for fødevarer landbrug og fiskeri, Patient
Foreningernes Samvirke, Pharmadanmark, Statens Serum
Institut, Styrelsen for forskning og innovation, Sundhedssty-
relsen,Tandlægeforeningen, Tandlægernes Nye Landsfor-
ening og Veterinærmedicinsk Industriforening (VIF).

10. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/
mindre udgifter

Negative konsekvenser/
merudgifter

Økonomiske konsekvenser for stat, kom-
muner og regioner

Ingen af betydning Visse begrænsede udgifter for Sundheds-
styrelsen

Administrative konsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Visse mindre lettelser for Sundhedsstyrel-
sen

Ingen af betydning

Økonomiske konsekvenser for erhvervsli-
vet

Ingen af større betydning Visse merudgifter

Administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

Visse mindre lettelser Visse mindre byrder

Miljømæssige konsekvenser Ingen Ingen
Administrative konsekvenser for borger-
ne

Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten Lovforslagets § 1, nr. 2-18, nr. 23 og 25 gennemfører ændringer i direktiv 2001/83/
EF om lægemidler til mennesker.
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Bemærkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til § 1 (LÆGEMIDDELLOVEN)

Til nr. 2 (§ 9)
Med lovforslagets § 9, stk. 1 og 2, præciseres Sundheds-

styrelsens adgang til at knytte vilkår til en markedsførings-
tilladelse.

Efter gældende ret kan Sundhedsstyrelsen udstede en mar-
kedsføringstilladelse på betingelse af, at en række nærmere
angivne vilkår opfyldes inden for en bestemt tidsfrist. Vilkår
kan fastsættes enten ved udstedelse af en markedsføringstil-
ladelse eller efterfølgende. Alle vilkår skal begrundes.

Vilkår kan bl.a. være krav til lægemidlets kvalitet eller
produktinformation.

Når særlige omstændigheder gør det påkrævet, kan styrel-
sen desuden fastsætte mere omfattende vilkår, der især an-
går lægemidlets sikkerhed. Sådanne vilkår fastsættes almin-
deligvis efter høring af og drøftelse (samråd) med ansøge-
ren.

Den foreslåede § 9, stk. 1, indeholder en ny bestemmelse,
der giver Sundhedsstyrelsen udtrykkelig hjemmel til at knyt-
te vilkår til en markedsføringstilladelse.

I den foreslåede § 9, stk. 2, præciseres Sundhedsstyrelsens
hjemmel til at knytte vilkår til en markedsføringstilladelse
efter tilladelsen er udstedt, når særlige omstændigheder gør
det påkrævet.

De foreslåede ændringer implementerer artikel 21a, 22,
22a og 104a i direktivet om lægemidler til mennesker. Disse
bestemmelser omfatter en række nye aktiviteter, som kan
kræves opfyldt, for at en markedsføringstilladelse kan udste-
des eller opretholdes.

Efter artikel 21a kan der som en væsentlig betingelse for
udstedelse af en markedsføringstilladelse fastsættes krav om
anvendelse af et fyldestgørende overvågningssystem.

Desuden vil der bl.a. kunne fastsættes vilkår om, at inde-
haveren af markedsføringstilladelsen skal overholde en ræk-
ke betingelser med henblik på sikker og effektiv anvendelse
af lægemidlet. Vilkår kan være krav om gennemførelse af
sikkerhedsundersøgelser eller virkningsundersøgelser, hvis
det anses for nødvendigt at supplere den dokumentation, der
er til rådighed på godkendelsestidspunktet, med data om sik-
kerheden eller virkningen af lægemidlet.

Artikel 22 omfatter betingelser, der fastsættes, når særlige
omstændigheder gør det påkrævet og efter samråd med an-
søgeren. Disse betingelser angår især lægemidlets sikkerhed.

Artikel 22a og artikel 104a angår vilkår, som kan fastsæt-
tes efter udstedelse af markedsføringstilladelsen. Disse vil-
kår angår henholdsvis sikkerhedsundersøgelser og virk-
ningsundersøgelser, jf. artikel 22a, og anvendelse af et risi-
kostyringssystem, jf. artikel 104a.

Efter artikel 22a kan indehaveren af markedsføringstilla-
delsen forpligtes til at gennemføre en sikkerhedsundersøgel-
se eller en virkningsundersøgelse. En sikkerhedsundersøgel-
se kan kræves, hvis der er bekymringer med hensyn til risici

ved et godkendt lægemiddel, og en virkningsundersøgelse
kan kræves, hvis forståelsen af sygdommen eller den klini-
ske metodologi viser, at tidligere virkningsvurderinger må-
ske skal ændres væsentligt.

Desuden kan indehaveren af markedsføringstilladelsen ef-
ter artikel 104a pålægges at anvende et risikostyringssystem,
hvis der er bekymringer vedrørende forholdet mellem forde-
le og risici ved et lægemiddel, der er godkendt før den 21.
juli 2012. Denne bestemmelse skal ses i sammenhæng med,
at det bliver obligatorisk for alle lægemidler til mennesker,
der godkendes efter den 21. juli 2012, at anvende et risiko-
styringssystem, jf. artikel 104, stk. 3, litra c.

Som en konsekvens af, at Sundhedsstyrelsen fastsætter
vilkår for udstedelse af en markedsføringstilladelse, skal in-
dehaveren af markedsføringstilladelsen indarbejde vilkårene
i sit risikostyringssystem. Når vilkår fastsættes efter udsted-
else af markedsføringstilladelsen ændres denne, og risiko-
styringssystemet skal ajourføres i overensstemmelse med de
nye krav.

Foruden de situationer, der er nævnt i direktivet om læge-
midler til mennesker, vil bestemmelsen i lovforslagets § 9,
stk. 2, også kunne anvendes i andre situationer, hvor Sund-
hedsstyrelsen vurderer, at særlige omstændigheder gør det
påkrævet at ændre en markedsføringstilladelse til et læge-
middel til mennesker ved at knytte vilkår til tilladelsen.

Der kan som hidtil knyttes vilkår til en markedsføringstil-
ladelse i forbindelse med afgørelse om ændring af tilladel-
sen i henhold til §§ 14 -16 i den gældende lægemiddellov og
i forbindelse med forlængelse af en markedsføringstilladel-
se, jf. lægemiddellovens § 27.

De foreslåede ændringer medfører ingen ændringer i for-
hold til fastsættelse af vilkår til en markedsføringstilladelse
til et lægemiddel til dyr.

Lovforslagets § 9, stk. 3, indeholder hjemmel til at mini-
steren for sundhed og forebyggelse fastsætter regler om
Sundhedsstyrelsens vurdering af vilkår fastsat i medfør af de
ovennævnte bestemmelser i § 9, stk. 1 og 2.

Den gældende lægemiddellovs § 9, stk. 2, giver det ind-
tryk, at Sundhedsstyrelsen skal foretage en årlig vurdering
af alle vilkår, der er fastsat under særlige omstændigheder.
Da dette ikke er tilfældet, vil ministeren i en bekendtgørelse
fastsætte regler for omfanget af Sundhedsstyrelsens forplig-
telse til at foretage en fornyet årlig vurdering af fastsatte vil-
kår.

Bekendtgørelsen vil implementere artikel 22, 3. afsnit, i
direktivet om lægemidler til mennesker og artikel 26, stk. 3,
3. pkt., i direktivet om lægemidler til dyr. Af disse bestem-
melser fremgår, at Sundhedsstyrelsen kun har en forpligtelse
til at foretage en fornyet årlig vurdering af vilkår, der er fast-
sat under særlige omstændigheder efter samråd med ansøge-
ren, hvor markedsføringstilladelsen er gjort betinget af be-
stemte betingelser. Det gælder navnlig betingelser om læge-
midlets sikkerhed, orientering af kompetente myndigheder
om enhver hændelse i tilknytning til anvendelsen og om de
foranstaltninger, der skal træffes. Samtidig anføres, at opret-

17



holdelse af markedsføringstilladelsen afhænger af en årlig
vurdering af de stillede vilkår.

Til nr. 3 (§ 15, stk. 2)
Lovforslagets § 15, stk. 2, nr. 1 og 2, implementer ændrin-

ger af artikel 116 i direktivet om lægemidler til mennesker.
Med ændringerne er tilføjet yderligere begrundelser for, at
de kompetente myndigheder kan ændre, suspendere eller til-
bagekalde markedsføringstilladelsen til et lægemiddel til
mennesker.

I den foreslåede § 15, stk. 2, nr. 1, angår begrundelsen
mangler ved lægemidlets fremstilling. Fremstillingen svarer
ikke til den fremstillingsmetode, der indgår i dokumentatio-
nen for det pågældende lægemiddel, dvs. i ansøgningen om
markedsføringstilladelse og de efterfølgende ændringer, jf.
lægemiddellovens § 26 om variationer.

I lovforslagets § 15, stk. 2, nr. 2, angår begrundelsen
mangler ved kontrollen med lægemidlet. ligeledes oplysnin-
ger, der indgår i dokumentationen for lægemidlet. Kontrol-
len svarer ikke til de kontrolmetoder, der indgår i dokumen-
tationen for det pågældende lægemiddel, dvs. i ansøgningen
om markedsføringstilladelse og de efterfølgende ændringer,
jf. lægemiddellovens § 26 om variationer.

Til nr. 4 (§ 17)
Lovforslagets § 17 implementerer delvis artiklerne

107i-107k i direktivet om lægemidler til mennesker, der re-
gulerer en ny EU-hasteprocedure, som en medlemsstat eller
Kommissionen skal indlede på grundlag af vurdering(en) af
oplysninger fra lægemiddelovervågningen.

Proceduren anvendes for lægemidler, som er godkendt i
mere end en medlemsstat, og eventuelt for lægemidler med
en fællesskabsmarkedsføringstilladelse, der giver adgang til
markedsføring i hele EU.

Direktivet om lægemidler fastsætter procedurer for vurde-
ring af sikkerhedsspørgsmål vedrørende lægemidler til men-
nesker efter udstedelse af en markedsføringstilladelse. EU-
hasteproceduren i artiklerne 107i-107k gør det muligt med
en hurtig vurdering og beslutningsprocedure i forbindelse
med sikkerhedsspørgsmål af hastende karakter. Som led i
proceduren foretager Det Europæiske Lægemiddelagentur, i
samarbejde med eksperter fra medlemsstaterne og eksterne
eksperter, vurderinger af sikkerhedsspørgsmål og konse-
kvenser for markedsføringstilladelserne.

Proceduren skal sikre, at medlemsstaterne træffer ensarte-
de og velunderbyggede beslutninger, der er baseret på eks-
pertanbefalinger og de samlede erfaringer med lægemidler-
ne. I tilfælde af uenighed blandt medlemsstaterne gælder
særlige procedurer for Kommissionens afgørelser rettet til
medlemsstaterne.

§ 17, stk. 1, i lovforslaget fastsætter Sundhedsstyrelsens
forpligtelse til at underrette Det Europæiske Lægemiddel-
agentur, Kommissionen og lægemiddelmyndigheder i de an-
dre EU- og EØS-lande, når styrelsen vurderer at oplysninger
fra lægemiddelovervågning gør det nødvendigt med en hur-
tig sagsbehandling af et lægemiddel. Det gælder bl.a. når

styrelsen overvejer at tilbagekalde en markedsføringstilla-
delse eller at afvise en forlængelse af den.

Efter lovforslagets§ 17, stk. 2, skal Sundhedsstyrelsen
selv behandle hastesager om de lægemidler, som kun for-
handles eller udleveres i Danmark. Lægemidler godkendt til
forhandling eller udlevering i flere EU- eller EØS-lande skal
behandles efter EU-hasteproceduren.

Lovforslagets § 17, stk. 3, omfatter hjemmel for ministe-
ren for sundhed og forebyggelse til at fastsætte regler om
denne hasteprocedure. De nævnte artikler 107i-107k vil bli-
ve implementeret i en særskilt bekendtgørelse om Sund-
hedsstyrelsens opgaver i forbindelse med forskellige ansøg-
ninger, samarbejdsprocedurerne om lægemiddelovervågning
og procedurerne for voldgiftssager.

Den foreslåede bestemmelse i § 17, stk. 4, implementerer
den del af artikel 107i, stk. 2, som omhandler øjeblikkelig
suspendering af en markedsføringstilladelse til et lægemid-
del til mennesker som følge af vurdering af oplysninger fra
lægemiddelovervågning. I de situationer, hvor det af hensyn
til folkesundheden er påkrævet at suspendere en markedsfø-
ringstilladelse med øjeblikkelig virkning, skal Sundhedssty-
relsens senest den følgende arbejdsdag underrette Lægemid-
delagenturet, Europa-Kommissionen og de øvrige EU- og
EØS-lande om begrundelsen for sin afgørelse.

Til nr. 5 (§ 17a og § 17b)
Lovforslagets §§ 17a og 17b viderefører bestemmelser fra

§ 17 i den gældende lægemiddellov om Sundhedsstyrelsens
forpligtelse til at underrette Det Europæiske Lægemiddel-
agentur, når styrelsen indleder sager om suspension eller til-
bagekaldelse af en markedsføringstilladelse. Den gældende
§ 17, stk. 1, videreføres i § 17a, stk. 1, for lægemidler til
mennesker og i § 17b, stk. 1, for lægemidler til dyr, og gæl-
dende § 17, stk. 2, videreføres i den foreslåede § 17, stk. 3,
for lægemidler til mennesker, og i den ny § 17 b, stk. 2, for
lægemidler til dyr.

Den foreslåede nye § 17 a, stk. 2, implementerer delvist
artikel 107h, stk. 3, 1. afsnit, i direktivet om lægemidler til
mennesker. Med denne artikel er indført krav om, at Læge-
middelagentur, de nationale myndigheder og indehaveren af
markedsføringstilladelsen informerer hinanden, hvis der på-
vises nye eller ændrede risici eller ændringer i forholdet
mellem et lægemiddels fordele og risici.

Til nr. 6 (§ 21, stk. 2)
Den foreslåede § 21, stk. 2, implementerer artikel 23,

stk. 3, i direktivet om lægemidler til mennesker. Med denne
artikel er indført krav om, at indehaveren af markedsførings-
tilladelsen skal sikre, at produktinformationen for lægemid-
ler til mennesker er ajourført med den aktuelle videnskabeli-
ge viden, herunder konklusioner af vurderinger og anbefa-
linger offentliggjort på den europæiske webportal om læge-
midler, der er oprettet i overensstemmelse med artikel 26 i
lægemiddelforordningen (nr. 726/2004).
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Til nr. 7 (§ 25, stk. 1)
Den foreslåede § 25, stk. 1, implementerer artikel 23,

stk. 2, og artikel 107h, stk. 3, 2. led, i direktivet om læge-
midler til mennesker samt artikel 27, stk. 3, i direktivet om
lægemidler til dyr.

Med disse bestemmelser skærpes pligten for indehaveren
af en markedsføringstilladelse til at underrette myndigheder-
ne om lægemidlets sikkerhed.

Den foreslåede bestemmelse svarer til § 25, stk. 1, i den
gældende lægemiddellov, idet der dog indføres den skærpel-
se af indehaveren af markedsføringstilladelsens underret-
ningspligt, at underretningen skal ske straks. Desuden indfø-
res krav om, at Lægemiddelagenturet også skal underrettes,
når oplysningen angår et lægemiddel til mennesker.

Tilføjelsen straks indebærer, at indehaveren af markedsfø-
ringstilladelsen skal underrette Sundhedsstyrelsen om enh-
ver væsentlig ny oplysning om forholdet mellem lægemid-
lets fordele og risici umiddelbart efter, at indehaveren af
markedsføringstilladelsen har fået kendskab til oplysningen.
Med bestemmelsen er det hensigten at sikre, at Sundheds-
styrelsen straks får alle væsentlige nye oplysninger, der kan
indgå i styrelsens vurdering af forholdet mellem fordele og
risici ved lægemidlet.

Bestemmelsen omfatter som hidtil de oplysninger, som ik-
ke i medfør af andre regler kommer til Sundhedsstyrelsens
kendskab efter proceduren for godkendelse af ændringer af
markedsføringstilladelser eller i form af periodiske sikker-
hedsopdateringer. Indehaveren af markedsføringstilladelsen
er i medfør af bestemmelsen navnlig forpligtet til straks at
underrette Sundhedsstyrelsen om ethvert forbud eller enhver
begrænsning, der pålægges af myndighederne i andre lande,
hvor lægemidlet markedsføres, og om andre væsentlig nye
oplysninger, som vil kunne påvirke bedømmelsen af fordele
og risici ved det pågældende lægemiddel. Forpligtelsen om-
fatter oplysninger om positive og negative resultater af klini-
ske forsøg eller andre undersøgelser vedrørende alle indika-
tioner og populationer, uanset om de indgår som en del af
markedsføringstilladelsen eller ikke. Desuden omfattes data
vedrørende anvendelsen af et lægemiddel til mennesker,
hvis det er anvendt uden for betingelserne i markedsførings-
tilladelsen.

Til nr. 8 (§ 27, stk. 2 og 3)
Lovforslagets § 27, stk. 2, er en videreførelse af 1. og 2.

punktum i den gældende lægemiddellovs § 27, stk. 2, med
tilføjelse af en henvisning til den foreslåede § 27, stk. 3. Be-
stemmelsen indeholder den hovedregel, at en markedsfø-
ringstilladelse har tidsubegrænset gyldighed, når den er ble-
vet forlænget.

Den foreslåede § 27, stk. 3, svarer til 3. punktum i den
gældende § 27, stk. 2, der indeholder den undtagelse, at
Sundhedsstyrelsen kan beslutte kun at forlænge en markeds-
føringstilladelse i en ny tidsbegrænset periode på fem år, når
forholdet mellem lægemidlets fordele og risici giver grund-
lag for det. I den foreslåede § 27, stk. 3, tilføjes den præcise-
ring, at Sundhedsstyrelsens beslutning om at forlænge en

markedsføringstilladelse i en ny tidsbegrænset periode på 5
år kan skyldes en vurdering af oplysninger fra lægemiddel-
overvågning.

Med denne præcisering implementeres artikel 24, stk. 3, i
direktivet om lægemidler til mennesker. Efter denne bestem-
melse kan den nationale myndighed træffe afgørelse om en
ny tidsbegrænset markedsføringstilladelse ”af berettigede
grunde med relation til lægemiddelovervågning, herunder
eksponering af et utilstrækkeligt antal patienter for det om-
handlede lægemiddel”. Den tidsbegrænsede forlængelse kan
således vælges, hvis det antal patienter, der hidtil har været
eksponeret for lægemidlet, ikke er tilstrækkeligt til, at risi-
ciene ved lægemidlet kan fastslås med sikkerhed. Der kan
derfor være behov for et større erfaringsgrundlag og mere
viden om forholdet mellem fordele og risici, før markedsfø-
ringstilladelsen kan forlænges uden tidsbegrænsning.

Bestemmelsen i § 27, stk. 3, kan som hidtil anvendes i an-
dre situationer, hvor det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at
forholdet mellem et lægemiddels fordele og risici tilsiger, at
markedsføringstilladelsen kun forlænges i en ny tidsbegræn-
set periode.

Til nr. 9 (§ 27, stk. 4 og 5)
Den foreslåede § 27, stk. 4, implementerer artikel 24,

stk. 2, 2. afsnit, i direktivet om lægemidler til mennesker.
I overensstemmelse med denne artikel ændres fristen for,

hvornår indehaveren af en markedsføringstilladelse for et
lægemiddel til mennesker senest skal ansøge Sundhedssty-
relsen om en forlængelse af tilladelsen. Efter § 27, stk. 3, i
den gældende lægemiddellov skal der ansøges senest 6 må-
neder før tilladelsens udløb. Denne frist foreslås forlænget
til 9 måneder for at give Sundhedsstyrelsen bedre mulighe-
der for at foretage en grundig vurdering af ansøgningen og i
fornødent omfang koordinere sagsbehandlingen med læge-
middelmyndigheder i de andre EU- og EØS-lande.

Den foreslåede bestemmelse i § 27, stk. 5, viderefører den
nugældende frist for indsendelse af ansøgning om forlæn-
gelse af markedsføringstilladelse for et lægemiddel til dyr på
6 måneder.

Det er en implementering af artikel 28, stk. 2, 2. afsnit, i
direktivet om lægemidler til dyr.

Til nr. 10 (§ 34, nr. 5)
I lovforslagets § 34, nr. 5, udvides Sundhedsstyrelsens

hjemmel til at fastsætte regler om markedsføringstilladelser.
Ifølge § 34, nr. 5, i den gældende lægemiddellov kan Sund-
hedsstyrelsen fastsætte regler om styrelsens behandling af
ansøgninger om markedsføringstilladelse.

I den foreslåede § 34, nr. 5, udvides Sundhedsstyrelsens
hjemmel til at fastsætte regler til at omfatte dels styrelsens
behandling af sager om markedsføringstilladelser, dels sty-
relsens pligt til at orientere Det Europæiske Lægemiddel-
agentur om betingelser fastsat i forbindelse med sagsbe-
handlingen.

Med forslaget tilvejebringes hjemmel til implementering
af artikel 22c, stk. 2, i direktivet om lægemidler til menne-
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sker. Ifølge denne bestemmelse skal Sundhedsstyrelsen un-
derrette Det Europæiske Lægemiddelagentur om, hvilke
markedsføringstilladelser styrelsen har udstedt på betingel-
ser, som er fastsat i artikel 21a, 22 og 22a. Om disse betin-
gelser kan henvises til bemærkningerne til lovforslagets § 9.

Sundhedsstyrelsens oplysningsforpligtelse vil blive imple-
menteret i en bekendtgørelse, som omfatter Sundhedsstyrel-
sens opgaver i forbindelse med forskellige ansøgninger,
samarbejdsprocedurerne om lægemiddelovervågning og
procedurerne for voldgiftssager.

Til nr. 11 (§ 44, stk. 5)
Den foreslåede § 44, stk. 5, implementerer artikel 111,

stk. 1, i direktivet om lægemidler til mennesker, der indfører
et øget samarbejde mellem de europæiske lægemiddelmyn-
digheder om kontrollen med lægemiddelvirksomheder. Det
følger af de nye EU-regler om lægemiddelovervågning, at
de nationale lægemiddelmyndigheder i EU skal samarbejde
med Det Europæiske Lægemiddelagentur om deres kontrol-
opgaver.

Lovforslagets § 44, stk. 5, indebærer, at Sundhedsstyrel-
sen i samarbejde med Lægemiddelagenturet planlægger ud-
førelsen af styrelsens kontrolopgaver.

I samarbejdet har agenturet en koordinerende rolle, når
der skal planlægges og gennemføres kontrol af lægemiddel-
virksomheder såvel inden for som uden for EU. For at denne
koordinerende rolle kan varetages skal Sundhedsstyrelsen
udveksle oplysninger med agenturet om planlagte og gen-
nemførte kontrolbesøg. Det lægges til grund, at Lægemid-
delagentur ikke med den foreslåede bestemmelse får adgang
til at udøve myndighed i Danmark.

Til nr. 12 (§ 46, stk. 3)
Den foreslåede § 46, stk. 3, implementerer artikel 117,

stk. 3, i direktivet om lægemidler til mennesker, der indfører
den undtagelse, at en lægemiddelmyndighed i en overgangs-
periode kan tillade udlevering af et lægemiddel, selv om ud-
leveringen af det er blevet forbudt. Det kan bl.a. være truk-
ket tilbage fra markedet ud fra sikkerhedshensyn, eller på
grund af manglende behandlingsmæssig virkning.

Med lovforslagets § 46, stk. 3, får Sundhedsstyrelsen
hjemmel til at tillade udlevering af et forbudt lægemiddel i
en overgangsperiode, og når der foreligger særlige omstæn-
digheder. Udleveringen skal være til patienter, der er i be-
handling med lægemidlet.

Udlevering kan fx være nødvendig, hvis øjeblikkeligt op-
hør af behandling med et lægemiddel medfører risiko for pa-
tienten, og der er behov for at udfase behandlingen over en
periode.

Ansøgning om udleveringstilladelse behandles efter reg-
lerne i lægemiddellovens § 29.

Til nr. 13 (§ 53)
Lovforslagets § 53 er en videreførelse af gældende lovs

§ 53 med enkelte tilføjelser, der implementerer og indehol-

der hjemmel til implementering af nye regler om lægemid-
delovervågning i direktivet om lægemidler til mennesker.

I den foreslåede § 53, stk. 1, fastsættes en række overord-
nede forpligtelser for indehaveren af markedsføringstilladel-
sen i relation til lægemiddelovervågning. Nærmere regler
om disse forpligtelser fastsættes i medfør af den foreslåede
§ 53, stk. 4.

I den foreslåede § 53, stk. 1, nr. 1, er der indsat en ny be-
stemmelse om, at indehaveren af markedsføringstilladelsen
til et lægemiddel skal anvende et lægemiddelovervågnings-
system med henblik på at overvåge sikkerheden ved læge-
midlet, vurdere muligheder for risikominimering og om
nødvendigt træffe passende foranstaltninger. Med bestem-
melsen præciseres de gældende forpligtelser for indehaveren
af en markedsføringstilladelse til løbende at overvåge sik-
kerheden ved sit lægemiddel og træffe passende sikkerheds-
foranstaltninger.

Efter artikel 104, stk. 1 og 2, i direktivet om lægemidler til
mennesker skal indehaveren af markedsføringstilladelsen
anvende et lægemiddelovervågningssystem, der svarer til
myndighedens lægemiddelovervågningssystem. Systemet,
der regelmæssigt skal revideres, anvendes til de i § 53,
stk. 1, nr. 1, nævnte aktiviteter.

I den foreslåede § 53, stk. 1, nr. 2, er der indsat en ny be-
stemmelse om, at indehaveren af markedsføringstilladelsen
for et lægemiddel til mennesker skal føre en detaljeret be-
skrivelse af lægemiddelovervågningssystemet og på anmod-
ning stille en kopi af beskrivelsen til rådighed for Sundheds-
styrelsen.

Bestemmelsen implementerer artikel 104, stk. 3, litra b, i
direktivet om lægemidler til mennesker, hvor beskrivelsen
benævnes en »master fil«. Der er tale om en detaljeret be-
skrivelse af det lægemiddelovervågningssystem, som inde-
haveren af markedsføringstilladelsen skal anvende i forbin-
delse med et eller flere godkendte lægemidler. Denne master
fil skal til stadighed være til rådighed for Sundhedsstyrel-
sens kontrol med, at indehaveren af markedsføringstilladel-
sen overholder sine forpligtelser i forbindelse med lægemid-
delovervågning.

Som en del af lægemiddelovervågningssystemet skal in-
dehaveren af markedsføringstilladelsen bl.a. anvende et risi-
kostyringssystem for hvert lægemiddel, jf. artikel 104,
stk. 3, litra c, i direktivet om lægemidler til mennesker. Et
risikostyringssystem er defineret som en række lægemiddel-
overvågningsaktiviteter og indgreb, der har til formål at
identificere, karakterisere eller kvantificere en sikkerhedsri-
siko, bekræfte lægemidlets sikkerhedsprofil eller måle ef-
fektiviteten af risikostyringsforanstaltninger. Risikostyrings-
systemet skal beskrives detaljeret i en risikostyringsplan.

Nye lægemidler skal have tilknyttet et risikostyringssy-
stem. I forbindelse med en ansøgning om en markedsfø-
ringstilladelse skal ansøgeren indsende en risikostyrings-
plan, der beskriver det risikostyringssystem, som ansøgeren
vil indføre for det pågældende lægemiddel. Dette gælder for
ansøgninger om en markedsføringstilladelse, der indsendes
til Sundhedsstyrelsen fra den 21. juli 2012 og frem.
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I forbindelse med behandlingen af en ansøgning om en
markedsføringstilladelse skal Sundhedsstyrelsen vurdere,
om de i ansøgningen beskrevne lægemiddelovervågningsak-
tiviteter og indgreb er tilstrækkelige. Sundhedsstyrelsen kan
i forbindelse med udstedelse af en markedsføringstilladelse
og efterfølgende fastsætte vilkår om sikkerhedsforanstalt-
ninger, der skal inkluderes i risikostyringssystemet, jf. læge-
middellovens § 9. Indholdet af et risikostyringssystem skal
stå i forhold til identificerede og potentielle risici ved læge-
midlet samt behovet for sikkerhedsdata efter, at der er givet
tilladelse til markedsføring.

For markedsføringstilladelser, der er udstedt før den 21.
juli 2012, vil Sundhedsstyrelsen også kunne fastsætte vilkår
om, at indehaveren af tilladelsen, skal anvende et risikosty-
ringssystem. Dette kan ske, hvis der er bekymringer vedrø-
rende forholdet mellem fordele og risici ved det godkendte
lægemiddel.

Sundhedsstyrelsen kan ikke generelt kræve, at ansøgere
før den 21. juli 2012 skal indsende en risikostyringsplan, der
beskriver et risikostyringssystem for det pågældende læge-
middel. Når ansøgningen er indsendt før den 21. juli 2012,
og markedsføringstilladelsen udstedes efter denne dato, vil
Sundhedsstyrelsen efterfølgende fastsætte vilkår om læge-
midlets risikostyringssystem. I disse tilfælde vil styrelsen i
relation til den enkelte markedsføringstilladelse fastsætte
vilkår om, at indehaveren af markedsføringstilladelsen skal
have et risikostyringssystem og derfor indsende en plan for
systemet.

Bestemmelsen i § 53, stk. 1, nr. 2, gælder ikke for læge-
midler til dyr, jf. den foreslåede § 53, stk. 2. Ansøgeren om
en markedsføringstilladelse til et lægemiddel til dyr skal i
forbindelse med ansøgningen til Sundhedsstyrelsen indsen-
de det samme materiale som hidtil. Det vil bl.a. sige en de-
taljeret beskrivelse af produktets lægemiddelovervågnings-
system, jf. bekendtgørelse nr. 1239 af 12. december 2005
om markedsføringstilladelse til lægemidler m.m.

For så vidt angår ændringer i en markedsføringstilladelse
til både lægemidler til mennesker og til dyr, skal indehave-
ren af en markedsføringstilladelse, udstedt af Sundhedssty-
relsen, som hidtil ansøge styrelsen om tilladelse til enhver
ændring af de dokumenter, der ligger til grund for tilladelsen
(variationsansøgning), jf. lægemiddellovens § 26. På denne
måde får styrelsen information om indehaveren af markeds-
føringstilladelsens lægemiddelovervågningssystem og om
eventuelle ændringer heraf. Dette materiale er tilgængeligt
for Sundhedsstyrelsens kontrol.

De foreslåede bestemmelser i § 53, stk. 1, nr. 3 og 4, vide-
refører gældende forpligtelser for indehaveren af markedsfø-
ringstilladelsen til at føre fortegnelser over formodede bi-
virkninger og stille fortegnelserne til rådighed for Sundheds-
styrelsen.

