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Forslag

til

Lov om &ndring af lov om leegemidler og vavsloven®

(Skeerpet leegemiddelovervagning)

§1

I lov nr. 1180 af 12. december 2005 om leegemidler, som
@&ndret ved 8 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, 8 1 i lov nr. 464 af 18. maj 2011 og § 46 i lov nr. 593
af 14. juni 2011, foretages falgende a&ndringer:

1. Fodnoten til lovens titel affattes saledes:

»1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele
af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF
om oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinerla-
gemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 1), som senest
@ndret ved Europa-Parlamentets og Réadets forordning
(EF) nr. 596/2009 af 18. juni 2009 (EU-Tidende 2009
nr. L188, s. 14), dele af Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fallesskabsko-
deks for humanmedicinske laegemidler (EF-Tidende
2001 nr. L 311, s. 67), som &ndret bl.a. ved direktiv
2010/84/EU (EU-Tidende 2010 nr. L 348, s. 74), dele
af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/20/EF
om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om anvendelse af god kli-
nisk praksis ved gennemfgrelse af kliniske forsgg med
legemidler til human brug (EF-Tidende 2001 nr. L
121, s. 34), dele af Radets direktiv 90/167/EQF om
fastseettelse af betingelserne for tilberedning, markeds-
fgring og anvendelse af foderlaegemidler i Faellesskabet
(EF-Tidende 1990 nr. L 92, s. 42), dele af Europa-Par-
lamentets og Radets 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 tilnermelse af lovgivning
om anvendelse af principper for god laboratoriepraksis
og kontrol med deres anvendelse ved forsgg med kemi-
ske stoffer (EU-Tidende 2004 nr. L 50, s. 44).«

2. § 9 affattes saledes:

»§ 9. Sundhedsstyrelsen kan knytte vilkar til markedsfg-
ringstilladelsen i forbindelse med dens udstedelse.

Stk. 2. Nar serlige omstendigheder gar det pakravet, kan
styrelsen ogsa knytte vilkar til en markedsferingstilladelse
efter dens udstedelse.

Stk. 3. Ministeren for Sundhed og Forebyggelse fastsatter
regler om Sundhedsstyrelsen vurdering af vilkar fastsat i
medfer af stk. 1.«

3.1 § 15 indseettes som stk. 2:
»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan &ndre, suspendere eller
tiloagekalde en markedsfaringstilladelse til et legemiddel til
mennesker, hvis
1) leegemidlet ikke bliver fremstillet i overensstemmelse
med den beskrivelse af fremstillingsmetoden, som
fremgdr af ansggningen om markedsfaringstilladelsen,
og senere g&ndringer hertil, eller

2) indehaveren af markedsferingstilladelsen ikke udfgrer
kontrol i overensstemmelse med de kontrolmetoder,
som fremgar af ansggningen om markedsfgringstilla-
delsen, og senere &ndringer hertil.«

4. § 17 affattes saledes:

1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. april 2001 om oprettelse af en
faellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EF-Tidende 2001 nr. L311, s. 67), som a&ndret bl.a. ved direktiv 2010/84/EU (EU-Tidende 2010 nr.
L 348, s. 74), og dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. april 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for
veterinzermedicinske leegemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 1), som senest &ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 596/2009
af 18. juni 2009 om tilpasning til Radets afgarelse 1999/468/EF af visse retsakter, der er omfattet af proceduren i traktatens artikel 251, for s vidt angér

forskriftsproceduren med kontrol (EU-Tidende 2009 nr. L188, s. 14).

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse,

BK001181



»§ 17. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europeeiske
Legemiddelagentur, Europa-Kommissionen og leegemiddel-
myndigheder i de andre EU- og E@S-lande, nar hurtig hand-
ling anses for ngdvendig som falge af vurdering af oplysnin-
ger fra legemiddelovervagning, hvis
1) Sundhedsstyrelsen overvejer at suspendere eller tilba-

gekalde en markedsfaringstilladelse til et leegemiddel
til mennesker,

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

3) Sundhedsstyrelsen overvejer at afvise forleengelse af en
markedsfaringstilladelse til et leegemiddel til menne-
sker,

4) Sundhedsstyrelsen af indehaveren af markedsfaringstil-
ladelsen til et legemiddel til mennesker informeres om,
at denne pa grund af bekymringer vedrgrende sikkerhe-
den har standset markedsfgringen af leegemidlet, har ta-
get skridt til at frasige sig markedsfgringstilladelsen el-
ler agter at gare det, eller

5) Sundhedsstyrelsen finder, at det er ngdvendigt med en
ny kontraindikation, en nedsattelse af den anbefalede
dosis eller en begreensning af indikationerne til et leege-
middel til mennesker.

Stk. 2. En hurtig sagsbehandling af et leegemiddel, omfat-
tet af stk. 1, varetages af Sundhedsstyrelsen, hvis leegemidlet
kun er godkendt til forhandling eller udlevering her i landet.
Hvis leegemidlet er godkendt til forhandling eller udlevering
i mere end ét EU- eller E@S-land, behandles vurderingen af
leegemidlet efter en seerlig EU-hasteprocedure.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette nermere regler om behandlingen af leegemidler efter
stk. 2, 2. pkt.

Stk. 4. Hvis Sundhedsstyrelsen med gjeblikkelig virkning
suspenderer en markedsfaringstilladelse til et legemiddel til
mennesker for at beskytte menneskers sundhed, jf. § 14,
stk. 1, som fglge af vurdering af oplysninger fra leegemid-
delovervagning, underretter styrelsen senest den falgende
arbejdsdag Det Europaiske Lagemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de andre EU-
og E@S-lande herom.«

5. Efter § 17 indsaettes:

»8 17 a. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europaiske
Leegemiddelagentur, hvis styrelsen indleder en sag om sus-
pendering eller tilbagekaldelse af en markedsfaringstilladel-
se til et legemiddel til mennesker.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europaiske Lae-
gemiddelagentur, leegemiddelmyndigheder i de andre EU-
og E@S-lande og indehaveren af markedsfaringstilladelsen,
hvis der pavises nye eller ndrede risici eller &ndring i for-
holdet mellem fordele og risici ved et leegemiddel.

8 17 b. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europaiske
Laegemiddelagentur, safremt styrelsen indleder en sag om
suspendering eller tilbagekaldelse af en markedsfaringstilla-
delse til et legemiddel til dyr.

Stk. 2. Hvis Sundhedsstyrelsen med gjeblikkelig virkning
suspenderer en markedsfgringstilladelse til et liegemiddel til

dyr for at beskytte mennesker og dyrs sundhed, jf. § 14,
stk. 1, underretter styrelsen senest den felgende dag Det
Europeeiske Laegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og
leegemiddelmyndigheder i de andre EU- og E@S-lande her-
om.«

6. | § 21 indseettes som stk. 2:

»Stk. 2. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et
legemiddel til mennesker skal ajourfare oplysningerne i lz-
gemidlets produktresumé, indleegsseddel og merkning med
den aktuelle viden, herunder konklusioner af vurderinger og
anbefalinger offentliggjort pa Det Europeiske Laegemiddel-
agenturs webportal om leegemidler.«

7.8 25, stk. 1, affattes séledes:

»§ 25. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et
legemiddel skal straks underrette Sundhedsstyrelsen om
enhver vesentlig ny oplysning om forholdet mellem lsege-
midlets fordele og risici, som ikke kommer til styrelsens
kendskab efter proceduren for godkendelse af endringer af
markedsfaringstilladelser eller i form af periodiske sikker-
hedsopdateringer. Hvis oplysningen angar et lsegemiddel til
mennesker, skal underretning ogsa ske til Det Europziske
Laegemiddelagentur.«

8. 8 27, stk. 2 og 3, ophaves, og i stedet indszttes:

»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan forleenge markedsfgrings-
tilladelsen, hvis forholdet mellem fordele og risici fortsat er
gunstigt. En markedsfaringstilladelse, der er blevet forlen-
get, har tidsubegrenset gyldighed, jf. dog stk. 3 og
88 14-16.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan bestemme, at markedsfg-
ringstilladelsen kun forleenges i en ny periode pa fem ar,
hvis forholdet mellem fordele og risici ved leegemidlet tilsi-
ger det, herunder som fglge af vurdering af oplysninger fra
legemiddelovervagning.«

9. | § 27 indseettes som stk. 4 og 5:

»Stk. 4. En ansggning om forleengelse af en markedsfo-
ringstilladelse til et leegemiddel til mennesker skal indgives
til Sundhedsstyrelsen af indehaveren af markedsfaringstilla-
delsen senest 9 maneder far tilladelsens udlgb.

Stk. 5. En ansggning om forlengelse af en markedsfo-
ringstilladelse til et leegemiddel til dyr skal indgives til
Sundhedsstyrelsen af indehaveren af markedsfaringstilladel-
sen senest 6 maneder far tilladelsens udlgb.«

10. § 34, nr. 5, affattes saledes:

»Sundhedsstyrelsens behandling af sager om markedsfg-
ringstilladelser og orientering af Det Europziske Laegemid-
delagentur om styrelsens fastsatte betingelser i forbindelse
med sagsbehandlingen.«

11. | § 44 indseettes som stk. 5:

»Stk. 5. Sundhedsstyrelsens kontrolopgaver varetages i
samarbejde med Det Europeiske Leegemiddelagentur. Sund-
hedsstyrelsen udveksler i forbindelse med dette samarbejde



oplysninger med agenturet om planlagte og gennemfarte
kontrolbesgg.«

12. 1 8 46 indsattes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan under szrlige omstendig-
heder i en overgangsperiode tillade udlevering af et lege-
middel efter § 29 til patienter, som er i behandling med det
pageeldende leegemiddel, selvom leegemidlet er omfattet af
et forbud eller pabud efter stk. 1.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

13. § 53 affattes saledes:

»8 53. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et
leegemiddel skal
1) anvende et lzgemiddelovervagningssystem med hen-

blik pa at overvage sikkerheden ved leegemidlet, vurde-
re muligheder for risikominimering og om ngdvendigt
treeffe passende foranstaltninger,

2) faore en detaljeret beskrivelse af leegemiddelovervag-
ningssystemet og pa anmodning stille en kopi af beskri-
velsen til radighed for Sundhedsstyrelsen, jf. dog stk. 2,

3) fare fortegnelser over formodede bivirkninger,

4) stille fortegnelserne til rddighed for Sundhedsstyrelsen,

5) indberette oplysninger om formodede bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen eller Det Europeiske Legemiddel-
agentur,

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

7) rade over en sagkyndig inden for leegemiddelovervag-
ning med bopel i EU.

Stk. 2. Stk. 1, nr. 2 geelder ikke for legemidler til dyr.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan, nar lzegemiddelovervag-
ning ger det pakrevet, palegge indehaveren af markedsfe-
ringstilladelsen til et legemiddel til mennesker at udpege en
kontaktperson i Danmark for den i stk. 1, nr. 7, nevnte sag-
kyndige.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om de i stk. 1 navnte forpligtelser for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen, herunder om indberetning af for-
modede bivirkninger indtruffet i henholdsvis Danmark eller
i et land udenfor EU og EQJS og om faglig kundskab, virk-
somhedsomrade og kontaktperson for sagkyndige inden for
leegemiddelovervagning.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kontrollerer, at kravene i stk. 1
og i regler fastsat i medfer af stk. 4, overholdes. Sundheds-
styrelsen kontrollerer desuden overholdelsen af kravene til
leegemiddelovervagning i EU-retlige regler om fastlaeggelse
af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veterinermedicinske leegemidler m.v.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsens reprasentanter har mod behg-
rig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomhe-
der med henblik pé& at gennemfare den i stk. 5 naevnte kon-
trol. Sundhedsstyrelsen kan pabyde virksomhederne at udle-
vere alle oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er
ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Stk. 7. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europaiske Lee-
gemiddelagentur, Europa-Kommissionen, leegemiddelmyn-
digheder i de andre EU- og E@S-lande samt indehaveren af

markedsfaringstilladelsen, hvis styrelsen pa baggrund af et
kontrolbesgg konkluderer, at indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen ikke falger det leegemiddelovervagningssy-
stem, der er anfart i beskrivelsen af systemet, jf. stk. 1, nr.
2.«

14. § 54 affattes séledes:

»8 54. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker ma ikke uden forudgaende eller
samtidig underretning af Sundhedsstyrelsen, Det Europea-
iske Leegemiddelagentur og Europa-Kommissionen offent-
liggare oplysninger om forhold vedrgrende sikkerheden ved
leegemidlet baseret pa leegemiddelovervagning.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et
leegemiddel til dyr mé ikke uden forudgaende eller samtidig
underretning af Sundhedsstyrelsen offentliggare oplysninger
om forhold vedrgrende sikkerheden ved leegemidlet baseret
pa leegemiddelovervagning.

Stk. 3. Oplysningerne i stk. 1 og 2 skal fremlaegges pa en
objektiv og ikke vildledende made.«

15. § 56 affattes séledes:

»§ 56. Sundhedsstyrelsen anvender et leegemiddelover-
vagningssystem til at overvage lzegemidlers sikkerhed og fa-
rer et register over indberettede bivirkninger. Ministeren for
sundhed og forebyggelse fastseetter neermere 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 Europaiske Lage-
middelagentur, Europa-Kommissionen, leegemiddelmyndig-
heder i de andre EU- og E@S-lande, Patientombuddet og in-
dehaveren af markedsfaringstilladelsen. Ministeren for
sundhed og forebyggelse fastsetter naermere regler herom.«

16. 1 § 62, stk. 1, udgar »omfattet af en faellesskabsmarkeds-
fgringstilladelse«.

17. 8§ 72, stk. 1 affattes saledes:

»§ 72. Sundhedsstyrelsen skal gare fglgende oplysninger
tilgeengelige for offentligheden p& Sundhedsstyrelsens hjem-
meside, jf. dog stk. 2:

1) Sundhedsstyrelsens afgerelser om udstedelse, suspen-
dering og tilbagekaldelse af markedsfaringstilladelser.

2) Vilkér, der er knyttet til markedsfgringstilladelser i
henhold til § 9, stk. 1 og 2, og oplysninger om eventu-
elle tidsfrister for opfyldelse af vilkarene.

3) De af Sundhedsstyrelsen godkendte produktresumeer
for legemidler.

4)  En vurdering pa dansk eller engelsk af materialet, der
ligger til grund for markedsfaringstilladelser udstedt af
Sundhedsstyrelsen i form af en offentlig evaluerings-
rapport. For markedsfgringstilladelser til legemidler til
mennesker skal ogsa offentliggeres et dansk eller en-
gelsk resumé af evalueringsrapporten.

5) Indlzegssedler for llzgemidler omfattet af en markedsfg-
ringstilladelse her i landet.



6) Sammendrag af risikostyringsplaner og -programmer
for leegemidler til mennesker.

7) Listen over leegemidler, der er underkastet supplerende
overvagning i EU, jf. artikel 23 i forordning (EF) nr.
726/2004, som er offentliggjort pd Det Europeeiske Lae-
gemiddelagenturs webportal om leegemidler.

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

9) Forretningsordener, dagsordener og mgdereferater led-
saget af de afgarelser, der er truffet, afstemningsresul-
tater og stemmeforklaringer, herunder mindretalsudta-
lelser, for de rad og navn, der er nevnt i kapitel 13.«

18. | § 73 indseettes som stk. 5:

»Stk. 5. Nar Sundhedsstyrelsen pa baggrund af leegemid-
delovervagning informerer om bekymringer vedrgrende sik-
kerheden ved et leegemiddel til mennesker efter stk. 1 eller
4, skal styrelsen mindst 24 timer fgr offentliggerelse af op-
lysningerne underrette Det Europziske Laegemiddelagentur,
Europa-Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de an-
dre EU- og E@S-lande herom. Tidsfristen for underretning
kan dog fraviges, safremt hurtigere offentliggarelse er pa-
kraevet af hensyn til beskyttelse af folkesundheden.«

19. § 83, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastseette nermere regler
om varenumre, herunder at inderpakninger hidrgrende fra
leegemidler til dyr skal veere forsynet med sarskilt varenum-
mer, at ibrugtagning af et tildelt varenummer skal indberet-
tes til Sundhedsstyrelsen, og at visse lsegemiddelgrupper
undtages fra kravet i stk. 1, 1. pkt.«

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

21. 1 § 83 indsattes som stk. 4:

»Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte formkrav til ind-
beretninger af varenumre til Sundhedsstyrelsen, jf. stk. 2,
herunder at indberetning skal ske digitalt.«

22. Efter § 84 indsattes:

»8§ 84 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sgtte regler om, at hvilke oplysninger om leegemidler, her-
under fortrolige oplysninger, Sundhedsstyrelsen skal videre-
give til den myndighed, ministeren udpeger til at udarbejde
og offentliggere statistikker over omsatningen af leegemid-
ler. Den pagzldende myndighed ma kun anvende de fortro-
lige oplysninger i forbindelse med udarbejdelse af lsegemid-
delstatistik.«

23. 1 8§ 88, stk. 1, ophaeves »lkkeinterventionsforsgg kan dog
iveerksaettes uden Sundhedsstyrelsens tilladelse«.

24. 890, stk. 2 og 3, ophaves, og i stedet indseettes:

»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan inden, under og efter gen-
nemfarelsen af et klinisk forsgg med leegemidler, herunder
som led i behandling af en ansggning om markedsfaringstil-
ladelse og som opfalgning pa udstedelse af en markedsfg-
ringstilladelse, kontrollere enhver virksomhed m.v., der ud-

farer eller har udfart et klinisk forsgg. Styrelsen kan pébyde
udlevering af alle oplysninger, herunder skriftligt materiale,
der er ngdvendige for kontrollen.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan pa baggrund af en anmod-
ning fra en kompetent myndighed i et andet EU- eller E@S-
land om bistand til kontrol af et klinisk forsgg kontrollere
enhver virksomhed m.v., der udfarer eller har udfart et Kli-
nisk forsgg med leegemidler. Styrelsen kan pabyde udleve-
ring af alle oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er
ngdvendige for kontrollen.

Stk. 4. Som led i Sundhedsstyrelsens kontrol efter stk. 2
og 3 har styrelsens repraesentanter mod behgrig legitimation
og uden retskendelse adgang til virksomheder, sygehuse,
praksis og andre steder, der er bergrt af forsggets gennemfg-
relse.

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

Stk. 6. Ved forsgg med laegemidler til mennesker omfatter
Sundhedsstyrelsens kontrol i medfer af stk. 2 og 3, at god
klinisk praksis overholdes. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastsatter neermere regler om denne kontrol.«

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

25. Efter 8 92 a indsettes i kapitel 11:

»lkkeinterventions-sikkerhedsundersggelser

8§ 92 b. En ikkeinterventions-sikkerhedsundersggelse af et
godkendt lzegemiddel til mennesker, der er et vilkar for en
markedsfaringstilladelse, og som er fastsat efter udstedelse
af markedsferingstilladelsen, jf. § 9, stk. 2, ma farst iveerk-
sattes, nar Sundhedsstyrelsen har givet tilladelse til under-
segelsen. Styrelsens tilladelse skal foreligge, nar undersg-
gelsen kun skal forega i Danmark.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
naermere regler om, hvilke oplysninger ansggninger om til-
ladelse efter stk. 1 skal indeholde, og om behandlingen sa-
danne ansggninger.

Stk. 3. Nar en ikkeinterventions-sikkerhedsundersggelse
tilladt efter stk. 1 er pabegyndt, kan indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen kun foretage veesentlige endringer i
forsggsprotokollen efter regler fastsat af ministeren for
sundhed og forebyggelse.

8 92 c. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal
sende en rapport om resultaterne af en ikkeinterventions-sik-
kerhedsundersggelse til Sundhedsstyrelsen. Hvis en under-
segelse ogsa er gennemfart i andre EU- eller E@S-lande,
skal rapporten desuden indsendes til de pageeldende lande.
Indsendelse skal ske senest 12 maneder efter, at indsamlin-
gen af data fra undersggelsen er afsluttet, medmindre Sund-
hedsstyrelsen skriftligt har tilladt en fravigelse af denne tids-
frist.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om krav til indhold og indsendelse af de i stk. 1
naevnte rapporter, herunder serskilte krav til rapporter fra



ikkeinterventions-sikkerhedsundersggelse, der er et vilkar
for markedsfgringstilladelsen.

8 92 d. Ikkeinterventions-sikkerhedsundersggelser af god-
kendte leegemidler ma ikke udfares, hvis anvendelsen af et
leegemiddel dermed fremmes.

Stk. 2. Vederlag til sundhedspersoner, som har deltaget i
en ikkeinterventions-sikkerhedsundersggelse af et godkendt
leegemiddel, ma kun omfatte kompensation for tidsforbrug
og udgifter i forbindelse med undersggelsen.«

26. § 96 affattes saledes:

»§ 96. Sundhedsstyrelsen kan radfgre sig med Lagemid-
delnavnet i sager om:
1) Udstedelse, &ndring, suspendering eller tilbagekaldelse
af markedsfaringstilladelser til lsegemidler.
2) Overvagning af bivirkninger og andre risici ved laege-
midler.
3) Afvejning af et legemiddels fordele over for risici ved
leegemidlet.
4) Kliniske forsgg med legemidler.
Stk. 2. Leegemiddelnavnet bestar af hgjst 15 medlemmer,
hvoraf 2 skal reprasentere patient- og forbrugerinteresser.
Stk. 3. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse overtager
ved lovens ikrafttraeeden alle aktiver og passiver for Registre-
ringsnavnet og indtraeder i alle navnets rettigheder og for-
pligtelser. Ministeren for sundhed og forebyggelse afbeskik-
ker formanden og medlemmerne af Registreringsnavnet og
forestar afviklingen af navnets aktiviteter.«

27. § 101 affattes saledes:

»§ 101. | spgrgsmal om bivirkninger og andre risici ved
leegemidler kan Sundhedsstyrelsen radfgre sig med Radet
for Laegemiddelovervagning.

Stk. 2. Radet for Laegemiddelovervagning bestar af hgjst
11 medlemmer. Blandt medlemmerne skal der vare repree-
senter for sundhedspersoner, leegemiddelvirksomheder, apo-
tekere og andre detailforhandlere af leegemidler, patienter og
forbrugere.

Stk. 3. Radet for Leegemiddelovervagning bliver nedsat af
Sundhedsstyrelsen efter offentligt opslag. Sundhedsstyrelsen
udpeger en formand blandt radets medlemmer.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen fastsatter en forretningsorden
for Rédet for Legemiddelovervagning.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen overtager ved lovens ikrafttrae-
den alle aktiver og passiver for Bivirkningsradet og indtrze-
der i alle radets rettigheder og forpligtelser. Styrelsen afbe-
skikker formanden og medlemmerne af Bivirkningsradet og
forestar afviklingen af radets aktiviteter.«

28. Efter § 103 a indseettes som et nyt kapitel:
»Kapitel 14 a

Kundggrelse

8 103 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
seette regler om, at standarder for leegemidlers kvalitet og for
fremstilling, kontrol og opbevaring af legemidler, som der

henvises til i regler udstedt af Sundhedsstyrelsen i medfar af
denne lov, ikke indfgres i Lovtidende.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette 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-
sette regler om, at forskrifter og tekniske specifikationer,
som ikke indfgres i Lovtidende, jf. stk. 1, skal vare gelden-
de, selv om de ikke foreligger pa dansk.«

29. |1 8 104, stk. 1, nr. 1, indsattes efter »§ 92, stk. 1, 1.
pkt.,«: »8 92b, stk. 1 og 3, § 92c, stk. 1, 8 92d, stk. 1-2,«.

30. | § 104, stk. 1, nr. 3, ®ndres »8§ 90, stk. 5,« til: »§ 90,
stk. 8,«.

31. | § 104, stk. 1, nr. 4, indsettes efter »§ 53, stk. 1«: »,
stk. 3«.

32. 1 § 104, stk. 1, nr. 4, @ndres § 90, stk. 2, 1. pkt., til:
»8 90, stk. 2, 2. pkt., stk. 3, 2. pkt.,«.

33. 1 § 104, stk. 1, nr. 5, endres § 90, stk. 2, 2. pkt., til:
»8 90, stk. 4,«.

§2

I lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet og
sikkerned ved handtering af humane vaev og celler
(veevsloven), som &ndret ved 8§ 3 i lov nr. 534 af 17. juni
2008, foretages fglgende &ndring:

1. Efter § 20 indsattes som et nyt kapitel:
»Kapitel 10 a

Kundgarelse

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

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette 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-
sette regler om, at forskrifter og tekniske specifikationer,
som ikke indferes i Lovtidende, jf. stk. 1, skal veere gelden-
de, selv om de ikke foreligger pa dansk.«

83
Loven traeder i kraft den 21. juli 2012.
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Fristen for indgivelse af ansggning om forlaengelse af en
markedsferingstilladelse til Sundhedsstyrelsen i medfgr af
8 27, stk. 4, i lov om legemidler som affattet ved denne lovs
8 1, nr. 8, finder anvendelse for markedsfgringstilladelser,



der udlgber efter den 21. april 2013. For markedsfaringstil-
ladelser, der udlgber den 21. april 2013 eller tidligere, skal
ansggning om forlengelse af tilladelsen indgives senest 6
maneder for tilladelsens udlgb.
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Loven geaelder ikke for Fergerne og Granland.
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1. Indledning

Med lovforslaget fremsattes forslag til endring af leege-
middelloven og vavsloven.

Hovedformalet med forslaget til ndring af leegemiddello-
ven er at gennemfgre nye EU-regler om lseegemiddelover-
vagning i dansk ret. Lovforslaget gennemfarer farst og
fremmest dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2010/84/EU af 15. december 2010 om andring, for sa vidt
angar legemiddelovervagning, af direktiv 2001/83/EF om
oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske le-
gemidler (direktivet om leegemiddelovervagning).

Hensigten med direktivet — og dermed ogsd med lovfor-
slaget — er at styrke og forenkle overvagningen af leegemid-
ler til mennesker og dermed medvirke til at forbedre patient-
sikkerheden ved medicinsk behandling. Direktivet indfgrer
nye strategier for den fremtidige overvagning af fordele og
risici ved markedsfarte legemidler. Overvagningen skal ge-
res mere effektiv og risikobaseret. Samtidig tilstreebes et
gget samarbejde og starre dbenhed om leegemidlers sikker-

@konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

hed inden for EU. Med direktivet indfares desuden en reekke
nye krav til legemiddelvirksomheder og til Sundhedsstyrel-
sen, herunder krav om anvendelse af et ensartet overvag-
ningssystem. Som et nyt varktgj i overvagningen indfares
risikostyringssystemer tilpasset det enkelte leegemiddels risi-
koprofil.

Dele af direktivet foreslas gennemfart direkte i lovteksten,
mens den resterende gennemfgrelse vil ske i bekendtgarel-
ser med hjemmel i loven. | forslaget er ogsa taget hgjde for,
at Kommissionen vil udstede et antal gennemfarelsesretsak-
ter og delegerede retsakter i medfer af direktivet. Med de
foresldede bestemmelser er der tale om en delvis gennemfg-
relse af direktivet. P4 grund af manglende gkonomiske res-
sourcer har Det Europziske Laegemiddelagentur udsat ind-
farelsen af flere nye aktiviteter, som agenturet skal varetage
eller koordinere. Direktivet vil derfor blive indfaset gradvist
i de kommende ar.