Med de nye regler om lægemiddelovervågning indføres en
ny definitionen af en bivirkning. Efter artikel 1, nr. 11, i di-
rektivet om lægemidler til mennesker udvides definitionen
til at omfatte: »en skadelig og utilsigtet reaktion på et læge-
middel«. Det betyder, at en bivirkning, ligesom efter den nu-

værende definition, kan være skadelige og utilsigtede reakti-
oner, som indtræder ved et lægemiddels anvendelse i over-
ensstemmelse med dets godkendte produktoplysninger (pro-
duktresumé). Men samtidig udvides definitionen til også at
omfatte skadelige og utilsigtede reaktioner som følge af for-
kert brug, medicineringsfejl, off-label brug og misbrug af et
lægemiddel.

Den foreslåede § 53, stk. 1, nr. 5, er en videreførelse af
den gældende § 53, stk. 1, nr. 3, om, at indehaveren af mar-
kedsføringstilladelsen skal indberette oplysninger om for-
modede bivirkninger til Sundhedsstyrelsen.

I bestemmelsen tilføjes desuden mulighed for, at formode-
de bivirkninger indberettes til Det Europæiske Lægemiddel-
agentur. Med denne tilføjelse implementeres artikel 107,
stk. 3, i direktivet om lægemidler til mennesker, hvorefter
indehaveren af markedsføringstilladelsen for et lægemiddel
til mennesker skal indberette oplysninger om formodede bi-
virkninger direkte til den europæiske bivirkningsdatabase
(Eudravigilance-databasen). Medlemsstaternes myndigheder
har fuld adgang til disse indberetninger via den europæiske
bivirkningsdatabase.

Denne database ventes imidlertid først at være færdigud-
viklet om 1-2 år. Indtil databasen er færdigudviklet, skal in-
dehaveren af markedsføringstilladelsen indberette alle for-
modede alvorlige bivirkninger inden for EU til den med-
lemsstat, hvor hændelsen er indtruffet.

Når EudraVigilance-databasen er færdig, skal medlems-
staterne sikre, at de i artikel 107, stk. 3, fastsatte forpligtel-
ser for indehaveren af markedsføringstilladelsen til at ind-
sende formodede bivirkninger til databasen finder anvendel-
se 6 måneder efter, at databasens funktioner er etableret og
bekendtgjort af Det Europæiske Lægemiddelagentur.

I de nærmere regler om bivirkningsindberetninger fastsæt-
tes bl.a. regler om indberetning af formodede alvorlige bi-
virkninger set i tredjelande.

For så vidt angår lægemidler til dyr, sker der ingen æn-
dring af reglerne for indberetning af formodede alvorlige bi-
virkninger og eksponeringsreaktioner for indehaveren af en
markedsføringstilladelse til et lægemiddel til dyr. Reglerne
herom er fastsat i bekendtgørelse nr. 1238 af 12. december
2005 om bivirkningsovervågning af lægemidler.

Den foreslåede § 53, stk. 1, nr. 6, er en videreførelse af
den gældende § 53, stk. 1, nr. 4, om, at indehaveren af mar-
kedsføringstilladelsen skal udarbejde og indsende periodiske
sikkerhedsopdateringer (PSUR) til Sundhedsstyrelsen.

I artikel 107b-107g i direktivet om lægemidler til menne-
sker er fastsat nye regler om PSUR for lægemidler til men-
nesker.

Efter artikel 107b, stk. 1, skal PSUR’er indeholde sam-
menfatninger af oplysninger, der er relevante for vurdering
af lægemidlets fordele og risici, herunder af resultaterne af
en videnskabelig vurdering af forholdet mellem dets fordele
og risici. Disse sikkerhedsopdateringer skal også indeholde
alle oplysninger om salg og ordination af lægemidlet, som
indehaveren af markedsføringstilladelsen er i besiddelse af,
herunder et skøn over hvor stor en patientpopulation, der har
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været eksponeret for lægemidlet. I medfør af direktivets arti-
kel 108, litra f, er Europa-Kommissionen bemyndiget til at
vedtage gennemførelsesforanstaltninger, der fastsætter yder-
ligere krav til format og indhold af digitale periodiske sik-
kerhedsopdateringer.

Efter gældende ret er der faste intervaller for indsendelse
af PSUR, som gælder for alle lægemidler. Med de nye regler
ændres kravene, således at krav om udarbejdelse og indsen-
delse af PSUR afhænger af lægemidlets risikoprofil. Det er
fortsat obligatorisk for indehavere af en markedsføringstilla-
delse for et nyt originallægemiddel at udarbejde PSUR, men
frekvensen for aflevering vil blive fastsat individuelt som en
del af markedsføringstilladelsen.

For andre lægemidler, herunder kopilægemidler og natur-
lægemidler, der indeholder velkendte virksomme stoffer,
skal PSUR fremover kun afleveres, når Sundhedsstyrelsen
anmoder om det. Vilkår om udarbejdelse af PSUR kan fast-
sættes i forbindelse med udstedelse af markedsføringstilla-
delsen. Dette vilkår kan også fastsættes efter udstedelse af
markedsføringstilladelsen på grundlag af bekymringer fra
oplysninger fra lægemiddelovervågningen, eller som følge
af mangel på periodiske sikkerhedsopdateringer vedrørende
et virksomt stof.

Reglerne om udarbejdelse og indsendelse af periodiske
sikkerhedsopdateringer for lægemidler til dyr er uændrede.
Reglerne herom fremgår af bekendtgørelse nr. 1238 af 12.
december 2005 om bivirkningsovervågning af lægemidler
og bekendtgørelse nr. 1214 af 7. december 2005 om krav til
udformning af bivirkningsindberetninger og periodiske sik-
kerhedsopdateringer.

Den foreslåede § 53, stk. 1, nr. 7, viderefører den gælden-
de § 53, stk. 3, hvorefter indehaveren af markedsføringstilla-
delsen har pligt til at råde over en særlig bivirkningskyndig.
Med forslaget præciseres, at det drejer sig om en sagkyndig
inden for lægemiddelovervågning. Den sagkyndige skal
ifølge artikel 104, stk. 3, i direktivet om lægemidler til men-
nesker og artikel 74 i direktivet om lægemidler dyr, være
bosiddende i EU. Dette præciseres i den foreslåede bestem-
melse.

I den foreslåede § 53, stk. 2, fastsættes, at kravet i stk. 1,
nr. 2, om at føre en detaljeret beskrivelse af lægemiddel-
overvågningssystemet ikke gælder for lægemidler til dyr, jf.
ovenfor.

I § 53, stk. 3, foreslås tilføjet en bestemmelse om, at
Sundhedsstyrelsen kan beslutte, at indehaveren af en mar-
kedsføringstilladelse til et lægemiddel til mennesker skal
udpege en kontaktperson i Danmark for den i stk. 1, nr. 7,
nævnte sagkyndige. Bestemmelsen implementerer artikel
104, stk. 4, i direktivet om lægemidler til mennesker.

Når en virksomheds sagkyndige inden for lægemiddel-
overvågning ikke har bopæl i Danmark, kan det være nød-
vendigt med en lokal kontaktperson til at sikre hurtig og ef-
fektiv kommunikation med den sagkyndige. Denne kan væ-
re forbindelsesled og aflægge rapport i sager om lægemid-
delovervågning til den sagkyndige.

Bestemmelsen gælder kun for lægemidler til mennesker,
da direktivet om lægemidler til dyr ikke indeholder hjemmel
til, at medlemsstaterne kan kræve, at indehaveren af en mar-
kedsføringstilladelse skal udpege en lokal kontaktperson.

Med hjemmel i den foreslåede § 53, stk. 4, fastsætter mi-
nisteren for sundhed og forebyggelse regler om de i stk. 1 og
3 nævnte forpligtelser.

Det vil ske ved ændring af de gældende bekendtgørelser
på områder, herunder bekendtgørelse nr. 1238 af 12. decem-
ber 2005 om bivirkningsovervågning af lægemidler og be-
kendtgørelse nr. 1214 af 7. december 2005 om udformning
af bivirkningsindberetninger og periodiske sikkerhedsopda-
teringer mv.

Desuden vil ministeren med hjemmel i lægemiddellovens
§ 34 supplere de gældende regler om de oplysninger, der
skal være indeholdt i ansøgninger om udstedelse eller for-
længelse af en markedsføringstilladelse, herunder oplysnin-
ger om lægemidlets sikkerhed. De regler er i dag fastsat i
bekendtgørelse nr. 1239 af 12. december 2005 om markeds-
føring af lægemidler m.m., der omfatter lægemidler til men-
nesker og dyr, som skal godkendes til ny eller fortsat mar-
kedsføring.

Lovforslagets § 53, stk. 5 viderefører den gældende be-
stemmelse i § 53, stk. 4.

Lovforslagets § 53, stk. 6 viderefører den gældende be-
stemmelse i § 53, stk. 5.

For så vidt angår adgangen til at kontrollere virksomheder
præciseres, at bestemmelsen ikke giver adgang til at kontrol-
lere privat bolig.

Den foreslåede bestemmelse i § 53, stk. 7, implementerer
artikel 111, stk. 8, i direktivet om lægemidler til mennesker.
Denne artikel indfører en underretningsforpligtelse for med-
lemsstaternes myndigheder, såfremt indehaveren af mar-
kedsføringstilladelsen ikke følger beskrivelsen af sit læge-
middelovervågningssystem, jf. stk. 1, nr. 2.

Når Sundhedsstyrelsen på baggrund af et kontrolbesøg
vurderer denne mangel, skal styrelsen underrette Det Euro-
pæiske Lægemiddelagentur, Europa-Kommissionen, læge-
middelmyndigheder i de andre EU- og EØS-lande og inde-
haveren af markedsføringstilladelsen.

Til nr. 14 (§ 54)
Den foreslåede § 54 implementerer artikel 106a, stk. 1, i

direktivet om lægemidler til mennesker og artikel 75, stk. 8,
i direktivet om lægemidler til dyr. Med disse bestemmelser
er indført en underretningsforpligtelse for indehaveren af en
markedsføringstilladelse, når denne skal offentliggøre oplys-
ninger om bekymringer ved et lægemiddel baseret på læge-
middelovervågning.

Bestemmelsen har til formål at sikre, at lægemiddelmyn-
dighederne har kendskab til information, som indehaveren
af markedsføringstilladelsen udsender om det enkelte pro-
dukts sikkerhed. Gennem kendskab til sådan information
kan den enkelte myndighed dels overvåge indholdet af in-
formationerne, dels tilrettelægge sin egen informationsvirk-
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somhed om det pågældende produkt. Indehaveren af mar-
kedsføringstilladelsen skal sikre, at information til offentlig-
heden fremlægges på en objektiv og ikke vildledende måde.

Såvel Sundhedsstyrelsen som Det Europæiske Lægemid-
delagentur og Europa-Kommissionen skal orienteres af in-
dehaveren af markedsføringstilladelsen, inden eller samtidig
med offentliggørelse af information om lægemiddelsikker-
hed vedrørende lægemidler til mennesker. For så vidt angår
lægemidler til dyr er det kun Sundhedsstyrelsen, der skal
orienteres.

Til nr. 15 (§ 56)
I den foreslåede § 56, stk. 1, er det præciseret, at Sund-

hedsstyrelsen skal anvende et lægemiddelovervågningssy-
stem til at overvåge lægemidlers sikkerhed. Sundhedsstyrel-
sen skal som hidtil have et lægemiddelovervågningssystem,
som tager sigte på at overvåge lægemidlers sikkerhed og på-
vise eventuelle ændringer i forholdet mellem lægemidlers
fordele og risici. Sundhedsstyrelsen fører et register over
indberettede bivirkninger og indfører modtagne oplysninger
om bivirkninger i en bivirkningsdatabase. Sundhedsstyrel-
sen foretager som led i sit lægemiddelovervågningssystem
faglige vurderinger af bivirkningsdata, overvejer muligheder
for risikominimering og ‑forebyggelse, og styrelsen træffer
om nødvendigt foranstaltninger vedrørende markedsførings-
tilladelsen, jf. lægemiddellovens §§ 14-16.

Sundhedsstyrelsen anvender bivirkningsindberetninger til
at undersøge, om der er signaler om nye eller ændrede risici
ved lægemidler, og indberetningerne indgår som en del af
grundlaget for løbende vurderinger af lægemidlernes sikker-
hedsprofil. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsæt-
ter nærmere regler om Sundhedsstyrelsens behandling af
indberetninger om formodede bivirkninger og behandling af
periodiske sikkerhedsopdateringer.

Det indgår i Sundhedsstyrelsens opgavevaretagelse at
overvåge resultater af risikominimeringsforanstaltninger,
der indgår i lægemiddelvirksomhedernes risikostyringspla-
ner for markedsførte lægemidler, at vurdere virksomheders
ajourføringer af risikostyringssystemer, at overvåge bivirk-
ningsdata i den fælles europæiske bivirkningsdatabase og at
foretage vurderinger af lægemidlers sikkerhed i forbindelse
med evaluering af periodiske sikkerhedsopdateringer. Sund-
hedsstyrelsen samarbejder med Det Europæiske Lægemid-
delagentur og lægemiddelmyndighederne i de andre EU- og
EØS-lande om disse opgaver.

Artikel 107e og artikel 107g i direktivet om lægemidler til
mennesker indeholder nye regler og procedurer om arbejds-
deling i forbindelse med vurdering af periodiske sikkerheds-
opdateringer for lægemidler til mennesker, der er godkendt i
flere medlemsstater, eller som indeholder de samme virk-
somme stoffer. Reglerne indebærer, at periodiske sikker-
hedsopdateringer vurderes i fællesskab i ekspertudvalg, der
er nedsat under Det Europæiske Lægemiddelagentur, og at
der træffes beslutninger i fællesskab om sikkerhedsspørgs-
mål og konsekvenser for markedsføringstilladelserne.

Den foreslåede § 56, stk. 2, viderefører Sundhedsstyrel-
sens hjemmel til at videregive oplysninger om indberettede
bivirkninger til Det Europæiske Lægemiddelagentur, Euro-
pa-Kommissionen, de andre EU- og EØS-lande og indeha-
veren af markedsføringstilladelsen. Data fra den danske bi-
virkningsdatabase sendes digitalt til den fælles europæisk
bivirkningsdatabase i Lægemiddelagenturet og til indehave-
ren af markedsføringstilladelsen. De andre EU- og EØS-lan-
de og Europa-Kommissionen har adgang til indberetninger-
ne via den europæiske database.

Herudover er det blevet tilføjet i bestemmelsen, at Sund-
hedsstyrelsen kan videregive oplysninger om indberetninger
om bivirkninger til Patientombuddet. Dette er en konse-
kvens af, at definitionen af en bivirkning er blevet udvidet
til at omfatte skadelige og utilsigtede reaktioner som følge
forkert brug, medicineringsfejl og off-label brug af læge-
midler, jf. bemærkningerne til lovforslagets § 53, stk. 1, nr.
3 og 4, samt at medlemsstaterne ifølge artikel 107a, stk. 5, i
direktivet om lægemidler til mennesker, skal sikre, at indbe-
retninger om formodede bivirkninger som følge af medici-
neringsfejl gøres tilgængelige for de myndigheder, der er
ansvarlige for patientsikkerhed i medlemsstaterne.

Patientombuddet varetager, ligesom Sundhedsstyrelsen,
opgaver vedrørende patientsikkerhed og sundhedsfaglig
virksomhed. Oplysninger om bivirkninger ved lægemidler
som følge af medicineringsfejl, forkert brug og off-label
brug kan registreres som utilsigtede hændelser i Dansk Pa-
tientsikkerhedsdatabase. Indberetningerne indgår i Patient-
ombuddets arbejde med at identificere sikkerhedsproblemer.
Patientombuddet analyserer og videreformidler viden til
sundhedsvæsenet på baggrund af modtagne rapporter om
utilsigtede hændelser, og Patientombuddet stiller endvidere
rapporterne til rådighed for Sundhedsstyrelsen til brug for
Sundhedsstyrelsens vejledning om sundhedsfaglige opgaver,
jf. sundhedslovens § 199, stk. 1, og § 214, stk. 1. Patientom-
buddets arbejde danner grundlag for iværksættelse af initia-
tiver, der har til formål at forbedre patientsikkerheden.

Det følger af den gældende lægemiddellovs § 55, at mini-
steren for sundhed og forebyggelse fastsætter regler om
sundhedspersoners pligt til at indberette oplysninger om for-
modede bivirkninger. I bekendtgørelse nr. 800 af 17. august
2009 om indberetning af bivirkninger ved lægemidler m.m.
er der fastsat regler om lægers, tandlægers og dyrlægers
pligt til at indberette bivirkninger til Sundhedsstyrelsen.

I forbindelse med ændring af bivirkningsdefinitionen skal
der tages højde for, at læger i henhold til sundhedslovens
§ 199, stk. 4, skal være anonymiserede ved indberetning af
utilsigtede hændelser, herunder medicineringsfejl, til Dansk
Patientsikkerhedsdatabase, hvorimod Sundhedsstyrelsen
skal kunne identificere den, der indberetter bivirkninger.
Indberetter skal være identificeret, fordi der kan være behov
for at stille uddybende spørgsmål til brug for vurdering af
bivirkningsindberetningen.

For at tage hensyn til at sundhedspersoner har krav på
anonymitet ved indberetning af utilsigtede hændelser, vil der
i bekendtgørelsen om indberetning af bivirkninger blive
fastsat bestemmelser om, at læger kan – men ikke skal –
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indberette formodede bivirkninger som følge af medicine-
ringsfejl til Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen sender i
givet fald information vedrørende formodede bivirkninger
som følge af medicineringsfejl, forkert brug- og off-label
brug af lægemidler i anonymiseret form til Patientombuddet.

Der er således tale om videregivelse af personoplysninger
om enkeltpersoners helbredsforhold i anonymiseret form.
Persondataloven omfatter videregivelse af personoplysnin-
ger om enhver identificeret eller identificerbar fysisk person
(den registrerede), jf. persondatalovens § 3, nr. 1. Oplysnin-
gerne kan videregives med hjemmel i persondatalovens § 7,
stk. 5. Efter § 7, stk. 5, kan oplysninger om personers hel-
bredsforhold behandles, hvis behandlingen af oplysninger er
nødvendig med henblik på forebyggende sygdomsbekæm-
pelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehand-
ling, eller forvaltning af læge- og sundhedstjenester, og be-
handlingen af oplysningerne foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tav-
shedspligt. Patientombuddet varetager sundhedstjenester i
forbindelse med registrering af utilsigtede hændelser i
Dansk Patientsikkerhedsdatabase og analyser af registrerede
data med henblik på at forbedre patientsikkerheden i Dan-
mark.

Der videregives også oplysninger om anonymiserede
sundhedspersoners håndtering af medicin. Disse oplysninger
videregives med hjemmel i persondatalovens § 6, stk. 1, nr.
5 og 6. Det fremgår af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 6, at
behandling af personoplysninger må finde sted, hvis be-
handlingen er nødvendig af hensyn til udførelsen af en op-
gave, der henhører under offentlig myndighedsudøvelse,
som den dataansvarlige eller en tredjemand, til hvem oplys-
ningerne videregives, har fået pålagt. Af persondatalovens
§ 6, stk. 1, nr. 5, fremgår, at behandling af personoplysnin-
ger må finde sted, hvis behandlingen er nødvendig af hensyn
til udførelsen af en opgave i samfundets interesse. Oplysnin-
gerne om bivirkninger som følge af medicineringsfejl, for-
kert brug og off-label brug videresendes som nævnt med
henblik på registrering i Dansk Patientsikkerhedsdatabase.
Oplysningerne indgår i Patientombuddets arbejde med at
identificere sikkerhedsproblemer til brug iværksættelse af
initiativer, der har til formål at forbedre patientsikkerheden.
Oplysningerne indgår ikke i kontrol med sundhedspersoners
faglige virksomhed.

Til nr. 16 (§ 62, stk. 1)
Efter den gældende § 62 i lægemiddelloven kan Sund-

hedsstyrelsen fastsætte regler om betingelserne for ordinati-
on og udlevering af lægemidler, der har tilknyttet et risiko-
styringsprogram. Et risikostyringsprogram er et særligt pro-
gram for ledelse, organisation og styring af risici ved læge-
midlet. Bestemmelsen gælder kun for lægemidler omfattet
af en fællesskabsmarkedsføringstilladelse, jf. lægemiddello-
vens § 7.

Det foreslås, at udelade ordet »fællesskabsmarkedsfø-
ringstilladelse«, således at det tydeligt fremgår, at Sund-
hedsstyrelsen kan fastsætte regler om betingelser for ordina-
tion og udlevering af lægemidler med et tilknyttet risikosty-

ringsprogram, uanset efter hvilken procedure lægemidlet er
godkendt.

Til nr. 17 (§ 72, stk. 1)
Den foreslåede § 72, stk. 1, samler informationsbestem-

melser fra lægemiddeldirektiverne, der pålægger nationale
lægemiddelmyndigheder at stille oplysninger til rådighed for
offentligheden.

Sundhedsstyrelsen gør i dag lægemiddelinformation til-
gængelig for offentligheden på flere forskellige hjemmesi-
der, herunder Sundhedsstyrelsens primære hjemmeside.
Herfra er der links til de øvrige hjemmesider.

De nye europæiske regler om lægemiddelovervågning for-
pligter medlemsstaterne til at offentliggøre og samle læge-
middelinformation på en webportal, så forbrugerne ikke skal
søge efter informationen flere steder. Portalen skal linke til
den fælles europæiske webportal om lægemidler, jf. neden-
for.

Gennem de nationale portaler skal medlemsstaterne som
minimum gøre følgende oplysninger tilgængelige for offent-
ligheden:
• Offentlige evalueringsrapporter ledsaget af resumeer he-

raf.
• Produktresumeer og indlægssedler.
• Sammendrag af risikostyringsplaner for lægemidler, der

er godkendt i overensstemmelse med direktivet.
• En liste med lægemidler, der er underkastet supplerende

overvågning, jf. artikel 23 i forordning nr. 726/2004.
• Information om, hvordan sundhedspersoner og patienter

kan indberette bivirkninger.
Ifølge forordning 726/2004 skal Det Europæiske Læge-

middelagentur oprette og drive en europæisk webportal om
lægemidler, der er godkendt i EU, og Lægemiddelagenturet
skal etablere og ajourføre en liste over lægemidler, der er
underkastet supplerende overvågning i EU. Listen skal iføl-
ge forordningen offentliggøres på Lægemiddelagenturets
webportal.

I stedet for at oprette en ny national webportal kan med-
lemsstaterne benytte en eksisterende hjemmeside til offent-
liggørelse af oplysningerne om godkendte lægemidler. Det
vurderes at være økonomisk rationelt at videreudvikle og
udvide Sundhedsstyrelsens eksisterende hjemmeside i stedet
for at oprette en ny portal. Sundhedsstyrelsen vil derfor sam-
le de omtalte oplysninger på sin eksisterende hjemmeside.
Forbindelsen mellem Sundhedsstyrelsens hjemmeside og
den ny europæiske webportal om lægemidler forventes etab-
leret senest den 21. juli 2012.

Lovforslagets § 72, stk. 1, nr. 1, 3, 5 og 9, er en viderefø-
relse af krav, som findes i den nugældende § 72, stk. 1. I
§ 72, stk. 1, nr. 5, præciseres, at pligten til offentliggørelse
af indlægssedler ikke kun omfatter indlægssedler for læge-
midler, der markedsføres her i landet, men indlægssedler for
lægemidler, der kan markedsføres her. Bestemmelsen fast-
sætter ikke, om der skal være en indlægsseddel i pakningen.
Det er reguleret i bekendtgørelse nr. 869 af 21. juli 2011 om
mærkning m.m. af lægemidler.
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Ifølge den foreslåede § 72, stk. 1, nr. 2, skal Sundhedssty-
relsen offentliggøre vilkår, der er knyttet til markedsførings-
tilladelser i henhold til § 9, og eventuelle tidsfrister for op-
fyldelse af vilkårene. Bestemmelsen implementerer artikel
21, stk. 3, i direktivet om lægemidler til mennesker og arti-
kel 25, stk. 3, i direktivet om lægemidler til dyr. Selvom ar-
tikel 21, stk. 3, ikke vedrører alle typer af vilkår for en mar-
kedsføringstilladelse, foreslås det, at alle vilkår bliver of-
fentliggjort på hjemmesiden, medmindre de er undtaget fra
adgang til aktindsigt i henhold til reglerne i offentlighedslo-
ven, jf. lægemiddellovens § 72, stk. 2.

Lægemiddellovens § 72, stk. 1, nr. 4, foreslås udvidet, så-
ledes at Sundhedsstyrelsen sammen med evalueringsrappor-
ten skal offentliggøre et resumé af rapporten, når der er tale
om et lægemiddel til mennesker. Resumeet skal give læse-
rne et bedre overblik over indholdet af evalueringsrapporten
og de væsentligste konklusioner heri. Evalueringsrapporten
indeholder Sundhedsstyrelsens vurdering af resultaterne af
de farmaceutiske, prækliniske og kliniske undersøgelser, der
ligger til grund for udstedelsen af markedsføringstilladelsen,
herunder oplysning om betingelserne for lægemidlets anven-
delse. Evalueringsrapporten skal ajourføres, når der frem-
kommer nye oplysninger af betydning for vurderingen af læ-
gemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning.

Ifølge den foreslåede § 72, stk. 1, nr. 6, skal Sundhedssty-
relsen offentliggøre et sammendrag af risikostyringsplaner
for lægemidler til mennesker.

En risikostyringsplan er en detaljeret beskrivelse af et risi-
kostyringssystem. Risikostyringssystemet er en del af det
enkelte lægemiddels lægemiddelovervågningssystem, jf. be-
mærkningerne til lovforslagets § 53, stk. 1 og 2. Risikosty-
ringssystemet omfatter en række lægemiddelovervågnings-
aktiviteter og indgreb, der har til formål at identificere, ka-
rakterisere, forebygge eller minimere risici ved et lægemid-
del, herunder en vurdering af aktiviteternes og indgrebenes
effektivitet.

Det følger af artikel 104, stk. 3, litra c, i direktivet om læ-
gemidler til mennesker, at indehaveren af markedsføringstil-
ladelsen skal anvende et individuelt risikostyringssystem for
alle lægemidler, der godkendes efter den 21. juli 2012. For
lægemidler, der er godkendt før denne dato, kan Sundheds-
styrelsen pålægge indehaveren af markedsføringstilladelsen
at anvende et risikostyringssystem, hvis der er bekymringer
vedrørende forholdet mellem lægemidlets fordele og risici.
Der offentliggøres et sammendrag af alle risikostyringspla-
ner på Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Ifølge den foreslåede § 72, stk. 1, nr. 7, skal Sundhedssty-
relsen offentliggøre listen over lægemidler, der er underka-
stet supplerende overvågning, jf. artikel 23 i forordning nr.
726/2004. Det Europæiske Lægemiddelagentur etablerer og
ajourfører i samarbejde med medlemsstaterne denne liste.

Ifølge den foreslåede § 72, stk. 1, nr. 8, skal Sundhedssty-
relsens hjemmeside indeholde information om, hvordan
sundhedspersoner og patienter kan indberette bivirkninger
til Sundhedsstyrelsen. Det er væsentligt for lægemiddelsik-
kerheden, at Sundhedsstyrelsen modtager indberetninger om

bivirkninger, og det skal være nemt at finde information om,
hvordan man kan indberette.

Indberetning af bivirkninger kan foretages digitalt ved
hjælp af e-blanketter på Sundhedsstyrelsens hjemmeside, på
indberetningsskemaer, der kan hentes på hjemmesiden eller
på et apotek, eller ved henvendelse til Sundhedsstyrelsen.

Ifølge § 72, stk. 2, i den gældende lægemiddellov omfatter
de oplysninger, som Sundhedsstyrelsen skal offentliggøre
efter § 72, stk. 1, ikke oplysninger, der er undtaget fra akt-
indsigt i medfør af offentlighedslovens regler herom. Denne
bestemmelse ændres ikke med lovforslaget.

Det vil sige, at de nævnte offentliggjorte oplysninger efter
lovforslagets § 72, stk. 1, ikke må indeholde personlige op-
lysninger og oplysninger af kommerciel fortrolig karakter,
som fx forretningshemmeligheder af væsentlig økonomisk
betydning for en virksomhed.

Til nr. 18 (§ 73, stk. 5)
Ifølge § 73, stk. 1 og stk. 4, i den gældende lægemiddellov

kan Sundhedsstyrelsen informere om lægemidler og offent-
liggøre oplysninger om lægemiddelbivirkninger. Styrelsen
kan dog ikke offentliggøre oplysninger, der kan henføres til
enkeltpersoner. Disse bestemmelser ændres ikke med lov-
forslaget.

Den foreslåede § 73, stk. 5, implementerer artikel 106a,
stk. 2, i direktivet om lægemidler til mennesker.

I overensstemmelse med denne bestemmelse indføres krav
om, at Sundhedsstyrelsen skal underrette Det Europæiske
Lægemiddelagentur, Europa-Kommissionen og de øvrige
medlemsstater mindst 24 timer før offentliggørelse af oplys-
ninger om bekymringer vedrørende sikkerheden ved et læ-
gemiddel til mennesker. Hvis hurtig offentliggørelse af disse
oplysninger er påkrævet af hensyn til beskyttelse af folke-
sundheden kan fristen for underretning dog fraviges.

Formålet er at sikre en hurtig og effektiv koordinering af
information til offentligheden vedrørende sikkerheden ved
lægemidler til mennesker.

For så vidt angår sikkerhedsmeddelelser om lægemidler,
der er godkendt i flere medlemsstater, har Lægemiddelagen-
turet ansvaret for koordineringen ifølge artikel 106a, stk. 3, i
direktivet om lægemidler til mennesker. Af denne bestem-
melse fremgår, at agenturet og medlemsstaterne skal gøre
alle rimelige bestræbelser på at nå til enighed om en fælles
meddelelse vedrørende lægemidlernes sikkerhed og en tids-
plan for formidling af information til offentligheden.

Til nr. 19, 20 og 21 (§ 83, stk. 2, § 83, stk. 3, 1. pkt., og
§ 83, stk. 4)

Ifølge den gældende lægemiddellovs § 83, stk. 1, 1. pkt.,
skal hver enkelt lægemiddelpakning være forsynet med et
entydigt varenummer. Den, som bringer et lægemiddel på
markedet i Danmark, skal rekvirere et varenummer hos
Sundhedsstyrelsen eller en privat institution eller lignende,
der af Sundhedsstyrelsen er bemyndiget til at forestå tilde-
ling af varenumre, jf. § 83, stk. 1, 2. pkt., og stk. 3.
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De foreslåede ændringer i § 83, stk. 2, og § 83, stk. 3, er
tekniske præciseringer.

Til § 83, stk. 2, tilføjes den præcisering, at Sundhedssty-
relsen kan fastsætte nærmere regler om, at ibrugtagning af et
tildelt varenummer skal indberettes til styrelsen.

I § 83, stk. 3, 1. pkt. præciseres, at henvisningen til stk. 1
er en henvisning til stk. 1, 2. pkt., vedrørende opgaven med
tildeling af varenumre.