Desuden omfatter forslaget enkelte &ndringer af leegemid-
delloven pa andre omrader.



Forslaget indeholder mindre justeringer af Sundhedssty-
relsens kontrol af kliniske leegemiddelforsgg, herunder pree-
cisering af styrelsens adgang til oplysninger om forsggsper-
sonernes helbredsmaessige og personlige forhold.

Den eksterne faglige radgivning til Sundhedsstyrelsen
foreslas opdateret i forhold til styrelsens fremtidige opgaver
med en forstzerket legemiddelsikkerhed. Der foreslas opret-
tet et ekspertnaevn med klinisk og videnskabelig erfaring om
bl.a. leegemiddelsikkerhed og et nyt rad for leegemiddelover-
vagning.

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

Endelig foreslas indfart en hjemmel til at undtage visse
nermere angivne krav til leegemidler fra optagelse i Lovti-
dende, og til at fastsatte en anden form for offentliggarelse
af kravene. Kravene omfatter nationale og internationale
tekniske kvalitetsstandarder for leegemiddelfremstilling o.l.,
rettet mod en sneaver kreds af virksomheder.

Formalet med forslaget til &ndring af veevsloven er at ind-
fare en tilsvarende hjemmel for ministeren for sundhed og
forebyggelse til at undtage visse nermere angivne tekniske
krav til humane veev og celler fra optagelse i Lovtidende,
der som naevnt foreslas indfart for tekniske krav til leege-
midler.

2. Lovforslagets baggrund

2.1. Geeldende EU-lovgivning om leegemidler

En vesentlig del af lagemiddellovgivningen er harmoni-
seret inden for EU.

Den overordnede regulering bestar af 3 retsakter udstedt
af Europa-Parlamentet og Rédet: Forordning nr. 726/2004
om fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvagning af human- og veterineermedicinske laege-
midler og om oprettelse af et europzisk leegemiddelagentur
(leegemiddelforordningen) samt to kodificerede direktiver,
henholdsvis Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for hu-
manmedicinske leegemidler (direktivet om leegemidler til
mennesker) og Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for vete-
ringerleegemidler (direktivet om legemidler til dyr).

Forordningen regulerer legemidler, der godkendes efter
den centrale godkendelsesprocedure til markedsfaring i hele
EU (feellesskabsmarkedsfaringstilladelse). Desuden regule-
rer forordningen Det Europaiske Laegemiddelagentur (Lee-
gemiddelagenturet), hvis hovedopgave er koordinering af
den falles videnskabelige radgivning om leegemidler.

Direktiverne om leegemidler til henholdsvis mennesker og
dyr regulerer lzegemidler, der godkendes efter de gvrige 3
geldende godkendelsesprocedurer for leegemidler. Det vil

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

Foruden de grundleggende krav til leegemidler, der er
fastsat i forordningen og de overordnede direktiver, er der
vedtaget EU-lovgivning pa flere sarskilte omrader, herun-
der for kliniske leegemiddelforseg med mennesker, sjeldne
sygdomme, lzegemidler til bgrn og traditionelle plantelaege-
midler.

EU-lzegemiddellovgivningen har hidtil veeret overvejende
ens for mennesker og dyr. Direktivet om leegemiddelover-
vagning andrer kun direktivet om leegemidler til mennesker.
Den nye regulering indebeerer derfor alene en gget leegemid-
delsikkerhed for mennesker.

I den forbindelse kan oplyses, at Europa-Kommissionen
inden for 1-2 &r forventes at fremsette forslag til en starre
revision af direktivet om leegemidler til dyr.

2.2. Gealdende dansk lovgivning om legemiddelover-
vagning

EU-lovgivningen om legemidler er gennemfart i dansk
ret i leegemiddelloven, jf. lov nr. 1180 af 12. december 2005
med senere &ndringer, og en rekke bekendtgarelser.

Formalet med reguleringen er bl.a. at sikre, at borgerne
har adgang til sikre og virksomme leegemidler af hgj kvali-
tet. For at opfylde dette mal er der som grundlaeggende prin-
cip fastsat krav om myndighedsgodkendelse og kontrol af
alle led fra fremstilling til leegemidlets udlevering til bruger-
ne.

Et leegemiddel ma kun markedsfares, nar der er udstedt en
markedsfaringstilladelse til det af en national leegemiddel-
myndighed (i Danmark Sundhedsstyrelsen) eller af Europa-
Kommissionen efter faellesskabsprocedurer for godkendelse
af leegemidler. Som anfgrt under pkt. 2.1. kan tilladelse ud-
stedes efter 4 forskellige godkendelsesprocedurer, og geel-
dende i ét land, flere lande eller hele Unionen.

En markedsferingstilladelse kan udstedes, hvis leegemid-
delmyndigheden vurderer, at forholdet mellem fordele og ri-
sici ved legemidlet er gunstigt. Ved afvejning af dette for-
hold vurderes laegemidlets fordele over for dets risici, herun-
der en afvejning mellem laegemidlets positive virkning og
mulige bivirkninger. Fordele og risici vurderes pa grundlag
af dokumentation fra ikke-kliniske og kliniske forsgg. Ved
udstedelse af en markedsferingstilladelse eller senere kan
myndigheden knytte vilkar til tilladelsen.

Laegemiddelovervagningen bestar i en Igbende overvag-
ning af leegemidlernes sikkerhedsprofil; balancen mellem
leegemidlets fordele og risici skal saledes overvages i al den
tid et leegemiddel er pa markedet. Andres sikkerhedsprofi-
len, skal det vurderes, om en allerede opnéet markedsfg-
ringstilladelse kan opretholdes. Safremt forholdet mellem
leegemidlets fordele og risici bliver ugunstigt, vil Sundheds-
styrelsen som en konsekvens kunne &ndre, suspendere eller



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

De ansvarlige for overvagningen er leegemiddelvirksom-
heder, leeger og leegemiddelmyndigheder.

Et veesentligt led i overvagningen er at registrere, vurdere
og forebygge bivirkninger ved legemidlerne. Indehavere af
markedsfaringstilladelser har ansvar for at vurdere, registre-
re formodede bivirkninger ved deres leegemidler og indbe-
rette dem til en eller flere nationale myndigheder eller La-
gemiddelagenturet. Et andet varktgj i overvagningen er rap-
porter med periodiske sikkerhedsopdateringer (PSUR) med
aktuelle data fra overvagningen, som virksomhederne med
faste intervaller skal indsende til myndighederne i de med-
lemsstater, hvor leegemidlerne er godkendt. PSUR skal afle-
veres for alle leegemidler, der er godkendt ved en markeds-
faringstilladelse, bortset fra parallelimporterede legemidler.

Lager, tandleeger og dyrlaeger har ogsa pligt til at deltage i
leegemiddelovervagningen. De skal indberette formodede bi-
virkninger til Sundhedsstyrelsen. Desuden kan andre sund-
hedspersoner, patienter og pargrende indberette bivirkninger
til Sundhedsstyrelsen.

De nationale leegemiddelmyndigheder og Lagemiddel-
agenturet overvager markedsforte leegemidlers sikkerhed
ved hjeelp af modtagne bivirkningsindberetninger, PSUR,
publicerede artikler om resultater af undersggelser, medi-
cinsk litteratur og eventuelt andre indberettede sikkerheds-
oplysninger. Hver national myndighed farer et register over
indberettede bivirkninger, og de kan efter nzermere regler vi-
deregive dem til Leegemiddelagenturet, Europa-Kommissio-
nen, leegemiddelmyndigheder i de andre EU- og E@S-lande
og indehaveren af markedsfaringstilladelsen.

Laegemiddelagenturet registrerer oplysninger om bivirk-
ninger fra hele EU i en falles europeisk bivirkningsdataba-
se (Eudravigilance-databasen).

2.3. Ny EU-lovgivning om laegemiddelovervagning

2.3.1. £ndring af leegemiddelforordningen og direktivet om
lzegemidler til mennesker

Siden Fellesskabet indfarte lovgivning om overvagning
af leegemidler i 1965 er reglerne lgbende blevet justeret.
Regler om legemiddelovervagning er ngdvendige for at
kunne opspore, vurdere og forebygge bivirkninger ved mar-
kedsfarte leegemidler.

En sarskilt revision af reglerne om overvagning af leege-
midler til mennesker er vedtaget i december 2010 med det
navnte nye direktiv om laegemiddelovervagning (Europa-
Parlamentets og radets direktiv 2010/84/EU af 15. december
2010 om andring, for sa vidt angar laegemiddelovervagning,
af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fallesskabsko-
deks for humanmedicinske leegemidler (EU-Tidende 2010
nr. L 348, s. 74)) og en samtidig &ndring af leegemiddelfor-
ordningen (Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EU)
nr. 1235/2010 af 15. december 2010 om andring, for s& vidt
angar overvagning af humanmedicinske leegemidler, af for-
ordning 726/2004 om fastlaeggelse af fellesskabsprocedurer

for godkendelse og overvagning af human- og veterinaerme-
dicinske leegemidler og om oprettelse af et europaisk leege-
middelagentur og forordning (EF) nr. 1394/2007 om lage-
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 veere implementeret og
treede i kraft den 21. juli 2012.

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

Baggrunden for revisionen var en uvildig undersggelse og
efterfolgende offentlig hgring iveerksat af Europa-Kommis-
sionen. Begge pegede pé behovet for at forbedre systemet
for leegemiddelovervagning med det formal at sikre den
bedst mulige opsporing af risici ved brugen af leegemidler.

Kort efter revisionen har Kommissionen - ud fra en vurde-
ring af de seneste erfaringer med legemiddelsikkerhed i
Feellesskabet — fundet, at det igen er ngdvendigt at forstaerke
visse svagere led i overvagningen. Til det nye regelsat fra
2010 har Kommissionen derfor i oktober 2011 fremsat for-
slag til nye @&ndringer. Forhandlingerne om disse forslag
forventes afsluttet i 2012.

2.3.2. Strategier og indhold i en styrket
leegemiddelovervagning

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

Direktivet indferer justerede og nye strategier for leege-
middelovervagningen. Gennemgaende strategier er en risi-
kobaseret, udvidet og forsterket overvagning. Samtidig ind-
fares gget arbejdsdeling og samarbejde landene imellem
samt stgrre dbenhed om sikkerhedsspargsmal.

2.3.2.1. Risikobaseret overvagning

Strategien for en risikobaseret overvagning betyder, at
overvagningen i langt hgjere grad skal vare proportional
med kendte og mulige risici ved de enkelte leegemidler. La-
gemidler med nye aktive stoffer skal sdledes overvéges
grundigere end &ldre, gennemprgvede produkter med en lav
risikoprofil.

Denne risikobaserede overvagning indfares farst og frem-
mest ved nye regler om aflevering af periodiske sikkerheds-
opdateringer (PSUR). Fremover skal PSUR som udgangs-
punkt kun afleveres for nye originalpraeparater, mens PSUR
for generiske leegemidler og andre leegemidler med velkend-
te stoffer kun skal afleveres, hvis det skannes ngdvendigt ud
fra risikohensyn. PSUR skal heller ikke lengere afleveres
med samme faste mellemrum, men frekvensen vil blive fast-
sat individuelt som en del af markedsfgringstilladelsen ud
fra en konkret vurdering af leegemidlets sikkerhedsprofil.
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Med den fremtidige risikobaserede overvagning forventes
det samlede antal PSUR reduceret. | stedet vil vurderingen
af den enkelte PSUR blive mere dybdegaende end i dag.

2.3.2.2. Udvidet og forsterket overvagning

Med direktivet inddrages flere risici ved brugen af laege-
midler i overvagningen, idet der indfares en ny udvidet defi-
nition af bivirkninger. Fra kun at omfatte skadelige og util-
sigtede reaktioner, der indtreeder ved normalt anvendte do-
ser, udvides bivirkningsbegrebet til at omfatte enhver skade-
lig og utilsigtet reaktion pé et legemiddel. Bivirkninger som
falge af bl.a. misbrug, medicineringsfejl og brug uden for
den godkendte indikation (off-label brug) vil saledes ogsa
veere omfattet af den fremtidige bivirkningsdefinition og lee-
gemiddelovervagning.

Det skal fortsat veere virksomhederne, der har hovedan-
svaret for at overvage sikkerheden ved deres produkter. Med
den nye regulering far de flere veerktgjer til en forstaerket
overvagning.

Indehavere af en markedsferingstilladelse skal anvende et
leegemiddelovervagningssystem, der svarer til kravene til
den relevante medlemsstats overvagningssystem. Hver inde-
haver skal have en master fil med en detaljeret beskrivelse
af legemiddelovervagningssystemet.

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

Fra den 21. juli 2012 skal alle ansggninger om markedsfga-
ringstilladelse til et laagemiddel indeholde en risikostyrings-
plan, som beskriver det risikostyringssystem ansggeren vil
indfare for det pagaeldende leegemiddel. Systemet skal bl.a.
indeholde aktiviteter i leegemiddelovervagningen, der har til
formal at identificere risici ved leegemidlet og male effekten
af aktiviteter til forebyggelse og nedsettelse af risici. | for-
bindelse med udstedelse af en markedsfaringstilladelse og
efterfalgende kan en legemiddelmyndighed fastsatte vilkar
om sikkerhedsforanstaltninger, der skal inkluderes i risiko-
styringssystemet.

Legemidler, hvor ansggning om markedsfgringstilladelse
er indsendt inden den 21. juli 2012, men tilladelsen farst ud-
stedt efter den dato, skal efterfglgende have tilknyttet et risi-
kostyringssystem. For leegemidler, der er godkendt til mar-
kedsfaring fer den 21. juli 2012, vil Sundhedsstyrelsen ogsa
efter en konkret sikkerhedsvurdering kunne kraeve anvendel-
se af et risikostyringssystem, hvis der er bekymringer vedrg-
rende forholdet mellem fordele og risici ved et lsegemiddel.

Til leegemiddelmyndighederne stiller direktivet krav om,
at medlemsstaterne skal anvende et legemiddelovervag-
ningssystem, hvor de indsamler data om risici ved markeds-
forte leegemidler. Ved hjalp af overvagningssystemet skal
myndighederne foretage en evaluering af relevante data,
overveje mulighederne for at begranse risici og om ngdven-
digt traeffe lovgivningsmaessige foranstaltninger vedrgrende
de enkelte markedsfaringstilladelser.

Bade virksomhedernes og myndighedernes overvagnings-
systemer kan Igbende justeres.

Direktivet indfgrer ogsa nye felles regler for undersagel-
ser af leegemidlers sikkerhed og virkning, hvor leegemidlet
anvendes inden for dets godkendte indikationsomrade, og
undersggelsen gennemfares efter udstedelse af markedsfg-
ringstilladelsen. Safremt sékaldte ikkeinterventions-sikker-
hedsundersggelser skal gennemfares som et vilkar for en
markedsfaringstilladelse, kraeves der fremover en myndig-
hedsgodkendelse, far undersggelsen ma iveaerksattes. Under-
sggelserne skal godkendes af Udvalget for Risikovurdering
inden for Lagemiddelovervagning (PRAC), der er nedsat
under Legemiddelagenturet, jf. nedenfor. Skal undersggel-
sen kun gennemfares i ét land, kraeves alene tilladelse fra
den nationale legemiddelmyndighed, hvis der er tale om et
vilkar fastsat efter udstedelse af markedsferingstilladelsen.
Opfelgningen pa disse undersggelser kan varetages af virk-
somhederne selv, de nationale myndigheder og PRAC. P4
grund af manglende gkonomiske ressourcer har Laegemid-
delagenturet udsat PRAC’s vurdering af disse undersagel-
ser. Denne del af EU-lovgivningen forventes tidligst imple-
menteret i 2013.

For sa vidt angdr andre ikke-interventionsundersggelser,
der ikke er et vilkar for en markedsfaringstilladelse, vil de
som hidtil kunne ivearksettes uden forudgaende tilladelse.

Desuden skearpes opmarksomheden om laegemidler, der
kreever serlig overvagning. Legemiddelagenturet skal som
noget nyt udarbejde og ajourfagre en samlet liste over alle lae-
gemidler, der er godkendt til markedsfgring under supple-
rende overvagning. Listen kommer til at omfatte laegemidler
med et nyt virksomt stof og biologiske leegemidler, og den
kan pd anmodning fra Europa-Kommissionen og nationale
kompetente myndigheder udvides med andre laegemidler,
der er godkendt pa seerlige sikkerhedsmaessige vilkar.

2.3.2.3. @get arbejdsdeling og samarbejde

Der etableres en mere klar fordeling af opgaver og ansvar
mellem de forskellige akterer. Samtidig indfgres formalise-
rede procedurer, der sikrer et udvidet og styrket samarbejde
om leegemidlers sikkerhed.

Det nye samarbejde omfatter som udgangspunkt leegemid-
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 treeffer ensartede, velunderbyggede beslutninger baseret
pé anbefalinger fra eksperter og pa de samlede erfaringer
med legemidlerne.

Laegemiddelagenturets rolle som koordinator for leegemid-
delovervagningen i Unionen styrkes. Med forordningen
etableres en ny selvstendig komité under Laegemiddelagen-
turet: »Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddel-
overvagning« (PRAC). PRAC kommer til at bestd af 35
medlemmer, heraf 1 ekspert udpeget af hver medlemsstat, 6
eksperter, 1 repraesentant for sundhedsprofessionelle og 1
fra patientorganisationer udpeget af Kommissionen. Der er
tale om eksperter, der skal yde radgivning om alle spgrgs-
maél vedrgrende overvagningsaktiviteter til de nationale le-
gemiddelmyndigheder og andre ekspertudvalg under agen-
turet.
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De nationale leegemiddelmyndigheder er fortsat centrale i
overvagningen. De skal fare sikkerhedskontrol med alle lz-
gemiddelvirksomheder og markedsfarte leegemidler i deres
eget land, og de skal desuden arbejde sammen om en reekke
opgaver.

Koordinationsgruppen, der bestar af leegemiddelfaglige re-
praesentanter for medlemslandene, far udvidet sit mandat til
ogsa at omfatte leegemiddelovervagningsopgaver. Koordina-
tionsgruppen behandler spargsmél vedrgrende markedsfg-
ringstilladelser efter de to decentrale godkendelsesprocedu-
rer til markedsfering i to eller flere medlemsstater. Frem-
over skal gruppen ikke kun vurdere sikkerhedsspgrgsmal for
lzzegemidler godkendt efter de decentrale godkendelsesproce-
durer, men ogsa for mange af de nationalt godkendte laege-
midler. Koordinationsgruppen skal samarbejde og réadfare
sig med PRAC ved varetagelse af legemiddelovervagnings-
opgaver.

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

Der indfares en ny fallesskabsprocedure for arbejdsdeling
vedrgrende vurdering af PSUR for centralt godkendte leege-
midler og leegemidler godkendt i flere medlemsstater. Proce-
duren kan ogsd indfgres for leegemidler, der indeholder det
samme virksomme stof eller den samme kombination af
virksomme stoffer. Hvilke aktive stoffer, der skal indga i
faellesskabsproceduren, vil blive koordineret i EU-regi. Det
antages, at omkring 85 % af alle PSUR pé sigt vil blive om-
fattet af proceduren. De resterende PSUR skal som hidtil
vurderes af den nationale myndighed i det land, hvor lege-
midlet er godkendt til markedsfaring.

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

Der indfgres endvidere en falles europaisk myndigheds-
vurdering af konsekvenser for markedsfgringstilladelserne,
herunder en sarlig hasteprocedure for vurdering af sikker-
hedsspgrgsmal. Hasteproceduren gar det muligt hurtigt at
vurdere og treffe beslutninger om ngdvendige konsekven-
ser, fx om suspension af en markedsferingstilladelse.

Reglerne indeberer, at sikkerhedsspgrgsmal evalueres i
feellesskab i ekspertudvalg under Legemiddelagenturet, og
at der treeffes harmoniserede beslutninger i fllesskab bade
om sikkerhedsspgrgsmal og om konsekvenser for markeds-
faringstilladelserne.

Ifalge direktivet skal virksomhederne fremover kun ind-
sende PSUR’er for deres laegemidler til Leegemiddelagentu-
ret. Her skal materialet lagres i et nyt digitalt arkiv, som vil
blive tilgeengeligt for de nationale leegemiddelmyndigheder,
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 pagaldende leegemidler er godkendt.

P4 grund af manglende gkonomiske ressourcer har Laege-
middelagenturet udsat indfarelse af den ny feellesskabspro-
cedure for vurdering af PSUR. Proceduren forventes tidligst
indfart i 2013.

2.3.2.4. Stgrre abenhed

Strategien om starre dbenhed skal gere det hurtigere og
lettere for alle involverede myndigheder, virksomheder,
sundhedspersoner og borgere at finde relevante oplysninger
om de enkelte lsegemidler, herunder sikkerhedsoplysninger.

Oplysninger om leegemidler skal indberettes og samles
centralt i en ny europeisk webportal om lsegemidler, der
skal administreres af Laegemiddelagenturet. Webportalen
skal bl.a. indeholde oplysninger om resultater af sikkerheds-
undersggelser, dagsordener og protokoller fra mgder i agen-
turets ekspertudvalg, sammendrag af risikostyringsplaner og
en liste over laegemidler under szrlig overvagning. Tilsva-
rende skal medlemsstaterne oprette nationale webportaler
om laegemidler med link til den falles europziske webport-
al. De nationale portaler skal bl.a. indeholde produktresumé-
er, indleegssedler, sasmmendrag af risikostyringsplaner, listen
over laegemidler underkastet supplerende overvagning og de
forskellige mader sundhedspersoner og patienter kan indbe-
rette formodede bivirkninger ved leegemidler til de nationale
kompetente myndigheder.

Den eksisterende europaiske bivirkningsdatabase (Eudra-
Vigilance-databasen) skal ogsa udbygges, og fremover skal
alle formodede bivirkninger ved legemidler til mennesker
registreres der. Indberetninger skal enten ske direkte til data-
basen eller via de nationale leegemiddelmyndigheder. Ved at
samle data ét sted far alle legemiddelmyndigheder samtidig
adgang til oplysningerne, og overvagningen kan varetages i
fellesskab mellem agenturet og de nationale myndigheder.
Det Europaiske Laegemiddelagentur skal ogsa sgrge for, at
oplysningerne i EudraVigilance-databasen gares offentligt
tilgeengelige, idet personlige oplysninger dog undtages fra
offentliggarelse. Agenturet skal offentliggare oplysningerne
i et samlet format med en forklaring pa, hvordan oplysnin-
gerne skal tolkes.

Et led i stgrre dbenhed er ogsé et nyt krav om, at oven-
navnte liste med legemidler under supplerende overvag-
ning bade skal offentliggares pa agenturets webportal og pa
medlemsstaternes hjemmesider om leegemidler. For laege-
midler pa listen geelder samtidig det krav, at den suppleren-
de overvéagning skal fremga af deres produktresumé og ind-
leegsseddel sammen med et sort symbol og en standardfor-
klaring om symbolets betydning. Symbolet udarbejdes af
Europa-Kommissionen.

2.3.3. Kommissionens gennemfgrelsesforanstaltninger

Direktivet om legemiddelovervagning indeholder over-
ordnede krav til de fremtidige aktiviteter om laegemiddel-
overvagning i Unionen. For at direktivet kan efterleves i
praksis er det ngdvendigt med yderligere regler for arbejdet.

Direktivet indeholder derfor hjemmel til Kommissionen
til, efter den sékaldte forskriftsprocedure, at udstede gen-



12

nemfarelsesretsakter og -foranstaltninger om en reekke tek-
niske og proceduremassige forhold. Det drejer sig bl.a. om
indhold og vedligeholdelse af den samlede beskrivelse af sy-
stemet for legemiddelovervagning. Der skal ogsa fastsettes
nermere bestemmelser om format og indhold af den digitale
overfarsel af de mange data, der skal udveksles mellem le-
gemiddelvirksomheder, medlemsstaternes legemiddelmyn-
digheder og Laegemiddelagenturet, herunder data fra bivirk-
ningsindberetninger, PSUR, risikostyringsplaner og sikker-
hedsundersggelser.

Kommissionen har desuden hjemmel til at vedtage delege-
rede retsakter som tilfgjelser til direktivet. Her ventes fastsat
de situationer, hvor det kan vare pakraevet med virknings-
undersggelser efter et leegemiddels tilladelse til markedsfg-
ring. Det Europaiske Laegemiddelagentur forudsaettes at ud-
arbejde retningslinjer pd omradet, herunder for god leege-
middelovervagningspraksis for virksomheder og myndighe-
der.

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

3. Lovforslagets indhold
3.1. LAGEMIDDELLOVEN
3.1.1. Styrket leegemiddelovervagning

3.1.1.1. Gradvis gennemfgrelse af direktivet om
leegemiddelovervagning

Dette lovforslag indeholder bestemmelser, der implemen-
terer dele af direktivet om lsegemiddelovervagning. I lighed
med tidligere gennemfarelse af EU-regler i leegemiddello-
ven foreslas dele af leegemiddeldirektivet gennemfart direk-
te i lovteksten, mens de resterende dele vil blive gennemfart
i flere bekendtgerelser med hjemmel i loven. Lovforslaget
indeholder derfor en raekke bemyndigelser til denne gen-
nemfarelse.

I lovforslaget er desuden taget hgjde for, at Kommissio-
nen ventes at udstede gennemfarelsesretsakter og delegerede
retsakter i medfer af direktivet, jf. afsnit 2.3.3.

Kommissionen har i efteraret 2011 afholdt en offentlig hg-
ring med henblik pa forberedelse af gennemfarelsesretsak-
terne. Det ventes, at Kommissionen udsteder en forordning
med gennemfarelsesretsakter inden den 21. juli 2012. Den
vil bl.a. omfatte krav til virksomhedernes beskrivelse af de-
res leegemiddelovervagningssystem og minimumskrav til
kvalitetsstyringssystemer og til overvagningen af bivirk-
ningsdata i den europaiske bivirkningsdatabase.

Det er imidlertid ikke muligt at gennemfare direktivet
fuldt ud til den fastsatte frist den 21. juli 2012, idet nogle af
de nye aktiviteter, som Det Europziske Leegemiddelagentur
skal varetage eller koordinere ikke vil veere klar til det tids-
punkt. Pa et mgde i Leegemiddelagenturets bestyrelse i de-
cember 2011 er oplyst, at agenturet ma udsette sin gennem-
forelse af veesentlige elementer i den nye lovgivning — bade

forordningen og direktivet om leegemiddelovervagning - pa
grund af manglende gkonomiske ressourcer. Agenturet
mangler finansiering fra dets eksisterende indteegtsgrundlag
og fra nye gebyrer fra leegemiddelindustrien. | den nye lov-
givning er forudsat, at agenturet for farste gang far mulighed
for at opkraeve gebyrer fra legemiddelindustrien for sin va-
retagelse af opgaver om leegemiddelovervagning. Denne op-
kraevning kan ivearksettes, nar der er tilvejebragt hjemmel
hertil i den gebyrforordning, som regulerer industriens geel-
dende gebyrer til agenturet. Revisionen af gebyrforordnin-
gen er imidlertid forsinket, og ifglge Europa-Kommissio-
nens aktuelle vurdering vil en &ndret forordning formentlig
farst kunne treede i kraft i 2. halvar af 2014.