Den foreslåede § 83, stk. 4, udvider Sundhedsstyrelsens
bemyndigelse, således at styrelsen kan fastsætte formkrav til
virksomheders indberetning af varenumre til Sundhedssty-
relsen, herunder krav om at indberetningen skal ske digitalt.

Sundhedsstyrelsen introducerede i 2006 DKMAnet, der er
et adgangssikret ekstranet, hvor virksomheder har nem og
sikker adgang til at sende og modtage informationer om læ-
gemidler inden for en række områder. Denne digitale løs-
ning omfatter bl.a. anmeldelse af lægemiddelpriser og sorti-
mentsændringer, ligesom virksomhederne kan indberette
ibrugtagning af tildelte varenumre til Sundhedsstyrelsen.

Digital indberetning af varenumre er en tidsbesparende,
sikker og tidssvarende løsning. Ved at gøre digital indberet-
ning obligatorisk undgås, at Sundhedsstyrelsen skal opret-
holde både en papirbaseret og en digital indberetningsad-
gang. Da størstedelen af alle indberetninger om ibrugtagelse
af varenumre allerede i dag sker digitalt, vil et formkrav her-
om ikke medføre nævneværdige administrative eller økono-
miske byrder for virksomhederne.

Ved udarbejdelsen af de administrative regler om indbe-
retning af varenumre vil blive indsat en dispensationsmulig-
hed fra digital indberetning, der gælder for særlige tilfælde.

Til nr. 22 (§ 84 a)
I lovforslagets § 84a foreslås indført en bemyndigelse for

ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsætte regler
om, hvilke oplysninger om lægemidler, som Sundhedssty-
relsen skal videregive til den myndighed, som ministeren
udpeger til at udarbejde og offentliggøre statistikker over
omsætningen af lægemidler. Det præciseres, at myndighe-
den kun må anvende de fortrolige oplysninger i forbindelse
med udarbejdelse af lægemiddelstatistik.

Den myndighed, som ministeren aktuelt har udpeget til
statistikopgaven, er Statens Serum Institut. Den foreslåede
bestemmelse er en konsekvens af, at udarbejdelse og offent-
liggørelse af lægemiddelstatistik pr. 1. marts 2012 er flyttet
fra Sundhedsstyrelsen til instituttet.

Med overførslen af denne administrative opgave har Sta-
tens Serum Institut behov for at få en række oplysninger fra
Sundhedsstyrelsens fagsystemer om lægemidler, herunder
fortrolige oplysninger om bestemte lægemidler. Den offent-
lige lægemiddelstatistik bygger primært på indberetninger
om salget af lægemidler fra landets apoteker og andre læge-
middelforhandlere. Oplysningerne fra indberetningerne beri-
ges i forbindelse med udarbejdelse af statistikken med op-
lysninger fra styrelsens fagsystemer.

Nogle af disse oplysninger er fortrolige. Det er fx oplys-
ninger om lægemidler, der endnu ikke er kommet på marke-
det, eller oplysninger om kommende prissætning af læge-
midler.

Ifølge forvaltningslovens § 28, stk. 2, nr. 2, kan Sund-
hedsstyrelsen videregive fortrolige oplysninger om læge-
midler til en anden forvaltningsmyndighed, hvis det følger
af lov eller bestemmelser fastsat i henhold til lov. Med
hjemmel i den foreslåede bestemmelse vil det i en bekendt-
gørelse blive specificeret, hvilke oplysninger Sundhedssty-
relsen kan og skal udlevere til Statens Serum Institut.

Statens Serum Institut varetager en lang række forskelli-
gartede opgaver, herunder produktion og salg af vacciner.
De fortrolige oplysninger fra Sundhedsstyrelsen, som Sta-
tens Serum Institut får adgang til, må naturligvis kun anven-
des til det formål, de udleveres til, dvs. udarbejdelse af læ-
gemiddelstatistik.

Til nr. 23 (§ 88, stk. 1)
I lovforslagets § 88, stk. 1, foreslås en ophævelse af sæt-

ningen »Ikke-interventionsforsøg kan dog iværksættes uden
Sundhedsstyrelsens tilladelse«.

Der er tale om en konsekvensrettelse i forbindelse med
lovforslagets § 92b, hvor der foreslås indført nye regler om,
at ikkeinterventions-sikkerhedsundersøgelser, der er fastsat
som et vilkår for en markedsføringstilladelse efter dens ud-
stedelse, først må iværksættes, når Sundhedsstyrelsen har gi-
vet tilladelse til undersøgelsen.

Andre ikke-interventionsundersøgelser kan som hidtil
iværksættes uden, at der skal foreligge en tilladelse fra
Sundhedsstyrelsen.

Til nr. 24 (§ 90, stk. 2-6)
Efter gældende lægemiddellov kan Sundhedsstyrelsen

kontrollere alle kliniske forsøg med lægemidler i Danmark.
I lovforslagets § 90, stk. 2-6, foreslås enkelte mindre ju-

steringer af Sundhedsstyrelsens kontrol af kliniske forsøg
med lægemidler.

I lovforslagets § 90, stk. 2, foreslås præciseret, at Sund-
hedsstyrelsen kan foretage kontrol og inspektion af kliniske
forsøg med lægemidler som led i gennemgang af en ansøg-
ning om markedsføringstilladelse og som opfølgning på ud-
stedelse af en markedsføringstilladelse. Gældende lægemid-
dellov indeholder ikke bestemmelser herom.

Inspektioner af kliniske forsøg med lægemidler kan ifølge
artikel 23, stk. 1, i direktiv 2005/28/EF af 8. april 2005 om
principper og detaljerede retningslinjer for god klinisk prak-
sis i forbindelse med testpræparater til human brug og om
krav i forbindelse med tilladelse til fremstilling eller import
af sådanne præparater blandt andet finde sted som led i gen-
nemgang af ansøgninger om markedsføringstilladelse til læ-
gemidler eller som opfølgning på meddelelse af tilladelsen.

Da resultater fra kliniske forsøg altid indgår i Sundheds-
styrelsens vurdering af ansøgninger om markedsføringstilla-
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delser, kan der i den forbindelse være behov for en nærmere
kontrol af forsøgsresultaterne.

I lovforslagets § 90, stk. 3, foreslås præciseret, at Sund-
hedsstyrelsen på baggrund af en anmodning fra en kompe-
tent myndighed i et andet EU- eller EØS-land om bistand til
kontrol af et klinisk forsøg med lægemidler kan kontrollere
enhver virksomhed i Danmark, der udfører et klinisk forsøg
med lægemidler.

Ifølge artikel 15 i direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om
indbyrdes tilnærmelse af medlemsstaternes love og admini-
strative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis
ved gennemførelse af kliniske forsøg med lægemidler til hu-
man brug kan en medlemsstat anmode en anden medlems-
stat om bistand i forbindelse med inspektion og kontrol af
kliniske forsøg.

Med den foreslåede bestemmelse præciseres det etablere-
de samarbejde om kontrollen med kliniske lægemiddelfor-
søg inden for EU.

Lovforslagets § 90, stk. 4, viderefører den gældende be-
stemmelse i lovens § 90, stk. 2, litra 1, om Sundhedsstyrel-
sens adgang til adgang til at foretage inspektioner i forbin-
delse med forsøget.

For så vidt angår adgangen til at kontrollere virksomheder
præciseres, at bestemmelsen ikke giver adgang til at kontrol-
lere privat bolig.

Den foreslåede § 90, stk. 5, giver Sundhedsstyrelsens re-
præsentanter adgang til indsigt i patientjournaler o.l., der in-
deholder oplysninger om forsøgspersoners helbredsforhold
og andre følsomme oplysninger, jf. persondatalovens §§ 7
og 8, når det er nødvendigt til brug for styrelsens kontrol.

Udover oplysninger om forsøgspersoners helbredsforhold
kan journaler fx indeholde oplysninger om misbrug og andre
væsentlige sociale problemer, der kan have betydning for,
om forsøgspersonerne kan inkluderes i forsøget. Ifølge den
gældende lægemiddellovs § 90, stk. 2, nr. 2, har styrelsens
repræsentanter som led i kontrol med kliniske forsøg kun
adgang til indsigt i patientjournaler o.l., hvis forsøgsperso-
nen, dennes nærmeste pårørende eller værge har meddelt
samtykke eller fuldmagt hertil. Der er eksempel på, at for-
søgsansvarlige ved en fejl ikke har fået indhentet forsøgs-
personers samtykke eller fuldmagt til, at styrelsens repræ-
sentanter kunne få indsigt i deres patientjournaler. Det har i
praksis ført til forsinkelse af inspektioner og indskrænknin-
ger af Sundhedsstyrelsens kontrolmuligheder.

Med forslagets gennemførelse vil Sundhedsstyrelsen –
som et led i sin kontrol - få adgang til oplysninger om for-
søgspersoners helbredsmæssige og personlige forhold uden
særskilt samtykke fra forsøgspersonen selv, dennes nærme-
ste pårørende eller værge.

Bestemmelsen har til formål at sikre, at Sundhedsstyrelsen
har de nødvendige redskaber til smidigt og effektivt at løfte
kontrolopgaven. Sundhedsstyrelsens repræsentanter kan på-
byde udlevering af alle relevante oplysninger om et klinisk
forsøg, der er nødvendige for kontrollen, herunder oplysnin-
ger om forsøgspersoners helbredsforhold, øvrige private for-
hold og andre følsomme oplysninger, der er omfattet af per-

sondatalovens §§ 7 og 8, som den forsøgsansvarlige på bag-
grund af denne hjemmel er berettiget til at videregive til
Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsen kan kræve et klinisk forsøg ændret,
midlertidigt standset eller forbyde forsøget, hvis styrelsen
under forsøget får grundlag for at antage, at det ikke udføres
i overensstemmelse med tilladelsen, eller hvis der i øvrigt er
forhold, som giver anledning til tvivl vedrørende de sikker-
hedsmæssige og videnskabelige aspekter ved forsøget, jf.
§ 10 i bekendtgørelse nr. 295 af 26. april 2004 om kliniske
forsøg med lægemidler på mennesker.

Ifølge persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, kan behandling
af oplysninger om helbredsmæssige forhold finde sted, hvis
behandlingen er nødvendig for, at et retskrav kan fastlæg-
ges, gøres gældende eller forsvares. Persondataloven inde-
holder således grundlag for behandling af helbredsoplysnin-
ger til brug for eksempelvis sundhedsadministrative formål i
form af tilsyn og kontrol, og den foreslåede hjemmel er i
overensstemmelse hermed.

Det følger af persondatalovens § 8, stk. 2, nr. 3, at videre-
givelse af oplysninger om andre private forhold kan ske, når
videregivelsen er nødvendig for udførelsen af en myndig-
heds virksomhed eller påkrævet for en afgørelse, som myn-
digheden skal træffe. Endelig fremgår det af persondatalo-
vens § 8, stk. 6, at behandling af oplysninger i de tilfælde,
der er nævnt i stk. 1, 2, 4 og 5, i øvrigt kan finde sted, hvis
betingelserne i § 7 er opfyldt.

Persondatalovens regler skal i øvrigt iagttages også i for-
bindelse med tilsyns- og kontrolvirksomheden, herunder
reglerne om oplysningspligt og indsigtsret. I forbindelse
med indhentelse af et informeret samtykke fra en forsøgs-
person til deltagelse i et klinisk forsøg skal den forsøgsan-
svarlige informere forsøgspersonen om, at personoplysnin-
ger kan videregives til Sundhedsstyrelsen som led i styrel-
sens kontrolvirksomhed.

De videnskabsetiske komitéer har i medfør af § 29 i lov
nr. 593 af 14. juni 2011 i lov om videnskabsetisk behandling
af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter fået hjemmel
til at påbyde udlevering af tilsvarende oplysninger, når det
er nødvendigt i forbindelse med tilsyn med andre sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter. Denne lov er trådt i
kraft 1. januar 2012.

Lovforslagets § 90, stk. 6, viderefører den gældende be-
stemmelse i lovens § 90, stk. 3 med en lovteknisk konse-
kvensrettelse.

Til nr. 25 (§ 92b-d)
De foreslåede bestemmelser i § 92b-d indeholder bestem-

melser om ikkeinterventions-sikkerhedsundersøgelser af
godkendte lægemidler til mennesker.

I § 92 b, stk. 1, foreslås indsat en bestemmelse om, at en
ikkeinterventions-sikkerhedsundersøgelse af et lægemiddel,
der er et vilkår for en markedsføringstilladelse, jf. § 9, først
må iværksættes, når Sundhedsstyrelsen har givet tilladelse
til det.
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Sundhedsstyrelsens tilladelse skal foreligge, når undersø-
gelsen kun skal foregå i Danmark, og styrelsen har fastsat
vilkår herom efter udstedelsen af markedsføringstilladelsen.
Der kan ikke meddeles tilladelse, hvis det vurderes, at gen-
nemførelse af undersøgelsen fremmer anvendelsen af læge-
midlet, jf. lovforslaget § 92d, stk. 1, eller det vurderes, at
undersøgelsen er udformet på en sådan måde, at målene med
undersøgelsen ikke kan opnås.

I § 92b, stk. 2, foreslås, at ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastsætter nærmere regler om, hvilke oplysninger
en ansøgning om tilladelse til en ikkeinterventions-sikker-
hedsundersøgelse skal indeholde og proceduren for behand-
ling af sådanne ansøgninger.

Den foreslåede § 92b, stk. 3, implementerer dele af artikel
107n og 107o i direktivet om lægemidler til mennesker. I
overensstemmelse med disse bestemmelser foreslås, at inde-
haveren af markedsføringstilladelsen - når undersøgelsen er
påbegyndt - kun må foretage væsentlige ændringer i for-
søgsprotokollen efter regler fastsat af ministeren for sund-
hed og forebyggelse.

Ved en sikkerhedsundersøgelse forstås en undersøgelse
vedrørende et godkendt lægemiddel, som gennemføres med
henblik på at identificere, karakterisere eller kvantificere en
sikkerhedsrisiko, bekræfte lægemidlets sikkerhedsprofil el-
ler måle effektiviteten af risikostyringsforanstaltninger, jf.
artikel 1, nr. 15, i direktivet om lægemidler til mennesker.
En ikke-interventionsundersøgelse er en undersøgelse, hvor
lægemidlet eller lægemidlerne ordineres som normalt i over-
ensstemmelse med betingelserne for markedsføringstilladel-
sen. Beslutningen om at ordinere det pågældende lægemid-
del skal være klart adskilt fra beslutningen om at inkludere
patienten i undersøgelsen. Selve behandlingen af patienten
sker ikke i henhold til en protokol, men følger almindelig
praksis. Der foretages ingen ekstra diagnostiske eller kon-
trolmæssige procedurer, og der skal anvendes epidemiologi-
ske metoder til at analysere indsamlede data, jf. artikel 2,
stk. 1, litra c, i direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om ind-
byrdes tilnærmelse af medlemsstaternes love og administra-
tive bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved
gennemførelse af kliniske forsøg med lægemidler til human
brug. Direktivet indeholder en definition af ikke-interventi-
onsforsøg for at afgrænse disse i forhold til kliniske forsøg
med lægemidler.

I forbindelse med vedtagelsen af ændringer af lægemid-
deldirektivet har Udvalget for Risikovurdering inden for
Lægemiddelovervågning, der nedsættes under Det Europæ-
iske Lægemiddelagentur, fået til opgave at følge op på resul-
taterne af obligatoriske ikkeinterventions-sikkerhedsunder-
søgelser. Udvalget kan komme med anbefalinger til med-
lemsstaterne vedrørende eventuelle konsekvenser for mar-
kedsføringstilladelserne.

Den foreslåede § 92c, stk. 1, 1. pkt. implementerer artikel
107p, stk. 1, i direktivet om lægemidler til mennesker. I
overensstemmelse med denne bestemmelse foreslås indført
krav om, at indehaveren af en markedsføringstilladelse skal
sende en rapport om resultaterne af en ikkeinterventions-sik-
kerhedsundersøgelse til Sundhedsstyrelsen. Bestemmelsen,

der gælder for undersøgelser, som er et vilkår for markeds-
føringstilladelsen, har til formål at sikre, at resultaterne kan
indgå i myndighedernes lægemiddelovervågning.

Den foreslåede § 92c, stk. 1, 2.pkt. implementerer artikel
107m, stk. 6, i direktivet om lægemidler til mennesker. I
overensstemmelse med denne bestemmelse foreslås indført
krav for ikke-interventions-undersøgelser, der også er gen-
nemført i andre EU-eller EØS-lande, idet rapporten med un-
dersøgelsesresultaterne i disse tilfælde også skal sendes til
de pågældende lande. Indsendelse skal ske senest 12 måne-
der efter, at indsamling af data er afsluttet. Bestemmelsen
har til formål at styrke myndighedernes lægemiddelovervåg-
ning.

I den foreslåede § 92c, stk. 2, foreslås indført en ny be-
myndigelse til ministeren for sundhed og forebyggelse kan
fastsætte nærmere regler om krav til indhold og indsendelse
af de i § 92c, stk. 1, nævnte rapporter, herunder særskilte
krav til rapporter fra ikkeinterventions-sikkerhedsundersø-
gelser, der gennemføres som et vilkår for markedsføringstil-
ladelsen.

Den foreslåede § 92d, stk. 1, implementerer artikel 107m,
stk. 3, i direktivet om lægemidler til mennesker. I overens-
stemmelse med denne bestemmelse foreslås indført krav
om, at ikkeinterventions-sikkerhedsundersøgelser ikke må
udføres, hvis anvendelsen af et lægemiddel dermed frem-
mes.

Bestemmelsen gælder både for ikkeinterventions-sikker-
hedsundersøgelser, der er et vilkår for en markedsføringstil-
ladelse, og for andre ikkeinterventions-sikkerhedsundersø-
gelser af godkendte lægemidler. Formålet er at forhindre, at
undersøgelserne bliver brugt til at markedsføre og fremme
anvendelsen af et lægemiddel.

Den foreslåede § 92d, stk. 2, implementerer artikel 107m,
stk. 4, i direktivet om lægemidler til mennesker. I overens-
stemmelse med denne bestemmelse foreslås indført krav
om, at vederlag til sundhedspersoner, som har deltaget i ik-
keinterventions-sikkerhedsundersøgelser, kun må omfatte
kompensation for tidsforbrug og udgifter i forbindelse med
undersøgelserne.

Det er en generel bestemmelse, der gælder både for ikke-
interventions-sikkerhedsundersøgelser, der er et vilkår for
en markedsføringstilladelse, og for andre ikkeinterventions-
sikkerhedsundersøgelser af godkendte lægemidler. Bestem-
melsen skal ses i sammenhæng med den foreslåede § 92d,
stk. 1, og den skal modvirke, at anvendelse af et lægemiddel
fremmes gennem tilbud om høje vederlag til sundhedsperso-
ner for at deltage i undersøgelsen.

Til nr. 26 (§ 96)
Ifølge gældende lægemiddellov § 96 kan Sundhedsstyrel-

sen rådføre sig med Registreringsnævnet i sager om ansøg-
ning om, ændringer i og tilbagekaldelse af markedsførings-
tilladelser til lægemidler og om kliniske forsøg med læge-
midler. Bestemmelsen svarer til § 34 i den tidligere læge-
middellov fra 1975. Det fremgår af bemærkningerne til
sidstnævnte lov, at Registreringsnævnet videreførte speciali-
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tetsnævnets arbejde med sager om registrering og slettelse af
specialiteter (lægemidler) og derudover også skulle rådgive i
sager om kliniske afprøvninger, der som noget nyt blev re-
guleret i lægemiddelloven.

Det er regeringens opfattelse, at der er behov for at opda-
tere den eksterne faglige rådgivning til Sundhedsstyrelsen til
brug for styrelsens varetagelse af fremtidige opgaver med en
forstærket lægemiddelsikkerhed.

I lovforslagets § 96 foreslås Registreringsnævnet derfor
nedlagt og erstattet af et nyt fagligt nævn, Lægemiddelnæv-
net. Lægemiddelnævnet skal give Sundhedsstyrelsen faglig
rådgivning og sparring inden for det arbejdsfelt, som frem-
går af bestemmelsen. Derfor skal Lægemiddelnævnet sam-
mensættes af eksperter. Ved udpegningen af medlemmer vil
der blive lagt vægt på faglig baggrund, klinisk og videnska-
belig erfaring samt kendskab til lægemiddelområdet. Det vil
blive tilstræbt, at der blandt nævnets medlemmer er fagper-
soner med indgående kendskab til fremstilling og udvikling
af lægemidler samt læger og dyrlæger med bred klinisk erfa-
ring og indgående kendskab til lægemiddeludvikling og af-
prøvning. Endelig vil det blive tilstræbt, at der blandt næv-
nets medlemmer findes lægefaglig ekspertise inden for til-
rettelæggelse, gennemførelse og vurdering af videnskabelige
undersøgelser til belysning af lægemidlers sikkerhed i dag-
lig klinisk anvendelse (farmakoepidemiologi).

For at sikre, at Lægemiddelnævnet også har fokus på pa-
tient- og forbrugersynspunkter, foreslås det, at nævnet – ud
over de nævnte eksperter – også har to medlemmer, der re-
præsenterer patient- og forbrugerinteresser.

Det fremgår af lægemiddellovens § 98, at medlemmerne
af Lægemiddelnævnet udpeges af ministeren for sundhed og
forebyggelse efter indstilling fra Sundhedsstyrelsen. Det for-
udsættes, at Sundhedsstyrelsens indstilling bygger på ind-
hentning af forslag fra en bred kreds af relevante faglige
miljøer, foreninger osv. samt fra patient- og forbrugerorga-
nisationer.

Lægemiddelnævnet vil, ligesom det er tilfældet med Regi-
streringsnævnet i dag, blive sekretariatsbetjent af Sundheds-
styrelsen.

Til nr. 27 (§ 101)
Ifølge lægemiddellovens § 101 bliver Sundhedsstyrelsen i

spørgsmål om lægemidlers bivirkninger rådgivet af Bivirk-
ningsrådet.

Det fremgår af bemærkningerne til lægemiddelloven, at
Bivirkningsrådet skal »yde generel rådgivning til Sundheds-
styrelsen i faglige bivirkningsspørgsmål, herunder komme
med anbefalinger og løsningsforslag til styrelsen angående
en forbedret forebyggelse og overvågning af lægemiddelbi-
virkninger. Rådets opgaver vil bl.a. være løbende at følge og
vurdere bivirkningsindberetningen i praksis, herunder effek-
tiviteten af det nye indberetningssystem, og at komme med
anbefalinger og inspiration til styrelsens informations- og
formidlingsopgaver om bivirkninger til forbrugere, patienter
og sundhedsprofessionelle«. Det fremgår endvidere, at rådet
»ikke (skal) yde rådgivning i konkrete bivirkningssager«.

Det er regeringens opfattelse, at der er behov for at opda-
tere den eksterne faglige rådgivning til Sundhedsstyrelsen til
brug for styrelsens varetagelse af fremtidige opgaver med en
forstærket lægemiddelsikkerhed.

I lovforslagets § 96 foreslås Bivirkningsrådet derfor ned-
lagt og erstattet med et nyt rådgivende organ, Rådet for Læ-
gemiddelovervågning.

Rådet for Lægemiddelovervågning skal yde generel råd-
givning til Sundhedsstyrelsen om bivirkninger og andre risi-
ci ved lægemidler. Rådet skal ikke rådgive om konkrete sag-
er, der behandles af Sundhedsstyrelsen.

Det vil bl.a. blive Rådets opgave at komme med anbefa-
linger til Sundhedsstyrelsen om tilrettelæggelse af arbejdet
med at indsamle bivirkningsindberetninger og anvende til-
gængelig viden om bivirkninger. Tilsvarende vil Rådet kun-
ne komme med anbefalinger om fx initiativer til at imødegå
udbredelse af forfalskede lægemidler, information til forbru-
gerne om håndkøbslægemidler og forebyggelse af medicine-
ringsfejl.

Rådet for Lægemiddelovervågning vil – ligesom Bivirk-
ningsrådet i dag – blive sekretariatsbetjent af Sundhedssty-
relsen.

Til nr. 28 (§ 103 b)
I lovforslagets § 103b, stk. 1, foreslås indført en ny be-

myndigelse til ministeren for sundhed og forebyggelse til at
fastsætte regler om, at standarder for lægemidlers kvalitet og
for fremstilling, kontrol og opbevaring af lægemidler ikke
indføres i Lovtidende.

Der er tale om regler udstedt af Sundhedsstyrelsen i med-
før af lægemiddelloven.

Regler om lægemidlers kvalitet fastsættes overvejende på
grundlag af internationalt samarbejde mellem lægemiddel-
myndighederne i en såkaldt farmakopé. Sundhedsstyrelsen
deltager i dette samarbejde og standarderne er bl.a. fastsat i
Den Europæiske Farmakopé. Den ajourføres og udgives 3
gange årligt i form af Danske Lægemiddelstandarder.

De krav, lovforslaget vedrører, er standarder omfattet af
kravet om indførelse i Lovtidende. Efter § 2, stk. 2, i Lov
om udgivelsen af en Lovtidende og en Ministerialtidende
indføres alle ministerielle bekendtgørelser i Lovtidende.

Da standarderne hovedsageligt indeholder detaljerede tek-
niske krav til virksomheders fremstilling af lægemidler og
kontrol heraf, anses det for hensigtsmæssigt med en mere
tilgængelig kundgørelsesordning end den, der følger af Lov-
tidendeloven.

I tilknytning hertil foreslås i lovforslagets § 103b, stk. 2,
at ministeren bemyndiges til at fastsætte regler om en anden
form for offentliggørelse end i Lovtidende.

Ministeren for sundhed og forebyggelse kan endvidere
ifølge lovforslagets § 103b, stk. 3, fastsætte regler om, at
standarder, som ikke indføres i Lovtidende, skal væres gæl-
dende, selvom disse ikke foreligger på dansk.

Med den foreslåede hjemmel vil de fastsatte standarder
som udgangspunkt blive offentliggjort på Sundhedsstyrel-
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sens hjemmeside. Da kravene retter sig mod en snæver
kreds af erhvervsdrivende inden for professionelle og ofte
internationalt orienterede kredse, vil disse virksomheder væ-
re bekendt med, at de kan få de pågældende oplysninger på
denne hjemmeside.

Afgørelsen af, hvorvidt en standard skal undtages fra ind-
førelse i Lovtidende, og hvorledes oplysning om indholdet
heraf i stedet kan fås, forudsættes således truffet ud fra en
konkret vurdering, som foretages i forbindelse med udarbej-
delsen af den konkrete bekendtgørelse, hvori henvisningen
til standarden findes.

De standarder, der henvises til, er danske, europæiske el-
ler internationale standarder m.v. Standarderne er i nogle til-
fælde affattet på andre sprog end dansk. De er f.eks. udar-
bejdet af nationale eller internationale standardiseringsorga-
ner som f.eks. The European Directorate for the Quality of
Medicines & Healthcare (EDQM), som har ansvaret for den
europæiske farmakopé

Der henvises i dag i regler på Lægemiddelområdet til en
række internationale og nationale vedtagelser og standarder.

Forskrifterne indeholder hovedsageligt standarder med de-
taljerede anvisninger om krav til f.eks. virksomheders frem-
stilling, kontrol af lægemidler, teknisk ledelse, faglig kund-
skab, indretning og drift for virksomheder, der har tilladelse
og regler om fremstilling og anden håndtering af visse råva-
rer, der anvendes ved fremstilling af lægemidler. Forskrif-
terne retter sig næsten udelukkende mod en snæver kreds af
professionelle, der anvender forskrifterne erhvervsmæssigt.

Herudover nyder en række af standarderne ophavsretlig
beskyttelse, hvilket gør, at de ikke frit kan indføres i Lovti-
dende. Der er derfor et behov for, at der etableres en hjem-
mel til at undtage disse forskrifter herfra, ligesom adgang
hertil kun kan ske mod betaling – enten ved netadgang eller
ved køb af opslagsværk. Dette gør sig eksempelvis gælden-
de for den europæiske farmakopé.

De ophavsretlige regler er imidlertid ikke til hinder for, at
der på anden måde end ved offentliggørelse i Lovtidende gi-
ves offentligheden adgang til oplysning om indholdet af for-
skrifterne, når blot der ikke sker kopiering eller anden
mangfoldiggørelse af disse.

Der eksisterer i dag på andre ministeriers områder tilsva-
rende regulering vedrørende undtagelse af visse forskrifters
indførelse i Lovtidende.

Til nr. 29-33 (§ 104)
De foreslåede ændringer af lægemiddellovens § 104,

stk. 1, nr. 1, indebærer, at overtrædelse af de foreslåede be-
stemmelser i § 92b, stk. 1 og 3, § 92c, stk. 1, § 92d, stk. 1-2,
kan straffes.

Bestemmelserne angår de nye krav til ikkeinterventions-
sikkerhedsundersøgelser.

De foreslåede ændringer af lægemiddellovens § 104,
stk. 1, nr. 3, 4 og 5, angår alene ændringer af lovteknisk art.

Til § 2 (VÆVSLOVEN)

Til nr. 1 (§ 20 a)
Se bemærkningerne til lovforslagets § 1, nr. 28.

Til § 3
Bestemmelsen fastsætter lovens ikrafttrædelsestidspunkt.
Den 21. juli 2012 er fristen for implementering af direktiv

2010/84/EU om ændring, for så vidt angår lægemiddelover-
vågning, af direktiv 2011/83/EF om oprettelse af en fælles-
skabskodeks for humanmedicinske lægemidler.

Til § 4
Den foreslåede bestemmelse i § 27, stk. 4, indebærer, at

indehaveren af en markedsføringstilladelse til et lægemiddel
skal indsende ansøgning om forlængelse af tilladelsen 9 må-
neder før den udløber mod tidligere 6 måneder før udløb.
Derfor foreslås det, at bestemmelsen først finder anvendelse
for tilladelser, der udløber 9 måneder efter ikrafttrædelsen af
loven, dvs. efter den 21. april 2013.

Til § 5
Loven gælder ikke for Færøerne og Grønland.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gældende lov

Gældende formulering Lovforslaget

2. § 9 affattes således:
§ 9. Sundhedsstyrelsen kan, når særlige omstæn-

digheder gør det påkrævet, knytte vilkår til mar-
kedsføringstilladelsen.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen foretager en årlig revur-
dering af vilkår fastsat i medfør af stk. 1.

»§ 9. Sundhedsstyrelsen kan knytte vilkår til mar-
kedsføringstilladelsen i forbindelse med dens ud-
stedelse.

Stk. 2. Når særlige omstændigheder gør det på-
krævet, kan styrelsen også knytte vilkår til en mar-
kedsføringstilladelse efter dens udstedelse.
Stk. 3. Ministeren for Sundhed og Forebyggelse
fastsætter regler om Sundhedsstyrelsen vurdering
af vilkår fastsat i medfør af stk. 1.«

3. I § 15 indsættes som stk. 2:
§ 15. Ud over de i § 14 nævnte tilfælde ændrer,

suspenderer eller tilbagekalder Sundhedsstyrelsen
en markedsføringstilladelse til et lægemiddel til
mennesker, hvis
1)indehaveren af markedsføringstilladelsen ikke
har taget hensyn til nye oplysninger om den tekni-
ske og videnskabelige udvikling i overensstemmel-
se med § 21 eller
indehaveren af markedsføringstilladelsen ikke har
underrettet Sundhedsstyrelsen om nye oplysninger
om forholdet mellem lægemidlets fordele og risici i
overensstemmelse med § 25, stk.1.