Den gkonomiske situation betyder, at Laegemiddelagentu-
ret kun gennemfgrer nogle af sine nye opgaver i 2012 (i juli
eller senere). Andre af agenturets centrale aktiviteter, iser
de forskellige IT-lgsninger og feellesskabsproceduren for
evaluering af PSUR, udskydes til en gradvis indfasning i de
felgende ar. Bl.a. ventes arkivet for PSUR og den europz-
iske webportal om leegemidler farst at veere klar til brug om
nogle ar, ligesom udbygningen af den falles bivirkningsda-
tabase forsinkes. Agenturet vil desuden farst have mulighed
for at yde betaling til nationale rapportarer, der udfarer op-
gaver for agenturet, nar den naevnte gebyrforordning treeder
i kraft.

Den danske gennemfarelse af direktivet om lseegemiddel-
overvagning ma ngdvendigvis tilpasses

Laegemiddelagenturets gennemfarelsesproces for sa vidt
angar de opgaver, hvor agenturet varetager en koordineren-
de funktion. Det betyder, at direktivet ikke kan gennemfares
fuldt ud i juli 2012 - men at det ma indfases i dansk ret i takt
med, at agenturet gar det muligt i praksis.

Den farste delvise gennemfarelse vil ske med dette forslag
til eendring af legemiddelloven med ikrafttredelse den 21.
juli 2012, der er fastsat som frist for direktivets gennemfg-
relse i medlemsstaterne.

Med de foreslaede bestemmelser i lovforslaget implemen-
teres de dele af direktivet, der indfarer krav, som vil kunne
efterleves fra juli 2012. De bestemmelser, der er knyttet til
Laegemiddelagenturets senere gennemfgrelse af direktivet,
forventes at kunne implementeres samtidig med gennemfg-
relsen af yderligere bestemmelser om leegemiddelovervag-
ning, der i gjeblikket forhandles i radsregi, jf. afsnit 2.3.

Som et led i gennemfarelsen indfares ogsd overgangsord-
ninger pa en reekke felter. Det gzlder bl.a. i forhold til en ny
leengere frist for indgivelse af ansggning om forlengelse af
en markedsfgringstilladelse. Der redeggres nermere for di-
rektivets indfasning, herunder om overgangsbestemmelser, i
bemarkningerne til lovforslagets enkelte bestemmelser.

3.1.1.2. Lovforslaget

De foresldede bestemmelser om leegemiddelovervagning
gealder kun legemidler til mennesker, med mindre leegemid-
ler til dyr er anfart.

Lovforslaget omfatter falgende veesentlige endringer eller
ny regulering:
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Ang. markedsfgringstilladelser:

Der indfgres nye vilkar for markedsfaringstilladelser.
Som betingelse for, at en markedsfgringstilladelse kan
udstedes eller opretholdes kan en raekke nye vilkar kre-
ves opfyldt, herunder krav om anvendelse af et fyldest-
gerende overvagningssystem, et risikostyringssystem og
om gennemfarelse af sikkerheds- eller virkningsunder-
sggelser efter tilladelse til markedsfgring.
Sundhedsstyrelsens adgang til at knytte vilkar til en mar-
kedsfaringstilladelse preciseres. Sundhedsstyrelsen vil
kunne endre en markedsfaringstilladelse ved at knytte
vilkar til tilladelsen, nar serlige omsteendigheder gar det
pakraevet. Fx kan indehaveren af en markedsferingstilla-
delse forpligtes til at gennemfare en sikkerhedsundersg-
gelse, hvis styrelsen er betenkelig ved risici ved et god-
kendt leegemiddel.

Det praeciseres, at Sundhedsstyrelsen arligt skal vurdere
de vilkar om et leegemiddels sikkerhed eller virkning,
der er fastsat under serlige omstendigheder eller efter
samrad med ansgger om en markedsfaringstilladelse.
Det er saledes ikke alle vilkar, der skal vurderes hvert ar.
Sundhedsstyrelsens adgang til at endre, suspendere eller
tilbagekalde en markedsfaringstilladelse udvides. Styrel-
sen vil fremover kunne iveerksette disse konsekvenser,
safremt et legemiddel ikke fremstilles eller kontrolleres
i overensstemmelse med den geldende markedsfarings-
tilladelse.

Det praciseres, at Sundhedsstyrelsen kan bestemme, at
en markedsfgringstilladelse kun fornys for en tidsbe-
graenset periode pa 5 ar. En tidsbegraenset fornyelse kan
vedtages ved bekymring med hensyn til forholdet mel-
lem lzegemidlets fordele og risici, herunder hvis der ikke
foreligger tilstreekkelige erfaringer med leegemidlets
brug fra den farste markedsferingsperiode pa 5 ar.
Fristen for at indsende en ansggning til Sundhedsstyrel-
sen om forlengelse af en markedsfgringstilladelse til lee-
gemidler til mennesker forleenges fra 6 til 9 maneder.
Den geldende frist for forleengelse af en markedsfg-
ringstilladelse til leegemidler til dyr pa 6 maneder bibe-
holdes.

Ang. udleveringstilladelser og krav til ordination og
udlevering:

Det praciseres, at Sundhedsstyrelsen kan udstede en
tidsbegraenset udleveringstilladelse til et leegemiddel i
tilfelde, hvor salg eller udlevering af leegemidlet i gvrigt
er forbudt. Seerlige patienthensyn kan begrunde, at be-
handlingen med det pagaldende leegemiddel ber udfases
i en overgangsperiode.

Sundhedsstyrelsens adgang til at fastsatte betingelser for
ordination og udlevering af leegemidler med et tilknyttet
risikostyringsprogram udvides. | dag gelder adgangen
kun for leegemidler med en tilladelse til markedsfgring i
hele EU, men denne adgang foreslas udvidet til at galde
alle legemidler — uanset hvilken procedure de er god-
kendt efter.

Ang. krav til overvagningen for indehavere af
markedsfgringstilladelser og for Sundhedsstyrelsen:

Laegemiddelvirksomheders pligt til lgbende at overvage
sikkerheden ved deres legemidler preciseres, bl.a. ved
krav om, at de skal anvende et leegemiddelovervagnings-
system.

Der indfgres nye pligter for leegemiddelvirksomheder.
De skal bl.a. lgbende ajourfere en beskrivelse af deres
legemiddelovervagningssystem i en master fil, der skal
veere tilgaengelig for myndighedernes kontrol.

Der indfgres serskilte bestemmelser om ikkeinterventi-
ons-sikkerhedsundersggelser, herunder om krav til an-
sggninger om tilladelse til disse undersggelser og til pro-
ceduren for behandling af anseggninger, samt nye be-
stemmelser om virkningsundersggelser.

Kravene til Sundhedsstyrelsens legemiddelovervag-
ningssystem praciseres. Systemet omfatter en database
over bivirkningsindberetninger.

Sundhedsstyrelsens pligt til at videregive oplysninger
om bivirkningsindberetninger udvides til ogsa at omfatte
Patientombuddet. Som felge af den udvidede bivirk-
ningsdefinition, hvor ogsd medicineringsfejl og anden
forkert leegemiddelanvendelse omfattes af bivirknings-
begrebet, inddrages flere institutioner, der er ansvarlige
for patientsikkerhed, i overvagningen.

Ang. Sundhedsstyrelsens kontrol:

Der indfgres en pligt for Sundhedsstyrelsen til at plan-
leegge udfarelsen af sine kontrolopgaver i samarbejde
med Laegemiddelagenturet. Da agenturet skal foresta ko-
ordineringen af kontrollen af leegemiddelvirksomheder
inden for og uden for EU skal Sundhedsstyrelsen frem-
over udveksle oplysninger med agenturet om planlagte
og gennemfarte forseg.

Sundhedsstyrelsens adgang til kontrol af legemiddel-
virksomheder udvides, idet styrelsen fremover ogsa far
adgang til virksomheder, der udfarer leegemiddelover-
vagning pa vegne af indehaverne af markedsfaringstilla-
delserne.

Ang. underretningspligt for indehavere af
markedsfgringstilladelser og for Sundhedsstyrelsen:

Der indfgres et nyt krav for leegemiddelvirksomheder
om at underrette Sundhedsstyrelsen, Laegemiddelagentu-
ret og Europa-Kommissionen, safremt deres overvag-
ning giver anledning til at offentliggagre oplysninger om
sikkerheden ved et leegemiddel. Underretningen skal ske
inden eller samtidig med offentliggarelsen.

Der indfares en skerpelse af pligten for legemiddelvirk-
somheder til at underrette Sundhedsstyrelsen og Leege-
middelagenturet om enhver ny oplysning om forholdet
mellem et leegemiddels fordele og risici, idet denne un-
derretning fremover skal ske sa snart virksomheden far
kendskab til oplysningen. Denne pligt omfatter dog ikke
oplysninger, som styrelsen far kendskab til pa anden ma-
de.
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 Sundhedsstyrelsen far nye pligter til at underrette andre,
nar den overvejer konsekvenser for markedsferingstilla-
delser. Styrelsen skal bl.a. underrette:
Legemiddelagenturet, Europa-Kommissionen og de gv-
rige legemiddelmyndigheder, nar styrelsen rader over
oplysninger fra legemiddelovervagning, der ger det
ngdvendigt at ivaerksatte en ny europeisk hasteproce-
dure for vurdering af sikkerhedsspgrgsmal. Proceduren
skal bl.a. iveerksattes, nar styrelsen overvejer at suspen-
dere eller tilbagekalde en markedsfgringstilladelse og
forbyde udlevering af et liegemiddel. De samme skal un-
derrettes, safremt der pavises nye eller &ndrede risici el-
ler endring i forholdet mellem fordele og risici ved et
legemiddel. Endvidere skal de samme underrettes
mindst 24 timer, inden styrelsen offentligger oplysnin-
ger om bekymring ved et leegemiddels sikkerhed, med
mindre hensyn til beskyttelse af folkesundheden gar det
pakraevet med en hurtigere offentliggarelse.

» Sundhedsstyrelsen skal ogsd som noget nyt underrette
Legemiddelagenturet, Europa-Kommissionen, de gvrige
leegemiddelmyndigheder og indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen, hvis styrelsen pa grundlag af sin kontrol
vurderer, at laegemiddelovervagningssystemet beskrevet
i master filen ikke falges.

Ang. Sundhedsstyrelsens pligt til at offentliggare

oplysninger:

» Sundhedsstyrelsens pligt til at offentliggere leegemiddel-
oplysninger pa sin hjemmeside udvides. Fremover skal
styrelsen bl.a. offentliggere fglgende nye oplysninger:
Vilkar knyttet til en markedsfaringstilladelse, resumé af
risikostyringsplaner for legemidler, offentlige evalue-
ringsrapporter ledsaget af resuméer heraf, en liste over
legemidler underkastet supplerende overvagning i EU
og oplysning om fremgangsmade for sundhedspersoners
og patienters indberetning af bivirkninger.

3.1.2. Sundhedsstyrelsens kontrol af kliniske forsgg med
leegemidler

Efter geeldende legemiddellov kan Sundhedsstyrelsen
kontrollere enhver virksomhed, der udfgrer eller har udfart
et klinisk forsgg med laegemidler. Der er fastsat detaljeret
regulering for gennemfarelsen af denne kontrol i dansk lov-
givning baseret pd EU-regulering.

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

For det farste foreslds praciseret, at Sundhedsstyrelsen
kan kontrollere forsgg som led i styrelsens behandling af an-
sggninger om markedsfgringstilladelse til leegemidler og ved
styrelsens opfglgning pa udstedte tilladelser. Begrundelsen
for forslaget er, at resultater fra kliniske forsgg altid indgar i
Sundhedsstyrelsens vurdering af ansggninger om markeds-
faringstilladelser, og at der i den forbindelse kan vare behov
for en nermere kontrol af forsggsresultaterne.

Med den anden &ndring praciseres, at Sundhedsstyrelsen
ogsa kan udgve sin kontrol med kliniske forsgg efter an-
modning fra en leegemiddelmyndighed i et andet EU/EQS-

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

I den tredje justering foreslas, at Sundhedsstyrelsen — som
et led i sin kontrol - har adgang til oplysninger om forsggs-
personers helbredsmassige og personlige forhold uden sar-
skilt samtykke fra forsggspersonen selv, dennes narmeste
pargrende eller veerge. Efter geeldende bestemmelse i laege-
middelloven kraves sarskilt samtykke eller fuldmagt af en
af disse personer. En tilsvarende hjemmel er indfgrt for de
videnskabsetiske komitéers tilsyn med andre sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter. Med lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter, der tradte i kraft den 1. januar 2012, har komitéerne —
som led i deres tilsyn - adgang til fortrolige oplysninger om
forsggspersoners helbredsforhold mv. uden personernes
samtykke.

3.1.3. Ekstern faglig radgivning til Sundhedsstyrelsen

Det foreslas at &ndre sammensatning og opgaver for to af
Sundhedsstyrelsens eksterne radgivningsfunktioner Regi-
streringsnavnet og Bivirkningsradet. Hensigten er at sikre,
at radgivningen er malrettet styrelsens fremtidige opgaveva-
retagelse. Det geelder is&r i forhold til de mange nye opga-
ver med leegemiddelovervagning, herunder det udvidede felt
af risici ved brugen af leegemidler, der fglger med den nye
bredere bivirkningsdefinition.

Det nuveerende Registreringsnavn, som alene behandler
spargsmal om leegemiddelgodkendelse, foreslas nedlagt og
erstattet af et nyt fagligt navn, Legemiddelnazvnet. Dette
nye navn skal kunne yde styrelsen en helhedsorienteret rad-
givning om alle forhold vedrgrende lzegemiddelovervagning
i hele markedsfgringsperioden for de enkelte legemidler.

Laegemiddelnavnet skal derfor have til opgave at radgive
styrelsen mere generelt om overvagning af leegemidler, her-
under ikke mindst afvejning af risici ved kliniske forsgg
med leegemidler og om henholdsvis godkendelse og tilbage-
kaldelse af et konkret lzegemiddel. Det nye naevn skal sale-
des — i modsetning til Registreringsnaevnet — ogsa give
Sundhedsstyrelsen faglig radgivning og sparring pa bivirk-
ningsomradet. Naevnet skal ikke vurdere de enkelte bivirk-
ningsindberetninger, men radgive om eventuelle konsekven-
ser for godkendelsen af et eller flere leegemidler, nér styrel-
sen kommer i besiddelse af nye oplysninger om bivirkninger
m.m.

Det foreslas at Laegemiddelnaevnet kommer til at bestd af
hgjst 15 medlemmer, heraf to der repraesenterer patient- og
forbrugerinteresser. De gvrige medlemmer forudsettes at
vare eksperter med klinisk og videnskabelig erfaring inden
for de relevante fagomrader.

Desuden foreslas det nuveerende radgivningsorgan Bivirk-
ningsradet, der behandler spargsmal om laegemidlers bivirk-
ninger, nedlagt og erstattet af et nyt kollegialt organ, Radet
for Laegemiddelovervagning. Dette nye rad skal yde generel
radgivning til styrelsen om mere praktiske forhold vedraren-
de bivirkninger og andre risici ved leegemidler.
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Det geelder fx anbefalinger til indsamling og anvendelse af
bivirkningsoplysninger, information til borgerne om korrekt
brug af leegemidler og forebyggelse af medicineringsfejl.

Radet for Laeegemiddelovervagning foreslds sammensat af
repraesentanter for en raekke forskellige interessenter, herun-
der sundhedspersoner, leegemiddelvirksomheder, apotekere
og andre detailforhandlere af lzegemidler, patienter og for-
brugere. Medlemmerne af dette rdd forudsettes at have en
baggrund og erfaring, der kan supplere den fagspecifikke
ekspertradgivning, som styrelsen vil fa fra Leegemiddelnav-
net. Styrelsen vil desuden - efter behov - kunne knytte andre
radgivere, herunder medlemmer fra relevante faglige selska-
ber, til Radet for Laeegemiddelovervagning pa ad hoc-basis.

3.1.4 Andre mindre a&endringer

Lovforslaget indeholder endvidere forslag til enkelte min-
dre @ndringer af leegemiddelloven.

Der foreslas indfart en hjemmel for ministeren for sund-
hed og forebyggelse til at fastseette regler om Sundhedssty-
relsens adgang til at videregive oplysninger, herunder fortro-
lige oplysninger, om bestemte leegemidler til Statens Serum
Institut. Forslaget er en konsekvens af, at udarbejdelse af le-
gemiddelstatistik pr. 1. marts 2012 er flyttet fra Sundheds-
styrelsen til Seruminstituttet, og instituttet ma kun bruge de
fortrolige oplysninger i forbindelse med dette arbejde.

Lovforslaget omfatter ogsa tekniske preaciseringer anga-
ende varenumre for leegemiddelpakninger. Der foreslas des-
uden indfert en ny hjemmel for Sundhedsstyrelsen til at fast-
sette formkrav for indberetninger af varenumre til Sund-
hedsstyrelsen, herunder krav om at denne indberetning
fremover skal ske digitalt.

Endelig foreslas indfgrt en hjemmel for ministeren for
sundhed og forebyggelse til at undtage visse standarder for
lzegemidlers kvalitet og fremstilling fra optagelse i Lovti-
dende. I tilknytning hertil foreslas, at ministeren bemyndi-
ges til at fastsette regler om en anden form for offentligge-
relse, og regler om at forskrifter mv. geelder, selv om de ikke
foreligger pa dansk.

Regler om legemidlers kvalitet fastsettes overvejende pa
grundlag af internationalt samarbejde mellem leegemiddel-
myndighederne i en sakaldt farmakopé. Sundhedsstyrelsen
deltager i dette samarbejde og standarderne er bl.a. fastsat i
Den Europziske Farmakopé. Den ajourfgres og udgives 3
gange arligt i form af Danske Laegemiddelstandarder.

De krav, lovforslaget vedrerer, er standarder omfattet af
kravet om indfgrelse i Lovtidende. Da standarderne hoved-
sageligt indeholder detaljerede tekniske krav til virksomhe-
ders fremstilling af leegemidler og kontrol heraf, anses det
for hensigtsmaessigt med en mere tilgeengelig kundggrelses-
ordning end den, der falger af Lovtidendeloven.

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

re bekendt med, at de kan fa de pageldende oplysninger pa
denne hjemmeside.

3.2. VAEVSLOVEN

3.2.1. Undtagelse fra indfgrelse i Lovtidende

Det foreslas at indfare samme undtagelse for at indfare
regler for standarder for humane vev og celler i Lovtidende,
som foreslas for standarder for leegemidler. Der er tale om
nationale og internationale standarder for kvalitet, fremstil-
ling og kontrol mv. af humane vav og celler.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

En gennemfarelse af lovforslaget vil medfgre begraeensede
merudgifter for Sundhedsstyrelsen til de nye opgaver om lz-
gemiddelovervagning.

Sundhedsstyrelsens nye opgaver vedrgrende laegemiddel-
overvagning ligger i forleengelse af styrelsens nuverende
virksomhed med godkendelse, overvagning og kontrol af
legemidlers virkning, kvalitet og sikkerhed. Opgaverne
skannes at medfgre behov for tilfarsel af 3 ekstra arsveerk til
styrelsen - svarende til en arlig driftsudgift pa ca. 1, 9 mio.
kr. Af de 3 arsveerk, forventes 1 ¥ arsveerk anvendt til delta-
gelse i og behandling af sager i de centrale udvalg under
Lagemiddelagenturet, herunder PRAC, % arsveerk til be-
handling af ikkeinterventions-sikkerhedsforsgg og 1 arsveerk
til lgbende opdatering af styrelsens hjemmeside med over-
vagningsdata.

Merudgifterne forventes finansieret ved forhgjelse af virk-
somhedernes arsafgifter og gebyrer til styrelsen.

En raekke bekendtgerelser fastsatter de gaeldende gebyrer
og arsafgifter til Sundhedsstyrelsen. Der betales bl.a. et ser-
skilt gebyr for behandling af periodiske sikkerhedsopdate-
ringsrapporter (PSUR) fra virksomhederne. For den lgbende
overvagning og kontrol betales en arlig afgift, sa leenge en
markedsfaringstilladelse er gyldig.

Nar direktivet om leegemiddelovervagning er gennemfart
fuldt ud i dansk ret ved en senere &ndring af leegemiddello-
ven, jf. afsnit 3.1.1.1., vil en raekke opgaver, som i dag vare-
tages af Sundhedsstyrelsen, skulle varetages i fallesskab
med andre medlemsstater. Pa det tidspunkt vil Sundhedssty-
relsen ikke i samme omfang modtage gebyrindtegter for
PSUR fra danske leegemiddelvirksomheder, men betaling
fra Legemiddelagenturet for de opgaver, hvor agenturet ud-
peger styrelsen som rapporter. For sa vidt angar Sundheds-
styrelsens opgaver vedrgrende leegemiddelovervagning, vil
der fortsat veere behov for finansiering via gebyrer.

5. @konomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet

For leegemiddelvirksomhederne skgnnes en gennemfarel-
se af lovforslagets bestemmelser om legemiddelovervag-
ning at medfare visse merudgifter til etablering og drift af
overvagningssystemer. Samtidig vil mange virksomheder fa
nedsat deres omkostninger til udarbejdelse af rapporter med
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periodiske sikkerhedsopdateringer (PSUR) som falge af den
mere risikobaserede lzegemiddelovervagning.

Nar det europaeiske samarbejde om overvagning pa sigt er
fuldt udbygget, forventes yderligere administrative besparel-
ser for virksomhederne.

6. Administrative konsekvenser for borgerne

Vedtagelse af lovforslaget far ingen nye administrative
konsekvenser for borgerne.

Direktivet om leegemiddelovervagning giver borgerne ad-
gang til selv at indberette formodede laegemiddelbivirknin-
ger til deres nationale leegemiddelmyndighed. I Danmark
har patienter og pargrende allerede efter geeldende ret ad-
gang til at indberette leegemiddelbivirkninger til Sundheds-
styrelsen, jf. liegemiddellovens§ 55, stk. 2.

7. Miljgmaessige konsekvenser

Vedtagelse af lovforslaget vurderes ikke at fa miljgmassi-
ge konsekvenser

8. Forholdet til EU-retten

Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af
direktiv 2001/83/EF af 6. april 2001 om oprettelse af en fel-
lesskabskodeks for humanmedicinske legemidler (EF-Ti-
dende 2001 nr. L311, s. 67) senest andret 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 fel-
lesskabskodeks for veterineermedicinske leegemidler (EF-Ti-
dende 2001 nr. L 311, s. 1), senest a&ndret ved forordning
(EF) 596/2009 (EU-Tidende 2009 nr. L188, s. 14).

10. Sammenfattende skema

9. Haring

Falgende organisationer mv. har varet hert over lovforsla-
get:

Amgros, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industri-
virksomheder i Danmark, Danmarks Apotekerforening,
Danmarks Farmaceutiske Selskab, DTU Veteringrinstitut-
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 Dyrlaegeforening,
Det Centrale Handicaprad, Det Farmaceutiske Fakultet, Er-
hvervsstyrelsen, Farmakonomforeningen, Finansministeriet,
Forbrugerombudsmanden, Forbrugerradet, Foreningen af
Parallelimportarer af Laeegemidler, Fadevareinstituttet, Fade-
varestyrelsen, Industriforeningen for Generiske leegemidler
(IGL), Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Landbrug &
Fadevarer, Lageforeningen, Legemiddelindustriforeningen
(LIF),  Legemiddelstyrelsen  (Sundhedsstyrelsen  pr.
1.3.2012), Megros (Foreningen af medicingrossister), Mini-
steriet for Forskning, Innovation og Videregdende Uddan-
nelser, Ministeriet for fadevarer landbrug og fiskeri, Patient
Foreningernes Samvirke, Pharmadanmark, Statens Serum
Institut, Styrelsen for forskning og innovation, Sundhedssty-
relsen, Tandleegeforeningen, Tandlegernes Nye Landsfor-
ening og Veteringermedicinsk Industriforening (VIF).

Positive konsekvenser/

Negative konsekvenser/

mindre udgifter merudgifter
@konomiske konsekvenser for stat, kom- |Ingen af betydning Visse begreensede udgifter for Sundheds-
muner og regioner styrelsen

Administrative konsekvenser for stat,

kommuner og regioner sen

Visse mindre lettelser for Sundhedsstyrel-

Ingen af betydning

Jkonomiske konsekvenser for erhvervsli-

Ingen af stgrre betydning

Visse merudgifter

ne

vet

Administrative konsekvenser for er- Visse mindre lettelser Visse mindre byrder
hvervslivet

Miljgmassige konsekvenser Ingen Ingen
Administrative konsekvenser for borger- [Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslagets § 1, nr. 2-18, nr. 23 og 25 gennemfarer &ndringer i direktiv 2001/83/
EF om legemidler til mennesker.
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Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til 8§ 1 (LEGEMIDDELLOVEN)

Tilnr.2(89)

Med lovforslagets 8 9, stk. 1 og 2, preciseres Sundheds-
styrelsens adgang til at knytte vilkar til en markedsfarings-
tilladelse.

Efter geeldende ret kan Sundhedsstyrelsen udstede en mar-
kedsfaringstilladelse pa betingelse af, at en reekke naermere
angivne vilkar opfyldes inden for en bestemt tidsfrist. Vilkar
kan fastsattes enten ved udstedelse af en markedsfaringstil-
ladelse eller efterfalgende. Alle vilkar skal begrundes.

Vilkdr kan bl.a. veere krav til laegemidlets kvalitet eller
produktinformation.

Nér szerlige omstendigheder ger det pakraevet, kan styrel-
sen desuden fastsette mere omfattende vilkar, der isaer an-
gar leegemidlets sikkerhed. Sadanne vilkar fastszattes almin-
deligvis efter hgring af og dreftelse (samrad) med ansgge-
ren.

Den foreslaede § 9, stk. 1, indeholder en ny bestemmelse,
der giver Sundhedsstyrelsen udtrykkelig hjemmel til at knyt-
te vilkar til en markedsfaringstilladelse.

I den foreslaede § 9, stk. 2, praeciseres Sundhedsstyrelsens
hjemmel til at knytte vilkar til en markedsfaringstilladelse
efter tilladelsen er udstedt, nér serlige omstaendigheder gar
det pakravet.

De foresldede @ndringer implementerer artikel 21a, 22,
22a 0g 104a i direktivet om leegemidler til mennesker. Disse
bestemmelser omfatter en raekke nye aktiviteter, som kan
kreeves opfyldt, for at en markedsfaringstilladelse kan udste-
des eller opretholdes.

Efter artikel 21a kan der som en vasentlig betingelse for
udstedelse af en markedsfaringstilladelse fastsattes krav om
anvendelse af et fyldestgarende overvagningssystem.