»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan ændre, suspendere
eller tilbagekalde en markedsføringstilladelse til et
lægemiddel til mennesker, hvis
3) lægemidlet ikke bliver fremstillet i overensstem-
melse med den beskrivelse af fremstillingsmeto-
den, som fremgår af ansøgningen om markedsfø-
ringstilladelsen, og senere ændringer hertil, eller
4) indehaveren af markedsføringstilladelsen ikke
udfører kontrol i overensstemmelse med de kon-
trolmetoder, som fremgår af ansøgningen om mar-
kedsføringstilladelsen, og senere ændringer hertil.«

4. § 17 affattes således:
§ 17. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europæ-

iske Lægemiddelagentur, såfremt styrelsen indleder
sager om suspension eller tilbagekaldelse af en
markedsføringstilladelse.

Stk. 2. Når Sundhedsstyrelsen med øjeblikkelig
virkning suspenderer en markedsføringstilladelse
for at beskytte menneskers og dyrs sundhed, jf.
§ 14, stk. 1, underretter styrelsen senest den følgen-
de dag Europa-Kommissionen, Det Europæiske
Lægemiddelagentur og lægemiddelmyndigheder i
de andre EU- og EØS-lande herom.

»§ 17. Sundhedsstyrelsen underretter Det Euro-
pæiske Lægemiddelagentur, Europa-Kommissio-
nen og lægemiddelmyndigheder i de andre EU- og
EØS-lande, når hurtig handling anses for nødven-
dig som følge af vurdering af oplysninger fra læge-
middelovervågning, hvis
6) Sundhedsstyrelsen overvejer at suspendere eller
tilbagekalde en markedsføringstilladelse til et læge-
middel til mennesker,
7) Sundhedsstyrelsen overvejer at forbyde udleve-
ring af et lægemiddel til mennesker,
8) Sundhedsstyrelsen overvejer at afvise forlængel-
se af en markedsføringstilladelse til et lægemiddel
til mennesker,
9) Sundhedsstyrelsen af indehaveren af markedsfø-
ringstilladelsen til et lægemiddel til mennesker in-
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formeres om, at denne på grund af bekymringer ve-
drørende sikkerheden har standset markedsføringen
af lægemidlet, har taget skridt til at frasige sig mar-
kedsføringstilladelsen eller agter at gøre det, eller
10) Sundhedsstyrelsen finder, at det er nødvendigt
med en ny kontraindikation, en nedsættelse af den
anbefalede dosis eller en begrænsning af indikatio-
nerne til et lægemiddel til mennesker.

Stk. 2. En hurtig sagsbehandling af et lægemid-
del, omfattet af stk. 1, varetages af Sundhedsstyrel-
sen, hvis lægemidlet kun er godkendt til forhand-
ling eller udlevering her i landet. Hvis lægemidlet
er godkendt til forhandling eller udlevering i mere
end ét EU- eller EØS-land, behandles vurderingen
af lægemidlet efter en særlig EU-hasteprocedure.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsætte nærmere regler om behandlingen af
lægemidler efter stk. 2, 2. pkt.

Stk. 4. Hvis Sundhedsstyrelsen med øjeblikkelig
virkning suspenderer en markedsføringstilladelse
til et lægemiddel til mennesker for at beskytte men-
neskers sundhed, jf. § 14, stk. 1, som følge af vur-
dering af oplysninger fra lægemiddelovervågning,
underretter styrelsen senest den følgende arbejds-
dag Det Europæiske Lægemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og lægemiddelmyndigheder i de an-
dre EU- og EØS-lande herom.«

5. Efter § 17 indsættes:
»§ 17 a. Sundhedsstyrelsen underretter Det Euro-

pæiske Lægemiddelagentur, hvis styrelsen indleder
en sag om suspendering eller tilbagekaldelse af en
markedsføringstilladelse til et lægemiddel til men-
nesker.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen underretter Det Euro-
pæiske Lægemiddelagentur, lægemiddelmyndighe-
der i de andre EU- og EØS-lande og indehaveren af
markedsføringstilladelsen, hvis der påvises nye el-
ler ændrede risici eller ændring i forholdet mellem
fordele og risici ved et lægemiddel.

§ 17 b. Sundhedsstyrelsen underretter Det Euro-
pæiske Lægemiddelagentur, såfremt styrelsen ind-
leder en sag om suspendering eller tilbagekaldelse
af en markedsføringstilladelse til et lægemiddel til
dyr.

Stk. 2. Hvis Sundhedsstyrelsen med øjeblikkelig
virkning suspenderer en markedsføringstilladelse
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til et lægemiddel til dyr for at beskytte mennesker
og dyrs sundhed, jf. § 14, stk. 1, underretter styrel-
sen senest den følgende dag Det Europæiske Læge-
middelagentur, Europa-Kommissionen og læge-
middelmyndigheder i de andre EU- og EØS-lande
herom.«

6. I § 21 indsættes som stk. 2:
§ 21. Indehaveren af en markedsføringstilladelse

skal tage hensyn til den tekniske og videnskabelige
udvikling og foretage de ændringer, der er nødven-
dige for, at lægemidlet kan fremstilles og kontrolle-
res efter almindeligt anerkendte videnskabelige me-
toder.

»Stk. 2. Indehaveren af en markedsføringstilladel-
se til et lægemiddel til mennesker skal ajourføre
oplysningerne i lægemidlets produktresumé, ind-
lægsseddel og mærkning med den aktuelle viden,
herunder konklusioner af vurderinger og anbefalin-
ger offentliggjort på Det Europæiske Lægemiddel-
agenturs webportal om lægemidler.«

7. § 25, stk. 1, affattes således:
§ 25. Indehaveren af en markedsføringstilladelse

skal underrette Sundhedsstyrelsen om enhver væ-
sentlig ny oplysning om forholdet mellem læge-
midlets fordele og risici, som ikke kommer til sty-
relsens kendskab efter proceduren for godkendelse
af ændringer af markedsføringstilladelser eller i
form af periodiske sikkerhedsopdateringsrapporter.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan til enhver tid påby-
de indehaveren af en markedsføringstilladelse at
godtgøre, at forholdet mellem fordele og risici fort-
sat er gunstigt.

»§ 25. Indehaveren af en markedsføringstilladelse
til et lægemiddel skal straks underrette Sundheds-
styrelsen om enhver væsentlig ny oplysning om
forholdet mellem lægemidlets fordele og risici, som
ikke kommer til styrelsens kendskab efter procedu-
ren for godkendelse af ændringer af markedsfø-
ringstilladelser eller i form af periodiske sikker-
hedsopdateringer. Hvis oplysningen angår et læge-
middel til mennesker, skal underretning også ske til
Det Europæiske Lægemiddelagentur.«

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kontrollerer, at kravet i
stk. 1 overholdes, og styrelsens repræsentanter har
mod behørig legitimation og uden retskendelse ad-
gang til virksomhederne med henblik på at gen-
nemføre denne kontrol.

8. § 27, stk. 2 og 3, ophæves, og i stedet indsættes:
§ 27. En markedsføringstilladelse til et lægemid-

del er gyldig i 5 år, jf. dog stk. 2 og §§ 14-16.
Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan forlænge markeds-

føringstilladelsen, hvis forholdet mellem fordele og
risici fortsat er gunstigt. En markedsføringstilladel-
se, der er blevet forlænget, har tidsubegrænset gyl-
dighed, jf. dog §§ 14-16. Sundhedsstyrelsen kan
dog, når forholdet mellem fordele og risici tilsiger
det, bestemme, at markedsføringstilladelsen kun
forlænges i en ny periode på 5 år.

Stk. 3. Ansøgning om forlængelse skal indgives
til Sundhedsstyrelsen af indehaveren af markedsfø-

»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan forlænge mar-
kedsføringstilladelsen, hvis forholdet mellem for-
dele og risici fortsat er gunstigt. En markedsfø-
ringstilladelse, der er blevet forlænget, har tidsube-
grænset gyldighed, jf. dog stk. 3 og §§ 14-16.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan bestemme, at mar-
kedsføringstilladelsen kun forlænges i en ny perio-
de på fem år, hvis forholdet mellem fordele og risi-
ci ved lægemidlet tilsiger det, herunder som følge
af vurdering af oplysninger fra lægemiddelovervåg-
ning.«
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ringstilladelsen senest 6 måneder før tilladelsens
udløb.

9. I § 27 indsættes som stk. 4 og 5:
»Stk. 4. En ansøgning om forlængelse af en mar-

kedsføringstilladelse til et lægemiddel til menne-
sker skal indgives til Sundhedsstyrelsen af indeha-
veren af markedsføringstilladelsen senest 9 måne-
der før tilladelsens udløb.

Stk. 5. En ansøgning om forlængelse af en mar-
kedsføringstilladelse til et lægemiddel til dyr skal
indgives til Sundhedsstyrelsen af indehaveren af
markedsføringstilladelsen senest 6 måneder før til-
ladelsens udløb.«

§ 35. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsætter
regler om:

----
5) Sundhedsstyrelsens behandling af ansøgninger
om markedsføringstilladelse.

10. § 34, nr. 5, affattes således:
»Sundhedsstyrelsens behandling af sager om

markedsføringstilladelser og orientering af Det
Europæiske Lægemiddelagentur om styrelsens fast-
satte betingelser i forbindelse med sagsbehandlin-
gen.«

11. I § 44 indsættes som stk. 5:
»Stk. 5. Sundhedsstyrelsens kontrolopgaver vare-

tages i samarbejde med Det Europæiske Lægemid-
delagentur. Sundhedsstyrelsen udveksler i forbin-
delse med dette samarbejde oplysninger med agen-
turet om planlagte og gennemførte kontrolbesøg.«

12. I § 46 indsættes efter stk. 2 som nyt stykke:
»Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan under særlige om-

stændigheder i en overgangsperiode tillade udleve-
ring af et lægemiddel efter § 29 til patienter, som er
i behandling med det pågældende lægemiddel,
selvom lægemidlet er omfattet af et forbud eller på-
bud efter stk. 1.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

13. § 53 affattes således:
§ 53. Indehaveren af en markedsføringstilladelse

skal efter regler fastsat af indenrigs- og sundheds-
ministeren
1) føre fortegnelser over formodede bivirkninger,
2) stille fortegnelserne til rådighed for Sundheds-
styrelsen,
3) indberette oplysninger om bivirkninger til Sund-
hedsstyrelsen og

»§ 53. Indehaveren af en markedsføringstilladelse
til et lægemiddel skal
8) anvende et lægemiddelovervågningssystem med
henblik på at overvåge sikkerheden ved lægemid-
let, vurdere muligheder for risikominimering og om
nødvendigt træffe passende foranstaltninger,
9) føre en detaljeret beskrivelse af lægemiddelover-
vågningssystemet og på anmodning stille en kopi af
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4) udarbejde og indsende periodiske sikkerhedsop-
dateringer til Sundhedsstyrelsen.

beskrivelsen til rådighed for Sundhedsstyrelsen, jf.
dog stk. 2,
10) føre fortegnelser over formodede bivirkninger,
11) stille fortegnelserne til rådighed for Sundheds-
styrelsen,
12) indberette oplysninger om formodede bivirk-
ninger til Sundhedsstyrelsen eller Det Europæiske
Lægemiddelagentur,
13) udarbejde og indsende periodiske sikkerheds-
opdateringer til Sundhedsstyrelsen, og
14) råde over en sagkyndig inden for lægemiddel-
overvågning med bopæl i EU.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fast-
sætte regler om, at indehaveren af en markedsfø-
ringstilladelse skal indberette oplysninger om for-
modede bivirkninger til Det Europæiske Lægemid-
delagentur og lægemiddelmyndigheder i de andre
EU- og EØS-lande.

Stk. 2. Stk. 1, nr. 2 gælder ikke for lægemidler til
dyr.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fast-
sætte regler om virksomhedernes pligt til at råde
over en særlig bivirkningssagkyndig, herunder om
denne sagkyndiges faglige kundskab og virksom-
hedsområde.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan, når lægemiddel-
overvågning gør det påkrævet, pålægge indehave-
ren af markedsføringstilladelsen til et lægemiddel
til mennesker at udpege en kontaktperson i Dan-
mark for den i stk. 1, nr. 7, nævnte sagkyndige.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kontrollerer, at kravene
i stk. 1 og i regler fastsat i medfør af stk. 1-3 over-
holdes. Sundhedsstyrelsen kontrollerer desuden
overholdelsen af kravene til lægemiddelovervåg-
ning i EU-retlige regler om fastlæggelse af fælles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvågning af
human- og veterinærmedicinske lægemidler m.v.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsætter regler om de i stk. 1 nævnte forpligtelser
for indehaveren af markedsføringstilladelsen, her-
under om indberetning af formodede bivirkninger
indtruffet i henholdsvis Danmark eller i et land
uden for EU og EØS og om faglig kundskab, virk-
somhedsområde og kontaktperson for sagkyndige
inden for lægemiddelovervågning.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsens repræsentanter har
mod behørig legitimation og uden retskendelse ad-
gang til virksomheder med henblik på at gennemfø-
re den i stk. 4 nævnte kontrol. Sundhedsstyrelsen
kan påbyde virksomhederne at udlevere alle oplys-
ninger, herunder skriftligt materiale, der er nødven-
dige for kontrolvirksomheden.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kontrollerer, at kravene
i stk. 1 og i regler fastsat i medfør af stk. 4, over-
holdes. Sundhedsstyrelsen kontrollerer desuden
overholdelsen af kravene til lægemiddelovervåg-
ning i EU-retlige regler om fastlæggelse af fælles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvågning af
human- og veterinærmedicinske lægemidler m.v.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsens repræsentanter har
mod behørig legitimation og uden retskendelse ad-
gang til virksomheder med henblik på at gennemfø-
re den i stk. 5 nævnte kontrol. Sundhedsstyrelsen
kan påbyde virksomhederne at udlevere alle oplys-
ninger, herunder skriftligt materiale, der er nødven-
dige for kontrolvirksomheden.

Stk. 7. Sundhedsstyrelsen underretter Det Euro-
pæiske Lægemiddelagentur, Europa-Kommissio-
nen, lægemiddelmyndigheder i de andre EU- og
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EØS-lande samt indehaveren af markedsføringstil-
ladelsen, hvis styrelsen på baggrund af et kontrol-
besøg konkluderer, at indehaveren af markedsfø-
ringstilladelsen ikke følger det lægemiddelovervåg-
ningssystem, der er anført i beskrivelsen af syste-
met, jf. stk. 1, nr. 2. ”

14. § 54 affattes således:
§ 54. Indehaveren af en markedsføringstilladelse

må ikke uden forudgående eller samtidig underret-
ning af Sundhedsstyrelsen offentliggøre nye oplys-
ninger af betydning for afvejningen af forholdet
mellem fordele og risici ved lægemidlet, der stam-
mer fra overvågningen af bivirkninger. Sådanne
oplysninger skal fremlægges på en objektiv og ikke
vildledende måde.

»§ 54. Indehaveren af en markedsføringstilladelse
til et lægemiddel til mennesker må ikke uden for-
udgående eller samtidig underretning af Sundheds-
styrelsen, Det Europæiske Lægemiddelagentur og
Europa-Kommissionen offentliggøre oplysninger
om forhold vedrørende sikkerheden ved lægemidlet
baseret på lægemiddelovervågning.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsføringstilladelse
til et lægemiddel til dyr må ikke uden forudgående
eller samtidig underretning af Sundhedsstyrelsen
offentliggøre oplysninger om forhold vedrørende
sikkerheden ved lægemidlet baseret på lægemiddel-
overvågning.

Stk. 3. Oplysningerne i stk. 1 og 2 skal fremlæg-
ges på en objektiv og ikke vildledende måde.«

15. § 56 affattes således:
§ 56. Sundhedsstyrelsen fører et register over ind-

berettede bivirkninger. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren fastsætter nærmere regler om Sundhedssty-
relsens behandling af de indberettede oplysninger.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan videregive alle op-
lysninger om indberettede bivirkninger til Det
Europæiske Lægemiddelagentur, Europa-Kommis-
sionen, lægemiddelmyndigheder i de andre EU- og
EØS-lande og indehaveren af markedsføringstilla-
delsen. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsætter
nærmere regler herom.

»§ 56. Sundhedsstyrelsen anvender et lægemid-
delovervågningssystem til at overvåge lægemidlers
sikkerhed og fører et register over indberettede bi-
virkninger. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsætter nærmere regler om Sundhedsstyrelsens
behandling af de indberettede oplysninger og be-
handling af periodiske sikkerhedsopdateringer.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan videregive oplys-
ninger om indberetninger om bivirkninger til Det
Europæiske Lægemiddelagentur, Europa-Kommis-
sionen, lægemiddelmyndigheder i de andre EU- og
EØS-lande, Patientombuddet og indehaveren af
markedsføringstilladelsen. Ministeren for sundhed
og forebyggelse fastsætter nærmere regler herom.«

§ 62. Sundhedsstyrelsen kan fastsætte regler om
betingelserne for ordination og udlevering af læge-
midler omfattet af en fællesskabsmarkedsføringstil-
ladelse, som har tilknyttet et særligt program for le-
delse, organisation og styring af risici (risikosty-
ringsprogram).

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i særlige tilfælde
bestemme, at der skal være nærmere angivne be-

16. I § 62, stk. 1, udgår »omfattet af en fællesskabs-
markedsføringstilladelse«.
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grænsninger i forbindelse med ordination og udle-
vering af et lægemiddel, der har tilknyttet et risiko-
styringsprogram som nævnt i stk.1.

17. § 72, stk. 1 affattes således:
§ 72. Sundhedsstyrelsen skal gøre følgende op-

lysninger tilgængelige for offentligheden, jf. dog
stk. 2:
1) Sundhedsstyrelsens afgørelser om udstedelse,
suspension og tilbagekaldelse af markedsføringstil-
ladelser.
2) De af Sundhedsstyrelsen godkendte produktresu-
meer for lægemidler.
3) En vurdering på dansk eller engelsk af materia-
let, der ligger til grund for en markedsføringstilla-
delse udstedt af Sundhedsstyrelsen (evalueringsrap-
port).
4) Indlægssedler for ethvert lægemiddel, der mar-
kedsføres her i landet.
5) Forretningsordener, mødedagsordener og møde-
referater ledsaget af de afgørelser, der er truffet, af-
stemningsresultater og stemmeforklaringer, herun-
der mindretalsudtalelser, for de råd og nævn, der er
nævnt i kapitel 13.

»§ 72. Sundhedsstyrelsen skal gøre følgende op-
lysninger tilgængelige for offentligheden på Sund-
hedsstyrelsens hjemmeside, jf. dog stk. 2:
10) Sundhedsstyrelsens afgørelser om udstedelse,
suspendering og tilbagekaldelse af markedsførings-
tilladelser.
11) Vilkår, der er knyttet til markedsføringstilladel-
ser i henhold til § 9, stk. 1 og 2, og oplysninger om
eventuelle tidsfrister for opfyldelse af vilkårene.
12) De af Sundhedsstyrelsen godkendte produktre-
sumeer for lægemidler.
13) En vurdering på dansk eller engelsk af materia-
let, der ligger til grund for markedsføringstilladel-
ser udstedt af Sundhedsstyrelsen i form af en of-
fentlig evalueringsrapport. For markedsføringstilla-
delser til lægemidler til mennesker skal også of-
fentliggøres et dansk eller engelsk resumé af eva-
lueringsrapporten.
14) Indlægssedler for lægemidler omfattet af en
markedsføringstilladelse her i landet.
15) Sammendrag af risikostyringsplaner og -pro-
grammer for lægemidler til mennesker.
16) Listen over lægemidler, der er underkastet sup-
plerende overvågning i EU, jf. artikel 23 i forord-
ning (EF) nr. 726/2004, som er offentliggjort på
Det Europæiske Lægemiddelagenturs webportal
om lægemidler.
17) Information om hvordan sundhedspersoner og
patienter kan indberette formodede bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen, herunder om digital indberet-
ning.
18) Forretningsordener, dagsordener og møderefe-
rater ledsaget af de afgørelser, der er truffet, af-
stemningsresultater og stemmeforklaringer, herun-
der mindretalsudtalelser, for de råd og nævn, der er
nævnt i kapitel 13.«

18. I § 73 indsættes som stk. 5:
»Stk. 5. Når Sundhedsstyrelsen på baggrund af

lægemiddelovervågning informerer om bekymrin-
ger vedrørende sikkerheden ved et lægemiddel til
mennesker efter stk. 1 eller 4, skal styrelsen mindst
24 timer før offentliggørelse af oplysningerne un-
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derrette Det Europæiske Lægemiddelagentur, Euro-
pa-Kommissionen og lægemiddelmyndigheder i de
andre EU- og EØS-lande herom. Tidsfristen for un-
derretning kan dog fraviges, såfremt hurtigere of-
fentliggørelse er påkrævet af hensyn til beskyttelse
af folkesundheden.«

19. § 83, stk. 2, affattes således:
§ 83. Hver enkelt lægemiddelpakning skal være

forsynet med et entydigt varenummer. Varenumre
tildeles af Sundhedsstyrelsen efter anmodning fra
den, der bringer lægemidlet på markedet i Dan-
mark.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsætte nærmere
regler om varenumre, herunder regler om, at inder-
pakninger hidrørende fra lægemidler til dyr skal
være forsynet med et særskilt varenummer, og reg-
ler om undtagelse af visse lægemiddelgrupper fra
kravet i stk. 1.

»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsætte nærmere
regler om varenumre, herunder at inderpakninger
hidrørende fra lægemidler til dyr skal være forsynet
med særskilt varenummer, at ibrugtagning af et til-
delt varenummer skal indberettes til Sundhedssty-
relsen, og at visse lægemiddelgrupper undtages fra
kravet i stk. 1, 1. pkt.«

Stk. 3. På vilkår fastsat af Sundhedsstyrelsen kan
den opgave, der er nævnt i stk. 1, for en aftalt peri-
ode overlades til en privat institution el.lign. Over-
trædes vilkår, kan Sundhedsstyrelsen fratage insti-
tutionen den tildelte opgave.

20. I § 83, stk. 3, 1. pkt., tilføjes efter »stk. 1«: », 2.
pkt.«

21. I § 83 indsættes som stk. 4:
»Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsætte form-

krav til indberetninger af varenumre til Sundheds-
styrelsen, jf. stk. 2, herunder at indberetning skal
ske digitalt.«

22. Efter § 84 indsættes:
»§ 84 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse

kan fastsætte regler om, at hvilke oplysninger om
lægemidler, herunder fortrolige oplysninger, Sund-
hedsstyrelsen skal videregive til den myndighed,
ministeren udpeger til at udarbejde og offentliggøre
statistikker over omsætningen af lægemidler. Den
pågældende myndighed må kun anvende de fortro-
lige oplysninger i forbindelse med udarbejdelse af
lægemiddelstatistik.«

§ 88. Et klinisk forsøg med lægemidler må kun
udføres, når Sundhedsstyrelsen har givet tilladelse
til forsøget. Ikkeinterventionsforsøg kan dog iværk-
sættes uden Sundhedsstyrelsens tilladelse. Ved for-
søg på mennesker skal der desuden foreligge en til-
ladelse til forsøget fra en videnskabsetisk komité,

23. I § 88, stk. 1, ophæves »Ikkeinterventionsforsøg
kan dog iværksættes uden Sundhedsstyrelsens tilla-
delse«.
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jf. lov om et videnskabsetisk komitésystem og be-
handling af biomedicinske forskningsprojekter.

24. § 90, stk. 2 og 3, ophæves, og i stedet indsættes:
§ 90. Sundhedsstyrelsen kan over for sponsor og

den læge, tandlæge eller dyrlæge, der er ansvarlig
for forsøgets praktiske gennemførelse (investiga-
tor), stille vilkår for forsøget.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan kontrollere enhver
virksomhed m.v., der udfører eller har udført klini-
ske kliniske forsøg med lægemidler, og styrelsen
kan påbyde udlevering af alle oplysninger, herun-
der skriftligt materiale, der er nødvendige for kon-
trolvirksomheden. Som led i kontrollen har Sund-
hedsstyrelsens repræsentanter
1) mod behørig legitimation og uden retskendelse
adgang til virksomheder, sygehuse, praksis og an-
dre steder, der er berørt af forsøgets gennemførelse,
og
2) adgang til indsigt i patientjournaler og lign., hvis
forsøgspersonen eller dennes nærmeste pårørende
eller værge har meddelt samtykke eller givet fuld-
magt hertil.

»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan inden, under og
efter gennemførelsen af et klinisk forsøg med læge-
midler, herunder som led i behandling af en ansøg-
ning om markedsføringstilladelse og som opfølg-
ning på udstedelse af en markedsføringstilladelse,
kontrollere enhver virksomhed m.v., der udfører el-
ler har udført et klinisk forsøg. Styrelsen kan påby-
de udlevering af alle oplysninger, herunder skrift-
ligt materiale, der er nødvendige for kontrollen.

Stk. 3. Ved forsøg med lægemidler til mennesker
omfatter Sundhedsstyrelsens kontrol i medfør af
stk. 2, at god klinisk praksis overholdes. Indenrigs-
og sundhedsministeren fastsætter nærmere regler
om denne kontrolvirksomhed.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan på baggrund af en
anmodning fra en kompetent myndighed i et andet
EU- eller EØS-land om bistand til kontrol af et kli-
nisk forsøg kontrollere enhver virksomhed m.v.,
der udfører eller har udført et klinisk forsøg med
lægemidler. Styrelsen kan påbyde udlevering af al-
le oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er
nødvendige for kontrollen.

Stk. 4. Opfylder en investigator eller en anden
part i forsøget ikke de fastsatte forpligtelser for et
forsøg med lægemidler til mennesker, fremlægger
Sundhedsstyrelsen over for disse forslag til løsning
af problemet og fremsender forslaget til den berørte
videnskabsetiske komité, Europa-Kommissionen
og lægemiddelmyndigheder i de andre EU- og
EØS-lande.

Stk. 4. Som led i Sundhedsstyrelsens kontrol efter
stk. 2 og 3 har styrelsens repræsentanter mod behø-
rig legitimation og uden retskendelse adgang til
virksomheder, sygehuse, praksis og andre steder,
der er berørt af forsøgets gennemførelse.

Stk. 5. Under forsøget kan Sundhedsstyrelsen
over for sponsor og investigator kræve forsøget
ændret eller midlertidigt standset, eller styrelsen
kan forbyde forsøget. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren fastsætter nærmere regler herom.

Stk. 5. Videregivelse og behandling af oplysnin-
ger om forsøgspersoners helbredsforhold, øvrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
kan som led i Sundhedsstyrelsens kontrol, jf.
stk. 2-4, ske uden forsøgspersonens samtykke.

Stk. 6. Ved beslutning om at standse eller forbyde
et forsøg med lægemidler til mennesker skal Sund-
hedsstyrelsen omgående meddele sin beslutning og
begrundelsen herfor til den berørte videnskabseti-

Stk. 6. Ved forsøg med lægemidler til mennesker
omfatter Sundhedsstyrelsens kontrol i medfør af
stk. 2 og 3, at god klinisk praksis overholdes. Mini-
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ske komité, Det Europæiske Lægemiddelagentur,
Europa-Kommissionen og lægemiddelmyndigheder
i de andre EU- og EØS-lande.

steren for sundhed og forebyggelse fastsætter nær-
mere regler om denne kontrol.«

Stk. 4-6 bliver herefter stk. 7-9.

25. Efter § 92 a indsættes i kapitel 11:

»Ikkeinterventions-sikkerhedsundersøgelser

§ 92 b. En ikkeinterventions-sikkerhedsundersø-
gelse af et godkendt lægemiddel til mennesker, der
er et vilkår for en markedsføringstilladelse, og som
er fastsat efter udstedelse af markedsføringstilladel-
sen, jf. § 9, stk. 2, må først iværksættes, når Sund-
hedsstyrelsen har givet tilladelse til undersøgelsen.
Styrelsens tilladelse skal foreligge, når undersøgel-
sen kun skal foregå i Danmark.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsætter nærmere regler om, hvilke oplysninger
ansøgninger om tilladelse efter stk. 1 skal indehol-
de, og om behandlingen sådanne ansøgninger.

Stk. 3. Når en ikkeinterventions-sikkerhedsunder-
søgelse tilladt efter stk. 1 er påbegyndt, kan indeha-
veren af markedsføringstilladelsen kun foretage
væsentlige ændringer i forsøgsprotokollen efter
regler fastsat af ministeren for sundhed og forebyg-
gelse.

§ 92 c. Indehaveren af en markedsføringstilladel-
se skal sende en rapport om resultaterne af en ikke-
interventions-sikkerhedsundersøgelse til Sundheds-
styrelsen. Hvis en undersøgelse også er gennemført
i andre EU- eller EØS-lande, skal rapporten des-
uden indsendes til de pågældende lande. Indsendel-
se skal ske senest 12 måneder efter, at indsamlin-
gen af data fra undersøgelsen er afsluttet, medmin-
dre Sundhedsstyrelsen skriftligt har tilladt en fravi-
gelse af denne tidsfrist.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsætter regler om krav til indhold og indsendelse
af de i stk. 1 nævnte rapporter, herunder særskilte
krav til rapporter fra ikkeinterventions-sikkerheds-
undersøgelse, der er et vilkår for markedsføringstil-
ladelsen.«

§ 92 d. Ikkeinterventions-sikkerhedsundersøgel-
ser af godkendte lægemidler må ikke udføres, hvis
anvendelsen af et lægemiddel dermed fremmes.
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Stk. 2. Vederlag til sundhedspersoner, som har
deltaget i en ikkeinterventions-sikkerhedsundersø-
gelse af et godkendt lægemiddel, må kun omfatte
kompensation for tidsforbrug og udgifter i forbin-
delse med undersøgelsen.

26. § 96 affattes således:
§ 96. I sager om ansøgning om, ændringer i og

tilbagekaldelse af markedsføringstilladelser til læ-
gemidler og om kliniske forsøg med lægemidler
kan Sundhedsstyrelsen rådføre sig med Registre-
ringsnævnet. Registreringsnævnet består af højst 13
medlemmer.

»§ 96. Sundhedsstyrelsen kan rådføre sig med
Lægemiddelnævnet i sager om:
6) Udstedelse, ændring, suspendering eller tilbage-
kaldelse af markedsføringstilladelser til lægemid-
ler.
7) Overvågning af bivirkninger og andre risici ved
lægemidler.
8) Afvejning af et lægemiddels fordele over for ri-
sici ved lægemidlet.
9) Kliniske forsøg med lægemidler.

Stk. 2. Lægemiddelnævnet består af højst 15 med-
lemmer, hvoraf 2 skal repræsentere patient- og for-
brugerinteresser.