Desuden vil der bl.a. kunne fastsattes vilkar om, at inde-
haveren af markedsferingstilladelsen skal overholde en raek-
ke betingelser med henblik pa sikker og effektiv anvendelse
af leegemidlet. Vilkar kan veare krav om gennemfarelse af
sikkerhedsundersggelser eller virkningsundersggelser, hvis
det anses for ngdvendigt at supplere den dokumentation, der
er til radighed pa godkendelsestidspunktet, med data om sik-
kerheden eller virkningen af leegemidlet.

Artikel 22 omfatter betingelser, der fastsettes, nar sarlige
omstaendigheder gar det pakreevet og efter samrdd med an-
segeren. Disse betingelser angar iser leegemidlets sikkerhed.

Artikel 22a og artikel 104a angar vilkar, som kan fastset-
tes efter udstedelse af markedsfaringstilladelsen. Disse vil-
kar angar henholdsvis sikkerhedsundersggelser og virk-
ningsundersggelser, jf. artikel 22a, og anvendelse af et risi-
kostyringssystem, jf. artikel 104a.

Efter artikel 22a kan indehaveren af markedsfaringstilla-
delsen forpligtes til at gennemfgre en sikkerhedsundersggel-
se eller en virkningsundersggelse. En sikkerhedsundersggel-
se kan kreeves, hvis der er bekymringer med hensyn til risici

ved et godkendt legemiddel, og en virkningsundersggelse
kan kraeves, hvis forstaelsen af sygdommen eller den Klini-
ske metodologi viser, at tidligere virkningsvurderinger ma-
ske skal &ndres veesentligt.

Desuden kan indehaveren af markedsfgringstilladelsen ef-
ter artikel 104a pélaegges at anvende et risikostyringssystem,
hvis der er bekymringer vedrgrende forholdet mellem forde-
le og risici ved et leegemiddel, der er godkendt far den 21.
juli 2012. Denne bestemmelse skal ses i sammenhang med,
at det bliver obligatorisk for alle leegemidler 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 fastsetter
vilkar for udstedelse af en markedsfaringstilladelse, skal in-
dehaveren af markedsfgringstilladelsen indarbejde vilkarene
i sit risikostyringssystem. Nar vilkar fastsattes efter udsted-
else af markedsfgringstilladelsen &ndres denne, og risiko-
styringssystemet skal ajourfares i overensstemmelse med de
nye krav.

Foruden de situationer, der er navnt i direktivet om laege-
midler til mennesker, vil bestemmelsen i lovforslagets § 9,
stk. 2, ogsd kunne anvendes i andre situationer, hvor Sund-
hedsstyrelsen vurderer, at serlige omstendigheder ger det
pakravet at endre en markedsfaringstilladelse til et lage-
middel til mennesker ved at knytte vilkar til tilladelsen.

Der kan som hidtil knyttes vilkar til en markedsfaringstil-
ladelse i forbindelse med afggrelse om @&ndring af tilladel-
sen i henhold til 88 14 -16 i den gaeldende leegemiddellov og
i forbindelse med forleengelse af en markedsfgringstilladel-
se, jf. legemiddellovens § 27.

De foreslaede andringer medfarer ingen andringer i for-
hold til fastsaettelse af vilkar til en markedsfaringstilladelse
til et leegemiddel til dyr.

Lovforslagets § 9, stk. 3, indeholder hjemmel til at mini-
steren for sundhed og forebyggelse fastsatter regler om
Sundhedsstyrelsens vurdering af vilkar fastsat i medfar af de
ovenngavnte bestemmelser i § 9, stk. 1 og 2.

Den galdende leegemiddellovs § 9, stk. 2, giver det ind-
tryk, at Sundhedsstyrelsen skal foretage en arlig vurdering
af alle vilkar, der er fastsat under serlige omstendigheder.
Da dette ikke er tilfaeldet, vil ministeren i en bekendtgerelse
fastsaette regler for omfanget af Sundhedsstyrelsens forplig-
telse til at foretage en fornyet arlig vurdering af fastsatte vil-
kar.

Bekendtgarelsen vil implementere artikel 22, 3. afsnit, i
direktivet om leegemidler til mennesker og artikel 26, stk. 3,
3. pkt., i direktivet om leegemidler til dyr. Af disse bestem-
melser fremgar, at Sundhedsstyrelsen kun har en forpligtelse
til at foretage en fornyet arlig vurdering af vilkar, der er fast-
sat under serlige omstendigheder efter samrad med ansgge-
ren, hvor markedsfgringstilladelsen er gjort betinget af be-
stemte betingelser. Det gelder navnlig betingelser om leege-
midlets sikkerhed, orientering af kompetente myndigheder
om enhver handelse i tilknytning til anvendelsen og om de
foranstaltninger, der skal treeffes. Samtidig anfares, at opret-
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holdelse af markedsferingstilladelsen afhanger af en arlig
vurdering af de stillede vilkar.

Til nr. 3 (§ 15, stk. 2)

Lovforslagets § 15, stk. 2, nr. 1 og 2, implementer g&ndrin-
ger af artikel 116 i direktivet om leegemidler til mennesker.
Med andringerne er tilfgjet yderligere begrundelser for, at
de kompetente myndigheder kan andre, suspendere eller til-
bagekalde markedsfaringstilladelsen til et leegemiddel til
mennesker.

I den foresldede § 15, stk. 2, nr. 1, angér begrundelsen
mangler ved leegemidlets fremstilling. Fremstillingen svarer
ikke til den fremstillingsmetode, der indgar i dokumentatio-
nen for det pageeldende leegemiddel, dvs. i ansggningen om
markedsfaringstilladelse og de efterfglgende &ndringer, jf.
leegemiddellovens § 26 om variationer.

| lovforslagets & 15, stk. 2, nr. 2, angar begrundelsen
mangler ved kontrollen med leegemidlet. ligeledes oplysnin-
ger, der indgar i dokumentationen for leegemidlet. Kontrol-
len svarer ikke til de kontrolmetoder, der indgar i dokumen-
tationen for det pagaldende lzegemiddel, dvs. i ansggningen
om markedsfaringstilladelse og de efterfaglgende a&ndringer,
jf. legemiddellovens § 26 om variationer.

Tilnr. 4 (§17)

Lovforslagets § 17 implementerer delvis artiklerne
107i-107Kk i direktivet om legemidler til mennesker, der re-
gulerer en ny EU-hasteprocedure, som en medlemsstat eller
Kommissionen skal indlede pa grundlag af vurdering(en) af
oplysninger fra leegemiddelovervagningen.

Proceduren anvendes for leegemidler, som er godkendt i
mere end en medlemsstat, og eventuelt for leegemidler med
en fellesskabsmarkedsfgringstilladelse, der giver adgang til
markedsfering i hele EU.

Direktivet om leegemidler fastsatter procedurer for vurde-
ring af sikkerhedsspargsmal vedrarende laegemidler til men-
nesker efter udstedelse af en markedsfaringstilladelse. EU-
hasteproceduren i artiklerne 107i-107k ggr det muligt med
en hurtig vurdering og beslutningsprocedure i forbindelse
med sikkerhedsspargsmal af hastende karakter. Som led i
proceduren foretager Det Europaiske Laegemiddelagentur, i
samarbejde med eksperter fra medlemsstaterne og eksterne
eksperter, vurderinger af sikkerhedsspgrgsmal og konse-
kvenser for markedsfaringstilladelserne.

Proceduren skal sikre, at medlemsstaterne treeffer ensarte-
de og velunderbyggede beslutninger, der er baseret pa eks-
pertanbefalinger og de samlede erfaringer med leegemidler-
ne. | tilfelde af uenighed blandt medlemsstaterne geelder
serlige procedurer for Kommissionens afgerelser rettet til
medlemsstaterne.

8 17, stk. 1, i lovforslaget fastsetter Sundhedsstyrelsens
forpligtelse til at underrette Det Europaiske Leegemiddel-
agentur, Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de an-
dre EU- og E@S-lande, nar styrelsen vurderer at oplysninger
fra legemiddelovervagning ger det ngdvendigt med en hur-
tig sagsbehandling af et leegemiddel. Det geelder bl.a. nér

styrelsen overvejer at tilbagekalde en markedsfaringstilla-
delse eller at afvise en forleengelse af den.

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

Lovforslagets § 17, stk. 3, omfatter hjemmel for ministe-
ren for sundhed og forebyggelse til at fastseette regler om
denne hasteprocedure. De navnte artikler 107i-107Kk vil bli-
ve implementeret i en serskilt bekendtgerelse om Sund-
hedsstyrelsens opgaver i forbindelse med forskellige ansgg-
ninger, samarbejdsprocedurerne om leegemiddelovervagning
og procedurerne for voldgiftssager.

Den foreslaede bestemmelse i § 17, stk. 4, implementerer
den del af artikel 107i, stk. 2, som omhandler gjeblikkelig
suspendering af en markedsfaringstilladelse til et leegemid-
del til mennesker som fglge af vurdering af oplysninger fra
leegemiddelovervagning. | de situationer, hvor det af hensyn
til folkesundheden er pékraevet at suspendere en markedsfg-
ringstilladelse med gjeblikkelig virkning, skal Sundhedssty-
relsens senest den fglgende arbejdsdag underrette Laegemid-
delagenturet, Europa-Kommissionen og de gvrige EU- og
E@S-lande om begrundelsen for sin afgarelse.

Tilnr.5(§8 17a0g § 17b)

Lovforslagets 88 17a og 17b viderefgrer bestemmelser fra
8 17 i den geldende legemiddellov om Sundhedsstyrelsens
forpligtelse til at underrette Det Europaiske Leaegemiddel-
agentur, nar styrelsen indleder sager om suspension eller til-
bagekaldelse af en markedsfgringstilladelse. Den geeldende
8 17, stk. 1, viderefgres i § 17a, stk. 1, for legemidler til
mennesker og i 8 17b, stk. 1, for lsegemidler til dyr, og geel-
dende § 17, stk. 2, viderefares i den foreslaede § 17, stk. 3,
for leegemidler til mennesker, og i den ny § 17 b, stk. 2, for
leegemidler til dyr.

Den foresldede nye § 17 a, stk. 2, implementerer delvist
artikel 107h, stk. 3, 1. afsnit, i direktivet om laegemidler til
mennesker. Med denne artikel er indfert krav om, at Laege-
middelagentur, de nationale myndigheder og indehaveren af
markedsfgringstilladelsen informerer hinanden, hvis der pa-
vises nye eller @ndrede risici eller andringer i forholdet
mellem et legemiddels fordele og risici.

Til nr. 6 (8 21, stk. 2)

Den foresldede § 21, stk. 2, implementerer artikel 23,
stk. 3, i direktivet om leegemidler til mennesker. Med denne
artikel er indfert krav om, at indehaveren af markedsfgrings-
tilladelsen skal sikre, at produktinformationen for leegemid-
ler til mennesker er ajourfart med den aktuelle videnskabeli-
ge viden, herunder konklusioner af vurderinger og anbefa-
linger offentliggjort pa den europziske webportal om lege-
midler, der er oprettet i overensstemmelse med artikel 26 i
leegemiddelforordningen (nr. 726/2004).
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Til nr. 7 (§ 25, stk. 1)

Den foresldede § 25, stk. 1, implementerer artikel 23,
stk. 2, og artikel 107h, stk. 3, 2. led, i direktivet om lage-
midler til mennesker samt artikel 27, stk. 3, i direktivet om
lzegemidler til dyr.

Med disse bestemmelser skarpes pligten for indehaveren
af en markedsfgringstilladelse til at underrette myndigheder-
ne om leegemidlets sikkerhed.

Den foresldede bestemmelse svarer til § 25, stk. 1, i den
geldende legemiddellov, idet der dog indfares den skaerpel-
se af indehaveren af markedsfgringstilladelsens underret-
ningspligt, at underretningen skal ske straks. Desuden indfg-
res krav om, at Laegemiddelagenturet ogsa skal underrettes,
nar oplysningen angar et legemiddel til mennesker.

Tilfgjelsen straks indebeerer, at indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen skal underrette Sundhedsstyrelsen om enh-
ver vaesentlig ny oplysning om forholdet mellem leegemid-
lets fordele og risici umiddelbart efter, at indehaveren af
markedsfaringstilladelsen har faet kendskab til oplysningen.
Med bestemmelsen er det hensigten at sikre, at Sundheds-
styrelsen straks far alle vaesentlige nye oplysninger, der kan
indga i styrelsens vurdering af forholdet mellem fordele og
risici ved legemidlet.

Bestemmelsen omfatter som hidtil de oplysninger, som ik-
ke i medfer af andre regler kommer til Sundhedsstyrelsens
kendskab efter proceduren for godkendelse af &ndringer af
markedsfaringstilladelser eller i form af periodiske sikker-
hedsopdateringer. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
er i medfgr af bestemmelsen navnlig forpligtet til straks at
underrette Sundhedsstyrelsen om ethvert forbud eller enhver
begreensning, der paleegges af myndighederne i andre lande,
hvor leegemidlet markedsferes, og om andre vasentlig nye
oplysninger, som vil kunne pavirke bedemmelsen af fordele
og risici ved det pageeldende leegemiddel. Forpligtelsen om-
fatter oplysninger om positive og negative resultater af klini-
ske forsgg eller andre undersggelser vedrgrende alle indika-
tioner og populationer, uanset om de indgar som en del af
markedsfaringstilladelsen eller ikke. Desuden omfattes data
vedrgrende anvendelsen af et leegemiddel til mennesker,
hvis det er anvendt uden for betingelserne i markedsfarings-
tilladelsen.

Til nr. 8 (§ 27, stk. 2 og 3)

Lovforslagets § 27, stk. 2, er en viderefgrelse af 1. og 2.
punktum i den geldende leegemiddellovs § 27, stk. 2, med
tilfgjelse af en henvisning til den foreslaede § 27, stk. 3. Be-
stemmelsen indeholder den hovedregel, at en markedsfe-
ringstilladelse har tidsubegraenset gyldighed, nér den er ble-
vet forleenget.

Den foresldede § 27, stk. 3, svarer til 3. punktum i den
geldende 8§ 27, stk. 2, der indeholder den undtagelse, at
Sundhedsstyrelsen kan beslutte kun at forleenge en markeds-
faringstilladelse i en ny tidsbegranset periode péa fem ar, nar
forholdet mellem lzegemidlets fordele og risici giver grund-
lag for det. | den foreslaede § 27, stk. 3, tilfgjes den preecise-
ring, at Sundhedsstyrelsens beslutning om at forleenge en

markedsfgringstilladelse i en ny tidsbegreenset periode pa 5
ar kan skyldes en vurdering af oplysninger fra leegemiddel-
overvagning.

Med denne pracisering implementeres artikel 24, stk. 3, i
direktivet om laegemidler til mennesker. Efter denne bestem-
melse kan den nationale myndighed traffe afggrelse om en
ny tidshbegraenset markedsferingstilladelse “af berettigede
grunde med relation til legemiddelovervagning, herunder
eksponering af et utilstraekkeligt antal patienter for det om-
handlede lzegemiddel”. Den tidsbegraensede forleengelse kan
saledes veelges, hvis det antal patienter, der hidtil har veeret
eksponeret for leegemidlet, ikke er tilstreekkeligt til, at risi-
ciene ved leegemidlet kan fastslas med sikkerhed. Der kan
derfor vaere behov for et starre erfaringsgrundlag og mere
viden om forholdet mellem fordele og risici, far markedsfg-
ringstilladelsen kan forleenges uden tidsbegraensning.

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

Til nr. 9 (8 27, stk. 4 og 5)

Den foresldede § 27, stk. 4, implementerer artikel 24,
stk. 2, 2. afsnit, i direktivet om laegemidler til mennesker.

I overensstemmelse med denne artikel a&ndres fristen for,
hvornar indehaveren af en markedsferingstilladelse for et
leegemiddel til mennesker senest skal ansgge Sundhedssty-
relsen om en forlengelse af tilladelsen. Efter § 27, stk. 3, i
den geeldende lzegemiddellov skal der ansgges senest 6 ma-
neder far tilladelsens udlgb. Denne frist foreslas forlenget
til 9 méneder for at give Sundhedsstyrelsen bedre mulighe-
der for at foretage en grundig vurdering af ansggningen og i
forngdent omfang koordinere sagsbehandlingen med leege-
middelmyndigheder i de andre EU- og E@S-lande.

Den foreslaede bestemmelse i § 27, stk. 5, viderefarer den
nugaldende frist for indsendelse af ansggning om forlaen-
gelse af markedsfaringstilladelse for et laegemiddel til dyr pa
6 maneder.

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

Til nr. 10 (8 34, nr. 5)

I lovforslagets § 34, nr. 5, udvides Sundhedsstyrelsens
hjemmel til at fastseette regler om markedsfaringstilladelser.
Ifolge § 34, nr. 5, i den galdende leegemiddellov kan Sund-
hedsstyrelsen fastsatte regler om styrelsens behandling af
ansggninger om markedsfaringstilladelse.

| den foreslaede § 34, nr. 5, udvides Sundhedsstyrelsens
hjemmel til at fastsatte regler til at omfatte dels styrelsens
behandling af sager om markedsfgringstilladelser, dels sty-
relsens pligt til at orientere Det Europeiske Lagemiddel-
agentur om betingelser fastsat i forbindelse med sagsbe-
handlingen.

Med forslaget tilvejebringes hjemmel til implementering
af artikel 22c, stk. 2, i direktivet om lseegemidler til menne-
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sker. Ifglge denne bestemmelse skal Sundhedsstyrelsen un-
derrette Det Europaiske Leegemiddelagentur om, hvilke
markedsfaringstilladelser styrelsen har udstedt pa betingel-
ser, som er fastsat i artikel 21a, 22 og 22a. Om disse betin-
gelser kan henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 9.

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

Til nr. 11 (8 44, stk. 5)

Den foreslaede § 44, stk. 5, implementerer artikel 111,
stk. 1, i direktivet om leegemidler til mennesker, der indfarer
et gget samarbejde mellem de europaiske leegemiddelmyn-
digheder om kontrollen med leegemiddelvirksomheder. Det
folger af de nye EU-regler om leegemiddelovervagning, at
de nationale legemiddelmyndigheder i EU skal samarbejde
med Det Europaiske Laegemiddelagentur om deres kontrol-
opgaver.

Lovforslagets § 44, stk. 5, indeberer, at Sundhedsstyrel-
sen i samarbejde med Leegemiddelagenturet planleegger ud-
farelsen af styrelsens kontrolopgaver.

| samarbejdet har agenturet en koordinerende rolle, nér
der skal planlegges og gennemfares kontrol af leegemiddel-
virksomheder savel inden for som uden for EU. For at denne
koordinerende rolle kan varetages skal Sundhedsstyrelsen
udveksle oplysninger med agenturet om planlagte og gen-
nemfarte kontrolbesgg. Det leegges til grund, at Legemid-
delagentur ikke med den foresléede bestemmelse far adgang
til at udgve myndighed i Danmark.

Til nr. 12 (8 46, stk. 3)

Den foresldede § 46, stk. 3, implementerer artikel 117,
stk. 3, i direktivet om leegemidler til mennesker, der indfgrer
den undtagelse, at en legemiddelmyndighed i en overgangs-
periode kan tillade udlevering af et laegemiddel, selv om ud-
leveringen af det er blevet forbudt. Det kan bl.a. veere truk-
ket tilbage fra markedet ud fra sikkerhedshensyn, eller pé
grund af manglende behandlingsmaessig virkning.

Med lovforslagets § 46, stk. 3, far Sundhedsstyrelsen
hjemmel til at tillade udlevering af et forbudt leegemiddel i
en overgangsperiode, og nar der foreligger sarlige omstan-
digheder. Udleveringen skal veere til patienter, der er i be-
handling med leegemidlet.

Udlevering kan fx veere ngdvendig, hvis gjeblikkeligt op-
har af behandling med et lzegemiddel medfarer risiko for pa-
tienten, og der er behov for at udfase behandlingen over en
periode.

Ansggning om udleveringstilladelse behandles efter reg-
lerne i legemiddellovens § 29.

Tilnr. 13 (§ 53)

Lovforslagets § 53 er en videreforelse af galdende lovs
§ 53 med enkelte tilfgjelser, der implementerer og indehol-

der hjemmel til implementering af nye regler om leegemid-
delovervagning i direktivet om leegemidler til mennesker.

| den foreslaede § 53, stk. 1, fastszttes en reekke overord-
nede forpligtelser for indehaveren af markedsferingstilladel-
sen i relation til leegemiddelovervagning. Neermere regler
om disse forpligtelser fastsettes i medfar af den foreslaede
§ 53, stk. 4.

| den foreslaede § 53, stk. 1, nr. 1, er der indsat en ny be-
stemmelse om, at indehaveren af markedsfagringstilladelsen
til et legemiddel skal anvende et legemiddelovervagnings-
system med henblik pa at overvage sikkerheden ved lege-
midlet, vurdere muligheder for risikominimering og om
ngdvendigt treeffe passende foranstaltninger. Med bestem-
melsen praciseres de geeldende forpligtelser for indehaveren
af en markedsferingstilladelse til lgbende at overvage sik-
kerheden ved sit leegemiddel og treeffe passende sikkerheds-
foranstaltninger.

Efter artikel 104, stk. 1 og 2, i direktivet om laeegemidler til
mennesker skal indehaveren af markedsfaringstilladelsen
anvende et legemiddelovervagningssystem, der svarer til
myndighedens leegemiddelovervagningssystem. Systemet,
der regelmassigt skal revideres, anvendes til de i § 53,
stk. 1, nr. 1, nevnte aktiviteter.

| den foreslaede § 53, stk. 1, nr. 2, er der indsat en ny be-
stemmelse om, at indehaveren af markedsfaringstilladelsen
for et leegemiddel til mennesker skal fgre en detaljeret be-
skrivelse af laegemiddelovervagningssystemet og pa anmod-
ning stille en kopi af beskrivelsen til radighed for Sundheds-
styrelsen.

Bestemmelsen implementerer artikel 104, stk. 3, litra b, i
direktivet om legemidler til mennesker, hvor beskrivelsen
benavnes en »master fil«. Der er tale om en detaljeret be-
skrivelse af det leegemiddelovervagningssystem, som inde-
haveren af markedsfaringstilladelsen skal anvende i forbin-
delse med et eller flere godkendte lzegemidler. Denne master
fil skal til stadighed veere til radighed for Sundhedsstyrel-
sens kontrol med, at indehaveren af markedsfaringstilladel-
sen overholder sine forpligtelser i forbindelse med leegemid-
delovervagning.

Som en del af leegemiddelovervagningssystemet skal in-
dehaveren af markedsfaringstilladelsen bl.a. anvende et risi-
kostyringssystem for hvert legemiddel, jf. artikel 104,
stk. 3, litra c, i direktivet om leegemidler til mennesker. Et
risikostyringssystem er defineret som en raekke leegemiddel-
overvagningsaktiviteter og indgreb, der har til formal at
identificere, karakterisere eller kvantificere en sikkerhedsri-
siko, bekrafte leegemidlets sikkerhedsprofil eller male ef-
fektiviteten af risikostyringsforanstaltninger. Risikostyrings-
systemet skal beskrives detaljeret i en risikostyringsplan.

Nye leegemidler skal have tilknyttet et risikostyringssy-
stem. | forbindelse med en ansggning om en markedsfg-
ringstilladelse skal ansggeren indsende en risikostyrings-
plan, der beskriver det risikostyringssystem, som ansggeren
vil indfare for det pageaeldende leegemiddel. Dette geelder for
ansggninger om en markedsfaringstilladelse, der indsendes
til Sundhedsstyrelsen fra den 21. juli 2012 og frem.
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I forbindelse med behandlingen af en ansggning om en
markedsfaringstilladelse skal Sundhedsstyrelsen vurdere,
om de i ansggningen beskrevne leegemiddelovervagningsak-
tiviteter og indgreb er tilstreekkelige. Sundhedsstyrelsen kan
i forbindelse med udstedelse af en markedsfaringstilladelse
og efterfalgende fastsette vilkdr om sikkerhedsforanstalt-
ninger, der skal inkluderes i risikostyringssystemet, jf. leege-
middellovens 8§ 9. Indholdet af et risikostyringssystem skal
sta i forhold til identificerede og potentielle risici ved lege-
midlet samt behovet for sikkerhedsdata efter, at der er givet
tilladelse til markedsfaring.

For markedsfaringstilladelser, der er udstedt fer den 21.
juli 2012, vil Sundhedsstyrelsen ogsa kunne fastsatte vilkar
om, at indehaveren af tilladelsen, skal anvende et risikosty-
ringssystem. Dette kan ske, hvis der er bekymringer vedrg-
rende forholdet mellem fordele og risici ved det godkendte
lzegemiddel.

Sundhedsstyrelsen kan ikke generelt kreeve, at ansggere
fgr den 21. juli 2012 skal indsende en risikostyringsplan, der
beskriver et risikostyringssystem for det pagaldende lege-
middel. Nar ansggningen er indsendt fer den 21. juli 2012,
og markedsfaringstilladelsen udstedes efter denne dato, vil
Sundhedsstyrelsen efterfalgende fastsatte vilkar om lege-
midlets risikostyringssystem. | disse tilfelde vil styrelsen i
relation til den enkelte markedsfaringstilladelse fastsatte
vilkar om, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal
have et risikostyringssystem og derfor indsende en plan for
systemet.

Bestemmelsen i § 53, stk. 1, nr. 2, gelder ikke for lzege-
midler til dyr, jf. den foresldede § 53, stk. 2. Ansggeren om
en markedsfgringstilladelse til et leegemiddel til dyr skal i
forbindelse med ansggningen til Sundhedsstyrelsen indsen-
de det samme materiale som hidtil. Det vil bl.a. sige en de-
taljeret beskrivelse af produktets leegemiddelovervagnings-
system, jf. bekendtgarelse nr. 1239 af 12. december 2005
om markedsfgringstilladelse til lzegemidler m.m.

For sa vidt angar @ndringer i en markedsfaringstilladelse
til bade leegemidler til mennesker og til dyr, skal indehave-
ren af en markedsfaringstilladelse, udstedt af Sundhedssty-
relsen, som hidtil ansgge styrelsen om tilladelse til enhver
@&ndring af de dokumenter, der ligger til grund for tilladelsen
(variationsansggning), jf. l&egemiddellovens § 26. Pa denne
made far styrelsen information om indehaveren af markeds-
faringstilladelsens laegemiddelovervagningssystem og om
eventuelle &ndringer heraf. Dette materiale er tilgeengeligt
for Sundhedsstyrelsens kontrol.

De foresldede bestemmelser i § 53, stk. 1, nr. 3 og 4, vide-
refarer geeldende forpligtelser for indehaveren af markedsfa-
ringstilladelsen til at fgre fortegnelser over formodede bi-
virkninger og stille fortegnelserne til radighed for Sundheds-
styrelsen.

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

veerende definition, kan veere skadelige og utilsigtede reakti-
oner, som indtreder ved et legemiddels anvendelse i over-
ensstemmelse med dets godkendte produktoplysninger (pro-
duktresumé). Men samtidig udvides definitionen til ogsa at
omfatte skadelige og utilsigtede reaktioner som fglge af for-
kert brug, medicineringsfejl, off-label brug og misbrug af et
leegemiddel.

Den foresldede § 53, stk. 1, nr. 5, er en viderefgrelse af
den geldende § 53, stk. 1, nr. 3, om, at indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen skal indberette oplysninger om for-
modede bivirkninger til Sundhedsstyrelsen.

I bestemmelsen tilfgjes desuden mulighed for, at formode-
de bivirkninger indberettes til Det Europaiske Laegemiddel-
agentur. Med denne tilfgjelse implementeres artikel 107,
stk. 3, i direktivet om leegemidler til mennesker, hvorefter
indehaveren af markedsfgringstilladelsen for et lsegemiddel
til mennesker skal indberette oplysninger om formodede bi-
virkninger direkte til den europeiske bivirkningsdatabase
(Eudravigilance-databasen). Medlemsstaternes myndigheder
har fuld adgang til disse indberetninger via den europeiske
bivirkningsdatabase.

Denne database ventes imidlertid farst at veere feerdigud-
viklet om 1-2 ar. Indtil databasen er feerdigudviklet, skal in-
dehaveren af markedsfgringstilladelsen indberette alle for-
modede alvorlige bivirkninger inden for EU til den med-
lemsstat, hvor handelsen er indtruffet.

Nar EudraVigilance-databasen er fardig, skal medlems-
staterne sikre, at de i artikel 107, stk. 3, fastsatte forpligtel-
ser for indehaveren af markedsfgringstilladelsen til at ind-
sende formodede bivirkninger til databasen finder anvendel-
se 6 maneder efter, at databasens funktioner er etableret og
bekendtgjort af Det Europziske Leegemiddelagentur.

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

For sa vidt angar laegemidler til dyr, sker der ingen an-
dring af reglerne for indberetning af formodede alvorlige bi-
virkninger og eksponeringsreaktioner for indehaveren af en
markedsfaringstilladelse til et leegemiddel til dyr. Reglerne
herom er fastsat i bekendtggrelse nr. 1238 af 12. december
2005 om bivirkningsovervagning af legemidler.

Den foresldede § 53, stk. 1, nr. 6, er en viderefgrelse af
den geeldende § 53, stk. 1, nr. 4, om, at indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen skal udarbejde og indsende periodiske
sikkerhedsopdateringer (PSUR) til Sundhedsstyrelsen.

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

Efter artikel 107b, stk. 1, skal PSUR’er indeholde sam-
menfatninger af oplysninger, der er relevante for vurdering
af leegemidlets fordele og risici, herunder af resultaterne af
en videnskabelig vurdering af forholdet mellem dets fordele
og risici. Disse sikkerhedsopdateringer skal ogsa indeholde
alle oplysninger om salg og ordination af leegemidlet, som
indehaveren af markedsfaringstilladelsen er i besiddelse af,
herunder et sken over hvor stor en patientpopulation, der har
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veeret eksponeret for leegemidlet. | medfgr af direktivets arti-
kel 108, litra f, er Europa-Kommissionen bemyndiget til at
vedtage gennemfarelsesforanstaltninger, der fastsetter yder-
ligere krav til format og indhold af digitale periodiske sik-
kerhedsopdateringer.

Efter galdende ret er der faste intervaller for indsendelse
af PSUR, som gelder for alle lzegemidler. Med de nye regler
andres kravene, séledes at krav om udarbejdelse og indsen-
delse af PSUR afhaenger af leegemidlets risikoprofil. Det er
fortsat obligatorisk for indehavere af en markedsfaringstilla-
delse for et nyt originallegemiddel at udarbejde PSUR, men
frekvensen for aflevering vil blive fastsat individuelt som en
del af markedsfgringstilladelsen.

For andre legemidler, herunder kopileegemidler og natur-
leegemidler, der indeholder velkendte virksomme stoffer,
skal PSUR fremover kun afleveres, nar Sundhedsstyrelsen
anmoder om det. Vilkar om udarbejdelse af PSUR kan fast-
settes i forbindelse med udstedelse af markedsfgringstilla-
delsen. Dette vilkar kan ogsa fastsattes efter udstedelse af
markedsferingstilladelsen pa grundlag af bekymringer fra
oplysninger fra legemiddelovervagningen, eller som falge
af mangel pa periodiske sikkerhedsopdateringer vedrgrende
et virksomt stof.

Reglerne om udarbejdelse og indsendelse af periodiske
sikkerhedsopdateringer for leegemidler til dyr er uendrede.
Reglerne herom fremgar af bekendtgarelse nr. 1238 af 12.
december 2005 om bivirkningsovervagning af leegemidler
og bekendtgarelse nr. 1214 af 7. december 2005 om krav til
udformning af bivirkningsindberetninger og periodiske sik-
kerhedsopdateringer.

Den foreslaede § 53, stk. 1, nr. 7, viderefarer den geelden-
de § 53, stk. 3, hvorefter indehaveren af markedsfgringstilla-
delsen har pligt til at rade over en serlig bivirkningskyndig.
Med forslaget praeciseres, at det drejer sig om en sagkyndig
inden for laegemiddelovervagning. Den sagkyndige skal
ifglge artikel 104, stk. 3, i direktivet om leegemidler til men-
nesker og artikel 74 i direktivet om leegemidler dyr, veere
bosiddende i EU. Dette praciseres i den foreslaede bestem-
melse.

I den foresldede § 53, stk. 2, fastsettes, at kravet i stk. 1,
nr. 2, om at fgre en detaljeret beskrivelse af legemiddel-
overvagningssystemet ikke gaelder for leegemidler til dyr, jf.
ovenfor.

I § 53, stk. 3, foreslas tilfgjet en bestemmelse om, at
Sundhedsstyrelsen kan beslutte, at indehaveren af en mar-
kedsfaringstilladelse til et leegemiddel til mennesker skal
udpege en kontaktperson i Danmark for den i stk. 1, nr. 7,
nevnte sagkyndige. Bestemmelsen implementerer artikel
104, stk. 4, i direktivet om leegemidler til mennesker.

Nar en virksomheds sagkyndige inden for leegemiddel-
overvagning ikke har bopzl i Danmark, kan det veere ngd-
vendigt med en lokal kontaktperson til at sikre hurtig og ef-
fektiv kommunikation med den sagkyndige. Denne kan vee-
re forbindelsesled og aflegge rapport i sager om leegemid-
delovervagning til den sagkyndige.

Bestemmelsen geelder kun for leegemidler til mennesker,
da direktivet om leegemidler til dyr ikke indeholder hjemmel
til, at medlemsstaterne kan kreeve, at indehaveren af en mar-
kedsfaringstilladelse skal udpege en lokal kontaktperson.

Med hjemmel i den foreslaede § 53, stk. 4, fastsetter mi-
nisteren for sundhed og forebyggelse regler om de i stk. 1 og
3 nazvnte forpligtelser.

Det vil ske ved e&ndring af de geldende bekendtgarelser
pé omrader, herunder bekendtgarelse nr. 1238 af 12. decem-
ber 2005 om bivirkningsovervagning af leegemidler og be-
kendtgarelse nr. 1214 af 7. december 2005 om udformning
af bivirkningsindberetninger og periodiske sikkerhedsopda-
teringer mv.

Desuden vil ministeren med hjemmel i leegemiddellovens
8§ 34 supplere de galdende regler om de oplysninger, der
skal vare indeholdt i ansggninger om udstedelse eller for-
leengelse af en markedsfaringstilladelse, herunder oplysnin-
ger om laegemidlets sikkerhed. De regler er i dag fastsat i
bekendtgarelse nr. 1239 af 12. december 2005 om markeds-
faring af legemidler m.m., der omfatter laegemidler til men-
nesker og dyr, som skal godkendes til ny eller fortsat mar-
kedsfaring.

Lovforslagets § 53, stk. 5 viderefarer den geldende be-
stemmelse i § 53, stk. 4.

Lovforslagets § 53, stk. 6 viderefgrer den galdende be-
stemmelse i § 53, stk. 5.

For s vidt angar adgangen til at kontrollere virksomheder
preeciseres, at bestemmelsen ikke giver adgang til at kontrol-
lere privat bolig.

Den foreslaede bestemmelse i § 53, stk. 7, implementerer
artikel 111, stk. 8, i direktivet om leegemidler til mennesker.
Denne artikel indfgrer en underretningsforpligtelse for med-
lemsstaternes myndigheder, safremt indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen ikke faglger beskrivelsen af sit laege-
middelovervagningssystem, jf. stk. 1, nr. 2.

Nar Sundhedsstyrelsen pd baggrund af et kontrolbesgg
vurderer denne mangel, skal styrelsen underrette Det Euro-
paiske Leegemiddelagentur, Europa-Kommissionen, laege-
middelmyndigheder i de andre EU- og E@S-lande og inde-
haveren af markedsfgringstilladelsen.

Til nr. 14 (§ 54)

Den foresldede § 54 implementerer artikel 106a, stk. 1, i
direktivet om leegemidler til mennesker og artikel 75, stk. 8,
i direktivet om laegemidler til dyr. Med disse bestemmelser
er indfart en underretningsforpligtelse for indehaveren af en
markedsfgringstilladelse, ndr denne skal offentliggare oplys-
ninger om bekymringer ved et legemiddel baseret pa laege-
middelovervagning.

Bestemmelsen har til formal at sikre, at l&gemiddelmyn-
dighederne har kendskab til information, som indehaveren
af markedsfaringstilladelsen udsender om det enkelte pro-
dukts sikkerhed. Gennem kendskab til sadan information
kan den enkelte myndighed dels overvéage indholdet af in-
formationerne, dels tilretteleegge sin egen informationsvirk-
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somhed om det péageeldende produkt. Indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen skal sikre, at information til offentlig-
heden fremlagges pa en objektiv og ikke vildledende made.

Séavel Sundhedsstyrelsen som Det Europaiske Lagemid-
delagentur og Europa-Kommissionen skal orienteres af in-
dehaveren af markedsfaringstilladelsen, inden eller samtidig
med offentliggaerelse af information om leegemiddelsikker-
hed vedrgrende leegemidler til mennesker. For sa vidt angar
leegemidler til dyr er det kun Sundhedsstyrelsen, der skal
orienteres.

Til nr. 15 (§ 56)

| den foreslaede § 56, stk. 1, er det praciseret, at Sund-
hedsstyrelsen skal anvende et leegemiddelovervagningssy-
stem til at overvage leegemidlers sikkerhed. Sundhedsstyrel-
sen skal som hidtil have et leegemiddelovervagningssystem,
som tager sigte pa at overvage leegemidlers sikkerhed og pa-
vise eventuelle &ndringer i forholdet mellem leegemidlers
fordele og risici. Sundhedsstyrelsen farer et register over
indberettede bivirkninger og indfgrer modtagne oplysninger
om bivirkninger i en bivirkningsdatabase. Sundhedsstyrel-
sen foretager som led i sit leegemiddelovervagningssystem
faglige vurderinger af bivirkningsdata, overvejer muligheder
for risikominimering og -forebyggelse, og styrelsen traeffer
om ngdvendigt foranstaltninger vedrgrende markedsfgrings-
tilladelsen, jf. legemiddellovens §§ 14-16.

Sundhedsstyrelsen anvender bivirkningsindberetninger til
at undersgge, om der er signaler om nye eller &ndrede risici
ved legemidler, og indberetningerne indgar som en del af
grundlaget for lgbende vurderinger af legemidlernes sikker-
hedsprofil. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaet-
ter nermere regler om Sundhedsstyrelsens behandling af
indberetninger om formodede bivirkninger og behandling af
periodiske sikkerhedsopdateringer.

Det indgér i Sundhedsstyrelsens opgavevaretagelse at
overvage resultater af risikominimeringsforanstaltninger,
der indgar i leegemiddelvirksomhedernes risikostyringspla-
ner for markedsfarte leegemidler, at vurdere virksomheders
ajourfaringer af risikostyringssystemer, at overvage bivirk-
ningsdata i den falles europziske bivirkningsdatabase og at
foretage vurderinger af legemidlers sikkerhed i forbindelse
med evaluering af periodiske sikkerhedsopdateringer. Sund-
hedsstyrelsen samarbejder med Det Europziske Leegemid-
delagentur og leegemiddelmyndighederne i de andre EU- og
E@S-lande om disse opgaver.

Artikel 107e og artikel 107g i direktivet om laegemidler til
mennesker indeholder nye regler og procedurer om arbejds-
deling i forbindelse med vurdering af periodiske sikkerheds-
opdateringer for laegemidler til mennesker, der er godkendt i
flere medlemsstater, eller som indeholder de samme virk-
somme stoffer. Reglerne indebarer, at periodiske sikker-
hedsopdateringer vurderes i fellesskab i ekspertudvalg, der
er nedsat under Det Europaiske Laegemiddelagentur, og at
der treeffes beslutninger i fellesskab om sikkerhedsspgrgs-
mal og konsekvenser for markedsfgringstilladelserne.

Den foreslaede § 56, stk. 2, viderefgrer Sundhedsstyrel-
sens hjemmel til at videregive oplysninger om indberettede
bivirkninger til Det Europziske Laegemiddelagentur, Euro-
pa-Kommissionen, de andre EU- og E@S-lande og indeha-
veren af markedsfaringstilladelsen. Data fra den danske bi-
virkningsdatabase sendes digitalt til den falles europaisk
bivirkningsdatabase i Leegemiddelagenturet og til indehave-
ren af markedsfaringstilladelsen. De andre EU- og E@S-lan-
de og Europa-Kommissionen har adgang til indberetninger-
ne via den europziske database.

Herudover er det blevet tilfgjet 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 falge
forkert brug, medicineringsfejl og off-label brug af lege-
midler, jf. bemarkningerne til lovforslagets § 53, stk. 1, nr.
3 0g 4, samt at medlemsstaterne ifglge artikel 107a, stk. 5, i
direktivet om laegemidler til mennesker, skal sikre, at indbe-
retninger om formodede bivirkninger som falge af medici-
neringsfejl gares tilgengelige for de myndigheder, der er
ansvarlige for patientsikkerhed i medlemsstaterne.

Patientombuddet varetager, ligesom Sundhedsstyrelsen,
opgaver vedrgrende patientsikkerhed og sundhedsfaglig
virksomhed. Oplysninger om bivirkninger ved leegemidler
som fglge af medicineringsfejl, forkert brug og off-label
brug kan registreres som utilsigtede handelser i Dansk Pa-
tientsikkerhedsdatabase. Indberetningerne indgar i Patient-
ombuddets arbejde med at identificere sikkerhedsproblemer.
Patientombuddet analyserer og videreformidler viden til
sundhedsveesenet pa baggrund af modtagne rapporter om
utilsigtede hzndelser, og Patientombuddet stiller endvidere
rapporterne til radighed for Sundhedsstyrelsen til brug for
Sundhedsstyrelsens vejledning om sundhedsfaglige opgaver,
jf. sundhedslovens § 199, stk. 1, og 8§ 214, stk. 1. Patientom-
buddets arbejde danner grundlag for iverksattelse af initia-
tiver, der har til formal at forbedre patientsikkerheden.

Det falger af den geeldende leegemiddellovs § 55, at mini-
steren for sundhed og forebyggelse fastsatter regler om
sundhedspersoners pligt til at indberette oplysninger om for-
modede bivirkninger. | bekendtggrelse nr. 800 af 17. august
2009 om indberetning af bivirkninger ved leegemidler m.m.
er der fastsat regler om lagers, tandlegers og dyrlegers
pligt til at indberette bivirkninger til Sundhedsstyrelsen.

I forbindelse med &ndring af bivirkningsdefinitionen skal
der tages hgjde for, at leeger i henhold til sundhedslovens
8 199, stk. 4, skal veere anonymiserede ved indberetning af
utilsigtede haendelser, herunder medicineringsfejl, til Dansk
Patientsikkerhedsdatabase, hvorimod Sundhedsstyrelsen
skal kunne identificere den, der indberetter bivirkninger.
Indberetter skal veere identificeret, fordi der kan veere behov
for at stille uddybende spgrgsmal til brug for vurdering af
bivirkningsindberetningen.

For at tage hensyn til at sundhedspersoner har krav pa
anonymitet ved indberetning af utilsigtede haendelser, vil der
i bekendtggrelsen om indberetning af bivirkninger blive
fastsat bestemmelser om, at leeger kan — men ikke skal —



24

indberette formodede bivirkninger som falge af medicine-
ringsfejl til Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen sender i
givet fald information vedrgrende formodede bivirkninger
som fglge af medicineringsfejl, forkert brug- og off-label
brug af leegemidler i anonymiseret form til Patientombuddet.

Der er saledes 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
ngdvendig med henblik pad forebyggende sygdomshekaem-
pelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehand-
ling, eller forvaltning af lzege- 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 haendelser i
Dansk Patientsikkerhedsdatabase og analyser af registrerede
data med henblik pa at forbedre patientsikkerheden i Dan-
mark.

Der videregives ogsa oplysninger om anonymiserede
sundhedspersoners handtering af medicin. Disse oplysninger
videregives med hjemmel i persondatalovens § 6, stk. 1, nr.
5 og 6. Det fremgar af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 6, at
behandling af personoplysninger ma finde sted, hvis be-
handlingen er ngdvendig af hensyn til udfarelsen af en op-
gave, der henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse,
som den dataansvarlige eller en tredjemand, til hvem oplys-
ningerne videregives, har faet palagt. Af persondatalovens
§ 6, stk. 1, nr. 5, fremgar, at behandling af personoplysnin-
ger ma finde sted, hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn
til udfarelsen af en opgave i samfundets interesse. Oplysnin-
gerne om bivirkninger som fglge af medicineringsfejl, for-
kert brug og off-label brug videresendes som navnt med
henblik pa registrering i Dansk Patientsikkerhedsdatabase.
Oplysningerne indgar i Patientombuddets arbejde med at
identificere sikkerhedsproblemer til brug iveerksettelse af
initiativer, der har til formal at forbedre patientsikkerheden.
Oplysningerne indgar ikke i kontrol med sundhedspersoners
faglige virksomhed.

Til nr. 16 (8§ 62, stk. 1)

Efter den geeldende 8 62 i legemiddelloven kan Sund-
hedsstyrelsen fastsatte regler om betingelserne for ordinati-
on og udlevering af lsegemidler, der har tilknyttet et risiko-
styringsprogram. Et risikostyringsprogram er et serligt pro-
gram for ledelse, organisation og styring af risici ved lege-
midlet. Bestemmelsen galder kun for leegemidler omfattet
af en fallesskabsmarkedsfaringstilladelse, jf. leegemiddello-
vens § 7.

Det foreslas, at udelade ordet »fellesskabsmarkedsfa-
ringstilladelse«, sdledes at det tydeligt fremgar, at Sund-
hedsstyrelsen kan fastsatte regler om betingelser for ordina-
tion og udlevering af leegemidler med et tilknyttet risikosty-

ringsprogram, uanset efter hvilken procedure leegemidlet er
godkendt.

Til nr. 17 (8§ 72, stk. 1)

Den foresldede § 72, stk. 1, samler informationshestem-
melser fra leegemiddeldirektiverne, der pélaegger nationale
leegemiddelmyndigheder at stille oplysninger til rddighed for
offentligheden.

Sundhedsstyrelsen ggr i dag leegemiddelinformation til-
gengelig for offentligheden pa flere forskellige hjemmesi-
der, herunder Sundhedsstyrelsens primare hjemmeside.
Herfra er der links til de gvrige hjemmesider.

De nye europziske regler om laegemiddelovervagning for-
pligter medlemsstaterne til at offentliggere og samle lege-
middelinformation p& en webportal, s& forbrugerne ikke skal
sgge efter informationen flere steder. Portalen skal linke til
den feelles europaziske webportal om leegemidler, jf. neden-
for.

Gennem de nationale portaler skal medlemsstaterne som
minimum gare falgende oplysninger tilgengelige for offent-
ligheden:

e Offentlige evalueringsrapporter ledsaget af resumeer he-
raf.

¢ Produktresumeer og indlaegssedler.

e Sammendrag af risikostyringsplaner for lsegemidler, der
er godkendt i overensstemmelse med direktivet.

e En liste med leegemidler, der er underkastet supplerende
overvagning, jf. artikel 23 i forordning nr. 726/2004.

¢ Information om, hvordan sundhedspersoner og patienter
kan indberette bivirkninger.

Ifalge forordning 726/2004 skal Det Europaiske Leege-
middelagentur oprette og drive en europaisk webportal om
leegemidler, der er godkendt i EU, og Leegemiddelagenturet
skal etablere og ajourfgre en liste over leegemidler, der er
underkastet supplerende overvagning i EU. Listen skal ifgl-
ge forordningen offentliggeres pa Leaegemiddelagenturets
webportal.

| stedet for at oprette en ny national webportal kan med-
lemsstaterne benytte en eksisterende hjemmeside til offent-
liggerelse af oplysningerne om godkendte legemidler. Det
vurderes at vare gkonomisk rationelt at videreudvikle og
udvide Sundhedsstyrelsens eksisterende hjemmeside i stedet
for at oprette en ny portal. Sundhedsstyrelsen vil derfor sam-
le de omtalte oplysninger pé sin eksisterende hjemmeside.
Forbindelsen mellem Sundhedsstyrelsens hjemmeside og
den ny europaiske webportal om laegemidler forventes etab-
leret senest den 21. juli 2012.

Lovforslagets 8 72, stk. 1, nr. 1, 3, 5 0g 9, er en viderefg-
relse af krav, som findes i den nugeldende § 72, stk. 1. |
8 72, stk. 1, nr. 5, praeciseres, at pligten til offentliggerelse
af indlaegssedler ikke kun omfatter indleegssedler for leege-
midler, der markedsfares her i landet, men indleegssedler for
leegemidler, der kan markedsfares her. Bestemmelsen fast-
setter ikke, om der skal vaere en indlaegsseddel i pakningen.
Det er reguleret i bekendtgarelse nr. 869 af 21. juli 2011 om
merkning m.m. af leegemidler.
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Ifglge den foreslaede § 72, stk. 1, nr. 2, skal Sundhedssty-
relsen offentliggare vilkar, der er knyttet til markedsfarings-
tilladelser i henhold til § 9, og eventuelle tidsfrister for op-
fyldelse af vilkarene. Bestemmelsen implementerer artikel
21, stk. 3, i direktivet om leegemidler til mennesker og arti-
kel 25, stk. 3, i direktivet om leegemidler til dyr. Selvom ar-
tikel 21, stk. 3, ikke vedrarer alle typer af vilkar for en mar-
kedsfaringstilladelse, foreslds det, at alle vilkéar bliver of-
fentliggjort pa hjemmesiden, medmindre de er undtaget fra
adgang til aktindsigt i henhold til reglerne i offentlighedslo-
ven, jf. leegemiddellovens § 72, stk. 2.

Laegemiddellovens § 72, stk. 1, nr. 4, foreslas udvidet, sa-
ledes at Sundhedsstyrelsen sammen med evalueringsrappor-
ten skal offentliggare et resumé af rapporten, nér der er tale
om et leegemiddel til mennesker. Resumeet skal give laese-
rne et bedre overblik over indholdet af evalueringsrapporten
og de vasentligste konklusioner heri. Evalueringsrapporten
indeholder Sundhedsstyrelsens vurdering af resultaterne af
de farmaceutiske, prakliniske og kliniske undersggelser, der
ligger til grund for udstedelsen af markedsfaringstilladelsen,
herunder oplysning om betingelserne for legemidlets anven-
delse. Evalueringsrapporten skal ajourfares, nar der frem-
kommer nye oplysninger af betydning for vurderingen af lae-
gemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning.

Ifglge den foreslaede § 72, stk. 1, nr. 6, skal Sundhedssty-
relsen offentliggegre et sammendrag af risikostyringsplaner
for leegemidler til mennesker.

En risikostyringsplan er en detaljeret beskrivelse af et risi-
kostyringssystem. Risikostyringssystemet er en del af det
enkelte leegemiddels leegemiddelovervagningssystem, jf. be-
merkningerne til lovforslagets § 53, stk. 1 og 2. Risikosty-
ringssystemet omfatter en raekke leegemiddelovervagnings-
aktiviteter og indgreb, der har til formal at identificere, ka-
rakterisere, forebygge eller minimere risici ved et leegemid-
del, herunder en vurdering af aktiviteternes og indgrebenes
effektivitet.

Det fglger af artikel 104, stk. 3, litra c, i direktivet om lae-
gemidler til mennesker, at indehaveren af markedsfaringstil-
ladelsen skal anvende et individuelt risikostyringssystem for
alle leegemidler, der godkendes efter den 21. juli 2012. For
leegemidler, der er godkendt for denne dato, kan Sundheds-
styrelsen paleegge indehaveren af markedsfaringstilladelsen
at anvende et risikostyringssystem, hvis der er bekymringer
vedrgrende forholdet mellem lseegemidlets fordele og risici.
Der offentliggeres et sammendrag af alle risikostyringspla-
ner pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Ifglge den foreslaede § 72, stk. 1, nr. 7, skal Sundhedssty-
relsen offentliggare listen over legemidler, der er underka-
stet supplerende overvagning, jf. artikel 23 i forordning nr.
726/2004. Det Europeiske Legemiddelagentur etablerer og
ajourfarer i samarbejde med medlemsstaterne denne liste.

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

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

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

Ifalge § 72, stk. 2, i den galdende leegemiddellov omfatter
de oplysninger, som Sundhedsstyrelsen skal offentliggare
efter § 72, stk. 1, ikke oplysninger, der er undtaget fra akt-
indsigt i medfar af offentlighedslovens regler herom. Denne
bestemmelse &ndres ikke med lovforslaget.

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

Til nr. 18 (8 73, stk. 5)

Ifalge 8§ 73, stk. 1 og stk. 4, i den geeldende lzzgemiddellov
kan Sundhedsstyrelsen informere om leegemidler og offent-
ligggre oplysninger om leegemiddelbivirkninger. Styrelsen
kan dog ikke offentliggare oplysninger, der kan henfgres til
enkeltpersoner. Disse bestemmelser &ndres ikke med lov-
forslaget.

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

I overensstemmelse med denne bestemmelse indfares krav
om, at Sundhedsstyrelsen skal underrette Det Europaiske
Laegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og de gvrige
medlemsstater mindst 24 timer fgr offentliggerelse af oplys-
ninger om bekymringer vedrgrende sikkerheden ved et le-
gemiddel til mennesker. Hvis hurtig offentliggerelse af disse
oplysninger er pakrevet af hensyn til beskyttelse af folke-
sundheden kan fristen for underretning dog fraviges.

Formalet er at sikre en hurtig og effektiv koordinering af
information til offentligheden vedrgrende sikkerheden ved
leegemidler til mennesker.

For s vidt angar sikkerhedsmeddelelser om leegemidler,
der er godkendt i flere medlemsstater, har Leegemiddelagen-
turet ansvaret for koordineringen ifalge artikel 106a, stk. 3, i
direktivet om leegemidler til mennesker. Af denne bestem-
melse fremgar, at agenturet og medlemsstaterne skal gere
alle rimelige bestraebelser pa at na til enighed om en felles
meddelelse vedrarende leegemidlernes sikkerhed og en tids-
plan for formidling af information til offentligheden.