Stk. 3. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
overtager ved lovens ikrafttræden alle aktiver og
passiver for Registreringsnævnet og indtræder i alle
nævnets rettigheder og forpligtelser. Ministeren for
sundhed og forebyggelse afbeskikker formanden og
medlemmerne af Registreringsnævnet og forestår
afviklingen af nævnets aktiviteter.«

27. § 101 affattes således:
§ 101. Sundhedsstyrelsen nedsætter et bivirk-

ningsråd til at rådgive sig i spørgsmål om lægemid-
lers bivirkninger, og styrelsen fastsætter en forret-
ningsorden for rådet.

»§ 101. I spørgsmål om bivirkninger og andre ri-
sici ved lægemidler kan Sundhedsstyrelsen rådføre
sig med Rådet for Lægemiddelovervågning.

Stk. 2. Rådet består af højst 9 medlemmer. Blandt
medlemmerne skal være repræsentanter for læger
og tandlæger i klinisk arbejde med lægemiddelbe-
handling, apotekere og forbrugere.

Stk. 2. Rådet for Lægemiddelovervågning består
af højst 11 medlemmer. Blandt medlemmerne skal
der være repræsenter for sundhedspersoner, læge-
middelvirksomheder, apotekere og andre detailfor-
handlere af lægemidler, patienter og forbrugere.

Stk. 3. Rådet for Lægemiddelovervågning bliver
nedsat af Sundhedsstyrelsen efter offentligt opslag.
Sundhedsstyrelsen udpeger en formand blandt rå-
dets medlemmer.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen fastsætter en forret-
ningsorden for Rådet for Lægemiddelovervågning.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen overtager ved lovens
ikrafttræden alle aktiver og passiver for Bivirk-
ningsrådet og indtræder i alle rådets rettigheder og
forpligtelser. Styrelsen afbeskikker formanden og
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medlemmerne af Bivirkningsrådet og forestår af-
viklingen af rådets aktiviteter.«

28. Efter § 103 a indsættes som et nyt kapitel:

»Kapitel 14 a

Kundgørelse

§ 103 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsætte regler om, at standarder for lægemid-
lers kvalitet og for fremstilling, kontrol og opbeva-
ring af lægemidler, som der henvises til i regler ud-
stedt af Sundhedsstyrelsen i medfør af denne lov,
ikke indføres i Lovtidende.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsætte regler om, hvordan Sundhedsstyrel-
sen oplyser om indholdet af de regler, som styrel-
sen har udstedt, jf. stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsætte regler om, at forskrifter og tekniske
specifikationer, som ikke indføres i Lovtidende, jf.
stk. 1, skal være gældende, selv om de ikke forelig-
ger på dansk.«

29. I § 104, stk. 1, nr. 1, indsættes efter »§ 92,
stk. 1, 1. pkt.,«: »§ 92b, stk. 1 og 3, § 92c, stk. 1,
§ 92d, stk. 1-2,«.

30. I § 104, stk. 1, nr. 3, ændres »§ 90, stk. 5,« til:
»§ 90, stk. 8,«.

31. I § 104, stk. 1, nr. 4, indsættes efter »§ 53,
stk. 1«: », stk. 3«.

32. I § 104, stk. 1, nr. 4, ændres § 90, stk. 2, 1. pkt.,
til: »§ 90, stk. 2, 2. pkt., stk. 3, 2. pkt.,«.

33. I § 104, stk. 1, nr. 5, ændres § 90, stk. 2, 2. pkt.,
til: »§ 90, stk. 4,«.

§ 2

I lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet
og sikkerhed ved håndtering af humane væv og cel-
ler (vævsloven), som ændret ved § 3 i lov nr. 534 af
17. juni 2008, foretages følgende ændring:
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1. Efter § 20 indsættes som et nyt kapitel:

»Kapitel 10 a

Kundgørelse

§ 20 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsætte regler om, at standarder for humane
væv og cellers kvalitet og for fremstilling, kontrol
og opbevaring af disse, som der henvises til i regler
udstedt af Sundhedsstyrelsen i medfør af denne lov,
ikke indføres i Lovtidende.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsætte regler om, hvordan Sundhedsstyrel-
sen oplyser om indholdet af de regler, som styrel-
sen har udstedt, jf. stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsætte regler om, at forskrifter og tekniske
specifikationer, som ikke indføres i Lovtidende, jf.
stk. 1, skal være gældende, selv om de ikke forelig-
ger på dansk.«

§ 3

Loven træder i kraft den 21. juli 2012.

§ 4

Fristen for indgivelse af ansøgning om forlængel-
se af en markedsføringstilladelse til Sundhedssty-
relsen i medfør af § 27, stk. 4, i lov om lægemidler
som affattet ved denne lovs § 1, nr. 8, finder anven-
delse for markedsføringstilladelser, der udløber ef-
ter den 21. april 2013. For markedsføringstilladel-
ser, der udløber den 21. april 2013 eller tidligere,
skal ansøgning om forlængelse af tilladelsen indgi-
ves senest 6 måneder før tilladelsens udløb.

§ 5

Loven gælder ikke for Færøerne og Grønland.

43



Bilag 2

EU-Tidende nr. L 348 af 31/12/2010 s. 0074 - 0099

Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2010/84/EU af 15. december 2010 om ændring, for så vidt
angår lægemiddelovervågning, af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fællesskabskodeks for

humanmedicinske lægemidler

(EØS-relevant tekst)
EUROPA-PARLAMENTET OG RÅDET FOR DEN EUROPÆISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europæiske Unions funktionsmåde, særlig artikel 114 og artikel
168, stk. 4, litra c),
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,
efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmæssig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europæiske Økonomiske og Sociale Udvalg1),
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget2),
under henvisning til udtalelse fra Den Europæiske Tilsynsførende for Databeskyttelse3),
efter den almindelige lovgivningsprocedure4), og
ud fra følgende betragtninger:
(1) I Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fælles-
skabskodeks for humanmedicinske lægemidler5) fastlægges harmoniserede bestemmelser for godkendelse
og overvågning af samt tilsyn med humanmedicinske lægemidler i Unionen.
(2) Af hensyn til beskyttelse af folkesundheden er det nødvendigt med regler for lægemiddelovervågning
for at kunne påvise, vurdere og forebygge bivirkninger ved lægemidler, der markedsføres i Unionen, idet
lægemidlers fuldstændige sikkerhedsprofil først kendes, efter de er kommet på markedet.
(3) De indhentede erfaringer og Kommissionens vurdering af Unionens system for lægemiddelovervåg-
ning har tydeligt vist, at der er behov for foranstaltninger for at forbedre gennemførelsen af EU-retten om
overvågning af lægemidler.
(4) Selv om hovedformålet med reguleringen af lægemidler er beskyttelse af folkesundheden, bør dette
mål nås ved hjælp af midler, der ikke hæmmer den frie bevægelighed for sikre lægemidler i Unionen.
Evalueringen af Unionens system for overvågning af lægemidler har vist, at medlemsstaternes diverge-
rende handlinger vedrørende lægemidlers sikkerhed skaber hindringer for lægemidlers frie bevægelighed.
For at forebygge eller fjerne disse hindringer bør de eksisterende bestemmelser om lægemiddelovervåg-
ning på EU-plan styrkes og rationaliseres.
(5) Af klarhedshensyn bør definitionen af »bivirkninger« ændres, så det sikres, at den ikke kun omfatter
skadelige og utilsigtede virkninger, som indtræder ved normale doser af et godkendt lægemiddel, men og-
så ved medicineringsfejl og anvendelse af lægemidlet, uden for betingelserne i markedsføringstilladelsen,
herunder forkert brug og misbrug af lægemidlet. Mistanke om bivirkninger ved et stof, det vil sige, at der
i det mindste er en rimelig mulighed for, at der er en årsagssammenhæng mellem et lægemiddel og en
uønsket hændelse bør være tilstrækkelig grund til, at der foretages bivirkningsindberetning. Udtrykket
»formodede bivirkninger« bør derfor anvendes når der henvises til indberetningsforpligtelser. Uden at det
berører Unionens og medlemsstaternes gældende bestemmelser om og fremgangsmåder med hensyn til
lægelig fortrolighed, bør medlemsstaterne sikre, at indberetning og behandling af personoplysninger i for-
bindelse med formodede bivirkninger, herunder bivirkninger forbundet med medicineringsfejl, sker på
fortrolig basis. Dette bør ikke berøre medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til indbyrdes udveksling
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af oplysninger om lægemiddelovervågning eller deres forpligtelse til at videregive vigtige oplysninger til
offentligheden om bekymringer baseret på lægemiddelovervågning. Princippet om fortrolighed bør heller
ikke berøre de berørte personers forpligtelse til at forelægge oplysninger i henhold til strafferetlige be-
stemmelser.
(6) Forureningen af vand og jord med lægemiddelrester er ved at blive et nyt miljøproblem. Medlemssta-
terne bør overveje at træffe foranstaltninger med henblik på at overvåge og evaluere risikoen for sådanne
lægemidlers indvirkning på miljøet, herunder sådanne indvirkninger, som kan få følger for folkesundhe-
den. Kommissionen bør, bl.a. på grundlag af data fra Det Europæiske Lægemiddelagentur, Det Europæ-
iske Miljøagentur og medlemsstaterne, udarbejde en rapport om problemets omfang samt foretage en vur-
dering af, hvorvidt der er behov for at foretage ændringer af EU-lovgivningen om lægemidler eller anden
relevant EU-lovgivning.
(7) Indehaveren af markedsføringstilladelsen bør oprette et system for overvågning af lægemidler for at
sikre overvågningen af et eller flere af vedkommendes godkendte lægemidler, og der skal ske en registre-
ring i en master fil for lægemiddelovervågning, som til stadighed skal være tilgængelig med henblik på
kontrol. Den kompetente myndighed bør påtage sig at holde tilsyn med disse lægemiddelovervågningssy-
stemer. Sammen med ansøgningen om markedsføringstilladelse bør der derfor indsendes en kort beskri-
velse af det tilhørende lægemiddelovervågningssystem med en reference til det sted, hvor master filen for
lægemiddelovervågning for de pågældende lægemidler findes og er tilgængelig for kontrol af de kompe-
tente myndigheder.
(8) Indehavere af markedsføringstilladelser bør planlægge foranstaltninger til lægemiddelovervågning for
hvert enkelt lægemiddel inden for rammerne af et risikostyringssystem. Foranstaltningerne bør være pro-
portionale med de identificerede risici, potentielle risici og behovet for supplerende oplysninger om læge-
midlet. Det bør også sikres, at alle væsentlige foranstaltninger i et risikostyringssystem gøres til betingel-
ser for markedsføringstilladelsen.
(9) Ud fra et folkesundhedsmæssigt perspektiv er det nødvendigt at supplere de data, der er til rådighed på
godkendelsestidspunktet, med data om sikkerheden og i visse tilfælde virkningen af godkendte lægemid-
ler. De kompetente myndigheder bør derfor have beføjelse til at pålægge indehavere af markedsføringstil-
ladelser en forpligtelse til at foretage sikkerheds- og virkningsundersøgelser efter tilladelse til markedsfø-
ring. Det bør være muligt at pålægge denne forpligtelse på tidspunktet for udstedelse af markedsførings-
tilladelsen eller senere, og den bør være en betingelse i markedsføringstilladelsen. Disse supplerende un-
dersøgelser kan være anlagt på at indsamle data, der gør det muligt at vurdere lægemidlers sikkerhed og
effektivitet i den daglige medicinske praksis.
(10) Det er afgørende, at et forbedret system for lægemiddelovervågning ikke fører til forhastet udstedelse
af markedsføringstilladelser. Godkendelse af visse lægemidler er imidlertid underlagt et krav om supple-
rende overvågning. Dette indbefatter alle lægemidler med et nyt virksomt stof samt biologiske lægemid-
ler, herunder biosimilære lægemidler, som prioriteres i forbindelse lægemiddelovervågningsaktiviteter.
Kompetente myndigheder kan også kræve supplerende overvågning af specifikke lægemidler, der er un-
derlagt en betingelse om, at der gennemføres en sikkerhedsundersøgelse efter tilladelse til markedsføring,
eller hvis der er visse betingelser og restriktioner med hensyn til sikker og effektiv anvendelse af læge-
midlet. Lægemidler, der er underlagt kravet om supplerende overvågning, bør identificeres ved hjælp af et
sort symbol og en relevant standardforklaring i produktresuméet og i indlægssedlen. En offentlig tilgæn-
gelig liste over disse lægemidler, der er undergivet supplerende overvågning bør ajourføres af Det Euro-
pæiske Lægemiddelagentur, som er oprettet ved Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr.
726/2004 af 31. marts 2004 om fastlæggelse af fællesskabsprocedurer for godkendelse og overvågning af
humanmedicinske lægemidler og om oprettelse af et europæisk lægemiddelagentur6) (i det følgende be-
nævnt »agenturet«).
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(11) Kommissionen bør i samarbejde med agenturet og de nationale kompetente myndigheder og efter
høring af organisationer, der repræsenterer patienter, forbrugere, læger og apotekere, sygeforsikringssel-
skaber og andre interesserede parter, forelægge Europa-Parlamentet og Rådet en evalueringsrapport ve-
drørende produktresuméernes og indlægssedlernes læselighed samt deres værdi for sundhedspersoner og
den brede offentlighed. Efter at have foretaget en analyse af nævnte data bør Kommissionen om nødven-
digt udfærdige forslag til forbedring af produktresuméets og indlægssedlens layout og indhold for at sik-
re, at de udgør en værdifuld kilde til information for henholdsvis sundhedspersoner og offentligheden.
(12) Erfaring har vist, at det ansvar for overvågning af godkendte lægemidler, som påhviler indehavere af
markedsføringstilladelser, bør præciseres. Indehaveren af markedsføringstilladelsen bør være ansvarlig
for løbende at overvåge, at dens lægemidler er sikre, informere myndighederne om enhver ændring, som
kan have en indflydelse på markedsføringstilladelsen, og sikre, at produktinformationen er ajourført. Ef-
tersom lægemidler kan anvendes uden for betingelserne i markedsføringstilladelsen, bør indehaveren af
markedsføringstilladelsens ansvar omfatte fremlæggelse af alle tilgængelige oplysninger, herunder resul-
taterne af kliniske forsøg eller andre undersøgelser, samt indberetning af enhver anvendelse af lægemidlet
uden for betingelserne i markedsføringstilladelsen. Det bør ligeledes sikres, at der i forbindelse med for-
nyelse af en markedsføringstilladelse tages hensyn til alle relevante oplysninger, der er indsamlet om læ-
gemidlets sikkerhed.
(13) For at sikre et tæt samarbejde mellem medlemsstaterne på området for lægemiddelovervågning bør
mandatet for den koordinationsgruppe, der er nedsat ved artikel 27 i direktiv 2001/83/EF, udvides, således
at det også omfatter spørgsmål vedrørende overvågning af alle lægemidler, der er godkendt af medlems-
staterne. For at udføre sine nye opgaver bør koordinationsgruppen yderligere styrkes gennem vedtagelse
af klare regler for krav til medlemmernes sagkundskaber, procedurer for opnåelse af enighed eller fast-
læggelse af holdninger, gennemsigtighed, medlemmernes uafhængighed og tavshedspligt og behovet for
samarbejde mellem Unionen og de nationale organer.
(14) For at sikre det samme høje faglige niveau i forbindelse med beslutninger om lægemiddelovervåg-
ning, der træffes på både EU-plan og nationalt plan, bør koordinationsgruppen ved udførelsen af sine op-
gaver inden for lægemiddelovervågning støtte sig til anbefalingerne fra Udvalget for Risikovurdering in-
den for Lægemiddelovervågning.
(15) For at undgå dobbeltarbejde bør koordinationsgruppen ved vurderinger af overvågning af lægemid-
ler, der er godkendt i flere medlemsstater, fastlægge én holdning. Er koordinationsgruppen nået til enig-
hed, bør dette være tilstrækkeligt til, at lægemiddelovervågningsforanstaltningerne kan gennemføres i
hele Unionen. Er koordinationsgruppen ikke nået til enighed, bør Kommissionen have beføjelse til at ved-
tage en afgørelse rettet til medlemsstaterne om de påkrævede lovgivningsmæssige foranstaltninger vedrø-
rende markedsføringstilladelsen.
(16) Der vil også kun blive foretaget én vurdering for så vidt angår overvågningsspørgsmål, der vedrører
lægemidler, der er godkendt af medlemsstaterne, og lægemidler, der er godkendt i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 726/2004. I sådanne tilfælde bør Kommissionen vedtage harmoniserede foranstaltnin-
ger for alle berørte lægemidler på grundlag af en vurdering på EU-niveau.
(17) Medlemsstaterne bør oprette et system til overvågning af lægemidler med henblik på indsamling af
oplysninger, der er nyttige for lægemiddelovervågningen, herunder oplysninger om formodede bivirknin-
ger som følge af lægemidlets anvendelse i henhold til markedsføringstilladelsen samt enhver anvendelse
uden for betingelserne i markedsføringstilladelsen, herunder overdosis, forkert brug, misbrug og medici-
neringsfejl, og om formodede bivirkninger forbundet med erhvervsmæssig eksponering. Medlemsstaterne
bør sikre kvaliteten af lægemiddelsovervågningssystemet gennem opfølgning på tilfælde af formodede bi-
virkninger. Med henblik på udførelsen af disse opgaver bør medlemsstaterne oprette et permanent læge-
middelsovervågningssystem støttet af den fornødne sagkundskab, således at de i dette direktiv omhandle-
de forpligtelser fuldt ud kan opfyldes.
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(18) For yderligere at forbedre koordineringen af medlemsstaternes ressourcer bør medlemsstaterne have
mulighed for at delegere nogle af deres overvågningsopgaver til andre medlemsstater.
(19) For at forenkle indberetningen af formodede bivirkninger bør indehavere af markedsføringstilladel-
ser og medlemsstaterne kun indberette disse bivirkninger til Unionens lægemiddelovervågningsdatabase
og edb-netværk, jf. artikel 57, stk. 1, litra d), i forordning (EF) nr. 726/2004 (»Eudravigilance-databa-
sen«). Eudravigilance-databasen bør indrettes sådan, at den straks videresender indberetninger om formo-
dede bivirkninger fra indehavere af markedsføringstilladelser til de medlemsstater, på hvis område den
formodede bivirkning er konstateret.
(20) For at skabe større åbenhed om lægemiddelovervågningsprocessen bør medlemsstaterne oprette og
forvalte webportaler om lægemidler. Med henblik herpå bør indehavere af markedsføringstilladelser på
forhånd eller samtidig informere de kompetente myndigheder om advarsler om sikkerhedsmeddelelser, og
de kompetente myndighederne bør ligeledes give hinanden en forhåndsbesked om sikkerhedsmeddelelser.
(21) EU-regler om lægemiddelovervågning bør også i fremtiden støtte sig til den afgørende rolle for over-
vågning af lægemiddelsikkerheden, som sundhedspersoner spiller, og bør tage hensyn til det forhold, at
også patienter kan være med til at indberette formodede bivirkninger. Det bør derfor være lettere for
sundhedspersoner og patienter at indberette formodede bivirkninger ved lægemidler, og der bør til det for-
mål stilles en række metoder for indberetning til rådighed for dem.
(22) Da alle data om formodede bivirkninger skal indsendes direkte til Eudravigilance-databasen, bør om-
fanget af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger ændres, således at de indeholder en analyse
af forholdet mellem fordele og risici ved et lægemiddel snarere end en detaljeret gennemgang af individu-
elle tilfælde af bivirkninger, der allerede er indberettet til Eudravigilance-databasen.
(23) Forpligtelserne pålagt med hensyn til periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger bør være pro-
portionale med de risici, som er forbundet med lægemidlerne. Periodiske, opdaterede sikkerhedsrapporter
bør derfor kædes sammen med risikostyringssystemet for nygodkendte lægemidler, og rutinemæssig ind-
beretning bør ikke kræves for generiske lægemidler, lægemidler som indeholder et virksomt stof, for hvil-
ket det er påvist, at det har fundet almindelig anerkendt anvendelse, homøopatiske lægemidler eller tradi-
tionelt anvendte plantelægemidler. Af hensyn til folkesundheden bør de kompetente myndigheder imid-
lertid foreskrive periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for sådanne lægemidler, når der opstår
bekymringer i forbindelse med lægemiddelovervågningsdata eller som følge af manglende sikkerhedsdata
i tilfælde, hvor det virksomme stof fortrinsvis anvendes i lægemidler, for hvilke der ikke rutinemæssigt
kræves periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger.
(24) Der er behov for at øge de kompetente myndigheders fælles udnyttelse af ressourcer i forbindelse
med vurderingen af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger. Der bør fastsættes bestemmelser
om, at der for lægemidler, der er godkendt i flere medlemsstater, kun skal foretages én enkelt vurdering af
de periodiske, opdaterede sikkerhedsopdateringer. Der bør endvidere fastsættes procedurer, således at der
for alle lægemidler, der indeholder det samme virksomme stof eller den samme kombination af virksom-
me stoffer, fastsættes samme fremlæggelseshyppighed og -datoer for de periodiske, opdaterede sikker-
hedsindberetninger
(25) Efter at der er foretaget én enkelt vurdering af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger,
bør alle deraf følgende foranstaltninger med hensyn til bevarelse, ændring, suspension eller tilbagekaldel-
se af de pågældende markedsføringstilladelser vedtages efter en EU-procedure, der fører til et harmonise-
ret resultat.
(26) Medlemsstaterne bør automatisk forelægge bestemte spørgsmål vedrørende lægemidlers sikkerhed
for agenturet, hvilket fører til en EU-dækkende vurdering af spørgsmålet. Der bør med henblik på vedta-
gelse af harmoniserede foranstaltninger i hele Unionen derfor fastsættes regler for, at Udvalget for Risiko-
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vurdering inden for Lægemiddelovervågning gennemfører en vurderingsprocedure, og for den efterføl-
gende opfølgning for så vidt angår betingelserne i markedsføringstilladelserne.
(27) I forbindelse med præciseringen og styrkelsen af bestemmelserne om lægemiddelovervågningsakti-
viteter i direktiv 2001/83/EF er det desuden hensigtsmæssigt med en yderligere afklaring med hensyn til
procedurerne for alle EU-dækkende vurderinger af sikkerhedsspørgsmål vedrørende lægemidler efter ud-
stedelse af markedsføringstilladelse. Med henblik herpå bør antallet af procedurer for EU-dækkende vur-
dering begrænses til to, hvoraf den ene muliggør en hurtig vurdering og bør anvendes, når det anses for
nødvendigt at træffe hasteforanstaltninger. Uanset om hasteproceduren eller den normale procedure an-
vendes, og uanset om lægemidlet blev godkendt gennem centraliserede eller decentraliserede procedurer,
bør Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning altid komme med sin anbefaling, når
årsagen til at træffe foranstaltninger er baseret på lægemiddelovervågningsdata. Koordinationsgruppen og
Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler bør støtte sig til denne anbefaling ved deres vurdering af
spørgsmålet.
(28) Det er nødvendigt at indføre harmoniserede vejledende principper og lovbestemt overvågning af sik-
kerhedsundersøgelser efter tilladelse til markedsføring, som de kompetente myndigheder kræver foreta-
get, og som er ikke-intervenerende, som indledes, forvaltes eller finansieres af indehaveren af markedsfø-
ringstilladelsen og som indebærer indsamling af data fra patienter eller sundhedspersoner, og som derfor
ikke er omfattet af Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes til-
nærmelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis
ved gennemførelse af kliniske forsøg med lægemidler til human brug7). Udvalget for Risikovurdering in-
den for Lægemiddelovervågning bør være ansvarlig for overvågningen af sådanne undersøgelser. Under-
søgelser, som kun én kompetent myndighed kræver foretaget efter tilladelse til markedsføring og i kun én
medlemsstat, bør overvåges af den nationale kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori undersøgel-
sen skal foretages. Der bør også fastsættes bestemmelser om eventuel opfølgning for så vidt angår de om-
handlede markedsføringstilladelser med henblik på vedtagelse af harmoniserede foranstaltninger i Uni-
onen.
(29) For at håndhæve bestemmelserne vedrørende lægemiddelovervågning bør medlemsstaterne sikre, at
indehavere af markedsføringstilladelser, der ikke overholder lægemiddelovervågningsbetingelserne, på-
lægges sanktioner, der er effektive, står i rimeligt forhold til overtrædelsernes grovhed og har afskrækken-
de virkning. Hvis betingelserne i markedsføringstilladelsen ikke er opfyldt inden for den fastsatte frist,
bør de nationale kompetente myndigheder have beføjelse til at tage markedsføringstilladelsen op til forny-
et overvejelse.
(30) Af hensyn til beskyttelse af folkesundheden bør de nationale kompetente myndigheders lægemiddel-
overvågningsaktiviteter sikres tilstrækkelig finansiering. Det bør sikres tilstrækkelig finansiering er mulig
for lægemiddelovervågningsaktiviteter ved at give de nationale kompetente myndigheder beføjelse til at
opkræve gebyrer. Forvaltningen af disse indsamlede midler bør dog til stadighed kontrolleres af de natio-
nale kompetente myndigheder for at sikre deres uafhængighed i udøvelsen af nævnte lægemiddelsover-
vågningsaktiviteter.
(31) Medlemsstaterne bør have mulighed for på visse betingelser at tillade de relevante aktører at fravige
visse bestemmelser vedrørende etikettering og emballage i direktiv 2001/83/EF for at kunne imødegå al-
vorlige tilgængelighedsproblemer i forbindelse med en mulig mangel på godkendte lægemidler eller på
markedsførte lægemidler eller knaphed herpå.
(32) Målet for dette direktiv, nemlig at forbedre sikkerheden af de lægemidler, der markedsføres i Uni-
onen, på en harmoniseret måde i alle medlemsstater, kan ikke i tilstrækkelig grad opfyldes af medlemssta-
terne, og kan derfor bedre nås på EU-plan; Unionen kan derfor træffe foranstaltninger i overensstemmelse
med nærhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europæiske Union (TEU). I overensstemmelse
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med proportionalitetsprincippet, jf. nævnte artikel, går dette direktiv ikke ud over, hvad der er nødvendigt
for at nå dette mål.
(33) Dette direktiv berører ikke Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sådanne oplysninger8) og Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december
2000 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i fællesskabs-
institutionerne og -organerne og om fri udveksling af sådanne oplysninger9). For at kunne påvise, vurdere,
forstå og forebygge bivirkninger, og kunne identificere og træffe foranstaltninger til at begrænse risiciene
ved og øge fordelene ved lægemidler med henblik på beskyttelse af folkesundheden bør det være muligt
at behandle personoplysninger inden for Eudravigilance-systemets rammer under samtidig overholdelse
af EU-lovgivningen vedrørende databeskyttelse. Målsætningen om beskyttelse af folkesundheden tjener
væsentlige samfundsinteresser og som følge deraf kan behandling af persondata forsvares, såfremt identi-
ficerbare helbredsdata kun behandles, når det er nødvendigt, og kun når de involverede parter vurderer
denne nødvendighed på alle trin i lægemiddelovervågningsprocessen.
(34) Bestemmelserne om overvågning af lægemidler i direktiv 2001/83/EF udgør specifikke bestemmel-
ser som omhandlet i artikel 15, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9.
juli 2008 om kravene til akkreditering og markedsovervågning i forbindelse med markedsføring af pro-
dukter og om ophævelse af Rådets forordning (EØF) nr. 339/9310).
(35) De lægemiddelovervågningsaktiviteter, der foreskrives i dette direktiv, kræver, at der fastlægges ens-
artede betingelser for så vidt angår indhold og vedligeholdelse af master filen for lægemiddelovervåg-
ningssystemet samt minimumskrav til kvalitetsstyringssystemet for de nationale kompetente myndighe-
ders og markedsføringstilladelsesindehaveres gennemførelse af lægemiddelovervågningsaktiviteter, an-
vendelse af internationalt anerkendte terminologier, formater og standarder for udførelse af lægemiddel-
overvågningsaktiviteter og minimumskravene til overvågning af data indeholdt i Eudravigilance-databa-
sen for at afgøre, om der er nye risici eller hvorvidt risiciene er ændrede. Formatet for og indholdet af den
digitalte overførsel af data om formodede bivirkninger fra medlemsstaterne og indehaverne af markedsfø-
ringstilladelser, formatet for og indholdet af digitalte periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger og
risikostyringsplaner samt formatet for protokoller, sammendrag og endelige undersøgelsesrapporter for
sikkerhedsundersøgelser efter udstedelse af markedsføringstilladelse bør ligeledes fastlægges. I henhold
til artikel 291 i traktaten om Den Europæiske Unions funktionsmåde (TEUF) fastsættes ved forordning
efter den almindelige lovgivningsprocedure på forhånd generelle regler og principper for, hvordan med-
lemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udøvelse af gennemførelsesbeføjelser. Indtil vedtagelsen af
denne nye forordning finder Rådets afgørelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsættelse af de nærme-
re vilkår for udøvelsen af de gennemførelsesbeføjelser, der tillægges Kommissionen11), fortsat anvendel-
se, bortset fra forskriftsproceduren med kontrol, som ikke finder anvendelse.
(36) Kommissionen bør i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF tillægges beføjelser til at vedtage
delegerede retsakter med henblik på at supplere bestemmelserne i artikel 21a og 22a i direktiv 2001/83/
EF. Kommissionen bør tillægges beføjelser til at vedtage supplerende foranstaltninger, der fastsætter de
situationer, hvor en virkningsundersøgelse efter tilladelse til markedsføring kan være påkrævet. Det er
navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemfører relevante høringer under sit forberedende arbejde, herun-
der på ekspertniveau.
(37) I overensstemmelse med punkt 34 i den interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning12) tilskyndes
medlemsstaterne til, i egen og Unionens interesse, at udarbejde og offentliggøre deres egne oversigter, der
så vidt muligt viser overensstemmelsen mellem dette direktiv og gennemførelsesforanstaltningerne.
(38) Direktiv 2001/83/EF bør ændres i overensstemmelse hermed –
VEDTAGET DETTE DIREKTIV:
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Artikel 1

Ændringer af direktiv 2001/83/EF
I direktiv 2001/83/EF foretages følgende ændringer:
1) I artikel 1 foretages følgende ændringer:
a) nr. 11) affattes således:
»11) Bivirkning: en skadelig og utilsigtet reaktion på et lægemiddel.«
b) nr. 14) udgår
c) nr. 15) affattes således:
»15) Sikkerhedsundersøgelse efter tilladelse til markedsføring: enhver undersøgelse vedrørende et god-

kendt lægemiddel, som gennemføres med henblik på at identificere, karakterisere eller kvantificere en
sikkerhedsrisiko, bekræfte lægemidlets sikkerhedsprofil eller måle effektiviteten af risikostyringsforan-
staltninger.«

d) følgende numre indsættes efter nr. 28a):
»28b) Risikostyringssystem: en række lægemiddelovervågningsaktiviteter og indgreb, der har til formål

at identificere, karakterisere, forebygge eller minimere risiciene ved et lægemiddel, herunder vurdering af
aktiviteternes og indgrebenes effektivitet.