Til nr. 19, 20 og 21 (8§ 83, stk. 2, § 83, stk. 3, 1. pkt., og
§ 83, stk. 4)

Ifalge den geeldende leegemiddellovs § 83, stk. 1, 1. pkt.,
skal hver enkelt legemiddelpakning vere forsynet med et
entydigt varenummer. Den, som bringer et leegemiddel pa
markedet i Danmark, skal rekvirere et varenummer hos
Sundhedsstyrelsen eller en privat institution eller lignende,
der af Sundhedsstyrelsen er bemyndiget til at foresta tilde-
ling af varenumre, jf. § 83, stk. 1, 2. pkt., og stk. 3.
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De foreslaede @ndringer i § 83, stk. 2, og § 83, stk. 3, er
tekniske preeciseringer.

Til 8 83, stk. 2, tilfgjes den precisering, at Sundhedssty-
relsen kan fastseette neermere regler om, at ibrugtagning af et
tildelt varenummer skal indberettes til styrelsen.

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

Den foresldede § 83, stk. 4, udvider Sundhedsstyrelsens
bemyndigelse, saledes at styrelsen kan fastsatte 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 le-
gemidler inden for en reekke omrader. Denne digitale lgs-
ning omfatter bl.a. anmeldelse af leegemiddelpriser og sorti-
mentseendringer, ligesom virksomhederne kan indberette
ibrugtagning af tildelte varenumre til Sundhedsstyrelsen.

Digital indberetning af varenumre er en tidsbesparende,
sikker og tidssvarende lgsning. Ved at gare digital indberet-
ning obligatorisk undgas, at Sundhedsstyrelsen skal opret-
holde bade en papirbaseret og en digital indberetningsad-
gang. Da starstedelen af alle indberetninger om ibrugtagelse
af varenumre allerede i dag sker digitalt, vil et formkrav her-
om ikke medfgre navneverdige administrative eller gkono-
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 geelder for serlige tilfalde.

Til nr. 22 (§ 84 a)

I lovforslagets § 84a foreslas indfert en bemyndigelse for
ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsette regler
om, hvilke oplysninger om leegemidler, som Sundhedssty-
relsen skal videregive til den myndighed, som ministeren
udpeger til at udarbejde og offentliggare statistikker over
omsatningen af leegemidler. Det praciseres, at myndighe-
den kun ma anvende de fortrolige oplysninger i forbindelse
med udarbejdelse af leegemiddelstatistik.

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

Med overfgrslen af denne administrative opgave har Sta-
tens Serum Institut behov for at fa en reekke oplysninger fra
Sundhedsstyrelsens fagsystemer om laegemidler, herunder
fortrolige oplysninger om bestemte leegemidler. Den offent-
lige legemiddelstatistik bygger primeert pa indberetninger
om salget af leegemidler fra landets apoteker og andre laeege-
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 leegemidler, der endnu ikke er kommet pa marke-
det, eller oplysninger om kommende priss&tning af lsege-
midler.

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

Statens Serum Institut varetager en lang reekke forskelli-
gartede opgaver, herunder produktion og salg af vacciner.
De fortrolige oplysninger fra Sundhedsstyrelsen, som Sta-
tens Serum Institut far adgang til, ma naturligvis kun anven-
des til det formal, de udleveres til, dvs. udarbejdelse af lz-
gemiddelstatistik.

Til nr. 23 (§ 88, stk. 1)

I lovforslagets § 88, stk. 1, foreslas en ophavelse af set-
ningen »lkke-interventionsforsgg kan dog ivaerksaettes uden
Sundhedsstyrelsens tilladelse«.

Der er tale om en konsekvensrettelse i forbindelse med
lovforslagets § 92b, hvor der foreslés indfart nye regler om,
at ikkeinterventions-sikkerhedsundersggelser, der er fastsat
som et vilkar for en markedsfgringstilladelse efter dens ud-
stedelse, farst mé ivaerksaettes, nar Sundhedsstyrelsen har gi-
vet tilladelse til undersggelsen.

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

Til nr. 24 (8§ 90, stk. 2-6)

Efter geldende legemiddellov kan Sundhedsstyrelsen
kontrollere alle Kliniske forsgg med legemidler i Danmark.

I lovforslagets § 90, stk. 2-6, foreslas enkelte mindre ju-
steringer af Sundhedsstyrelsens kontrol af kliniske forsag
med laegemidler.

I lovforslagets § 90, stk. 2, foreslas preciseret, at Sund-
hedsstyrelsen kan foretage kontrol og inspektion af kliniske
forsgg med leegemidler som led i gennemgang af en ansgg-
ning om markedsfaringstilladelse og som opfalgning pa ud-
stedelse af en markedsfaringstilladelse. Geaeldende leegemid-
dellov indeholder ikke bestemmelser herom.

Inspektioner af kliniske forsgg med leegemidler kan ifglge
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 testpreeparater til human brug og om
krav i forbindelse med tilladelse til fremstilling eller import
af sddanne praeparater blandt andet finde sted som led i gen-
nemgang af ansggninger om markedsfgringstilladelse til lz-
gemidler eller som opfalgning pd meddelelse af tilladelsen.

Da resultater fra kliniske forsgg altid indgér i Sundheds-
styrelsens vurdering af ansggninger om markedsfgringstilla-
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delser, kan der i den forbindelse vaere behov for en nermere
kontrol af forsggsresultaterne.

I lovforslagets § 90, stk. 3, foreslas praciseret, at Sund-
hedsstyrelsen pa baggrund af en anmodning fra en kompe-
tent myndighed i et andet EU- eller ES-land om bistand til
kontrol af et klinisk forsgg med leegemidler kan kontrollere
enhver virksomhed i Danmark, der udfarer et klinisk forsgg
med leegemidler.

Ifolge artikel 15 i direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og admini-
strative bestemmelser om anvendelse af god Klinisk praksis
ved gennemfarelse af kliniske forsgg med leegemidler til hu-
man brug kan en medlemsstat anmode en anden medlems-
stat om bistand i forbindelse med inspektion og kontrol af
kliniske forsag.

Med den foreslaede bestemmelse praciseres det etablere-
de samarbejde om kontrollen med kliniske lsegemiddelfor-
sgg inden for EU.

Lovforslagets 8 90, stk. 4, viderefarer den geeldende be-
stemmelse i lovens § 90, stk. 2, litra 1, om Sundhedsstyrel-
sens adgang til adgang til at foretage inspektioner i forbin-
delse med forsgget.

For sa vidt angdr adgangen til at kontrollere virksomheder
preeciseres, at bestemmelsen ikke giver adgang til at kontrol-
lere privat bolig.

Den foreslaede § 90, stk. 5, giver Sundhedsstyrelsens re-
preesentanter adgang til indsigt i patientjournaler o.1., der in-
deholder oplysninger om forsggspersoners helbredsforhold
og andre fglsomme oplysninger, jf. persondatalovens 8§ 7
og 8, nar det er ngdvendigt til brug for styrelsens kontrol.

Udover oplysninger om forsggspersoners helbredsforhold
kan journaler fx indeholde oplysninger om misbrug og andre
veaesentlige sociale problemer, der kan have betydning for,
om forsggspersonerne kan inkluderes i forsgget. Ifalge den
geldende leegemiddellovs § 90, stk. 2, nr. 2, har styrelsens
repraesentanter som led i kontrol med kliniske forsgg kun
adgang til indsigt i patientjournaler o.l., hvis forsggsperso-
nen, dennes narmeste pargrende eller veerge har meddelt
samtykke eller fuldmagt hertil. Der er eksempel pd, at for-
sggsansvarlige ved en fejl ikke har faet indhentet forsggs-
personers samtykke eller fuldmagt til, at styrelsens repree-
sentanter kunne fa indsigt i deres patientjournaler. Det har i
praksis fart til forsinkelse af inspektioner og indskraenknin-
ger af Sundhedsstyrelsens kontrolmuligheder.

Med forslagets gennemfarelse vil Sundhedsstyrelsen —
som et led i sin kontrol - fa adgang til oplysninger om for-
sggspersoners helbredsmaessige og personlige forhold uden
seerskilt samtykke fra forsggspersonen selv, dennes naerme-
ste pargrende eller veerge.

Bestemmelsen har til formal at sikre, at Sundhedsstyrelsen
har de ngdvendige redskaber til smidigt og effektivt at lgfte
kontrolopgaven. Sundhedsstyrelsens repraesentanter kan pa-
byde udlevering af alle relevante oplysninger om et klinisk
forsgg, der er ngdvendige for kontrollen, herunder oplysnin-
ger om forsggspersoners helbredsforhold, gvrige private for-
hold og andre fglsomme oplysninger, der er omfattet af per-

sondatalovens 88 7 og 8, som den forsggsansvarlige pa bag-
grund af denne hjemmel er berettiget til at videregive til
Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsen kan krave et klinisk forsgg endret,
midlertidigt standset eller forbyde forsgget, hvis styrelsen
under forsgget far grundlag for at antage, at det ikke udfares
i overensstemmelse med tilladelsen, eller hvis der i gvrigt er
forhold, som giver anledning til tvivl vedrgrende de sikker-
hedsmassige og videnskabelige aspekter ved forsgget, jf.
8§ 10 i bekendtggrelse nr. 295 af 26. april 2004 om Kliniske
forseg med laegemidler pa mennesker.

Ifalge persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, kan behandling
af oplysninger om helbredsmassige forhold finde sted, hvis
behandlingen er ngdvendig for, at et retskrav kan fastleeg-
ges, gares galdende eller forsvares. Persondataloven inde-
holder saledes grundlag for behandling af helbredsoplysnin-
ger til brug for eksempelvis sundhedsadministrative formal i
form af tilsyn og kontrol, og den foresldede hjemmel er i
overensstemmelse hermed.

Det falger af persondatalovens § 8, stk. 2, nr. 3, at videre-
givelse af oplysninger om andre private forhold kan ske, nar
videregivelsen er ngdvendig for udfarelsen af en myndig-
heds virksomhed eller pakraevet for en afgarelse, som myn-
digheden skal treeffe. Endelig fremgar det af persondatalo-
vens § 8, stk. 6, at behandling af oplysninger i de tilfeelde,
der er naevnt i stk. 1, 2, 4 og 5, i gvrigt kan finde sted, hvis
betingelserne i § 7 er opfyldt.

Persondatalovens regler skal i gvrigt iagttages ogsa i for-
bindelse med tilsyns- og kontrolvirksomheden, herunder
reglerne om oplysningspligt og indsigtsret. | forbindelse
med indhentelse af et informeret samtykke fra en forsggs-
person til deltagelse i et Klinisk forsgg skal den forsggsan-
svarlige informere forsggspersonen om, at personoplysnin-
ger kan videregives til Sundhedsstyrelsen som led i styrel-
sens kontrolvirksomhed.

De videnskabsetiske komitéer har i medfer af § 29 i lov
nr. 593 af 14. juni 2011 i lov om videnskabsetisk behandling
af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter faet hjemmel
til at pabyde udlevering af tilsvarende oplysninger, nar det
er ngdvendigt i forbindelse med tilsyn med andre sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter. Denne lov er tradt i
kraft 1. januar 2012.

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

Til nr. 25 (8 92b-d)

De foreslaede bestemmelser i § 92b-d indeholder bestem-
melser om ikkeinterventions-sikkerhedsundersggelser af
godkendte leegemidler til mennesker.

I § 92 b, stk. 1, foreslas indsat en bestemmelse om, at en
ikkeinterventions-sikkerhedsundersggelse af et leegemiddel,
der er et vilkar for en markedsferingstilladelse, jf. § 9, farst
ma iveerksaettes, nar Sundhedsstyrelsen har givet tilladelse
til det.
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Sundhedsstyrelsens tilladelse skal foreligge, nar undersg-
gelsen kun skal forega i Danmark, og styrelsen har fastsat
vilkar herom efter udstedelsen af markedsfgringstilladelsen.
Der kan ikke meddeles tilladelse, hvis det vurderes, at gen-
nemfarelse af undersggelsen fremmer anvendelsen af laege-
midlet, jf. lovforslaget § 92d, stk. 1, eller det vurderes, at
undersggelsen er udformet pa en sddan made, at malene med
undersggelsen ikke kan opnas.

I § 92b, stk. 2, foreslas, at ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastsaetter neermere regler om, hvilke oplysninger
en ansggning om tilladelse til en ikkeinterventions-sikker-
hedsundersggelse skal indeholde og proceduren for behand-
ling af sédanne ansggninger.

Den foreslede § 92b, stk. 3, implementerer dele af artikel
107n og 1070 i direktivet om leegemidler til mennesker. |
overensstemmelse med disse bestemmelser foreslas, at inde-
haveren af markedsfaringstilladelsen - nar undersggelsen er
pabegyndt - kun ma foretage vesentlige andringer i for-
sggsprotokollen efter regler fastsat af ministeren for sund-
hed og forebyggelse.

Ved en sikkerhedsundersggelse forstds en undersggelse
vedrgrende et godkendt liegemiddel, som gennemfares med
henblik pa at identificere, karakterisere eller kvantificere en
sikkerhedsrisiko, bekrafte legemidlets sikkerhedsprofil el-
ler male effektiviteten af risikostyringsforanstaltninger, jf.
artikel 1, nr. 15, i direktivet om legemidler til mennesker.
En ikke-interventionsundersggelse er en undersggelse, hvor
lzegemidlet eller leegemidlerne ordineres som normalt i over-
ensstemmelse med betingelserne for markedsfaringstilladel-
sen. Beslutningen om at ordinere det pageeldende leegemid-
del skal vare klart adskilt fra beslutningen om at inkludere
patienten i undersggelsen. Selve behandlingen af patienten
sker ikke i henhold til en protokol, men falger almindelig
praksis. Der foretages ingen ekstra diagnostiske eller kon-
trolmaessige 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 tilnzermelse af medlemsstaternes love og administra-
tive bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved
gennemfarelse af kliniske forsgg med laegemidler til human
brug. Direktivet indeholder en definition af ikke-interventi-
onsforsgg for at afgrense disse i forhold til kliniske forsgg
med leegemidler.

| forbindelse med vedtagelsen af @&ndringer af leegemid-
deldirektivet har Udvalget for Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning, der nedsettes under Det Europz-
iske Laegemiddelagentur, faet til opgave at falge op pa resul-
taterne af obligatoriske ikkeinterventions-sikkerhedsunder-
sggelser. Udvalget kan komme med anbefalinger til med-
lemsstaterne vedrgrende eventuelle konsekvenser for mar-
kedsfgringstilladelserne.

Den foreslaede § 92c, stk. 1, 1. pkt. implementerer artikel
107p, stk. 1, i direktivet om legemidler til mennesker. |
overensstemmelse med denne bestemmelse foreslas indfart
krav om, at indehaveren af en markedsfgringstilladelse skal
sende en rapport om resultaterne af en ikkeinterventions-sik-
kerhedsundersggelse til Sundhedsstyrelsen. Bestemmelsen,

der geelder for undersggelser, som er et vilkar for markeds-
faringstilladelsen, har til formal at sikre, at resultaterne kan
indga i myndighedernes lzegemiddelovervagning.

Den foreslaede § 92c, stk. 1, 2.pkt. implementerer artikel
107m, stk. 6, i direktivet om laegemidler til mennesker. |
overensstemmelse med denne bestemmelse foreslas indfart
krav for ikke-interventions-undersggelser, der ogsa er gen-
nemfort i andre EU-eller EZS-lande, idet rapporten med un-
dersggelsesresultaterne i disse tilfeelde ogsa skal sendes til
de pagaldende lande. Indsendelse skal ske senest 12 mane-
der efter, at indsamling af data er afsluttet. Bestemmelsen
har til formal at styrke myndighedernes laegemiddelovervag-
ning.

| den foreslaede § 92c, stk. 2, foreslas indfart en ny be-
myndigelse til ministeren for sundhed og forebyggelse kan
fastseette nermere regler om krav til indhold og indsendelse
af de i 8 92c, stk. 1, naevnte rapporter, herunder serskilte
krav til rapporter fra ikkeinterventions-sikkerhedsundersg-
gelser, der gennemfares som et vilkér for markedsfaringstil-
ladelsen.

Den foreslaede § 92d, stk. 1, implementerer artikel 107m,
stk. 3, i direktivet om laeegemidler til mennesker. | overens-
stemmelse med denne bestemmelse foreslds indfert krav
om, at ikkeinterventions-sikkerhedsundersggelser ikke ma
udfares, hvis anvendelsen af et leegemiddel dermed frem-
mes.

Bestemmelsen geelder bade for ikkeinterventions-sikker-
hedsundersggelser, der er et vilkar for en markedsfaringstil-
ladelse, og for andre ikkeinterventions-sikkerhedsundersg-
gelser af godkendte lsegemidler. Formalet er at forhindre, at
undersggelserne bliver brugt til at markedsfare og fremme
anvendelsen af et legemiddel.

Den foreslaede § 92d, stk. 2, implementerer artikel 107m,
stk. 4, i direktivet om laegemidler til mennesker. | overens-
stemmelse med denne bestemmelse foreslas indfert krav
om, at vederlag til sundhedspersoner, som har deltaget i ik-
keinterventions-sikkerhedsundersggelser, kun ma omfatte
kompensation for tidsforbrug og udgifter i forbindelse med
undersggelserne.

Det er en generel bestemmelse, der galder bade for ikke-
interventions-sikkerhedsundersggelser, der er et vilkar for
en markedsfaringstilladelse, og for andre ikkeinterventions-
sikkerhedsundersggelser af godkendte leegemidler. Bestem-
melsen skal ses i sammenhang med den foreslaede § 92d,
stk. 1, og den skal modvirke, at anvendelse af et leegemiddel
fremmes gennem tilbud om hgje vederlag til sundhedsperso-
ner for at deltage i undersggelsen.

Til nr. 26 (8 96)

Ifalge geeldende leegemiddellov § 96 kan Sundhedsstyrel-
sen radfagre sig med Registreringsnavnet i sager om ansgg-
ning om, @ndringer i og tilbagekaldelse af markedsfarings-
tilladelser til lsegemidler og om kliniske forsgg med lege-
midler. Bestemmelsen svarer til § 34 i den tidligere laege-
middellov fra 1975. Det fremgar af bemaerkningerne til
sidstnaevnte lov, at Registreringsnavnet viderefgrte speciali-
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tetsnaevnets arbejde med sager om registrering og slettelse af
specialiteter (leegemidler) og derudover ogsa skulle radgive i
sager om kliniske afprgvninger, der som noget nyt blev re-
guleret i lzegemiddelloven.

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

I lovforslagets § 96 foreslds Registreringsnaevnet derfor
nedlagt og erstattet af et nyt fagligt neevn, Legemiddelnaev-
net. Leegemiddelnaevnet skal give Sundhedsstyrelsen faglig
radgivning og sparring inden for det arbejdsfelt, som frem-
gar af bestemmelsen. Derfor skal Laegemiddelnazvnet sam-
menseettes af eksperter. Ved udpegningen af medlemmer vil
der blive lagt veegt pa faglig baggrund, klinisk og videnska-
belig erfaring samt kendskab til l&egemiddelomradet. Det vil
blive tilstraebt, at der blandt nevnets medlemmer er fagper-
soner med indgaende kendskab til fremstilling og udvikling
af leegemidler samt laeger og dyrleeger med bred Klinisk erfa-
ring og indgaende kendskab til l&egemiddeludvikling og af-
prevning. Endelig vil det blive tilstraebt, at der blandt neev-
nets medlemmer findes legefaglig ekspertise inden for til-
retteleeggelse, gennemfarelse og vurdering af videnskabelige
undersggelser til belysning af leegemidlers sikkerhed i dag-
lig klinisk anvendelse (farmakoepidemiologi).

For at sikre, at Laeegemiddelnavnet ogsa har fokus pa pa-
tient- og forbrugersynspunkter, foreslas det, at neevnet — ud
over de navnte eksperter — ogsa har to medlemmer, der re-
preesenterer patient- og forbrugerinteresser.

Det fremgar af leegemiddellovens § 98, at medlemmerne
af Laeegemiddelnaevnet udpeges af ministeren for sundhed og
forebyggelse efter indstilling fra Sundhedsstyrelsen. Det for-
udsettes, at Sundhedsstyrelsens indstilling bygger pa ind-
hentning af forslag fra en bred kreds af relevante faglige
miljger, foreninger osv. samt fra patient- og forbrugerorga-
nisationer.

Laegemiddelnaevnet vil, ligesom det er tilfeldet med Regi-
streringsnavnet i dag, blive sekretariatsbetjent af Sundheds-
styrelsen.

Til nr. 27 (§ 101)

Ifalge leegemiddellovens § 101 bliver Sundhedsstyrelsen i
spargsmal om leegemidlers bivirkninger radgivet af Bivirk-
ningsradet.

Det fremgar af bemaerkningerne til leegemiddelloven, at
Bivirkningsradet skal »yde generel radgivning til Sundheds-
styrelsen i faglige bivirkningsspgrgsmal, herunder komme
med anbefalinger og lgsningsforslag til styrelsen angéende
en forbedret forebyggelse og overvagning af leegemiddelbi-
virkninger. Rédets opgaver vil bl.a. veere lgbende at fglge 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 fremgar endvidere, at radet
»ikke (skal) yde radgivning i konkrete bivirkningssager«.

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

I lovforslagets § 96 foreslas Bivirkningsradet derfor ned-
lagt og erstattet med et nyt rddgivende organ, Radet for Lae-
gemiddelovervagning.

Radet for Laegemiddelovervagning skal yde generel rad-
givning til Sundhedsstyrelsen om bivirkninger og andre risi-
ci ved legemidler. Radet skal ikke radgive om konkrete sag-
er, der behandles af Sundhedsstyrelsen.

Det vil bl.a. blive Rédets opgave at komme med anbefa-
linger til Sundhedsstyrelsen om tilretteleeggelse af arbejdet
med at indsamle bivirkningsindberetninger og anvende til-
geengelig viden om bivirkninger. Tilsvarende vil Radet kun-
ne komme med anbefalinger om fx initiativer til at imgdega
udbredelse af forfalskede leegemidler, information til forbru-
gerne om handkabslegemidler og forebyggelse af medicine-
ringsfejl.

Radet for Legemiddelovervagning vil — ligesom Bivirk-
ningsradet i dag — blive sekretariatsbetjent af Sundhedssty-
relsen.

Til nr. 28 (§ 103 b)

I lovforslagets § 103b, stk. 1, foreslas indfert en ny be-
myndigelse til ministeren for sundhed og forebyggelse til at
fastsaette regler om, at standarder for leegemidlers kvalitet og
for fremstilling, kontrol og opbevaring af laegemidler ikke
indferes i Lovtidende.

Der er tale om regler udstedt af Sundhedsstyrelsen i med-
far af leegemiddelloven.

Regler om leegemidlers kvalitet fastsattes overvejende pa
grundlag af internationalt samarbejde mellem laegemiddel-
myndighederne i en sakaldt farmakopé. Sundhedsstyrelsen
deltager i dette samarbejde og standarderne er bl.a. fastsat i
Den Europaziske Farmakopé. Den ajourfgres og udgives 3
gange arligt i form af Danske Laegemiddelstandarder.

De krav, lovforslaget vedrgrer, er standarder omfattet af
kravet om indfarelse i Lovtidende. Efter § 2, stk. 2, i Lov
om udgivelsen af en Lovtidende og en Ministerialtidende
indfares alle ministerielle bekendtggrelser i Lovtidende.

Da standarderne hovedsageligt indeholder detaljerede tek-
niske krav til virksomheders fremstilling af leegemidler og
kontrol heraf, anses det for hensigtsmaessigt med en mere
tilgeengelig kundggrelsesordning end den, der falger af Lov-
tidendeloven.

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

Ministeren for sundhed og forebyggelse kan endvidere
ifolge lovforslagets § 103b, stk. 3, fastseette regler om, at
standarder, som ikke indfgres i Lovtidende, skal veeres gal-
dende, selvom disse ikke foreligger pa dansk.

Med den foresldede hjemmel vil de fastsatte standarder
som udgangspunkt blive offentliggjort pd Sundhedsstyrel-
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sens hjemmeside. Da kravene retter sig mod en snaver
kreds af erhvervsdrivende inden for professionelle og ofte
internationalt orienterede kredse, vil disse virksomheder ve-
re bekendt med, at de kan fa de pégeeldende oplysninger pa
denne hjemmeside.

Afggarelsen af, hvorvidt en standard skal undtages fra ind-
farelse i Lovtidende, og hvorledes oplysning om indholdet
heraf i stedet kan fés, forudsattes saledes truffet ud fra en
konkret vurdering, som foretages i forbindelse med udarbej-
delsen af den konkrete bekendtgarelse, hvori henvisningen
til standarden findes.

De standarder, der henvises til, er danske, europziske el-
ler internationale standarder m.v. Standarderne er i nogle til-
feelde affattet pa 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
europeiske farmakopé

Der henvises i dag i regler pd Laegemiddelomradet til en
reekke internationale og nationale vedtagelser og standarder.

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

Herudover nyder en rekke af standarderne ophavsretlig
beskyttelse, hvilket ger, at de ikke frit kan indfgres 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 kb af opslagsveerk. Dette gar sig eksempelvis geelden-
de for den europaiske farmakopé.

De ophavsretlige regler er imidlertid ikke til hinder for, at
der pa anden made end ved offentliggarelse i Lovtidende gi-
ves offentligheden adgang til oplysning om indholdet af for-
skrifterne, nar blot der ikke sker kopiering eller anden
mangfoldiggarelse af disse.

Der eksisterer i dag pa andre ministeriers omrader tilsva-
rende regulering vedrgrende undtagelse af visse forskrifters
indfgrelse i Lovtidende.

Til nr. 29-33 (§ 104)

De foresldede andringer af legemiddellovens § 104,
stk. 1, nr. 1, indebzrer, at overtreedelse af de foreslaede be-
stemmelser i 8§ 92b, stk. 1 og 3, § 92c, stk. 1, § 92d, stk. 1-2,
kan straffes.

Bestemmelserne angar de nye krav til ikkeinterventions-
sikkerhedsundersggelser.

De foresldede andringer af legemiddellovens § 104,
stk. 1, nr. 3, 4 og 5, angar alene andringer af lovteknisk art.

Til § 2 (VAEVSLOVEN)

Tilnr.1(§820a)
Se bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 28.

Til §3
Bestemmelsen fastsatter lovens ikrafttraedelsestidspunkt.

Den 21. juli 2012 er fristen for implementering af direktiv
2010/84/EU om @ndring, for sa vidt angar leegemiddelover-
vagning, af direktiv 2011/83/EF om oprettelse af en felles-
skabskodeks for humanmedicinske leegemidler.

Til§4

Den foresldede bestemmelse i § 27, stk. 4, indebeerer, at
indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et leegemiddel
skal indsende ansggning om forlaengelse af tilladelsen 9 ma-
neder far den udlgber mod tidligere 6 maneder far udlgb.
Derfor foreslas det, at bestemmelsen farst finder anvendelse
for tilladelser, der udlgber 9 maneder efter ikrafttreedelsen af
loven, dvs. efter den 21. april 2013.

Til§5
Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

§ 9. Sundhedsstyrelsen kan, nar szrlige omstan-
digheder gar det pakraevet, knytte vilkar til mar-
kedsfaringstilladelsen.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen foretager en arlig revur-
dering af vilkar fastsat i medfar af stk. 1.