28c) Risikostyringsplan: en detaljeret beskrivelse af risikostyringssystemet.
28d) Lægemiddelovervågningssystem: et system, som indehaveren af en markedsføringstilladelse og

medlemsstaterne anvender til at varetage de opgaver og det ansvar, der er omhandlet i afsnit IX, og som
tager sigte på at overvåge sikkerheden ved godkendte lægemidler og påvise ændringer i forholdet mellem
fordele og risici.

28e) Master fil for lægemiddelovervågningssystemet: en detaljeret beskrivelse af det lægemiddelover-
vågningssystem, som indehaveren af markedsføringstilladelsen anvender i forbindelse med et eller flere
godkendte lægemidler.«

2) Artikel 8, stk. 3, ændres således:
a) litra ia) affattes således:
»ia) en sammenfatning af ansøgerens lægemiddelovervågningssystem, som indeholder følgende ele-

menter:
– dokumentation for, at ansøgeren råder over en sagkyndig person, der er ansvarlig for lægemiddelover-

vågning
– navnet på de medlemsstater, hvor den sagkyndige person er bosiddende og udfører sit arbejde
– den sagkyndige persons kontaktoplysninger
– en af ansøgeren underskrevet erklæring om, at vedkommende har de nødvendige midler til at varetage

de opgaver og det ansvar, der er omhandlet i afsnit IX
– en henvisning til det sted, hvor master filen for lægemiddelovervågningssystemet opbevares«
b) følgende litra indsættes efter litra ia):
»iaa) den risikostyringsplan, der beskriver det risikostyringssystem, som ansøgeren vil indføre for det

pågældende lægemiddel, samt en sammenfatning heraf«
c) litra l) affattes således:
»l) genparter af følgende:
– tilladelse til markedsføring af lægemidlet i en anden medlemsstat eller i et tredjeland, en sammenfat-

ning af sikkerhedsdataene, herunder oplysningerne i de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger,
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hvor sådanne indberetninger foreligger, og indberetninger om formodede bivirkninger, sammen med en
liste over de medlemsstater, hvor en ansøgning om markedsføringstilladelse, der er indgivet i overens-
stemmelse med nærværende direktiv, er til behandling

– produktresuméet, som foreslået af ansøgeren i henhold til artikel 11 eller godkendt af medlemsstatens
kompetente myndighed i henhold til artikel 21, og indlægssedlen, som foreslået i henhold til artikel 59
eller godkendt af medlemsstatens kompetente myndighed i henhold til artikel 61

– nærmere oplysninger om eventuelle afgørelser om nægtelse af markedsføringstilladelse, det være sig i
Unionen eller i et tredjeland, og begrundelserne for disse.«

d) litra n) udgår.
e) følgende afsnit indsættes efter andet afsnit:
»Det risikostyringssystem, der er omhandlet i første afsnit, litra iaa), skal stå i forhold til de identificere-

de risici og de potentielle risici ved lægemidlet og behovet for sikkerhedsdata, efter at der er givet tilladel-
se til markedsføring.

De oplysninger, der er omhandlet i første afsnit, ajourføres, såfremt og når det er nødvendigt.«
3) I artikel 11 tilføjes følgende afsnit:
»For de lægemidler, som er anført på den liste, der er omhandlet i artikel 23 i forordning (EF) nr.

726/2004, skal produktresuméet indeholde følgende oplysning: »Dette lægemiddel er underkastet supple-
rende overvågning«. Denne oplysning skal følge efter det i artikel 23 i forordning (EF) nr. 726/2004 om-
handlede sorte symbol og efterfølges af en passende standardforklaring.

For alle lægemidlers vedkommende skal produktresuméet ligeledes indeholde en standardformulering,
hvormed sundhedspersoner udtrykkeligt anmodes om at indberette eventuelle formodede bivirkninger i
overensstemmelse med det nationale system for spontan indberetning som omhandlet i artikel 107a,
stk. 1. Det skal være muligt at foretage indberetninger på flere forskellige måder, herunder digitalt indbe-
retning, i overensstemmelse med artikel 107a, stk. 1, andet afsnit.«

4) Artikel 16g, stk. 1, affattes således:
»1. Artikel 3, stk. 1 og 2, artikel 4, stk. 4, artikel 6, stk. 1, artikel 12, artikel 17, stk. 1, artikel 19, 20, 23,

24, 25, 40-52, 70-85, 101-108b, artikel 111, stk. 1 og 3, artikel 112, 116, 117, 118, 122, 123, 125, artikel
126, stk. 2, og artikel 127 i dette direktiv samt Kommissionens direktiv 2003/94/EF af 8. oktober 2003
om principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis for humanmedicinske lægemidler og testpræ-
parater til human brug13) finder tilsvarende anvendelse på registrering som traditionelt anvendt lægemid-
del i henhold til dette kapitel.

5) I artikel 17 foretages følgende ændringer:
a) i stk. 1, andet afsnit, erstattes ordene »artikel 27« med ordene »artikel 28«.
b) i stk. 2 erstattes ordene »artikel 27« med ordene »artikel 28«.
6) I artikel 18 erstattes ordene »artikel 27« med ordene »artikel 28«.
7) Artikel 21, stk. 3 og 4, affattes således:
»3. Den nationale kompetente myndighed gør straks markedsføringstilladelsen tilgængelig for offentlig-

heden sammen med indlægssedlen, produktresuméet og alle de betingelser, der er fastsat i overensstem-
melse med artikel 21a, 22 og 22a, sammen med frister for opfyldelse af betingelserne for hvert af de læ-
gemidler, den har godkendt.

4. Den nationale kompetente myndighed udarbejder en evalueringsrapport og fremsætter bemærkninger
til ansøgningsmaterialet, for så vidt angår resultaterne af de farmaceutiske, prækliniske og kliniske forsøg,
risikostyringssystemet og lægemiddelovervågningssystemet vedrørende det pågældende lægemiddel.
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Evalueringsrapporten ajourføres, når der foreligger nye oplysninger af betydning for evalueringen af læ-
gemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning.

Den nationale kompetente myndighed gør straks evalueringsrapporten samt begrundelsen for dens be-
mærkninger tilgængelig for offentligheden efter udeladelse af oplysninger, som har kommercielt fortrolig
karakter. Begrundelsen angives særskilt for hver indikation, der er ansøgt om.

Den offentlige evalueringsrapport skal indeholde et resumé affattet i et almindeligt forståeligt sprog.
Resuméet skal navnlig indeholde et afsnit om betingelserne for lægemidlets anvendelse.«

8) Følgende artikel:

»Artikel 21a
Ud over bestemmelserne i artikel 19 kan en tilladelse til markedsføring af et lægemiddel gøres betinget

af opfyldelsen af en eller flere af følgende betingelser:
a) der skal træffes bestemte foranstaltninger for at sikre en sikker anvendelse af lægemidlet, der inklu-

deres i risikostyringssystemet
b) der skal gennemføres sikkerhedsundersøgelser efter tilladelse til markedsføring
c) forpligtelser til registrering eller indberetning af formodede bivirkninger, som er strengere end for-

pligtelserne i afsnit IX, skal opfyldes
d) andre betingelser eller restriktioner med henblik på en sikker og effektiv anvendelse af lægemidlet

skal overholdes
e) tilstedeværelsen af et fyldestgørende lægemiddelovervågningssystem
f) der skal foretages virkningsundersøgelser efter tilladelse til markedsføring, hvis det konstateres, at der

stadig er bekymringer vedrørende visse aspekter af lægemidlets virkning, som kun kan afhjælpes efter at
lægemidlet er markedsført. Forpligtelsen til at gennemføre sådanne undersøgelser skal være baseret på de
delegerede retsakter vedtaget i medfør af artikel 22b under hensyntagen til de i artikel 108a omhandlede
videnskabelige retningslinjer.

I markedsføringstilladelsen fastsættes om nødvendigt frister for opfyldelse af disse betingelser.«
9) Artikel 22 affattes således:

»Artikel 22
Under særlige omstændigheder og efter samråd med ansøgeren kan markedsføringstilladelsen gøres be-

tinget af bestemte betingelser, navnlig for så vidt angår lægemidlets sikkerhed, orientering af de nationale
kompetente myndigheder om enhver hændelse i tilknytning til anvendelsen og om de foranstaltninger, der
skal træffes.

Markedsføringstilladelsen kan kun udstedes af objektive og beviselige grunde, hvis ansøgeren kan påvi-
se, at han ikke er i stand til at fremskaffe fuldstændige oplysninger om lægemidlets virkning og sikkerhed
ved forskriftsmæssig brug, og skal baseres på én af de begrundelser, der er nævnt i bilag I.

Opretholdelse af markedsføringstilladelsen afhænger af en fornyet årlig vurdering af disse betingelser.«
10) Følgende artikler indsættes:

»Artikel 22a
1. Efter udstedelsen af en markedsføringstilladelse kan den nationale kompetente myndighed pålægge

en indehaver af en markedsføringstilladelse en forpligtelse til at:
a) gennemføre en sikkerhedsundersøgelse, efter at der er givet tilladelse til markedsføring, hvis der er

bekymringer med hensyn til risiciene ved et godkendt lægemiddel. Hvis der er samme bekymringer med
hensyn til risiciene ved mere end ét lægemiddel, tilskynder den nationale kompetente myndighed efter
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høring af Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning de pågældende indehavere af
markedsføringstilladelserne til at foretage en fælles sikkerhedsundersøgelse efter tilladelse til markedsfø-
ring

b) foretage en virkningsundersøgelse efter tilladelse til markedsføring, hvis forståelsen af sygdommen
eller den kliniske metodologi viser, at tidligere virkningsvurderinger måske skal ændres væsentligt. For-
pligtelsen til at gennemføre virkningsundersøgelser efter tilladelse til markedsføring skal være baseret på
de delegerede retsakter, der vedtages i henhold til artikel 22b under hensyntagen til de i artikel 108a om-
handlede videnskabelige retningslinjer.

Pålæggelsen af en sådan forpligtelse skal behørigt begrundes, meddeles skriftligt og indeholde formålet
med og tidsrammen for fremlæggelse og gennemførelse af undersøgelsen.

2. Den nationale kompetente myndighed skal give indehaveren af markedsføringstilladelsen mulighed
for at afgive skriftlige bemærkninger vedrørende pålæggelsen af forpligtelsen, inden for en frist, som
myndigheden fastsætter, hvis indehaveren af markedsføringstilladelsen anmoder herom senest 30 dage ef-
ter modtagelsen af den skriftlige meddelelse om forpligtelsen.

3. På grundlag af de skriftlige bemærkninger, som indehaveren af markedsføringstilladelsen har afgivet,
trækker den nationale kompetente myndighed forpligtelsen tilbage eller bekræfter den. Hvis den nationale
kompetente myndighed bekræfter forpligtelsen, ændres markedsføringstilladelsen, således at forpligtelsen
indgår som en betingelse for markedsføringstilladelsen, og risikostyringssystemet ajourføres i overens-
stemmelse hermed.

Artikel 22b
1. Med henblik på at fastlægge de situationer, hvor virkningsundersøgelser efter tilladelse til markedsfø-

ring kan være påkrævet i henhold til dette direktivs artikel 21a og 22a, kan Kommissionen ved hjælp af
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 121a og med forbehold af betingelserne i artikel
121b og 121c vedtage foranstaltninger, som supplerer bestemmelserne i artikel 21a og 22a.

2. Når Kommissionen vedtager sådanne delegerede retsakter, handler den i overensstemmelse med dette
direktivs bestemmelser.

Artikel 22c
1. Indehaveren af markedsføringstilladelsen indarbejder alle betingelser, som er omhandlet i artikel 21a,

22 eller 22a, i sit risikostyringssystem.
2. Medlemsstaterne oplyser agenturet om, hvilke markedsføringstilladelser de har udstedt på de betin-

gelser, som er fastsat i artikel 21a, 22 eller 22a.«.
11) Artikel 23 affattes således:

»Artikel 23
1. Indehaveren af markedsføringstilladelsen skal efter udstedelsen af markedsføringstilladelsen, for så

vidt angår de i artikel 8, stk. 3, litra d) og h), omhandlede fremstillings- og kontrolmetoder, tage hensyn til
den videnskabelige og tekniske udvikling og indføre de ændringer, der er nødvendige for, at lægemidlet
fremstilles og kontrolleres efter almindeligt anerkendte videnskabelige metoder.

Disse ændringer skal godkendes af den kompetente myndighed i den pågældende medlemsstat.
2. Indehaveren af tilladelsen fremlægger straks nye oplysninger for den nationale kompetente myndig-

hed, hvis de kan indebære ændringer af de oplysninger eller dokumenter, der er omhandlet i artikel 8,
stk. 3, eller artikel 10, 10a, 10b og 11, eller artikel 32, stk. 5, eller bilag I.

Indehaveren af markedsføringstilladelsen er navnlig forpligtet til straks at underrette den nationale kom-
petente myndighed om ethvert forbud eller enhver begrænsning, der pålægges af de kompetente myndig-
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heder i de lande, hvor lægemidlet markedsføres, og om andre nye oplysninger, som vil kunne påvirke be-
dømmelsen af fordele og risici ved det pågældende lægemiddel. Oplysningerne skal omfatte både positive
og negative resultater af kliniske forsøg eller andre undersøgelser vedrørende alle indikationer og popula-
tioner, uanset om de er medtaget i markedsføringstilladelsen eller ej, samt data om anvendelsen af læge-
midlet, hvis en sådan anvendelse er sket uden for betingelserne i markedsføringstilladelsen.

3. Indehaveren af markedsføringstilladelsen sikrer, at produktinformationen ajourføres med den aktuelle
videnskabelige viden, herunder konklusioner af vurderinger og anbefalinger offentliggjort på den europæ-
iske webportal om lægemidler, der er oprettet i overensstemmelse med artikel 26 i forordning (EF) nr.
726/2004.

4. For løbende at kunne vurdere forholdet mellem fordele og risici, kan den nationale kompetente myn-
dighed til enhver tid anmode indehaveren af markedsføringstilladelsen om at fremlægge oplysninger, som
godtgør, at forholdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt. Indehaveren af markedsføringstilladelsen
svarer fyldestgørende og omgående på enhver sådan anmodning.

Den nationale kompetente myndighed kan til enhver tid anmode indehaveren af markedsføringstilladel-
sen om at forelægge en kopi af master filen for lægemiddelovervågningssystemet. Indehaveren af mar-
kedsføringstilladelsen skal forelægge kopien senest syv dage efter modtagelsen af anmodningen.«.

12) I artikel 24 foretages følgende ændringer:
a) stk. 2, andet afsnit, affattes således:
»Med henblik herpå forelægger indehaveren af markedsføringstilladelsen den nationale kompetente

myndighed konsolideret dokumentation med hensyn til kvalitet, sikkerhed og virkning, herunder evalue-
ringen af data i indberetningerne om formodede bivirkninger og de periodiske, opdaterede sikkerhedsind-
beretninger, der forelægges i overensstemmelse med afsnit IX, og alle ændringer, der er indført efter ud-
stedelsen af markedsføringstilladelsen, mindst ni måneder før gyldigheden af denne udløber i overens-
stemmelse med stk. 1.«

b) stk. 3 affattes således:
»3. En markedsføringstilladelse, der er blevet fornyet, har ubegrænset gyldighed, medmindre den natio-

nale kompetente myndighed af berettigede grunde med relation til lægemiddelovervågning, herunder eks-
ponering af et utilstrækkeligt antal patienter for det omhandlede lægemiddel, beslutter at forny den i end-
nu én femårs periode i overensstemmelse med stk. 2.«.

13) Overskriften »Kapitel 4 Proceduren for gensidig anerkendelse og den decentraliserede procedure«
udgår.

14) I artikel 27 foretages følgende ændringer:
a) stk. 1 og 2 affattes således:
»1. Der nedsættes en koordinationsgruppe med henblik på følgende:
a) undersøgelse af alle spørgsmål vedrørende en markedsføringstilladelse for et lægemiddel i to eller

flere medlemsstater efter de i kapitel 4 fastlagte procedurer
b) undersøgelse af spørgsmål vedrørende overvågning af lægemidler, der er godkendt af medlemsstater-

ne i overensstemmelse med artikel 107c, 107e, 107g, 107k and 107q
c) undersøgelse af spørgsmål vedrørende ændringer i markedsføringstilladelser udstedt af medlemssta-

terne i overensstemmelse med artikel 35, stk. 1.
Agenturet varetager sekretariatsfunktionen for koordinationsgruppen.
Koordinationsgruppen støtter sig ved varetagelsen af sine lægemiddelovervågningsopgaver, herunder

godkendelse af risikostyringssystemer og tilsyn med deres effektivitet, til den videnskabelige vurdering
og anbefalingerne fra Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning, jf. artikel 56,
stk. 1, litra aa), i forordning (EF) nr. 726/2004.
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2. Koordinationsgruppen består af en repræsentant for hver medlemsstat, som udnævnes for en periode
på tre år, der kan forlænges. Medlemsstaterne kan udnævne en suppleant for en periode på tre år, der kan
forlænges. Medlemmerne kan, hvis de ønsker det, lade sig ledsage af sagkyndige.

Medlemmer af koordinationsgruppen og sagkyndige skal ved varetagelsen af deres opgaver anvende de
videnskabelige og lovgivningsmæssige ressourcer, som de nationale kompetente myndigheder disponerer
over. Hver national kompetent myndighed fører tilsyn med de gennemførte undersøgelsers faglige niveau
og letter de udpegede udvalgsmedlemmers og sagkyndiges aktiviteter.

Artikel 63 i forordning (EF) nr. 726/2004 finder anvendelse på koordinationsgruppen for så vidt angår
gennemsigtighed og medlemmernes uafhængighed.«

b) følgende stykker tilføjes:
»4. Agenturets administrerende direktør eller dennes repræsentant samt repræsentanter for Kommissio-

nen har ret til at overvære alle møder i koordinationsgruppen.
5. Koordinationsgruppens medlemmer sikrer, at der er en passende samordning mellem gruppens opga-

ver og det arbejde, der udføres af kompetente nationale myndigheder, herunder af rådgivende organer,
som beskæftiger sig med markedsføringstilladelser.

6. Medmindre andet er fastsat i dette direktiv, skal de medlemsstater, som er repræsenteret i koordinati-
onsgruppen, gøre deres yderste for at nå til enighed om, hvilke foranstaltninger der skal træffes. Hvis der
ikke kan opnås enighed, gælder den holdning, som flertallet af de medlemsstater, som er repræsenteret i
koordinationsgruppen har.

7. Koordinationsgruppens medlemmer har selv efter at have afsluttet deres hverv pligt til ikke at videre-
give oplysninger om forhold, der er omfattet af tavshedspligt.«

15) Efter artikel 27 indsættes følgende:

»KAPITEL 4

Procedure for gensidig anerkendelse og decentraliseret godkendelse«
16) Artikel 31, stk. 1, ændres således:
a) første afsnit affattes således:
»Medlemsstaterne, Kommissionen, ansøgeren eller indehaveren af en markedsføringstilladelse skal i

særlige tilfælde, hvor Unionens interesser er berørt, indbringe spørgsmålet for udvalget for at få det be-
handlet efter proceduren i artikel 32, 33 og 34, inden der træffes afgørelse om en ansøgning, en suspensi-
on eller en tilbagekaldelse af en markedsføringstilladelse eller om en hvilken som helst anden ændring i
en markedsføringstilladelse, der forekommer påkrævet.«

b) følgende afsnit indsættes efter første afsnit:
»Hvis indbringelsen af spørgsmålet for udvalget er en følge af evalueringen af oplysninger fra lægemid-

delovervågning af et godkendt lægemiddel, henvises spørgsmålet til Udvalget for Risikovurdering inden
for Lægemiddelovervågning, og artikel 107j, stk. 2, kan finde anvendelse. Udvalget for Risikovurdering
inden for Lægemiddelovervågning fremsætter en anbefaling efter proceduren i artikel 32. Den endelige
anbefaling fremsendes til Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler eller til koordinationsgruppen, og
proceduren i artikel 107k finder anvendelse.

Hvis det anses for nødvendigt at træffe hasteforanstaltninger, finder proceduren i artikel 107i-107k
imidlertid anvendelse.«.

17) Artikel 36 udgår.
18) Artikel 59 ændres således:
a) stk. 1 ændres således:
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i) litra e) affattes således:
»e) en beskrivelse af bivirkninger, der kan optræde ved normal anvendelse af lægemidlet, og i givet fald

modforholdsregler«
ii) følgende afsnit tilføjes:
»For lægemidler, der er opført på den i artikel 23 i forordning (EF) nr. 726/2004 omhandlede liste, tilfø-

jes følgende supplerende meddelelse »Dette lægemiddel er underkastet supplerende overvågning«. Denne
meddelelse skal følge efter det i artikel 23 i forordning (EF) nr. 726/2004 omhandlede sorte symbol og
efterfølges af en passende standardforklaring.

For alle lægemidlers vedkommende tilføjes en standardformulering, hvormed patienter udtrykkeligt an-
modes om at indberette eventuelle formodede bivirkninger til deres læge, apotek eller sundhedsperson el-
ler direkte til det i artikel 107a, stk. 1 omhandlede nationale system for spontan indberetning, og hvori det
nærmere angives, hvilke forskellige måder der kan anvendes til indberetning (digitalt indberetning, indbe-
retning til en postadresse eller andre indberetningsmåder) i overensstemmelse med artikel 107a, stk. 1,
andet afsnit.«

b) følgende stykke tilføjes:
»4. Senest den 1. januar 2013 forelægger Kommissionen en evalueringsrapport for Europa-Parlamentet

og Rådet om aktuelle mangler ved produktresuméet og indlægssedlen med forslag til, hvorledes disse kan
forbedres for bedre at opfylde patienters og sundhedspersoners behov. Om nødvendigt forelægger Kom-
missionen på basis af rapporten og efter høring af de relevante berørte parter forslag til forbedring af disse
dokumenters læselighed, layout og indhold.«

19) Artikel 63, stk. 3, affattes således:
»3. Forudsat at den kompetente myndighed træffer de foranstaltninger, som den finder nødvendige for

at beskytte menneskers sundhed, kan den give dispensation fra kravet om, at visse oplysninger skal frem-
gå af etiketteringen og indlægssedlen for bestemte lægemidler, hvis det pågældende lægemiddel ikke er
tiltænkt udleveret direkte til patienten, eller hvis der er alvorlige problemer vedrørende tilgængeligheden
af lægemidlet. Den kan også give fuld eller delvis dispensation fra kravet om, at etiketteringen og ind-
lægssedlen skal affattes på det eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor lægemidlet markedsfø-
res.«

20) Afsnit IX affattes således:

»AFSNIT IX

LÆGEMIDDELOVERVÅGNING

KAPITEL 1

Almindelige bestemmelser

Artikel 101
1. For at kunne varetage deres lægemiddelovervågningsopgaver og deltage i Unionens lægemiddelover-

vågningsaktiviteter anvender medlemsstaterne et lægemiddelovervågningssystem.
Lægemiddelovervågningssystemet skal anvendes til at indsamle oplysninger om de risici for patienters

sundhed eller folkesundheden, der er forbundet med lægemidler. Disse oplysninger skal navnlig vedrøre
bivirkninger hos mennesker som følge af lægemidlets anvendelse i henhold til markedsføringstilladelsen
samt enhver anvendelse uden for betingelserne i markedsføringstilladelsen og bivirkninger forbundet med
erhvervsmæssig eksponering.

56



2. Ved hjælp af det i stk. 1 omhandlede lægemiddelovervågningssystem foretager medlemsstaterne en
videnskabelig evaluering af alle oplysninger, overvejer muligheder for risikominimering og -forebyggelse
og træffer lovgivningsmæssige foranstaltninger vedrørende markedsføringstilladelsen, hvis det er nødven-
digt. De foretager regelmæssig revision af deres lægemiddelovervågningssystem og indberetter resultater-
ne til Kommissionen senest den 21. september 2013 og derefter hvert andet år.

3. Hver medlemsstat udpeger en kompetent myndighed for udførelsen af lægemiddelovervågning.
4. Kommissionen kan anmode medlemsstaterne om at deltage, under koordinering af agenturet, i inter-

national harmonisering og standardisering af tekniske foranstaltninger inden for lægemiddelovervågning.

Artikel 102
Medlemsstaterne:
a) træffer alle passende foranstaltninger for at tilskynde patienter, læger, farmaceuter og andre sund-

hedspersoner til at indberette formodede bivirkninger til den nationale kompetente myndighed; med hen-
blik på varetagelsen af disse opgaver kan der i givet fald ske inddragelse af forbrugerorganisationer, pa-
tientorganisationer og organisationer, der repræsenterer sundhedspersoner

b) fremmer patientindberetning gennem tilrådighedsstillelse af alternative indberetningsformater som
supplement til webbaserede formater

c) træffer alle fornødne foranstaltninger til indhentning af nøjagtige og kontrollérbare data til brug for
den videnskabelige evaluering af indberetninger om formodede bivirkninger

d) sikrer, at offentligheden rettidigt modtager vigtige oplysninger om bekymringer baseret på lægemid-
delovervågning, der vedrører anvendelsen af lægemidler, via offentliggørelse på webportalen og via andre
offentlige informationskanaler om nødvendigt

e) sikrer gennem indsamling af oplysninger og om nødvendigt gennem opfølgning på indberetninger om
formodede bivirkninger, at der træffes alle fornødne foranstaltninger til identificering af alle biologiske
lægemidler, der ordineres, udleveres eller sælges på deres område, og som er emnet for en indberetning
om formodede bivirkninger, idet der tages behørigt hensyn til lægemidlets navn (i overensstemmelse med
artikel 1, nr. 20) og partiets nummer

f) træffer de nødvendige foranstaltninger for at sikre, at en indehaver af en markedsføringstilladelse, der
ikke overholder betingelserne i dette afsnit, pålægges sanktioner, der er effektive, står i rimeligt forhold til
overtrædelsernes grovhed og har afskrækkende virkning.

Ved anvendelse af første afsnit, litra a) og e), kan medlemsstaterne pålægge læger, farmaceuter og andre
sundhedspersoner særlige forpligtelser.

Artikel 103
En medlemsstat kan delegere opgaver, den har fået pålagt i henhold til dette afsnit, til en anden med-

lemsstat, hvis denne giver skriftlig tilladelse dertil. En medlemsstat kan ikke repræsentere mere end én
anden medlemsstat.

Den delegerende medlemsstat oplyser skriftligt Kommissionen, agenturet og øvrige medlemsstater om
delegeringen. Den delegerende medlemsstat og agenturet offentliggør disse oplysninger.

Artikel 104
1. Med henblik på varetagelsen af sine lægemiddelovervågningsopgaver anvender indehaveren af mar-

kedsføringstilladelsen et lægemiddelovervågningssystem, der svarer til den relevante medlemsstats læge-
middelovervågningssystem i artikel 101, stk. 1.
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2. Ved hjælp af det i stk. 1 omhandlede lægemiddelovervågningssystem foretager indehaveren af mar-
kedsføringstilladelsen en videnskabelig evaluering, overvejer muligheder for risikominimering og -fore-
byggelse og træffer passende foranstaltninger, hvis det er nødvendigt.

Indehaveren af markedsføringstilladelsen foretager en regelmæssig revision af sit lægemiddelovervåg-
ningssystem. Han placerer en note om de vigtigste resultater af revisionen i master filen for lægemiddel-
overvågningssystemet og sikrer på basis af revisionsresultaterne, at en plan for passende korrigerende for-
anstaltninger udarbejdes og implementeres. Når de korrigerende foranstaltninger er gennemført fuldt ud,
kan noten fjernes.

3. Som en del af lægemiddelovervågningssystemet skal indehaveren af markedsføringstilladelsen:
a) til stadighed have en person, der er tilstrækkelig sagkyndig til sin rådighed, som er ansvarlig for læ-

gemiddelovervågning,
b) føre og på anmodning stille en master fil for lægemiddelovervågningssystemet til rådighed
c) anvende et risikostyringssystem for hvert lægemiddel
d) overvåge resultatet af de risikominimeringsforanstaltninger, som indgår i risikostyringssystemerne,

eller som er fastsat som betingelser i markedsføringstilladelsen i henhold til artikel 21a, 22 eller 22a
e) ajourføre risikostyringssystemet og overvåge lægemiddelovervågningsdata for at afgøre, om der er

nye eller ændrede risici, eller om der er ændringer i forholdet mellem fordele og risici ved lægemidler.
Den sagkyndige person, der er omhandlet i første afsnit, litra a), skal være bosiddende og udføre sit ar-

bejde i Unionen og er ansvarlig for oprettelse og drift af lægemiddelovervågningssystemet. Indehaveren
af markedsføringstilladelsen sender den sagkyndige persons navn og kontaktoplysninger til den kompe-
tente myndighed og agenturet.

4. Uanset bestemmelserne i stk. 3 kan de nationale kompetente myndigheder anmode om, at der udnæv-
nes en kontaktperson for lægemiddelovervågningsspørgsmål på nationalt plan, som skal aflægge rapport
til den sagkyndige, som er ansvarlig for lægemiddelovervågningsaktiviteter.

Artikel 104a
1. Med forbehold af denne artikels stk. 2, 3 og 4, skal indehavere af markedsføringstilladelser, der ud-

stedt før den 21. juli 2012 som en undtagelse fra artikel 104, stk. 3, litra c), ikke være underlagt kravet om
at anvende et risikostyringssystem for hvert lægemiddel.

2. Den nationale kompetente myndighed kan pålægge indehaveren af en markedsføringstilladelse en
forpligtelse til at anvende et risikostyringssystem, jf. artikel 104, stk. 3, litra c), hvis der er bekymringer
vedrørende forholdet mellem fordele og risici ved et godkendt lægemiddel. I den forbindelse pålægger
den nationale kompetente myndighed også indehaveren af markedsføringstilladelsen en forpligtelse til at
forelægge en detaljeret beskrivelse af det risikostyringssystem, han agter at indføre for det pågældende
lægemiddel.

Pålæggelsen af sådanne forpligtelser skal behørigt begrundes, meddeles skriftligt og indeholde en tids-
ramme for forelæggelsen af den detaljerede beskrivelse af risikostyringssystemet.

3. Den nationale kompetente myndighed skal give indehaveren af markedsføringstilladelsen mulighed
for at afgive skriftlige bemærkninger vedrørende pålæggelsen af forpligtelsen, inden for en frist, som
myndigheden fastsætter, hvis indehaveren af markedsføringstilladelsen anmoder herom senest 30 dage ef-
ter modtagelsen af den skriftlige meddelelse om forpligtelsen.

4. På grundlag af de skriftlige bemærkninger, som indehaveren af markedsføringstilladelsen har afgivet,
trækker den nationale kompetente myndighed forpligtelsen tilbage eller bekræfter den. Hvis den nationale
kompetente myndighed bekræfter forpligtelsen, ændres markedsføringstilladelsen i overensstemmelse
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hermed, således at foranstaltningerne, der skal indeholdes i risikostyringssystemet, indgår som betingelser
for markedsføringstilladelsen som omhandlet i artikel 21a, litra a).