8 15. Ud over de i 8 14 naevnte tilfeelde sndrer,
suspenderer eller tilbagekalder Sundhedsstyrelsen
en markedsfaringstilladelse til et legemiddel til
mennesker, hvis
1)indehaveren af markedsferingstilladelsen ikke
har taget hensyn til nye oplysninger om den tekni-
ske og videnskabelige udvikling i overensstemmel-
se med § 21 eller
indehaveren af markedsferingstilladelsen ikke har
underrettet Sundhedsstyrelsen om nye oplysninger
om forholdet mellem legemidlets fordele og risici i
overensstemmelse med § 25, stk.1.

8 17. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europée-
iske Leegemiddelagentur, safremt styrelsen indleder
sager om suspension eller tilbagekaldelse af en
markedsferingstilladelse.

Stk. 2. Nar Sundhedsstyrelsen med gjeblikkelig
virkning suspenderer en markedsfaringstilladelse
for at beskytte menneskers og dyrs sundhed, jf.

8 14, stk. 1, underretter styrelsen senest den falgen-
de dag Europa-Kommissionen, Det Europaiske
Leegemiddelagentur og leegemiddelmyndigheder i
de andre EU- og E@S-lande herom.

Lovforslaget

2. 8 9 affattes saledes:

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

Stk. 2. Nar seerlige omstaendigheder gar det pa-
kraevet, kan styrelsen ogsa knytte vilkar til en mar-
kedsfaringstilladelse efter dens udstedelse.

Stk. 3. Ministeren for Sundhed og Forebyggelse
fastseetter regler om Sundhedsstyrelsen vurdering
af vilkar fastsat i medfar af stk. 1.«

3.1 8 15 indsattes som stk. 2:

»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan &ndre, suspendere
eller tilbagekalde en markedsfaringstilladelse til et
lzegemiddel til mennesker, hvis
3) leegemidlet ikke bliver fremstillet i overensstem-
melse med den beskrivelse af fremstillingsmeto-
den, som fremgar af ansggningen om markedsfg-
ringstilladelsen, og senere a&ndringer hertil, eller
4) indehaveren af markedsfaringstilladelsen ikke
udfgrer kontrol i overensstemmelse med de kon-
trolmetoder, som fremgar af ansggningen om mar-
kedsfgringstilladelsen, og senere a&ndringer hertil.«

4. § 17 affattes saledes:

»8 17. Sundhedsstyrelsen underretter Det Euro-
peeiske Laegemiddelagentur, Europa-Kommissio-
nen og leegemiddelmyndigheder i de andre EU- og
E@S-lande, nar hurtig handling anses for ngdven-
dig som falge af vurdering af oplysninger fra laege-
middelovervagning, hvis
6) Sundhedsstyrelsen overvejer at suspendere eller
tilbagekalde en markedsfaringstilladelse til et lege-
middel til mennesker,

7) Sundhedsstyrelsen overvejer at forbyde udleve-
ring af et leegemiddel til mennesker,

8) Sundhedsstyrelsen overvejer at afvise forleengel-
se af en markedsfaringstilladelse til et legemiddel
til mennesker,

9) Sundhedsstyrelsen af indehaveren af markedsfga-
ringstilladelsen til et legemiddel til mennesker in-
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formeres om, at denne pa grund af bekymringer ve-
dragrende sikkerheden har standset markedsfagringen
af leegemidlet, har taget skridt til at frasige sig mar-
kedsferingstilladelsen eller agter at gare det, eller
10) Sundhedsstyrelsen finder, at det er ngdvendigt
med en ny kontraindikation, en nedszttelse af den
anbefalede dosis eller en begraensning af indikatio-
nerne til et leegemiddel til mennesker.

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

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte naermere regler om behandlingen af
leegemidler efter stk. 2, 2. pkt.

Stk. 4. Hvis Sundhedsstyrelsen med gjeblikkelig
virkning suspenderer en markedsfaringstilladelse
til et legemiddel til mennesker for at beskytte men-
neskers sundhed, jf. § 14, stk. 1, som fglge af vur-
dering af oplysninger fra laegemiddelovervagning,
underretter styrelsen senest den falgende arbejds-
dag Det Europziske Leegemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de an-
dre EU- og E@S-lande herom.«

5. Efter 8 17 indseettes:

»8 17 a. Sundhedsstyrelsen underretter Det Euro-
peeiske Laegemiddelagentur, hvis styrelsen indleder
en sag om suspendering eller tilbagekaldelse af en
markedsfaringstilladelse til et leegemiddel til men-
nesker.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen underretter Det Euro-
peeiske Laegemiddelagentur, legemiddelmyndighe-
der i de andre EU- og E@S-lande og indehaveren af
markedsfaringstilladelsen, hvis der pavises nye el-
ler @ndrede risici eller &endring i forholdet mellem
fordele og risici ved et leegemiddel.

8 17 b. Sundhedsstyrelsen underretter Det Euro-
paiske Legemiddelagentur, safremt styrelsen ind-
leder en sag om suspendering eller tilbagekaldelse
af en markedsfaringstilladelse til et leegemiddel til
dyr.

Stk. 2. Hvis Sundhedsstyrelsen med gjeblikkelig
virkning suspenderer en markedsfaeringstilladelse
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8 21. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse
skal tage hensyn til den tekniske og videnskabelige
udvikling og foretage de a&ndringer, der er ngdven-
dige for, at leegemidlet kan fremstilles og kontrolle-
res efter almindeligt anerkendte videnskabelige me-
toder.

8 25. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse
skal underrette Sundhedsstyrelsen om enhver vee-
sentlig ny oplysning om forholdet mellem laege-
midlets fordele og risici, som ikke kommer til sty-
relsens kendskab efter proceduren for godkendelse
af eendringer af markedsfaringstilladelser eller i
form af periodiske sikkerhedsopdateringsrapporter.

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

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kontrollerer, at kravet i
stk. 1 overholdes, og styrelsens repraesentanter har
mod behgrig legitimation og uden retskendelse ad-
gang til virksomhederne med henblik pa at gen-
nemfgre denne kontrol.

8 27. En markedsferingstilladelse til et legemid-
del er gyldig i 5 ar, jf. dog stk. 2 og §§ 14-16.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan forlenge markeds-
faringstilladelsen, hvis forholdet mellem fordele og
risici fortsat er gunstigt. En markedsfaringstilladel-
se, der er blevet forlaenget, har tidsubegreenset gyl-
dighed, jf. dog 88§ 14-16. Sundhedsstyrelsen kan
dog, nar forholdet mellem fordele og risici tilsiger
det, bestemme, at markedsfaringstilladelsen kun
forleenges i en ny periode pa 5 ar.

Stk. 3. Ansggning om forlaengelse skal indgives
til Sundhedsstyrelsen af indehaveren af markedsfg-

til et legemiddel til dyr for at beskytte mennesker
og dyrs sundhed, jf. § 14, stk. 1, underretter styrel-
sen senest den fglgende dag Det Europeeiske Laege-
middelagentur, Europa-Kommissionen og leege-
middelmyndigheder i de andre EU- og E@S-lande
herom.«

6. | § 21 indsaettes som stk. 2:

»Stk. 2. Indehaveren af en markedsfaringstilladel-
se til et legemiddel til mennesker skal ajourfare
oplysningerne i leegemidlets produktresumé, ind-
leegsseddel og maerkning med den aktuelle viden,
herunder konklusioner af vurderinger og anbefalin-
ger offentliggjort pa Det Europaiske Laegemiddel-
agenturs webportal om legemidler.«

7. 8 25, stk. 1, affattes saledes:

»8 25. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse
til et legemiddel skal straks underrette Sundheds-
styrelsen om enhver vasentlig ny oplysning om
forholdet mellem leegemidlets fordele og risici, som
ikke kommer til styrelsens kendskab efter procedu-
ren for godkendelse af endringer af markedsfg-
ringstilladelser eller i form af periodiske sikker-
hedsopdateringer. Hvis oplysningen angar et leege-
middel til mennesker, skal underretning ogsa ske til
Det Europziske Laegemiddelagentur.«

8. § 27, stk. 2 og 3, ophaves, og i stedet indseettes:

»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan forleenge mar-
kedsfgringstilladelsen, hvis forholdet mellem for-
dele og risici fortsat er gunstigt. En markedsfg-
ringstilladelse, der er blevet forleenget, har tidsube-
grenset gyldighed, jf. dog stk. 3 og §§ 14-16.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan bestemme, at mar-
kedsfaringstilladelsen kun forlaenges i en ny perio-
de pa fem ar, hvis forholdet mellem fordele og risi-
ci ved leegemidlet tilsiger det, herunder som falge
af vurdering af oplysninger fra leegemiddelovervag-
ning.«
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ringstilladelsen senest 6 maneder for tilladelsens
udlab.

8 35. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter
regler om:
5) Sundhedsstyrelsens behandling af ansggninger
om markedsfgringstilladelse.

8 53. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse
skal efter regler fastsat af indenrigs- og sundheds-
ministeren
1) fare fortegnelser over formodede bivirkninger,
2) stille fortegnelserne til radighed for Sundheds-
styrelsen,

3) indberette oplysninger om bivirkninger til Sund-
hedsstyrelsen og

9. 1 § 27 indsattes som stk. 4 og 5:

»Stk. 4. En ansggning om forlengelse af en mar-
kedsfaringstilladelse til et leegemiddel til menne-
sker skal indgives til Sundhedsstyrelsen af indeha-
veren af markedsfaringstilladelsen senest 9 mane-
der far tilladelsens udlgb.

Stk. 5. En ansggning om forlaengelse af en mar-
kedsfgringstilladelse til et leegemiddel til dyr skal
indgives til Sundhedsstyrelsen af indehaveren af
markedsfaringstilladelsen senest 6 maneder for til-
ladelsens udlgb.«

10. § 34, nr. 5, affattes sdledes:

»Sundhedsstyrelsens behandling af sager om
markedsfaringstilladelser og orientering af Det
Europaiske Laegemiddelagentur om styrelsens fast-
satte betingelser i forbindelse med sagsbehandlin-
gen.«

11. 1 § 44 indsattes som stk. 5:

»Stk. 5. Sundhedsstyrelsens kontrolopgaver vare-
tages i samarbejde med Det Europaiske Laegemid-
delagentur. Sundhedsstyrelsen udveksler i forbin-
delse med dette samarbejde oplysninger med agen-
turet om planlagte og gennemfgrte kontrolbesgg.«

12. 1 8 46 indszttes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan under szrlige om-
steendigheder i en overgangsperiode tillade udleve-
ring af et leegemiddel efter § 29 til patienter, som er
i behandling med det pageeldende leegemiddel,
selvom leegemidlet er omfattet af et forbud eller pa-
bud efter stk. 1.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

13. § 53 affattes saledes:

»8 53. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse
til et legemiddel skal
8) anvende et l&egemiddelovervagningssystem med
henblik pa at overvage sikkerheden ved leegemid-
let, vurdere muligheder for risikominimering og om
ngdvendigt treeffe passende foranstaltninger,
9) fore en detaljeret beskrivelse af legemiddelover-
vagningssystemet og pa anmodning stille en kopi af
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4) udarbejde og indsende periodiske sikkerhedsop-
dateringer til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fast-
sette regler om, at indehaveren af en markedsfe-
ringstilladelse skal indberette oplysninger om for-
modede bivirkninger til Det Europeiske Laegemid-
delagentur og legemiddelmyndigheder i de andre
EU- og E@S-lande.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fast-
saette regler om virksomhedernes pligt til at rade
over en serlig bivirkningssagkyndig, herunder om
denne sagkyndiges faglige kundskab og virksom-
hedsomrade.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kontrollerer, at kravene
i stk. 1 og i regler fastsat i medfar af stk. 1-3 over-
holdes. Sundhedsstyrelsen kontrollerer desuden
overholdelsen af kravene til legemiddelovervag-
ning i EU-retlige regler om fastleeggelse af feelles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veterinermedicinske leegemidler m.v.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsens repraesentanter har
mod behgrig legitimation og uden retskendelse ad-
gang til virksomheder med henblik pa at gennemfg-
re den i stk. 4 naevnte kontrol. Sundhedsstyrelsen
kan pabyde virksomhederne at udlevere alle oplys-
ninger, herunder skriftligt materiale, der er ngdven-
dige for kontrolvirksomheden.

beskrivelsen til radighed for Sundhedsstyrelsen, jf.
dog stk. 2,
10) fare fortegnelser over formodede bivirkninger,
11) stille fortegnelserne til radighed for Sundheds-
styrelsen,
12) indberette oplysninger om formodede bivirk-
ninger til Sundhedsstyrelsen eller Det Europaiske
Legemiddelagentur,
13) udarbejde og indsende periodiske sikkerheds-
opdateringer til Sundhedsstyrelsen, og
14) rade over en sagkyndig inden for leegemiddel-
overvagning med bopzl i EU.

Stk. 2. Stk. 1, nr. 2 geelder ikke for leegemidler til
dyr.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan, nar laegemiddel-
overvagning ger det pakravet, palegge indehave-
ren af markedsfaringstilladelsen til et legemiddel
til mennesker at udpege en kontaktperson i Dan-
mark for den i stk. 1, nr. 7, navnte sagkyndige.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter regler om de i stk. 1 naevnte forpligtelser
for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, her-
under om indberetning af formodede bivirkninger
indtruffet i henholdsvis Danmark eller i et land
uden for EU og E@S og om faglig kundskab, virk-
somhedsomrade og kontaktperson for sagkyndige
inden for legemiddelovervagning.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kontrollerer, at kravene
i stk. 1 og i regler fastsat i medfar af stk. 4, over-
holdes. Sundhedsstyrelsen kontrollerer desuden
overholdelsen af kravene til leegemiddelovervag-
ning i EU-retlige regler om fastlaeggelse af feelles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veteringermedicinske leegemidler m.v.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsens repraesentanter har
mod behgrig legitimation og uden retskendelse ad-
gang til virksomheder med henblik pa at gennemfg-
re den i stk. 5 naevnte kontrol. Sundhedsstyrelsen
kan pabyde virksomhederne at udlevere alle oplys-
ninger, herunder skriftligt materiale, der er ngdven-
dige for kontrolvirksomheden.

Stk. 7. Sundhedsstyrelsen underretter Det Euro-
peeiske Laegemiddelagentur, Europa-Kommissio-
nen, legemiddelmyndigheder i de andre EU- og
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8 54. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse
ma ikke uden forudgaende eller samtidig underret-
ning af Sundhedsstyrelsen offentliggare nye oplys-
ninger af betydning for afvejningen af forholdet
mellem fordele og risici ved leegemidlet, der stam-
mer fra overvagningen af bivirkninger. Sadanne
oplysninger skal fremlaegges pa en objektiv og ikke
vildledende made.

8 56. Sundhedsstyrelsen farer et register over ind-
berettede bivirkninger. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren fastsaetter neermere regler om Sundhedssty-
relsens behandling af de indberettede oplysninger.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan videregive alle op-
lysninger om indberettede bivirkninger til Det
Europaiske Laegemiddelagentur, Europa-Kommis-
sionen, leegemiddelmyndigheder i de andre EU- og
E@S-lande og indehaveren af markedsferingstilla-
delsen. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter
neermere regler herom.

8 62. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om
betingelserne for ordination og udlevering af laege-
midler omfattet af en feellesskabsmarkedsfaringstil-
ladelse, som har tilknyttet et seerligt program for le-
delse, organisation og styring af risici (risikosty-
ringsprogram).

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i serlige tilfeelde
bestemme, at der skal vaere nermere angivne be-

E@S-lande samt indehaveren af markedsfaringstil-
ladelsen, hvis styrelsen pa baggrund af et kontrol-
besgg konkluderer, at indehaveren af markedsfe-
ringstilladelsen ikke falger det legemiddelovervag-
ningssystem, der er anfart i beskrivelsen af syste-
met, jf. stk. 1, nr. 2.”

14. § 54 affattes saledes:

»8 54. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse
til et lagemiddel til mennesker ma ikke uden for-
udgaende eller samtidig underretning af Sundheds-
styrelsen, Det Europziske Leegemiddelagentur og
Europa-Kommissionen offentliggare oplysninger
om forhold vedrgrende sikkerheden ved leegemidlet
baseret pa l&egemiddelovervagning.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse
til et lagemiddel til dyr ma ikke uden forudgaende
eller samtidig underretning af Sundhedsstyrelsen
offentliggare oplysninger om forhold vedrgrende
sikkerheden ved lzegemidlet baseret pa laegemiddel-
overvagning.

Stk. 3. Oplysningerne i stk. 1 og 2 skal fremlag-
ges pa en objektiv og ikke vildledende made.«

15. § 56 affattes saledes:

»8 56. Sundhedsstyrelsen anvender et leegemid-
delovervagningssystem til at overvage leegemidlers
sikkerhed og farer et register over indberettede bi-
virkninger. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter neermere 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
Europaiske Laegemiddelagentur, Europa-Kommis-
sionen, leegemiddelmyndigheder i de andre EU- og
E@S-lande, Patientombuddet og indehaveren af
markedsfgringstilladelsen. Ministeren for sundhed
og forebyggelse fastsetter neermere regler herom.«

16. 1 § 62, stk. 1, udgar »omfattet af en faellesskabs-
markedsfgringstilladelse.
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grensninger i forbindelse med ordination og udle-
vering af et leegemiddel, der har tilknyttet et risiko-
styringsprogram som navnt i stk.1.

8 72. Sundhedsstyrelsen skal gare fglgende op-
lysninger tilgaengelige for offentligheden, jf. dog
stk. 2:

1) Sundhedsstyrelsens afgarelser om udstedelse,
suspension og tilbagekaldelse af markedsferingstil-
ladelser.

2) De af Sundhedsstyrelsen godkendte produktresu-
meer for legemidler.

3) En vurdering pa dansk eller engelsk af materia-
let, der ligger til grund for en markedsfaringstilla-
delse udstedt af Sundhedsstyrelsen (evalueringsrap-
port).

4) Indleegssedler for ethvert legemiddel, der mar-
kedsfares her i landet.

5) Forretningsordener, mgdedagsordener og mgde-
referater ledsaget af de afgarelser, der er truffet, af-
stemningsresultater og stemmeforklaringer, herun-
der mindretalsudtalelser, for de rad og navn, der er
nevnt i kapitel 13.

17. 8 72, stk. 1 affattes saledes:

»8 72. Sundhedsstyrelsen skal gare falgende op-
lysninger tilgeengelige for offentligheden pa Sund-
hedsstyrelsens hjemmeside, jf. dog stk. 2:

10) Sundhedsstyrelsens afgarelser om udstedelse,
suspendering og tilbagekaldelse af markedsfarings-
tilladelser.

11) Vilkar, der er knyttet til markedsfaringstilladel-
ser i henhold til 8 9, stk. 1 og 2, og oplysninger om
eventuelle tidsfrister for opfyldelse af vilkarene.
12) De af Sundhedsstyrelsen godkendte produktre-
sumeer for legemidler.

13) En vurdering pa dansk eller engelsk af materia-
let, der ligger til grund for markedsfaringstilladel-
ser udstedt af Sundhedsstyrelsen i form af en of-
fentlig evalueringsrapport. For markedsfaringstilla-
delser til liegemidler til mennesker skal ogsa of-
fentliggeres et dansk eller engelsk resume af eva-
lueringsrapporten.

14) Indlzegssedler for legemidler omfattet af en
markedsfgringstilladelse her i landet.

15) Sammendrag af risikostyringsplaner og -pro-
grammer for leegemidler til mennesker.

16) Listen over leegemidler, der er underkastet sup-
plerende overvagning i EU, jf. artikel 23 i forord-
ning (EF) nr. 726/2004, som er offentliggjort pa
Det Europeiske Laegemiddelagenturs webportal
om leegemidler.

17) Information om hvordan sundhedspersoner og
patienter kan indberette formodede bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen, herunder om digital indberet-
ning.

18) Forretningsordener, dagsordener og mgderefe-
rater ledsaget af de afgarelser, der er truffet, af-
stemningsresultater og stemmeforklaringer, herun-
der mindretalsudtalelser, for de rad og navn, der er
nevnt i kapitel 13.«

18. 1 § 73 indsattes som stk. 5:

»Stk. 5. Nar Sundhedsstyrelsen pa baggrund af
leegemiddelovervagning informerer om bekymrin-
ger vedrgrende sikkerheden ved et leegemiddel til
mennesker efter stk. 1 eller 4, skal styrelsen mindst
24 timer far offentliggarelse af oplysningerne un-
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8 83. Hver enkelt legemiddelpakning skal veere
forsynet med et entydigt varenummer. Varenumre
tildeles af Sundhedsstyrelsen efter anmodning fra
den, der bringer l&egemidlet pa markedet i Dan-
mark.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte neermere
regler om varenumre, herunder regler om, at inder-
pakninger hidrgrende fra leegemidler til dyr skal
veaere forsynet med et serskilt varenummer, og reg-
ler om undtagelse af visse leegemiddelgrupper fra
kravet i stk. 1.

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

§ 88. Et klinisk forsgg med legemidler ma kun
udfares, nar Sundhedsstyrelsen har givet tilladelse
til forsgget. Ikkeinterventionsforsgg kan dog iveerk-
seettes uden Sundhedsstyrelsens tilladelse. Ved for-
sgg pa mennesker skal der desuden foreligge en til-
ladelse til forsgget fra en videnskabsetisk komité,

derrette Det Europaiske Laeegemiddelagentur, Euro-
pa-Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de
andre EU- og E@S-lande herom. Tidsfristen for un-
derretning kan dog fraviges, safremt hurtigere of-
fentliggarelse er pakraevet af hensyn til beskyttelse
af folkesundheden.«

19. § 83, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastseette neermere
regler om varenumre, herunder at inderpakninger
hidrgrende fra legemidler til dyr skal veere forsynet
med serskilt varenummer, at ibrugtagning af et til-
delt varenummer skal indberettes til Sundhedssty-
relsen, og at visse leegemiddelgrupper undtages fra
kravet i stk. 1, 1. pkt.«

20. 1 8 83, stk. 3, 1. pkt., tilfgjes efter »stk. 1«: », 2.
pkt.«

21. 1 8 83 indsattes som stk. 4:

»Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastseette form-
krav til indberetninger af varenumre til Sundheds-
styrelsen, jf. stk. 2, herunder at indberetning skal
ske digitalt.«

22. Efter § 84 indsettes:

»8 84 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastseette regler om, at hvilke oplysninger om
leegemidler, herunder fortrolige oplysninger, Sund-
hedsstyrelsen skal videregive til den myndighed,
ministeren udpeger til at udarbejde og offentliggare
statistikker over omsatningen af leegemidler. Den
pageeldende myndighed ma kun anvende de fortro-
lige oplysninger i forbindelse med udarbejdelse af
leegemiddelstatistik.«

23. 1 8§ 88, stk. 1, ophaves »lkkeinterventionsforsgg
kan dog iveerksattes uden Sundhedsstyrelsens tilla-
delse«.
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jf. lov om et videnskabsetisk komitésystem og be-
handling af biomedicinske forskningsprojekter.

8 90. Sundhedsstyrelsen kan over for sponsor og
den lzege, tandlaege eller dyrlaege, der er ansvarlig
for forsggets praktiske gennemfgrelse (investiga-
tor), stille vilkar for forsgget.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan kontrollere enhver
virksomhed m.v., der udfgrer eller har udfart Klini-
ske Kliniske forsgg med legemidler, og styrelsen
kan pabyde udlevering af alle oplysninger, herun-
der skriftligt materiale, der er ngdvendige for kon-
trolvirksomheden. Som led i kontrollen har Sund-
hedsstyrelsens repraesentanter
1) mod behgrig legitimation og uden retskendelse
adgang til virksomheder, sygehuse, praksis og an-
dre steder, der er bergrt af forsggets gennemfarelse,
0g
2) adgang til indsigt i patientjournaler og lign., hvis
forsggspersonen eller dennes nermeste pargrende
eller veerge har meddelt samtykke eller givet fuld-
magt hertil.

Stk. 3. Ved forsgg med legemidler til mennesker
omfatter Sundhedsstyrelsens kontrol i medfer af
stk. 2, at god klinisk praksis overholdes. Indenrigs-
og sundhedsministeren fastsatter na&ermere regler
om denne kontrolvirksomhed.

Stk. 4. Opfylder en investigator eller en anden
part i forsgget ikke de fastsatte forpligtelser for et
forsgg med leegemidler til mennesker, fremlaegger
Sundhedsstyrelsen over for disse forslag til lgsning
af problemet og fremsender forslaget til den bergrte
videnskabsetiske komité, Europa-Kommissionen
og leegemiddelmyndigheder i de andre EU- og
E@S-lande.

Stk. 5. Under forsgget kan Sundhedsstyrelsen
over for sponsor og investigator kraeve forsgget
@ndret eller midlertidigt standset, eller styrelsen
kan forbyde forsgget. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren fastsatter neermere regler herom.

Stk. 6. Ved beslutning om at standse eller forbyde
et forsgg med leegemidler til mennesker skal Sund-
hedsstyrelsen omgaende meddele sin beslutning og
begrundelsen herfor til den bergrte videnskabseti-

24. 8 90, stk. 2 og 3, ophaves, og i stedet indsattes:
»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan inden, under og
efter gennemfarelsen af et klinisk forseg med leege-
midler, herunder som led i behandling af en ansgg-

ning om markedsfaringstilladelse og som opfalg-
ning pa udstedelse af en markedsfaringstilladelse,
kontrollere enhver virksomhed m.v., der udfarer el-
ler har udfart et klinisk forsgg. Styrelsen kan paby-
de udlevering af alle oplysninger, herunder skrift-
ligt materiale, der er ngdvendige for kontrollen.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan pa baggrund af en
anmodning fra en kompetent myndighed i et andet
EU- eller EZS-land om bistand til kontrol af et kli-
nisk forsgg kontrollere enhver virksomhed m.v.,
der udfarer eller har udfart et klinisk forseg med
leegemidler. Styrelsen kan pabyde udlevering af al-
le oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er
ngdvendige for kontrollen.

Stk. 4. Som led i Sundhedsstyrelsens kontrol efter
stk. 2 og 3 har styrelsens repraesentanter mod behg-
rig legitimation og uden retskendelse adgang til
virksomheder, sygehuse, praksis og andre steder,
der er bergrt af forsggets gennemfarelse.

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

Stk. 6. Ved forsgg med leegemidler til mennesker
omfatter Sundhedsstyrelsens kontrol i medfer af
stk. 2 og 3, at god Klinisk praksis overholdes. Mini-
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ske komité, Det Europaiske Laegemiddelagentur,
Europa-Kommissionen og leegemiddelmyndigheder
i de andre EU- og E@S-lande.

steren for sundhed og forebyggelse fastsaetter neer-
mere regler om denne kontrol.«

Stk. 4-6 bliver herefter stk. 7-9.
25. Efter 8 92 a indseettes i kapitel 11:
»lkkeinterventions-sikkerhedsundersggelser

8 92 b. En ikkeinterventions-sikkerhedsundersg-
gelse af et godkendt leegemiddel til mennesker, der
er et vilkar for en markedsfaringstilladelse, og som
er fastsat efter udstedelse af markedsfaringstilladel-
sen, jf. 8§ 9, stk. 2, ma farst ivaerksattes, nar Sund-
hedsstyrelsen har givet tilladelse til undersggelsen.
Styrelsens tilladelse skal foreligge, nar undersagel-
sen kun skal forega i Danmark.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter neermere regler om, hvilke oplysninger
ansggninger om tilladelse efter stk. 1 skal indehol-
de, og om behandlingen sadanne ansggninger.