Artikel 105
Forvaltningen af midler afsat til aktiviteter i tilknytning til lægemiddelovervågning, kommunikations-

nettenes funktionsmåde og markedsovervågningen kontrolleres til stadighed af de nationale kompetente
myndigheder for at sikre deres uafhængighed i udøvelsen af nævnte lægemiddelsovervågningsaktiviteter.

Stk. 1 udelukker ikke, at de nationale kompetente myndigheder opkræver gebyr af indehavere af mar-
kedsføringstilladelser for de nationale kompetente myndigheders udførelse af disse aktiviteter, forudsat at
der er streng garanti for deres uafhængighed i udøvelsen af nævnte lægemiddelsovervågningsaktiviteter.

KAPITEL 2

Åbenhed og kommunikation

Artikel 106
Hver medlemsstat opretter og forvalter en national webportal om lægemidler, som skal være i forbindel-

se med den europæiske webportal om lægemidler, der er oprettet i overensstemmelse med artikel 26 i for-
ordning (EF) nr. 726/2004. Gennem de nationale webportaler om lægemidler gør medlemsstaterne mindst
følgende oplysninger offentligt tilgængelige:

a) offentlige evalueringsrapporter ledsaget af resuméer heraf
b) produktresuméer og indlægssedler
c) sammendrag af risikostyringsplaner for lægemidler, der er godkendt i overensstemmelse med dette

direktiv
d) listen over lægemidler, jf. artikel 23 i forordning (EF) nr. 726/2004
e) information om de forskellige måder, hvorpå sundhedspersoner og patienter kan indberette formode-

de bivirkninger ved lægemidler til de nationale kompetente myndigheder, herunder om de webbaserede
strukturerede formularer, der er omhandlet i artikel 25 i forordning (EF) nr. 726/2004.

Artikel 106a
1. Så snart indehaveren af markedsføringstilladelsen har til hensigt at offentliggøre oplysninger om be-

kymringer baseret på lægemiddelovervågning i forbindelse med anvendelse af et lægemiddel, og under
alle omstændigheder samtidig med eller inden offentliggørelsen, informerer han den nationale kompeten-
te myndighed, agenturet og Kommissionen herom.

Indehaveren af markedsføringstilladelsen sikrer, at oplysninger til offentligheden fremlægges på en ob-
jektiv og ikke vildledende måde.

2. Medmindre hurtig offentliggørelse er påkrævet af hensyn til beskyttelse af folkesundheden, informe-
rer medlemsstaterne, agenturet og Kommissionen hinanden mindst 24 timer før offentliggørelse af oplys-
ninger om bekymringer baseret på lægemiddelovervågning.

3. For virksomme stoffer i lægemidler, der er godkendt i flere medlemsstater, er agenturet ansvarligt for
koordineringen af de nationale kompetente myndigheders sikkerhedsmeddelelser og fastsætter tidsplaner
for offentliggørelsen af oplysninger.

Koordineret af agenturet gør medlemsstaterne sig alle rimelige bestræbelser for at nå til enighed om en
fælles meddelelse vedrørende lægemidlets sikkerhed og en tidsplan for deres formidling. Udvalget for Ri-
sikovurdering inden for Lægemiddelovervågning rådgiver på anmodning fra agenturet om disse sikker-
hedsmeddelelser.
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4. Når agenturet eller de nationale kompetente myndigheder offentliggør de oplysninger, der er om-
handlet i stk. 2 og 3, udelades oplysninger af personlig eller kommercielt fortrolig karakter, medmindre
en videregivelse af sådanne oplysninger er nødvendig af hensyn til beskyttelse af folkesundheden.

KAPITEL 3

Registrering, indberetning og vurdering af lægemiddelovervågningsdata

Afdeling 1

Registrering og indberetning af formodede bivirkninger

Artikel 107
1. Indehaveren af markedsføringstilladelsen registrerer alle formodede bivirkninger i Unionen eller i

tredjelande, som han får kendskab til, uanset om de indberettes spontant af patienter eller sundhedsperso-
ner, eller om de konstateres i forbindelse med en undersøgelse efter tilladelse til markedsføring.

Indehaveren af markedsføringstilladelsen sikrer, at disse rapporter er tilgængelige ét sted i Unionen.
Uanset første afsnit, registreres og indberettes formodede bivirkninger, der konstateres i forbindelse

med et klinisk forsøg, i overensstemmelse med direktiv 2001/20/EF.
2. Indehaveren af markedsføringstilladelsen afviser ikke at behandle indberetninger om formodede bi-

virkninger, som patienter og sundhedspersoner indsender digitalt eller på anden passende vis.
3. Indehaveren af markedsføringstilladelsen skal digitalt fremsende oplysninger om alle alvorlige for-

modede bivirkninger, der konstateres i Unionen eller tredjelande, til den database og det datanet, der er
omhandlet i artikel 24 i forordning (EF) nr. 726/2004 (»Eudravigilance-databasen«), senest 15 dage efter
at indehaveren af markedsføringstilladelsen har fået kendskab til hændelsen.

Indehaveren af markedsføringstilladelsen skal digitalt fremsende oplysninger om alle ikke-alvorlige for-
modede bivirkninger, som konstateres i Unionen, senest 90 dage efter at indehaveren af markedsførings-
tilladelsen har fået kendskab til hændelsen.

For så vidt angår lægemidler, der indeholder de virksomme stoffer, der er omhandlet i den liste over
publikationer, som overvåges af agenturet i henhold til artikel 27 i forordning (EF) nr. 726/2004, er inde-
haveren af markedsføringstilladelsen ikke underlagt et krav om at foretage indberetning til Eudravigilan-
ce-databasen af de formodede bivirkninger, der er registreret i den på listen anførte medicinske litteratur,
men han skal overvåge al anden medicinsk litteratur og indberette alle formodede bivirkninger.

4. Indehaveren af markedsføringstilladelsen skal pålægges at fastlægge procedurer for indhentning af
nøjagtige og kontrollérbare data til brug for den videnskabelige evaluering af indberetninger om formode-
de bivirkninger. Han skal også indhente opfølgende oplysninger om disse indberetninger og indberette
ajourføringerne til Eudravigilance-databasen.

5. Indehaveren af markedsføringstilladelsen samarbejder med agenturet og medlemsstaterne om sporing
af dobbeltindberetning af formodede bivirkninger.

Artikel 107a
1. Hver medlemsstat registrerer alle formodede bivirkninger, som konstateres på dens område, og som

sundhedspersoner og patienter har gjort den opmærksom på. Med henblik på overholdelse af bestemmel-
serne i artikel 102, litra c) og e), inddrager medlemsstaterne i givet fald patienter og sundhedspersoner i
opfølgningen på alle indberetninger, som de modtager.

Medlemsstaterne sikrer, at indberetninger om sådanne bivirkninger kan fremsendes ved hjælp af de na-
tionale webportaler om lægemidler eller på anden vis.
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2. For så vidt angår indberetninger fra en indehaver af markedsføringstilladelse kan de medlemsstater,
på hvis område den formodede bivirkning indtraf, inddrage indehaveren af markedsføringstilladelsen i
opfølgningen på indberetningerne.

3. Medlemsstaterne samarbejder med agenturet og indehaverne af markedsføringstilladelser om sporing
af dobbeltindberetninger af formodede bivirkninger.

4. Senest 15 dage efter modtagelsen af indberetningerne i stk. 1 om alvorlige formodede bivirkninger
sender medlemsstaterne rapporterne af digitalt vej til Eudravigilance-databasen.

Senest 90 dage efter modtagelsen af indberetningerne i stk. 1 sender de ad digitalt vej indberetningerne
om ikke-alvorlige formodede bivirkninger til Eudravigilance-databasen.

Indehaveren af markedsføringstilladelsen har adgang til disse indberetninger via Eudravigilance-databa-
sen.

5. Medlemsstaterne sikrer, at indberetninger om formodede bivirkninger som følge af medicineringsfejl,
som de får kendskab til, gøres tilgængelige for Eudravigilance-databasen og for de myndigheder, organer,
organisationer og/eller institutioner, der er ansvarlige for patientsikkerhed i medlemsstaterne. De sikrer
ligeledes, at alle ansvarlige myndigheder for lægemidler i medlemsstaterne underrettes om alle formodede
bivirkninger, som enhver anden myndighed i medlemsstaterne får kendskab til. Disse indberetninger
identificeres på passende vis i de i artikel 25 i forordning (EF) nr. 726/2004 omhandlede formularer.

6. De enkelte medlemsstater pålægger ikke indehaveren af markedsføringstilladelsen supplerende for-
pligtelser med hensyn til indberetning af formodede bivirkninger, medmindre disse begrundes på bag-
grund af resultater af lægemiddelovervågningsaktiviteter.

Afdeling 2

Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger

Artikel 107b
1. Indehavere af markedsføringstilladelser forelægger periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger

for agenturet, der indeholder:
a) sammenfatninger af oplysninger, der er relevante for vurdering af lægemidlets fordele og risici, her-

under resultaterne af alle undersøgelser indeholdende en analyse af de potentielle følger for markedsfø-
ringstilladelsen

b) en videnskabelig vurdering af forholdet mellem fordele og risici ved lægemidlet
c) alle oplysninger om salgsmængden for lægemidlet og alle oplysninger om ordinationsmængden, som

indehaveren af markedsføringstilladelsen er i besiddelse af, herunder et skøn over, hvor stor en population
der er eksponeret for lægemidlet.

Evalueringen omhandlet i litra b) baseres på alle tilgængelige oplysninger, herunder oplysninger fra kli-
niske forsøg ved ikke godkendte indikationer og populationer.

De periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger indsendes digitalt.
2. Agenturet stiller de i stk. 1 omhandlede sikkerhedsindberetninger til rådighed for de nationale kom-

petente myndigheder, medlemmerne af Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning,
Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler og koordinationsgruppen ved hjælp af det i artikel 25a i for-
ordning (EF) nr. 726/2004 omhandlede arkiv.

3. Som en undtagelse fra stk. 1 skal indehaveren af en markedsføringstilladelse for et lægemiddel, jf.
artikel 10, stk. 1, eller artikel 10a, og indehaveren af registreringer for et lægemiddel, jf. artikel 14 eller
16a, indsende periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for et sådant lægemiddel i følgende tilfæl-
de:
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a) hvis en sådan forpligtelse er fastlagt som en betingelse i markedsføringstilladelsen i overensstemmel-
se med artikel 21a eller artikel 22, eller

b) når de anmodes herom af en kompetent myndighed på basis af bekymringer vedrørende lægemiddel-
overvågningsdata eller som følge af mangel på periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger vedrøren-
de et virksomt stof efter udstedelse af markedsføringstilladelse. Evalueringsrapporterne vedrørende de øn-
skede periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger sendes til Udvalget for Risikovurdering inden for
Lægemiddelovervågning, som tager stilling til, hvorvidt der er behov for én enkelt evalueringsrapport for
alle markedsføringstilladelser for lægemidler, der indeholder det samme virksomme stof, og i bekræften-
de fald underretter koordinationsgruppen eller Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler med henblik
på anvendelse af procedurerne i artikel 107c, stk. 4, og artikel 107e.

Artikel 107c
1. Fremlæggelseshyppigheden for de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger angives i mar-

kedsføringstilladelsen.
Datoerne for fremlæggelse i overensstemmelse med den fastsatte hyppighed beregnes fra markedsfø-

ringstilladelsesdatoen.
2. Indehavere af markedsføringstilladelser, som er udstedt før den 21. juli 2012, og for hvilke fremlæg-

gelseshyppighed og -datoer for de periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger ikke er fastsat som en
betingelse i markedsføringstilladelsen, forelægger de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger i
overensstemmelser med andet afsnit, indtil en anden fremlæggelseshyppighed eller andre fremlæggelses-
datoer fastsættes i markedsføringstilladelsen eller besluttes i overensstemmelse med stk. 4, 5 eller 6.

Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger forelægges de kompetente myndigheder, så snart der
anmodes herom, eller i overensstemmelse med følgende:

a) hvis et lægemiddel endnu ikke er markedsført, mindst seks måneder efter markedsføringstilladelsen,
og indtil lægemidlet markedsføres

b) hvis et lægemiddel er markedsført, mindst hver sjette måned de første to år efter den første markeds-
føring, en gang om året de følgende to år og hvert tredje år derefter.

3. Stk. 2 finder også anvendelse på lægemidler, der kun er godkendt i én medlemsstat, og på hvilke
stk. 4 ikke finder anvendelse.

4. Hvis lægemidler, for hvilke der er udstedt forskellige markedsføringstilladelser, indeholder det sam-
me virksomme stof eller den samme kombination af virksomme stoffer, kan fremlæggelseshyppigheden
og -datoerne for de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, som følger af anvendelsen af stk. 1
og 2, ændres og samordnes, således at der kan foretages én enkelt vurdering inden for rammerne af en
procedure for arbejdsdeling omkring periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger og fastsættes en
EU-referencedato, fra hvilken fremlæggelsesdatoerne beregnes.

Denne harmoniserede fremlæggelseshyppighed for indberetninger og EU-referencedatoen kan efter hø-
ring af Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning fastsættes:

a) enten af Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler, hvis mindst én af markedsføringstilladelser for
lægemidler, der indeholder det pågældende virksomme stof, er udstedt efter den centraliserede procedure
fastsat i kapitel 1 i afsnit II i forordning (EF) nr. 726/2004

b) eller af koordinationsgruppen i andre tilfælde end dem, som er omhandlet i litra a).
Agenturet offentliggør den harmoniserede fremlæggelseshyppighed for sikkerhedsindberetninger fastsat

i henhold første og andet afsnit. Indehaveren af en markedsføringstilladelse skal i overensstemmelse her-
med indgive en ansøgning om ændring af markedsføringstilladelsen.
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5. Ved anvendelsen af stk. 4 er EU-referencedatoen for lægemidler, der indeholder samme virksomme
stof eller den samme kombination af virksomme stoffer, en af følgende:

a) datoen for den første markedsføringstilladelse i Unionen af et lægemiddel, der indeholder dette virk-
somme stof eller denne kombination af virksomme stoffer

b) hvis datoen i litra a) ikke kan fastslås, den tidligste af de kendte datoer for markedsføringstilladelser
for lægemidler, der indeholder dette virksomme stof eller denne kombination af virksomme stoffer.

6. Indehavere af markedsføringstilladelser kan af en af følgende grunde anmode Udvalget for Human-
medicinske Lægemidler eller koordinationsgruppen om at fastsætte EU-referencedatoen eller ændre frem-
læggelseshyppigheden for de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger:

a) af hensyn til folkesundheden
b) for at undgå overlappende vurderinger
c) for at opnå international harmonisering.
Sådanne anmodninger skal forelægges skriftligt og behørigt begrundes. Efter høring af Udvalget for Ri-

sikovurdering inden for Lægemiddelovervågning imødekommer eller afviser Udvalget for Humanmedi-
cinske Lægemidler eller koordinationsgruppen sådanne anmodninger. I tilfælde af en ændring i reference-
datoerne eller fremlæggelseshyppigheden for periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger offentlig-
gør agenturet en meddelelse herom. Indehavere af markedsføringstilladelse skal i overensstemmelse her-
med indgive en ansøgning om ændring af markedsføringstilladelsen.

7. Agenturet offentliggør en liste over EU-referencedatoer og fremlæggelseshyppighed for de periodi-
ske, opdaterede sikkerhedsindberetninger via den europæiske webportal om lægemidler.

Alle ændringer af de fremlæggelsesdatoer og den fremlæggelseshyppighed for de periodiske, opdatere-
de sikkerhedsindberetninger, der er angivet i markedsføringstilladelsen som følge af anvendelsen af
stk. 4, 5 og 6, træder i kraft seks måneder efter deres offentliggørelse.

Artikel 107d
De nationale kompetente myndigheder vurderer de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for

at afgøre, om der er nye eller ændrede risici, eller om der er ændringer i forholdet mellem fordele og risici
ved lægemidler.

Artikel 107e
1. Der foretages én vurdering af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for lægemidler, der

er godkendt i flere medlemsstater, og i de tilfælde, som er omhandlet i artikel 107c, stk. 4, 5 og 6, for alle
lægemidler, der indeholder det samme virksomme stof eller den samme kombination af virksomme stof-
fer, og for hvilke der er fastsat en EU-referencedato og fremlæggelseshyppighed for de periodiske, opda-
terede sikkerhedsindberetninger.

Denne vurdering foretages af en af følgende:
a) en medlemsstat, som koordinationsgruppen har udpeget, hvis ingen af de pågældende markedsfø-

ringstilladelser er udstedt efter den centraliserede procedure fastsat i kapitel 1 i afsnit II i forordning (EF)
nr. 726/2004

b) en rapportør, som Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning har udpeget, hvis
mindst én af de pågældende markedsføringstilladelser er udstedt efter den centraliserede procedure fastsat
i kapitel 1 i afsnit II i forordning (EF) nr. 726/2004.

Ved udvælgelse af en medlemsstat i henhold til andet afsnit, litra a), tager koordinationsgruppen hensyn
til, om en medlemsstat fungerer som referencemedlemsstat i henhold til artikel 28, stk. 1.
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2. Medlemsstaten eller rapportøren udarbejder en vurderingsrapport senest 60 dage efter modtagelsen af
den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetning og sender den til agenturet og den berørte medlems-
stat. Agenturet sender rapporten til indehaveren af markedsføringstilladelsen.

Senest 30 dage efter modtagelsen af vurderingsrapporten kan medlemsstaten og indehaveren af mar-
kedsføringstilladelsen fremsætte bemærkninger for agenturet og for rapportøren eller medlemsstaten.

3. Senest 15 dage efter modtagelsen af de i stk. 2 omhandlede bemærkninger ajourfører rapportøren el-
ler medlemsstaten vurderingsrapporten under hensyn til de fremsatte bemærkninger og fremsender den til
Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning. Udvalget for Risikovurdering inden for
Lægemiddelovervågning vedtager vurderingsrapporten med eller uden yderligere ændringer på sit efter-
følgende møde og udsteder en anbefaling. I anbefalingen redegøres der for de afvigende holdninger og
begrundelserne herfor. Agenturet lagrer den vedtagne vurderingsrapport og anbefalingen i det i henhold
til artikel 25a i forordning (EF) nr. 726/2004 oprettede arkiv og fremsender dem begge til indehaveren af
markedsføringstilladelsen.

Artikel 107f
Efter vurderingen af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger overvejer de nationale, kompe-

tente myndigheder, om det er nødvendigt med foranstaltninger for så vidt angår markedsføringstilladelsen
for det pågældende lægemiddel.

De bevarer, ændrer, suspenderer eller tilbagekalder markedsføringstilladelsen.

Artikel 107g
1. I tilfælde af en enkelt vurdering af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, der anbefaler

foranstaltninger vedrørende mere end én markedsføringstilladelse, jf. artikel 107e, stk. 1, og som ikke
omfatter en markedsføringstilladelse, der er udstedt i henhold til den centraliserede procedure fastsat i ka-
pitel 1 i afsnit II i forordning (EF) nr. 726/2004, behandler koordinationsgruppen senest 30 dage, efter at
den har modtaget rapporten fra Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning, rappor-
ten og fastlægger en holdning vedrørende bevarelse, ændring, suspension eller tilbagekaldelse af de på-
gældende markedsføringstilladelser, herunder en frist for gennemførelse af den fastlagte holdning.

2. Når de medlemsstater, som er repræsenteret i koordinationsgruppen, til enighed om de foranstaltnin-
ger, der skal træffes, registrerer formanden, at der er enighed, og sender den fastlagte holdning til indeha-
veren af markedsføringstilladelsen og medlemsstaterne. Medlemsstaterne vedtager de fornødne foranstalt-
ninger til bevarelse, ændring, suspension eller tilbagekaldelse af de pågældende markedsføringstilladelser
i overensstemmelse med den gennemførelsestidsplan, der er fastlagt i holdningen.

I tilfælde af en ændring indgiver indehaveren af markedsføringstilladelsen inden for rammerne af den
fastsatte gennemførelsestidsplan en behørig anmodning om ændring til den nationale kompetente myndig-
hed. Anmodningen skal indeholde et ajourført produktresumé og en ajourført indlægsseddel.

Kan der ikke opnås enighed, sendes den holdning, som flertallet af de medlemsstater, som er repræsen-
teret i koordinationsgruppen, er nået til enighed om, til Kommissionen, som anvender proceduren i artikel
33 og 34.

Afviger den holdning, som de medlemsstater, som er repræsenteret i koordinationsgruppen, når til enig-
hed om, eller holdningen hos flertallet af medlemsstaterne fra anbefalingen fra Udvalget for Risikovurde-
ring inden for Lægemiddelovervågning, vedlægger koordinationsgruppen sin holdning eller flertallets
holdning en detaljeret forklaring af det videnskabelige grundlag for forskellene sammen med anbefalin-
gen.

3. I tilfælde af en enkelt vurdering af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, der anbefaler
foranstaltninger vedrørende mere end én markedsføringstilladelse, jf. artikel 107e, stk. 1, og som omfatter
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mindst én markedsføringstilladelse, der er udstedt efter den centraliserede procedure fastsat i kapitel 1 i
afsnit II i forordning (EF) nr. 726/2004, behandler Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler rapporten
senest 30 dage, efter at det har modtaget den fra Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelover-
vågning, og vedtager en udtalelse om bevarelse, ændring, suspension eller tilbagekaldelse af de pågæl-
dende markedsføringstilladelser, herunder en tidsplan for gennemførelsen af udtalelsen.

Afviger udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler fra anbefalingen fra Udvalget for
Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning, vedlægger Udvalget for Humanmedicinske Læge-
midler sin udtalelse en detaljeret forklaring af det videnskabelige grundlag for forskellene sammen med
anbefalingen.

4. På grundlag af Udvalget for Humanmedicinske Lægemidlers udtalelse, jf. stk. 3, vedtager Kommissi-
onen:

a) en afgørelse rettet til medlemsstaterne om de foranstaltninger, der skal træffes med hensyn til mar-
kedsføringstilladelser, der er udstedt af medlemsstaterne og berørt af den procedure, der er fastsat i denne
afdeling, og

b) hvis det i udtalelsen fastslås, at lovgivningsmæssige foranstaltninger med hensyn til markedsførings-
tilladelsen er påkrævede, en afgørelse om ændring, suspension eller tilbagekaldelse af markedsføringstil-
ladelser, der er udstedt i henhold til den centraliserede procedure fastsat i kapitel 1 i afsnit II i forordning
(EF) nr. 726/2004 og berørt af den procedure, der er fastsat i denne afdeling.

Artikel 33 og 34 i dette direktiv finder anvendelse på vedtagelsen af afgørelsen i første afsnit, litra a), og
på dens gennemførelse i medlemsstaterne.

Artikel 10 i forordning (EF) nr. 726/2004 finder anvendelse på den i første afsnit, litra b), omhandlede
afgørelse. Hvis Kommissionen vedtager en sådan afgørelse, kan den også vedtage en afgørelse rettet til
medlemsstaterne i henhold til artikel 127a i dette direktiv.

Afdeling 3

Signalpåvisning

Artikel 107h
1. Med hensyn til lægemidler, der er godkendt i henhold til dette direktiv, træffer de nationale kompe-

tente myndigheder i samarbejde med agenturet følgende foranstaltninger:
a) overvåger resultatet af de risikominimeringsforanstaltninger, som indgår i risikostyringsplanerne, og

de betingelser, der er omhandlet i artikel 21a, 22 eller 22a
b) vurderer ajourføringer af risikostyringssystemet
c) overvåger data i Eudravigilance-databasen for at afgøre, om der er nye eller ændrede risici, og om

disse risici påvirker forholdet mellem fordele og risici.
2. Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning foretager den indledende analyse og

prioritering af signaler om nye eller ændrede risici eller ændringer i forholdet mellem fordele og risici.
Hvis udvalget mener, at en opfølgende aktion kan være nødvendig, gennemføres vurderingen af disse sig-
naler og enighed om en eventuel opfølgende aktion for så vidt angår markedsføringstilladelsen inden for
en tidsramme, der står i et rimeligt forhold til spørgsmålets omfang og alvor.

3. Agenturet og de nationale kompetente myndigheder og indehaveren af markedsføringstilladelsen in-
formerer hinanden, hvis der påvises nye eller ændrede risici eller ændringer i forholdet mellem fordele og
risici.
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Medlemsstaterne sikrer, at indehaverne af markedsføringstilladelser informerer agenturet og de nationa-
le kompetente myndigheder, hvis der påvises nye eller ændrede risici eller ændringer i forholdet mellem
fordele og risici.

Afdeling 4

EU-hasteprocedure

Artikel 107i
1. En medlemsstat eller, i givet fald, Kommissionen indleder proceduren i henhold til denne afdeling

ved, når en hasteprocedure anses for nødvendig som følge af vurderingen af data fra lægemiddelovervåg-
ningsaktiviteter, at underrette de øvrige medlemsstater, agenturet og Kommissionen i et eller flere af føl-
gende tilfælde:

a) hvis den overvejer at suspendere eller tilbagekalde en markedsføringstilladelse
b) hvis den overvejer at forbyde udlevering af et lægemiddel
c) hvis den overvejer at afvise fornyelsen af en markedsføringstilladelse
d) hvis den af indehaveren af markedsføringstilladelsen informeres om, at denne på grund af bekymrin-

ger vedrørende sikkerheden har standset markedsføringen af et lægemiddel, har taget skridt til tilbagekal-
delse af en markedsføringstilladelse eller agter at gøre det

e) hvis den finder, at det er nødvendigt med en ny kontraindikation, en nedsættelse af den anbefalede
dosis eller en begrænsning af indikationerne.

Agenturet undersøger, om bekymringen vedrørende sikkerheden vedrører andre lægemidler end det, der
er omfattet af oplysningerne, eller om det er fælles for alle lægemidler, som tilhører samme udvalg eller
terapeutiske gruppe.

Hvis det berørte lægemiddel er godkendt i mere end én medlemsstat, underretter agenturet uden unødige
forsinkelser den, der har indledt proceduren, om resultatet af denne undersøgelse, og procedurerne i arti-
kel 107j og 107k finder anvendelse. Hvis dette ikke er tilfældet, tager den pågældende medlemsstat sig
selv af bekymringen vedrørende sikkerheden. Agenturet eller, i givet fald, medlemsstaten underretter in-
dehaverne af markedsføringstilladelse om procedurens indledning.

2. Med forbehold af denne artikels stk. 1 og artikel 107j og 107k kan en medlemsstat, hvis det af hensyn
til beskyttelse af folkesundheden er påkrævet, at der handles hurtigt, suspendere markedsføringstilladel-
sen for eller forbyde anvendelsen af det pågældende lægemiddel på sit område, indtil der er truffet en en-
delig afgørelse. Den underretter senest den følgende arbejdsdag Kommissionen, agenturet og de øvrige
medlemsstater om begrundelsen herfor.

3. Kommissionen kan når som helst i løbet af proceduren i artikel 107j og 107k anmode de medlemssta-
ter, i hvilke lægemidlet er godkendt, om straks at træffe midlertidige foranstaltninger.

Hvis anvendelsesområdet for en procedure, som fastsat i overensstemmelse med stk. 1, vedrører læge-
midler, der er godkendt i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004, kan Kommissionen når
som helst i løbet af den i henhold til denne afdeling indledte procedure straks træffe midlertidige foran-
staltninger i forbindelse med disse markedsføringstilladelser.

4. Oplysninger omhandlet i denne artikel kan vedrøre individuelle lægemidler eller et udvalg af læge-
midler eller en terapeutisk gruppe.

Hvis agenturet konstaterer, at bekymringer i forhold til sikkerheden vedrører flere lægemidler end dem,
der er omfattet af oplysningerne, eller at det er fælles for alle lægemidler, som tilhører samme udvalg eller
terapeutiske gruppe, udvider den anvendelsesområdet for proceduren i overensstemmelse hermed.
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Hvis anvendelsesområdet for en procedure, der er indledt i henhold til denne artikel, vedrører et udvalg
af lægemidler eller en terapeutisk gruppe, omfattes også lægemidler, der er godkendt i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 726/2004, og som tilhører dette udvalg eller denne gruppe, af proceduren.

5. På informationstidspunktet, jf. stk. 1, stiller medlemsstaten alle relevante videnskabelige oplysninger,
som den har til rådighed, samt dens vurderinger til rådighed for agenturet.

Artikel 107j
1. Efter modtagelsen af oplysninger, jf. artikel 107i, stk. 1, offentliggør agenturet via den europæiske

portal om lægemidler, en meddelelse om, at en procedure er blevet indledt. Parallelt hermed kan med-
lemsstaterne på deres nationale webportaler for medicinsk sikkerhed offentliggøre en meddelelse om, at
en procedure er blevet indledt.

I denne meddelelse beskrives de spørgsmål, der forelægges agenturet i henhold til artikel 107i, og de
pågældende lægemidler og om nødvendigt de pågældende virksomme stoffer. Den indeholder oplysnin-
ger om den ret, som indehaverne af en markedsføringstilladelse, sundhedspersoner og offentligheden har
til at forelægge agenturet de oplysninger, der er relevante for proceduren, og forklarer, hvordan sådanne
oplysninger kan forelægges.

2. Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning vurderer de spørgsmål, som er ble-
vet forelagt agenturet i overensstemmelse med artikel 107i. Rapportøren arbejder tæt sammen med den
rapportør, der er udpeget af Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler eller referencemedlemsstaten for
det pågældende lægemiddel.

Med henblik på denne vurdering kan indehaveren af en markedsføringstilladelse fremsætte skriftlige be-
mærkninger.

Hvis sagens hastende karakter tillader det, kan Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddel-
overvågning afholde offentlige høringer, når udvalget finder det hensigtsmæssigt af berettigede grunde
med hensyn til sikkerhedsbekymringernes omfang og alvor. Høringerne afholdes i overensstemmelse med
de nærmere bestemmelser herfor som fastlagt af agenturet og meddeles via den europæiske webportal om
lægemidler. Meddelelsen skal indeholde nærmere bestemmelser om deltagelse i høringer.

I forbindelse med offentlige høringer tages der behørigt hensyn til lægemidlets terapeutiske virkning.
Agenturet udarbejder i samråd med de berørte parter regler for proceduren vedrørende tilrettelæggelsen

og gennemførelsen af offentlige høringer i overensstemmelse med artikel 78 i forordning (EF) nr.
726/2004.

Hvis en indehaver af en markedsføringstilladelse eller en anden person, som ønsker at forelægge oplys-
ninger, har fortrolige oplysninger, der er relevante for forholdet, kan vedkommende anmode om at få lov
til at forelægge disse oplysninger for Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning i
en ikke-offentlig høring.

3. Senest 60 dage efter forelæggelsen af oplysningerne fremsætter Udvalget for Risikovurdering inden
for Lægemiddelovervågning en begrundet anbefaling under behørig hensyntagen til lægemidlets terapeu-
tiske virkning. I anbefalingen redegøres der for de afvigende holdninger og begrundelserne herfor. Udval-
get for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning kan i hastetilfælde og efter forslag fra sin for-
mand fastsætte en kortere frist. Anbefalingen skal indeholde en eller flere af følgende konklusioner:

a) der er ikke behov for yderligere vurderinger eller foranstaltninger på EU-plan
b) indehaveren af markedsføringstilladelsen bør foretage yderligere vurdering af oplysningerne og følge

op på resultaterne af denne vurdering
c) indehaveren af markedsføringstilladelsen bør sponsere en sikkerhedsundersøgelse efter tilladelse til

markedsføring og følge op på resultaterne af denne undersøgelse
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d) medlemsstaterne eller indehaveren af markedsføringstilladelsen bør iværksætte risikominimerings-
foranstaltninger

e) markedsføringstilladelsen bør suspenderes, tilbagekaldes eller ikke fornys
f) markedsføringstilladelsen bør ændres.
Ved anvendelsen af første afsnit, litra d), skal anbefalingen præcisere de anbefalede risikominimerings-

foranstaltninger og eventuelle betingelser eller begrænsninger, der skal gælde for markedsføringstilladel-
sen.

Hvis det som omhandlet i første afsnit, litra f), anbefales at ændre eller tilføje oplysninger til produktre-
suméet eller indlægssedlen, skal anbefalingen indeholde forslag til, hvordan teksten til en sådan ændring
eller tilføjelse skal formuleres, og hvor i produktresuméet, etiketteringen eller indlægssedlen teksten skal
anbringes.

Artikel 107k
1. Omfatter anvendelsesområdet for proceduren som fastsat i overensstemmelse med artikel 107i, stk. 4,

ikke markedsføringstilladelser, der er udstedt efter den centraliserede procedure fastsat i kapitel 1 i afsnit
II i forordning (EF) nr. 726/2004, behandler koordinationsgruppen, senest 30 dage efter modtagelsen af
anbefalingen fra Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning, anbefalingen og fast-
lægger en holdning til bevarelse, ændring, suspension, tilbagekaldelse eller afvisning af fornyelse af de
pågældende markedsføringstilladelser, herunder en tidsplan for gennemførelse af den fastlagte holdning.
Koordinationsgruppen kan, hvis det er nødvendigt straks at fastlægge en holdning og efter forslag fra sin
formand, fastsætte en kortere frist.

2. Når de medlemsstater, der er repræsenteret i koordinationsgruppen, til enighed om de foranstaltnin-
ger, der skal træffes, registrerer formanden, at der er enighed, og sender den fastlagte holdning til indeha-
veren af markedsføringstilladelsen og medlemsstaterne. Medlemsstaterne vedtager de fornødne foranstalt-
ninger til bevarelse, ændring, suspension, tilbagekaldelse eller afvisning af den pågældende markedsfø-
ringstilladelse i overensstemmelse med den gennemførelsestidsplan, der er fastlagt i holdningen.

I tilfælde af at der opnås enighed om en ændring, indgiver indehaveren af markedsføringstilladelse in-
den for rammerne af den fastsatte gennemførelsestidsplan en behørig anmodning om ændring til den nati-
onale kompetente myndighed. Anmodningen skal indeholde et ajourført produktresumé og en ajourført
indlægsseddel.

Kan der ikke opnås enighed, sendes den holdning, som flertallet af de medlemsstater, der er repræsente-
ret i koordinationsgruppen er nået til enighed om, til Kommissionen, som anvender proceduren i artikel
33 og 34. Uanset artikel 34, stk. 1, finder proceduren i artikel 121, stk. 2, dog anvendelse.

Afviger den holdning, som de medlemsstater, der er repræsenteret i koordinationsgruppen, eller hold-
ningen hos flertallet af medlemsstater, der er repræsenteret i koordinationsgruppen, fra anbefalingen fra
Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning, vedlægger koordinationsgruppen sin
holdning eller flertallets holdning en detaljeret forklaring af det videnskabelige grundlag for forskellene
sammen med anbefalingen.

3. Omfatter anvendelsesområdet for proceduren som fastsat i overensstemmelse med artikel 107i, stk. 4,
mindst én markedsføringstilladelse, der er udstedt efter den centraliserede procedure fastsat i kapitel 1 i
afsnit II i forordning (EF) nr. 726/2004, behandler Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler, senest 30
dage efter modtagelsen af anbefalingen fra Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervåg-
ning, anbefalingen og vedtager en udtalelse om bevarelse, ændring, suspension, tilbagekaldelse eller af-
visning af fornyelse af de pågældende markedsføringstilladelser. Udvalget for Humanmedicinske Læge-
midler kan, hvis det er nødvendigt straks at vedtage udtalelsen og efter forslag fra sin formand, gå med til
en kortere frist.
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Afviger udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler fra anbefalingen fra Udvalget for
Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning, vedlægger Udvalget for Humanmedicinske Læge-
midler sin udtalelse en detaljeret forklaring af det videnskabelige grundlag for forskellene sammen med
anbefalingen.

4. På grundlag af Udvalget for Humanmedicinske Lægemidlers udtalelse, jf. stk. 3, vedtager Kommissi-
onen:

a) en afgørelse rettet til medlemsstaterne om de foranstaltninger, der skal træffes med hensyn til mar-
kedsføringstilladelser, der er udstedt af medlemsstaterne og berørt af proceduren fastsat i denne afdeling,
og

b) hvor det af udtalelsen fremgår, at lovgivningsmæssige foranstaltninger er påkrævede, en afgørelse
om ændring, suspension, tilbagekaldelse eller afvisning af fornyelse af markedsføringstilladelse, der er
udstedt i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 og berørt af proceduren fastsat i denne afdeling.

Artikel 33 og 34 i dette direktiv finder anvendelse på vedtagelsen af afgørelsen i første afsnit, litra a), og
på dens gennemførelse i medlemsstaterne. Uanset artikel 34, stk. 1, i dette direktiv finder proceduren i
artikel 121, stk. 2, dog anvendelse.

Artikel 10 i forordning (EF) nr. 726/2004 finder anvendelse på den i første afsnit, litra b), omhandlede
afgørelse. Uanset artikel 10, stk. 2, i nævnte forordning finder proceduren i forordningens artikel 87,
stk. 2, dog anvendelse. Hvis Kommissionen vedtager en sådan afgørelse, kan den også vedtage en afgø-
relse rettet til medlemsstaterne i henhold til artikel 127a i dette direktiv.

Afdeling 5

Offentliggørelse af vurderinger

Artikel 107l
Agenturet offentliggør de endelige konklusioner af vurderinger, anbefalinger, udtalelser og afgørelser,

der er omhandlet i artikel 107b-107k, via den europæiske portal om lægemidler.

KAPITEL 4

Overvågning af sikkerhedsundersøgelser efter tilladelse til markedsføring

Artikel 107m
1. Dette kapitel finder anvendelse på ikke-interventionssikkerhedsundersøgelser efter tilladelse til mar-

kedsføring, som indledes, gennemføres eller finansieres af indehaveren af markedsføringstilladelsen enten
frivilligt eller som følge af en pålagt forpligtelse i overensstemmelse med artikel 21a eller 22a, og som
indebærer indsamling af sikkerhedsoplysninger fra patienter eller sundhedspersoner.

2. Dette kapitel berører ikke nationale krav og EU-krav vedrørende sikring af velbefindende og rettighe-
der for deltagere i ikke-interventionssikkerhedsundersøgelser efter tilladelse til markedsføring.

3. Undersøgelserne gennemføres ikke, hvis anvendelsen af et lægemiddel dermed fremmes.
4. Vederlag til sundhedspersoner, som har deltaget i ikke-interventionssikkerhedsundersøgelser efter til-

ladelse til markedsføring, begrænses til kompensation for tidsforbrug og udgifter.
5. Den nationale kompetente myndighed kan pålægge indehaveren af markedsføringstilladelsen at frem-

lægge protokollen og fremskridtsrapporterne for de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvori
undersøgelsen gennemføres.
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6. Senest 12 måneder efter, at indsamlingen af data er afsluttet, sender indehaveren af markedsførings-
tilladelsen den endelige rapport til de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvori undersøgelsen er
gennemført.

7. Under gennemførelsen af en undersøgelse overvåger indehaveren af markedsføringstilladelsen de
fremkomne data og undersøger deres konsekvenser for forholdet mellem fordele og risici ved det pågæl-
dende lægemiddel.

Alle nye oplysninger, som vil kunne påvirke vurderingen af forholdet mellem fordele og risici ved læ-
gemidlet, meddeles de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor lægemidlet er godkendt i over-
ensstemmelse med artikel 23.

Forpligtelsen i andet afsnit berører ikke de oplysninger om undersøgelsesresultaterne, som indehaveren
af markedsføringstilladelsen skal stille til rådighed ved hjælp af de periodiske, opdaterede sikkerhedsind-
beretninger som fastlagt i artikel 107b.

8. Artikel 107n til107q finder udelukkende anvendelse på de i stk. 1 omhandlede undersøgelser, som
gennemføres ifølge en forpligtelse i overensstemmelse med artikel 21a eller 22a.

Artikel 107n
1. Inden gennemførelsen af en undersøgelse skal indehaveren af markedsføringstilladelsen fremlægge et

udkast til en protokol for Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning, undtagen hvis
undersøgelserne kun gennemføres i én medlemsstat, som kræver undersøgelsen gennemført i overens-
stemmelse med artikel 22a. For så vidt angår sådanne undersøgelser skal indehaveren af markedsførings-
tilladelsen fremlægge et udkast til protokol for den nationale kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvori undersøgelsen gennemføres.

2. Senest 60 dage efter forelæggelsen af protokoludkastet udsender den nationale kompetente myndig-
hed eller udvalget:

a) en skriftlig godkendelse af protokoludkastet
b) en begrundet skriftlig indsigelse, hvori der udførligt redegøres for grundene til indsigelsen, hvis den

nationale kompetente myndighed eller Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning
finder, at

i) gennemførelsen af undersøgelsen fremmer anvendelsen af et lægemiddel
ii) undersøgelsen er udformet på en sådan måde, at målene med undersøgelsen ikke kan nås, eller
c) en skriftlig meddelelse til indehaveren af markedsføringstilladelsen om, at undersøgelsen er et klinisk

forsøg, der er omfattet af direktiv 2001/20/EF.
3. Undersøgelsen kan kun påbegyndes når den nationale kompetente myndighed eller Udvalget for Risi-

kovurdering inden for Lægemiddelovervågning, har givet sin skriftlige godkendelse.
Hvis der er udsendt en godkendelse, jf. stk. 2, litra a), sender indehaveren af markedsføringstilladelsen

protokollen til de kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor undersøgelsen gennemføres, hvoref-
ter undersøgelsen kan påbegyndes i overensstemmelse med den godkendte protokol.

Artikel 107o
Efter påbegyndelsen af en undersøgelse skal alle væsentlige ændringer af protokollen inden deres gen-

nemførelse forelægges for den nationale kompetente myndighed eller for Udvalget for Risikovurdering
inden for Lægemiddelovervågning. Den nationale kompetente myndighed eller Udvalget for Risikovurde-
ring inden for Lægemiddelovervågning vurderer ændringerne og underretter indehaveren af markedsfø-
ringstilladelsen om sin godkendelse eller indsigelse. Indehaveren af markedsføringstilladelsen underretter
i givet fald medlemsstaterne om, hvor undersøgelsen gennemføres.
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Artikel 107p
1. Efter undersøgelsens afslutning forelægges den endelige undersøgelsesrapport for den nationale kom-

petente myndighed eller for Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning senest 12
måneder efter, at indsamlingen af data er afsluttet, medmindre den nationale kompetente myndighed eller
Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning skriftligt har givet dispensation herfor.

2. Indehaveren af markedsføringstilladelsen skal vurdere, om undersøgelsens resultater har konsekven-
ser for markedsføringstilladelsen og om nødvendigt indgive en ansøgning om ændring af markedsførings-
tilladelsen til de nationale kompetente myndigheder.

3. Sammen med den endelige undersøgelsesrapport indsender indehaveren af markedsføringstilladelsen
digitalt et sammendrag af undersøgelsens resultater til den nationale kompetente myndighed eller til Ud-
valget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning.

Artikel 107q
1. På grundlag af undersøgelsens resultater og efter at have hørt indehaveren af markedsføringstilladel-

sen kan Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning fremsætte begrundede anbefa-
linger vedrørende markedsføringstilladelsen. I anbefalingerne redegøres der for de afvigende holdninger
og begrundelserne herfor.

2. Hvis der fremsættes anbefalinger vedrørende ændring, suspension eller tilbagekaldelse af markedsfø-
ringstilladelsen af et lægemiddel, der er godkendt af medlemsstaterne i henhold til dette direktiv, fastlæg-
ger de medlemsstater, der er repræsenteret i koordinationsgruppen, en holdning til spørgsmålet, idet de
tager hensyn til den i stk. 1 omhandlede anbefaling og vedlægger en tidsplan for gennemførelse af den
fastlagte holdning.

Når de medlemsstater, der er repræsenteret i koordinationsgruppen, til enighed om de foranstaltninger,
der skal træffes, registrerer formanden, at der er enighed, og sender den fastlagte holdning til indehaveren
af markedsføringstilladelsen og medlemsstaterne. Medlemsstaterne vedtager de fornødne foranstaltninger
til ændring, suspension eller tilbagekaldelse af den pågældende markedsføringstilladelse i overensstem-
melse med den gennemførelsestidsplan, der er fastlagt i holdningen.

I tilfælde af enighed om en ændring indgiver indehaveren af markedsføringstilladelsen inden for ram-
merne af den fastsatte gennemførelsestidsplan en behørig anmodning om ændring til den nationale kom-
petente myndighed. Anmodningen skal indeholde et ajourført produktresumé og en ajourført indlægssed-
del.

Holdningen offentliggøres på den europæiske webportal om lægemidler, der er oprettet i overensstem-
melse med artikel 26 i forordning (EF) nr. 726/2004.

Kan der ikke opnås enighed, sendes den holdning, som flertallet af de medlemsstater, der er repræsente-
ret i koordinationsgruppen, er nået til enighed om, til Kommissionen, som anvender proceduren i artikel
33 og 34.

Afviger den holdning, som de medlemsstater, der er repræsenteret i koordinationsgruppen, når til enig-
hed om, eller holdningen hos flertallet af de medlemsstater, der er repræsenteret i koordinationsgruppen,
fra anbefalingen fra Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning, vedlægger koordi-
nationsgruppen sin holdning eller flertallets holdning en detaljeret forklaring af det videnskabelige grund-
lag for forskellene sammen med anbefalingen.
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KAPITEL 5

Gennemførelse, delegation og retningslinjer

Artikel 108
Med henblik på at harmonisere udførelsen af lægemiddelovervågningsaktiviteterne i dette direktiv ved-

tager Kommissionen gennemførelsesforanstaltninger for følgende områder, på hvilke lægemiddelover-
vågningsaktiviteter fastsættes i artikel 8, stk. 3, og artikel 101, 104, 104a, 107, 107a, 107b, 107h, 107n og
107p.

a) indhold af master filen for lægemiddelovervågningssystemet og markedsføringstilladelsesindehave-
rens vedligeholdelse af denne fil

b) minimumskrav til kvalitetsstyringssystemet for de nationale kompetente myndigheders og indehave-
ren af markedsføringstilladelsens gennemførelse af lægemiddelovervågningsaktiviteter

c) anvendelsen af internationalt anerkendte terminologier, formater og standarder, der er anerkendt på
internationalt plan, for udførelse af lægemiddelovervågningsaktiviteter

d) minimumskravene for overvågning af data i Eudravigilance-databasen for at afgøre, om der er nye
eller ændrede risici

e) formatet for og indholdet af digitalt indberetning af formodede bivirkninger fra medlemsstater og in-
dehaveren af markedsføringstilladelsen

f) formatet for og indholdet af digitalte periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger og risikosty-
ringsplaner

g) formatet for protokoller, sammendrag og endelige undersøgelsesrapporter for undersøgelserne efter
markedsføringstilladelse

Disse foranstaltninger skal tage højde for det internationale harmoniseringsarbejde inden for lægemid-
delovervågning, og revideres om nødvendigt for at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvik-
ling. Disse foranstaltninger vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 121, stk. 2.

Artikel 108a
For at fremme udførelsen af lægemiddelovervågningsaktiviteter i Unionen udarbejder agenturet i samar-

bejde med de kompetente myndigheder og andre berørte parter:
a) retningslinjer for god lægemiddelovervågningspraksis for både de kompetente myndigheder og inde-

haverne af markedsføringstilladelser
b) videnskabelige retningslinjer for virkningsundersøgelser efter tilladelse til markedsføring.

Artikel 108b
Kommissionen offentliggør en rapport om udførelsen af medlemsstaternes lægemiddelovervågningsop-

gaver senest den 21. juli 2015 og derefter hvert tredje år.«.
21) I artikel 111 foretages følgende ændringer:
a) i stk. 1 foretages følgende ændringer:
i) første afsnit affattes således:
»I samarbejde med agenturet sikrer den kompetente myndighed i den pågældende medlemsstat sig ved,

om nødvendigt uanmeldte, inspektionsbesøg og ved i givet fald at anmode et officielt laboratorium for
kontrol af lægemidler eller et laboratorium, som er udpeget til dette formål, om at udføre stikprøvekon-
trol, at forskrifterne vedrørende lægemidler overholdes, idet agenturet står for koordineringen. Dette sam-
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arbejde består i udveksling af oplysninger med agenturet om planlagte og gennemførte inspektionsbesøg.
Medlemsstaterne og agenturet samarbejder om koordineringen af inspektionsbesøg i tredjelande.«

ii) femte afsnit, litra d), affattes således:
»d) foretage inspektion af lokaler, fortegnelser, dokumenter og master fil for lægemiddelovervågning

hos indehavere af markedsføringstilladelser og i virksomheder, der af indehaveren af markedsføringstilla-
delsen har fået til opgave at udføre de i afsnit IX omhandlede aktiviteter.«

b) stk. 3 affattes således:
»3. Den kompetente myndighed udarbejder efter hvert af de i stk. 1 nævnte inspektionsbesøg rapporter

om, hvorvidt den inspicerede enhed overholder de i artikel 47 og 84 fastlagte principper og retningslinjer
for god fremstillingspraksis og god distributionspraksis, og om hvorvidt indehaveren af markedsførings-
tilladelsen overholder kravene i afsnit IX.

Den kompetente myndighed, som gennemførte inspektionen, oplyser den inspicerede enhed om indhol-
det af disse rapporter.

Den kompetente myndighed giver, inden den vedtager rapporten, den pågældende inspicerede enhed
lejlighed til at fremsætte bemærkninger.«

c) stk. 7 affattes således:
»7. Er konklusionen på et inspektionsbesøg som omhandlet i stk. 1, litra a), b), og c), eller konklusionen

på et inspektionsbesøg hos en distributør af lægemidler eller virksomme stoffer eller hos en fremstiller af
hjælpestoffer, der anvendes som udgangsmaterialer, at den inspicerede enhed ikke overholder forskrifter-
ne og/eller de i EU-retten fastsatte principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis og god distri-
butionspraksis, indføres denne oplysning i den i stk. 6 omhandlede EU-database.«

d) følgende stykke indsættes:
»8. Hvis konklusionen af et inspektionsbesøg, som omhandlet i stk. 1, litra d), er, at indehaveren af mar-

kedsføringstilladelsen ikke følger lægemiddelovervågningssystemet som beskrevet i master filen for læ-
gemiddelovervågning og i afsnit IX, gør den pågældende medlemsstats kompetente myndighed indehave-
ren af markedsføringstilladelsen opmærksom på disse mangler og giver vedkommende lejlighed til at
fremsætte bemærkninger.

Den pågældende medlemsstat underretter i så fald de øvrige medlemsstater, agenturet og Kommissio-
nen.

Den pågældende medlemsstat træffer i givet fald de nødvendige foranstaltninger for at sikre, at en inde-
haver af en markedsføringstilladelse pålægges sanktioner, der er effektive, står i rimelige forhold til over-
trædelsernes grovhed og har afskrækkende virkning.«.

22) Artikel 116 affattes således:

»Artikel 116
De kompetente myndigheder suspenderer, tilbagekalder eller ændrer markedsføringstilladelsen, hvis det

vurderes, enten at lægemidlet er skadeligt, eller at det er uden terapeutisk virkning, eller at forholdet mel-
lem fordele og risici ikke er gunstigt, eller at det ikke har den angivne kvantitative og kvalitative sammen-
sætning. Terapeutisk virkning anses for at mangle, hvis det vurderes, at der ikke kan opnås terapeutiske
resultater med lægemidlet.

Markedsføringstilladelsen kan ligeledes suspenderes, tilbagekaldes eller ændres, hvis de oplysninger,
der i henhold til artikel 8, artikel 10 eller 11 er anført i sagens akter, er urigtige eller ikke er blevet ændret
i henhold til artikel 23, eller hvis betingelserne i henhold til artikel 21a, 22 eller 22a ikke er blevet op-
fyldt, eller hvis kontrollen i henhold til artikel 112 ikke er blevet gennemført.«.

23) I artikel 117 foretages følgende ændringer:

73



a) i stk. 1 foretages følgende ændringer:
i) litra a) affattes således:
»a) lægemidlet er skadeligt, eller«
ii) litra c) affattes således:
»c) forholdet mellem fordele og risici er ugunstigt, eller«
b) følgende stykke tilføjes:
»3. Den kompetente myndighed kan for så vidt angår et lægemiddel, for hvilket udlevering er blevet

forbudt, eller som er trukket tilbage fra markedet i overensstemmelse med stk. 1 og 2, og under særlige
omstændigheder i en overgangsperiode tillade udlevering af lægemidlet til patienter, der allerede behand-
les med det pågældende lægemiddel.«.

24) Følgende artikler indsættes:

»Artikel 121a
1. Kommissionen tillægges beføjelse til at vedtage de delegerede retsakter, der er omhandlet i artikel

22b i en periode på fem år fra den 20. januar 2011. Kommissionen aflægger rapport vedrørende de dele-
gerede beføjelser senest seks måneder inden udløbet af femårsperioden. Delegationen af beføjelser for-
længes automatisk for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Rådet tilbagek-
alder delegationen i henhold til artikel 121b.

2. Så snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidig Europa-Parlamentet og Rå-
det meddelelse herom.

3. Beføjelserne til at vedtage delegerede retsakter tillægges Kommissionen på de i artikel 121b og 121c
anførte betingelser.

Artikel 121b
1. Den i artikel 22b omhandlede delegation af beføjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Par-

lamentet eller Rådet.
2. Den institution, der har indledt en intern procedure med henblik på at afgøre, om delegationen af be-

føjelser skal tilbagekaldes, bestræber sig på at give den anden institution og Kommissionen meddelelse
herom i rimelig tid, inden den endelige afgørelse træffes, og angiver samtidig, hvilke delegerede beføjel-
ser der kunne være genstand for tilbagekaldelse, samt den mulige begrundelse herfor.

3. Afgørelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de beføjelser, der er angivet i den pågældende
afgørelse, til ophør. Den får virkning øjeblikkeligt eller på et senere tidspunkt, der præciseres i afgørelsen.
Den berører ikke gyldigheden af de delegerede retsakter, der allerede er trådt i kraft. Afgørelsen offentlig-
gøres i Den Europæiske Unions Tidende.

Artikel 121c
1. Europa-Parlamentet eller Rådet kan gøre indsigelse mod en delegeret retsakt inden for en frist på to

måneder fra meddelelsen.
Fristen kan forlænges med to måneder på initiativ af Europa-Parlamentet eller Rådet.
2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Rådet ved udløbet af den i stk. 1 omhandlede frist gjort indsi-

gelse mod den delegerede retsakt, offentliggøres den i Den Europæiske Unions Tidende og træder i kraft
på den dato, der er fastsat heri.

Den delegerede retsakt kan offentliggøres i Den Europæiske Unions Tidende og træde i kraft inden fri-
stens udløb, hvis både Europa-Parlamentet og Rådet har meddelt Kommissionen, at de ikke agter at gøre
indsigelse.
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3. Gør Europa-Parlamentet eller Rådet, inden for den i stk. 1 omhandlede frist indsigelse mod en dele-
geret retsakt, træder den ikke i kraft. Den institution, der gør indsigelse mod den delegerede retsakt, anfø-
rer begrundelsen herfor.«

25) Artikel 122, stk. 2, affattes således:
»2. På begrundet anmodning sender medlemsstaterne digitalt de i artikel 111, stk. 3, omhandlede rap-

porter til de kompetente myndigheder i en anden medlemsstat eller til agenturet.«
26) Artikel 123, stk. 4, affattes således:
»4. Agenturet offentliggør hvert år en fortegnelse over de lægemidler, for hvilke markedsføringstilladel-

se er blevet afslået, tilbagekaldt eller suspenderet, for hvilke udlevering er blevet forbudt, eller som er
trukket tilbage fra markedet.«

27) Artikel 126a, stk. 2 og 3, affattes således
»2. Når en medlemsstat gør brug af denne mulighed, vedtager den de foranstaltninger, der er nødvendi-

ge for at opfylde kravene i dette direktiv, navnlig dem, der er omhandlet i afsnit V, VI, VIII, IX og XI.
Medlemsstaterne kan beslutte, at artikel 63, stk.1 og 2, ikke skal finde anvendelse på lægemidler, der er
godkendt i henhold til stk. 1.

3. En medlemsstat skal, inden den giver en sådan markedsføringstilladelse:
a) underrette indehaveren af markedsføringstilladelsen i den medlemsstat, hvor det pågældende læge-

middel er godkendt, om overvejelserne om at udstede en markedsføringstilladelse for det pågældende læ-
gemiddel i medfør af denne artikel

b) eventuelt anmode den kompetente myndighed i den pågældende medlemsstat om at fremlægge et ek-
semplar af den evalueringsrapport, der er omhandlet i artikel 21, stk. 4, og af den markedsføringstilladel-
se, der gælder for det pågældende lægemiddel; modtager den kompetente myndighed i den pågældende
medlemsstat en sådan anmodning, skal den senest 30 dage efter modtagelsen af anmodningen fremsende
et eksemplar af evalueringsrapporten og af markedsføringstilladelsen for det pågældende lægemiddel.«

28) Artikel 127a affattes således:

»Artikel 127a
Når et lægemiddel skal godkendes i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, og Udvalget for Human-

medicinske Lægemidler i sin udtalelse henviser til anbefalede betingelser eller restriktioner i henhold til
artikel 9, stk. 4, litra c), ca), cb) eller cc), i nævnte forordning, træffer Kommissionen en afgørelse rettet
til medlemsstaterne i henhold til nærværende direktivs artikel 33 og 34 om gennemførelsen af disse betin-
gelser eller restriktioner.«

Artikel 2

Overgangsbestemmelser
1. Medlemsstaterne sikrer, at forpligtelsen for indehaveren af markedsføringstilladelsen til at føre og på

anmodning stille en master fil for lægemiddelovervågningssystemet til rådighed i forbindelse med et eller
flere lægemidler i henhold til artikel 104, stk. 3, litra b), i direktiv 2001/83/EF, som ændret ved nærvæ-
rende direktiv, finder anvendelse på markedsføringstilladelser, der er udstedt før den 21. juli 2011, enten
fra

a) datoen for fornyelse af disse markedsføringstilladelser, eller
b) udløbet af en periode på tre år fra den 21. juli 2011,
alt efter hvilken dato, der kommer først.
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2. Medlemsstaterne sikrer, at proceduren i artikel 107m-107q i direktiv 2001/83/EF, som ændret ved
nærværende direktiv, kun finder anvendelse på undersøgelser, der er indledt efter den 21. juli 2011.

3. Medlemsstaterne sikrer, at de i artikel 107, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF, som ændret ved nærværende
direktiv, fastsatte forpligtelser for indehaveren af markedsføringstilladelsen til digitalt at fremsende oplys-
ninger om formodede bivirkninger til Eudravigilance-databasen, finder anvendelse 6 måneder efter, at da-
tabasens funktioner er etableret og bekendtgjort af agenturet.

4. Indtil agenturet kan sikre Eudravigilance-databasens funktioner som fastsat i artikel 24 i forordning
(EF) nr. 726/2004 som ændret ved forordning (EU) nr. 1235/201014), skal indehavere af markedsførings-
tilladelser senest 15 dage efter, at den pågældende indehaver har fået kendskab til hændelsen, indberette
alle alvorlige formodede bivirkninger i Unionen til den kompetente myndighed i den medlemsstat, på hvis
område hændelsen indtraf, og alle alvorlige formodede bivirkninger på et tredjelands område til agenturet,
og, på anmodning, til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori lægemidlet er godkendt.

5. Indtil agenturet kan sikre Eudravigilance-databasens funktioner som fastsat i artikel 24 i forordning
(EF) nr. 726/2004 som ændret ved forordning (EU) nr. 1235/2010, kan den kompetente myndighed i en
medlemsstat pålægge indehavere af markedsføringstilladelser at indberette alle ikke-alvorlige formodede
bivirkninger, som konstateres på den pågældende medlemsstats område, til den senest 90 dage efter, at
den pågældende indehaver har fået kendskab til hændelsen.

6. I denne periode sikrer medlemsstaterne, at de i stk. 4 omhandlede indberetninger om hændelser på
deres område straks stilles til rådighed for Eudravigilance-databasen og under alle omstændigheder senest
15 dage efter modtagelsen af indberetninger om formodede alvorlige bivirkninger.

7. De nationale kompetente myndigheder sikrer, at den i artikel 107b, stk.1, i direktiv 2001/83/EF som
ændret ved dette direktiv, fastsatte forpligtelse for indehaveren af markedsføringstilladelsen til at forelæg-
ge digitalte periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, finder anvendelse 12 måneder efter, at arki-
vets funktioner er etableret og bekendtgjort af agenturet.

Indtil agenturet kan sikre de funktioner, der er vedtaget for arkivet for periodiske, opdaterede sikker-
hedsindberetninger, skal indehaverne af markedsføringstilladelser indsende periodiske, opdaterede sikker-
hedsindberetninger til alle de medlemsstater, hvor de pågældende lægemidler er godkendt.

Artikel 3

Gennemførelse
1. Medlemsstaterne vedtager og offentliggør senest den 21. juli 2012 de love og administrative bestem-

melser, der er nødvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks Kommissionen disse be-
stemmelser.

De anvender disse bestemmelser fra den 21. juli 2012.
Disse bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offent-

liggørelsen ledsages af en sådan henvisning. De nærmere regler for henvisningen fastsættes af medlems-
staterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nationale bestemmelser, som de udsteder på
det område, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 4

Ikrafttræden
Dette direktiv træder i kraft på tyvendedagen efter offentliggørelsen i Den Europæiske Unions Tidende.
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Artikel 5

Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfærdiget i Strasbourg, den 15. december 2010.

På Europa-Parlamentets vegne På Rådets vegne
J. Buzek
Formand

O. Chastel
Formand
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