Stk. 3. Nar en ikkeinterventions-sikkerhedsunder-
sggelse tilladt efter stk. 1 er pabegyndt, kan indeha-
veren af markedsfaringstilladelsen kun foretage
vaesentlige endringer i forsggsprotokollen efter
regler fastsat af ministeren for sundhed og forebyg-
gelse.

8 92 c. Indehaveren af en markedsferingstilladel-
se skal sende en rapport om resultaterne af en ikke-
interventions-sikkerhedsundersggelse til Sundheds-
styrelsen. Hvis en undersggelse ogsa er gennemfart
I andre EU- eller E@S-lande, skal rapporten des-
uden indsendes til de pageeldende lande. Indsendel-
se skal ske senest 12 maneder efter, at indsamlin-
gen af data fra undersggelsen er afsluttet, medmin-
dre Sundhedsstyrelsen skriftligt har tilladt en fravi-
gelse af denne tidsfrist.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter regler om krav til indhold og indsendelse
af de i stk. 1 naevnte rapporter, herunder serskilte
krav til rapporter fra ikkeinterventions-sikkerheds-
undersagelse, der er et vilkar for markedsfgringstil-
ladelsen.«

8 92 d. Ikkeinterventions-sikkerhedsundersggel-
ser af godkendte leegemidler ma ikke udfares, hvis
anvendelsen af et leegemiddel dermed fremmes.



41

8 96. | sager om ansggning om, &ndringer i 0g
tilbagekaldelse af markedsfaringstilladelser til lze-
gemidler og om kliniske forsgg med leegemidler
kan Sundhedsstyrelsen radfaere sig med Registre-
ringsnaevnet. Registreringsnavnet bestar af hgjst 13
medlemmer.

8 101. Sundhedsstyrelsen nedsetter et bivirk-
ningsrad til at radgive sig i spgrgsmal om leegemid-
lers bivirkninger, og styrelsen fastsetter en forret-
ningsorden for radet.

Stk. 2. Radet bestar af hgjst 9 medlemmer. Blandt
medlemmerne skal veere repraesentanter for leeger
og tandleager i klinisk arbejde med leegemiddelbe-
handling, apotekere og forbrugere.

Stk. 2. Vederlag til sundhedspersoner, som har
deltaget i en ikkeinterventions-sikkerhedsundersg-
gelse af et godkendt legemiddel, ma kun omfatte
kompensation for tidsforbrug og udgifter i forbin-
delse med undersggelsen.

26. § 96 affattes saledes:

»§ 96. Sundhedsstyrelsen kan radfgre sig med
Legemiddelnavnet i sager om:

6) Udstedelse, &ndring, suspendering eller tilbage-
kaldelse af markedsfaringstilladelser til leegemid-
ler.

7) Overvagning af bivirkninger og andre risici ved
leegemidler.

8) Afvejning af et legemiddels fordele over for ri-
sici ved leegemidlet.

9) Kliniske forsgg med leegemidler.

Stk. 2. Leegemiddelnavnet bestar af hgjst 15 med-
lemmer, hvoraf 2 skal repraesentere patient- og for-
brugerinteresser.

Stk. 3. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
overtager ved lovens ikrafttreeden alle aktiver og
passiver for Registreringsnavnet og indtraeder i alle
neaevnets rettigheder og forpligtelser. Ministeren for
sundhed og forebyggelse afbeskikker formanden og
medlemmerne af Registreringsnavnet og forestar
afviklingen af naevnets aktiviteter.«

27. § 101 affattes saledes:

»§ 101. I spgrgsmal om bivirkninger og andre ri-
sici ved leegemidler kan Sundhedsstyrelsen radfare
sig med Radet for Leegemiddelovervagning.

Stk. 2. Radet for Laeegemiddelovervagning bestar
af hgjst 11 medlemmer. Blandt medlemmerne skal
der veere repraesenter for sundhedspersoner, laege-
middelvirksomheder, apotekere og andre detailfor-
handlere af leegemidler, patienter og forbrugere.

Stk. 3. Radet for Laeegemiddelovervagning bliver
nedsat af Sundhedsstyrelsen efter offentligt opslag.
Sundhedsstyrelsen udpeger en formand blandt ra-
dets medlemmer.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen fastseetter en forret-
ningsorden for Radet for Leegemiddelovervagning.
Stk. 5. Sundhedsstyrelsen overtager ved lovens

ikrafttreeden alle aktiver og passiver for Bivirk-
ningsradet og indtraeder i alle radets rettigheder og
forpligtelser. Styrelsen afbeskikker formanden og
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medlemmerne af Bivirkningsradet og forestar af-
viklingen af radets aktiviteter.«

28. Efter 8 103 a indsattes som et nyt kapitel:
»Kapitel 14 a
Kundgarelse

8 103 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsaette regler om, at standarder for leegemid-
lers kvalitet og for fremstilling, kontrol og opbeva-
ring af leegemidler, som der henvises til i regler ud-
stedt af Sundhedsstyrelsen i medfar af denne lov,
ikke indfgres i Lovtidende.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte 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 fastsaette regler om, at forskrifter og tekniske
specifikationer, som ikke indferes i Lovtidende, jf.
stk. 1, skal veere geeldende, selv om de ikke forelig-
ger pa dansk.«

29. 18104, stk. 1, nr. 1, indsattes efter »8 92,
stk. 1, 1. pkt.,«: »§ 92b, stk. 1 og 3, § 92c, stk. 1,
§92d, stk. 1-2 «.

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

31. 18104, stk. 1, nr. 4, indsattes efter »§ 53,
stk. 1«: », stk. 3«.

32. 18104, stk. 1, nr. 4, eendres 8 90, stk. 2, 1. pkt.,
til: »8 90, stk. 2, 2. pkt., stk. 3, 2. pkt.,«.

33. 18104, stk. 1, nr. 5, eendres 8 90, stk. 2, 2. pkt.,
til: »8 90, stk. 4,«.

82

I lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet
og sikkerhed ved handtering af humane vav og cel-
ler (veevsloven), som &ndret ved 8 3 i lov nr. 534 af
17. juni 2008, foretages felgende &ndring:
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1. Efter § 20 indseettes som et nyt kapitel:
»Kapitel 10 a
Kundgarelse

8§ 20 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsaette regler om, at standarder for humane
vaev og cellers kvalitet og for fremstilling, kontrol
0g opbevaring af disse, som der henvises til i regler
udstedt af Sundhedsstyrelsen i medfer af denne lov,
ikke indfgres i Lovtidende.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte 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 fastsaette regler om, at forskrifter og tekniske
specifikationer, som ikke indferes i Lovtidende, jf.
stk. 1, skal veere geeldende, selv om de ikke forelig-
ger pa dansk.«

§3
Loven treeder i kraft den 21. juli 2012.
§4

Fristen for indgivelse af ansggning om forlaengel-
se af en markedsfaringstilladelse til Sundhedssty-
relsen i medfer af § 27, stk. 4, i lov om leegemidler
som affattet ved denne lovs § 1, nr. 8, finder anven-
delse for markedsfaringstilladelser, der udlgber ef-
ter den 21. april 2013. For markedsfgringstilladel-
ser, der udlgber den 21. april 2013 eller tidligere,
skal ansggning om forlaengelse af tilladelsen indgi-
ves senest 6 maneder fer tilladelsens udlgb.

85

Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland.
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Bilag 2
EU-Tidende nr. L 348 af 31/12/2010 s. 0074 - 0099

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/84/EU af 15. december 2010 om a&ndring, for sa vidt
angar liegemiddelovervagning, af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler

(EQS-relevant tekst)
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

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

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

under henvisning til udtalelse fra Den Europeiske Tilsynsfarende for Databeskyttelse®),
efter den almindelige lovgivningsprocedure?, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) 1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en falles-
skabskodeks for humanmedicinske laegemidler® fastlaegges harmoniserede bestemmelser for godkendelse
og overvagning af samt tilsyn med humanmedicinske lsegemidler i Unionen.

(2) Af hensyn til beskyttelse af folkesundheden er det ngdvendigt med regler for legemiddelovervagning
for at kunne pavise, vurdere og forebygge bivirkninger ved laegemidler, der markedsfgres i Unionen, idet
leegemidlers fuldstendige sikkerhedsprofil farst kendes, efter de er kommet pa markedet.

(3) De indhentede erfaringer og Kommissionens vurdering af Unionens system for leegemiddelovervag-
ning har tydeligt vist, at der er behov for foranstaltninger for at forbedre gennemfgrelsen af EU-retten om
overvagning af legemidler.

(4) Selv om hovedformalet med reguleringen af leegemidler er beskyttelse af folkesundheden, ber dette
mal nas ved hjelp af midler, der ikke hemmer den frie beveaegelighed for sikre leegemidler i Unionen.
Evalueringen af Unionens system for overvagning af leegemidler har vist, at medlemsstaternes diverge-
rende handlinger vedrgrende leegemidlers sikkerhed skaber hindringer for leegemidlers frie bevaegelighed.
For at forebygge eller fjerne disse hindringer ber de eksisterende bestemmelser om laegemiddelovervag-
ning pa EU-plan styrkes og rationaliseres.

(5) Af klarhedshensyn bgr definitionen af »bivirkninger« &ndres, sa det sikres, at den ikke kun omfatter
skadelige og utilsigtede virkninger, som indtreeder ved normale doser af et godkendt leegemiddel, men og-
sa ved medicineringsfejl og anvendelse af leegemidlet, uden for betingelserne i markedsfaringstilladelsen,
herunder forkert brug og misbrug af leegemidlet. Mistanke om bivirkninger ved et stof, det vil sige, at der
i det mindste er en rimelig mulighed for, at der er en arsagssammenhang mellem et legemiddel og en
ugnsket haendelse bar veere tilstreekkelig grund til, at der foretages bivirkningsindberetning. Udtrykket
»formodede bivirkninger« bgr derfor anvendes nar der henvises til indberetningsforpligtelser. Uden at det
bergrer Unionens og medlemsstaternes geeldende bestemmelser om og fremgangsmader med hensyn til
leegelig fortrolighed, bar medlemsstaterne sikre, at indberetning og behandling af personoplysninger i for-
bindelse med formodede bivirkninger, herunder bivirkninger forbundet med medicineringsfejl, sker pa
fortrolig basis. Dette bar ikke bergre medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til indbyrdes udveksling
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af oplysninger om leegemiddelovervagning eller deres forpligtelse til at videregive vigtige oplysninger til
offentligheden om bekymringer baseret pa l&egemiddelovervagning. Princippet om fortrolighed bar heller
ikke bergre de bergrte personers forpligtelse til at foreleegge oplysninger i henhold til strafferetlige be-
stemmelser.

(6) Forureningen af vand og jord med leegemiddelrester er ved at blive et nyt miljgproblem. Medlemssta-
terne bar overveje at treeffe foranstaltninger med henblik pa at overvage og evaluere risikoen for sadanne
leegemidlers indvirkning pa miljget, herunder sadanne indvirkninger, som kan fa felger for folkesundhe-
den. Kommissionen bgr, bl.a. pa grundlag af data fra Det Europaiske Laegemiddelagentur, Det Europee-
iske Miljgagentur og medlemsstaterne, udarbejde en rapport om problemets omfang samt foretage en vur-
dering af, hvorvidt der er behov for at foretage endringer af EU-lovgivningen om leegemidler eller anden
relevant EU-lovgivning.

(7) Indehaveren af markedsfaringstilladelsen ber oprette et system for overvagning af leegemidler for at
sikre overvagningen af et eller flere af vedkommendes godkendte laegemidler, og der skal ske en registre-
ring i en master fil for legemiddelovervagning, som til stadighed skal veere tilgeengelig med henblik pa
kontrol. Den kompetente myndighed bar patage sig at holde tilsyn med disse l&egemiddelovervagningssy-
stemer. Sammen med ansggningen om markedsferingstilladelse bgr der derfor indsendes en kort beskri-
velse af det tilhgrende legemiddelovervagningssystem med en reference til det sted, hvor master filen for
leegemiddelovervagning for de pagaeldende legemidler findes og er tilgengelig for kontrol af de kompe-
tente myndigheder.

(8) Indehavere af markedsfaringstilladelser bar planleegge foranstaltninger til legemiddelovervagning for
hvert enkelt leegemiddel inden for rammerne af et risikostyringssystem. Foranstaltningerne bgr veere pro-
portionale med de identificerede risici, potentielle risici og behovet for supplerende oplysninger om leege-
midlet. Det bar ogsa sikres, at alle vaesentlige foranstaltninger i et risikostyringssystem gares til betingel-
ser for markedsfaringstilladelsen.

(9) Ud fra et folkesundhedsmaessigt perspektiv er det ngdvendigt at supplere de data, der er til radighed pa
godkendelsestidspunktet, med data om sikkerheden og i visse tilfelde virkningen af godkendte leegemid-
ler. De kompetente myndigheder bar derfor have befgjelse til at palaegge indehavere af markedsfaringstil-
ladelser en forpligtelse til at foretage sikkerheds- og virkningsundersggelser efter tilladelse til markedsfe-
ring. Det bar veere muligt at paleegge denne forpligtelse pa tidspunktet for udstedelse af markedsfarings-
tilladelsen eller senere, og den ber vere en betingelse i markedsfaringstilladelsen. Disse supplerende un-
dersggelser kan veere anlagt pa at indsamle data, der gar det muligt at vurdere leegemidlers sikkerhed og
effektivitet i den daglige medicinske praksis.

(10) Det er afgarende, at et forbedret system for leegemiddelovervagning ikke farer til forhastet udstedelse
af markedsferingstilladelser. Godkendelse af visse leegemidler er imidlertid underlagt et krav om supple-
rende overvagning. Dette indbefatter alle l&egemidler med et nyt virksomt stof samt biologiske leegemid-
ler, herunder biosimileaere leegemidler, som prioriteres i forbindelse legemiddelovervagningsaktiviteter.
Kompetente myndigheder kan ogsa kraeve supplerende overvagning af specifikke leegemidler, der er un-
derlagt en betingelse om, at der gennemfares en sikkerhedsundersggelse efter tilladelse til markedsfaring,
eller hvis der er visse betingelser og restriktioner med hensyn til sikker og effektiv anvendelse af leege-
midlet. Leegemidler, der er underlagt kravet om supplerende overvagning, bar identificeres ved hjalp af et
sort symbol og en relevant standardforklaring i produktresuméet og i indleegssedlen. En offentlig tilgaen-
gelig liste over disse legemidler, der er undergivet supplerende overvagning ber ajourferes af Det Euro-
paeiske Lagemiddelagentur, som er oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
humanmedicinske leegemidler og om oprettelse af et europzisk lzegemiddelagentur® (i det falgende be-
nevnt »agenturet«).



46

(11) Kommissionen bgr i samarbejde med agenturet og de nationale kompetente myndigheder og efter
hgring af organisationer, der repraesenterer patienter, forbrugere, leger og apotekere, sygeforsikringssel-
skaber og andre interesserede parter, forelegge Europa-Parlamentet og Radet en evalueringsrapport ve-
drgrende produktresuméernes og indlaegssedlernes leselighed samt deres veerdi for sundhedspersoner og
den brede offentlighed. Efter at have foretaget en analyse af navnte data bar Kommissionen om ngdven-
digt udfeerdige forslag til forbedring af produktresuméets og indleegssedlens layout og indhold for at sik-
re, at de udger en veerdifuld kilde til information for henholdsvis sundhedspersoner og offentligheden.

(12) Erfaring har vist, at det ansvar for overvagning af godkendte leegemidler, som pahviler indehavere af
markedsferingstilladelser, ber praeciseres. Indehaveren af markedsferingstilladelsen ber vere ansvarlig
for lgbende at overvage, at dens leegemidler er sikre, informere myndighederne om enhver @ndring, som
kan have en indflydelse pa markedsfaringstilladelsen, og sikre, at produktinformationen er ajourfgrt. Ef-
tersom leegemidler kan anvendes uden for betingelserne i markedsfaringstilladelsen, bgr indehaveren af
markedsferingstilladelsens ansvar omfatte fremlaeggelse af alle tilgeengelige oplysninger, herunder resul-
taterne af kliniske forsgg eller andre undersggelser, samt indberetning af enhver anvendelse af legemidlet
uden for betingelserne i markedsfaringstilladelsen. Det bear ligeledes sikres, at der i forbindelse med for-
nyelse af en markedsfaringstilladelse tages hensyn til alle relevante oplysninger, der er indsamlet om lee-
gemidlets sikkerhed.

(13) For at sikre et teet samarbejde mellem medlemsstaterne pa omradet for legemiddelovervagning ber
mandatet for den koordinationsgruppe, der er nedsat ved artikel 27 i direktiv 2001/83/EF, udvides, saledes
at det ogsa omfatter spgrgsmal vedrgrende overvagning af alle leegemidler, der er godkendt af medlems-
staterne. For at udfare sine nye opgaver bgr koordinationsgruppen yderligere styrkes gennem vedtagelse
af klare regler for krav til medlemmernes sagkundskaber, procedurer for opnaelse af enighed eller fast-
leeggelse af holdninger, gennemsigtighed, medlemmernes uafhangighed og tavshedspligt og behovet for
samarbejde mellem Unionen og de nationale organer.

(14) For at sikre det samme hgje faglige niveau i forbindelse med beslutninger om leegemiddelovervag-
ning, der treeffes pa bade EU-plan og nationalt plan, ber koordinationsgruppen ved udfgrelsen af sine op-
gaver inden for l&egemiddelovervagning statte sig til anbefalingerne fra Udvalget for Risikovurdering in-
den for Laeegemiddelovervagning.

(15) For at undga dobbeltarbejde ber koordinationsgruppen ved vurderinger af overvagning af leegemid-
ler, der er godkendt i flere medlemsstater, fastleegge én holdning. Er koordinationsgruppen naet til enig-
hed, ber dette veere tilstreekkeligt til, at leegemiddelovervagningsforanstaltningerne kan gennemfares i
hele Unionen. Er koordinationsgruppen ikke naet til enighed, bar Kommissionen have befgjelse til at ved-
tage en afggrelse rettet til medlemsstaterne om de pakreaevede lovgivningsmassige foranstaltninger vedrg-
rende markedsfgringstilladelsen.

(16) Der vil ogsa kun blive foretaget én vurdering for sa vidt angar overvagningsspgrgsmal, der vedrarer
legemidler, der er godkendt af medlemsstaterne, og leegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 726/2004. | sadanne tilfeelde bar Kommissionen vedtage harmoniserede foranstaltnin-
ger for alle bergrte leegemidler pa grundlag af en vurdering pa EU-niveau.

(17) Medlemsstaterne bgr oprette et system til overvagning af leegemidler med henblik pa indsamling af
oplysninger, der er nyttige for legemiddelovervagningen, herunder oplysninger om formodede bivirknin-
ger som fglge af leegemidlets anvendelse i henhold til markedsfaringstilladelsen samt enhver anvendelse
uden for betingelserne i markedsfaringstilladelsen, herunder overdosis, forkert brug, misbrug og medici-
neringsfejl, og om formodede bivirkninger forbundet med erhvervsmassig eksponering. Medlemsstaterne
bar sikre kvaliteten af leegemiddelsovervagningssystemet gennem opfglgning pa tilfeelde af formodede bi-
virkninger. Med henblik pa udfaerelsen af disse opgaver bar medlemsstaterne oprette et permanent laege-
middelsovervagningssystem stgttet af den forngdne sagkundskab, saledes at de i dette direktiv omhandle-
de forpligtelser fuldt ud kan opfyldes.



47

(18) For yderligere at forbedre koordineringen af medlemsstaternes ressourcer bgr medlemsstaterne have
mulighed for at delegere nogle af deres overvagningsopgaver til andre medlemsstater.

(19) For at forenkle indberetningen af formodede bivirkninger bgr indehavere af markedsfaringstilladel-
ser og medlemsstaterne kun indberette disse bivirkninger til Unionens leegemiddelovervagningsdatabase
og edb-netveerk, jf. artikel 57, stk. 1, litra d), i forordning (EF) nr. 726/2004 (»Eudravigilance-databa-
sen«). Eudravigilance-databasen bgr indrettes sadan, at den straks videresender indberetninger om formo-
dede bivirkninger fra indehavere af markedsfaringstilladelser til de medlemsstater, pa hvis omrade den
formodede bivirkning er konstateret.

(20) For at skabe starre abenhed om leegemiddelovervagningsprocessen bar medlemsstaterne oprette og
forvalte webportaler om laegemidler. Med henblik herpa bar indehavere af markedsfaringstilladelser pa
forhand eller samtidig informere de kompetente myndigheder om advarsler om sikkerhedsmeddelelser, og
de kompetente myndighederne bgar ligeledes give hinanden en forhandsbesked om sikkerhedsmeddelelser.

(21) EU-regler om legemiddelovervagning bgr ogsa i fremtiden statte sig til den afgarende rolle for over-
vagning af leegemiddelsikkerheden, som sundhedspersoner spiller, og bar tage hensyn til det forhold, at
ogsa patienter kan veaere med til at indberette formodede bivirkninger. Det bgr derfor vaere lettere for
sundhedspersoner og patienter at indberette formodede bivirkninger ved leegemidler, og der bgr til det for-
mal stilles en reekke metoder for indberetning til radighed for dem.

(22) Da alle data om formodede bivirkninger skal indsendes direkte til Eudravigilance-databasen, bgr om-
fanget af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger a&ndres, saledes at de indeholder en analyse
af forholdet mellem fordele og risici ved et leegemiddel snarere end en detaljeret gennemgang af individu-
elle tilfelde af bivirkninger, der allerede er indberettet til Eudravigilance-databasen.

(23) Forpligtelserne palagt med hensyn til periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger bgr vere pro-
portionale med de risici, som er forbundet med leegemidlerne. Periodiske, opdaterede sikkerhedsrapporter
ber derfor keedes sammen med risikostyringssystemet for nygodkendte leegemidler, og rutinemaessig ind-
beretning bar ikke kraeves for generiske lsegemidler, leegemidler som indeholder et virksomt stof, for hvil-
ket det er pavist, at det har fundet almindelig anerkendt anvendelse, homgopatiske leegemidler eller tradi-
tionelt anvendte plantelegemidler. Af hensyn til folkesundheden bgr de kompetente myndigheder imid-
lertid foreskrive periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for sadanne leegemidler, nar der opstar
bekymringer i forbindelse med lzegemiddelovervagningsdata eller som falge af manglende sikkerhedsdata
i tilfeelde, hvor det virksomme stof fortrinsvis anvendes i leegemidler, for hvilke der ikke rutinemaessigt
kraeves periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger.

(24) Der er behov for at gge de kompetente myndigheders felles udnyttelse af ressourcer i forbindelse
med vurderingen af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger. Der bgr fastsettes bestemmelser
om, at der for leegemidler, der er godkendt i flere medlemsstater, kun skal foretages en enkelt vurdering af
de periodiske, opdaterede sikkerhedsopdateringer. Der bgr endvidere fastsattes procedurer, saledes at der
for alle leegemidler, der indeholder det samme virksomme stof eller den samme kombination af virksom-
me stoffer, fastseettes samme fremlaeggelseshyppighed og -datoer for de periodiske, opdaterede sikker-
hedsindberetninger

(25) Efter at der er foretaget én enkelt vurdering af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger,
bar alle deraf fglgende foranstaltninger med hensyn til bevarelse, @&ndring, suspension eller tilbagekaldel-
se af de pageeldende markedsferingstilladelser vedtages efter en EU-procedure, der farer til et harmonise-
ret resultat.

(26) Medlemsstaterne bgr automatisk foreleegge bestemte spgrgsmal vedrgrende leegemidlers sikkerhed
for agenturet, hvilket farer til en EU-deekkende vurdering af spgrgsmalet. Der bgr med henblik pa vedta-
gelse af harmoniserede foranstaltninger i hele Unionen derfor fastsettes regler for, at Udvalget for Risiko-
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vurdering inden for Laegemiddelovervagning gennemfarer en vurderingsprocedure, og for den efterfal-
gende opfalgning for sa vidt angar betingelserne i markedsfaringstilladelserne.

(27) | forbindelse med praciseringen og styrkelsen af bestemmelserne om leegemiddelovervagningsakti-
viteter i direktiv 2001/83/EF er det desuden hensigtsmaessigt med en yderligere afklaring med hensyn til
procedurerne for alle EU-daekkende vurderinger af sikkerhedsspargsmal vedrgrende legemidler efter ud-
stedelse af markedsfaringstilladelse. Med henblik herpa ber antallet af procedurer for EU-deekkende vur-
dering begraenses til to, hvoraf den ene muligger en hurtig vurdering og bar anvendes, nar det anses for
ngdvendigt at treffe hasteforanstaltninger. Uanset om hasteproceduren eller den normale procedure an-
vendes, og uanset om leegemidlet blev godkendt gennem centraliserede eller decentraliserede procedurer,
bar Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning altid komme med sin anbefaling, nar
arsagen til at treeffe foranstaltninger er baseret pa l&egemiddelovervagningsdata. Koordinationsgruppen og
Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler bgr statte sig til denne anbefaling ved deres vurdering af
spgrgsmalet.

(28) Det er ngdvendigt at indfare harmoniserede vejledende principper og lovbestemt overvagning af sik-
kerhedsundersagelser efter tilladelse til markedsfering, som de kompetente myndigheder kreaever foreta-
get, og som er ikke-intervenerende, som indledes, forvaltes eller finansieres af indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen og som indeberer indsamling af data fra patienter eller sundhedspersoner, og som derfor
ikke er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes til-
nermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis
ved gennemfarelse af kliniske forsgg med laeegemidler til human brug?”). Udvalget for Risikovurdering in-
den for Legemiddelovervagning bar vaere ansvarlig for overvagningen af sadanne undersggelser. Under-
sggelser, som kun én kompetent myndighed kreaever foretaget efter tilladelse til markedsfagring og i kun én
medlemsstat, bar overvages af den nationale kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori undersagel-
sen skal foretages. Der bgr ogsa fastsettes bestemmelser om eventuel opfalgning for sa vidt angar de om-
handlede markedsfaringstilladelser med henblik pa vedtagelse af harmoniserede foranstaltninger i Uni-
onen.

(29) For at handhaeve bestemmelserne vedrgrende lzegemiddelovervagning bgr medlemsstaterne sikre, at
indehavere af markedsfgringstilladelser, der ikke overholder leegemiddelovervagningsbetingelserne, pa-
leegges sanktioner, der er effektive, star i rimeligt forhold til overtraedelsernes grovhed og har afskraekken-
de virkning. Hvis betingelserne i markedsfgringstilladelsen ikke er opfyldt inden for den fastsatte frist,
bar de nationale kompetente myndigheder have befgjelse til at tage markedsfaringstilladelsen op til forny-
et overvejelse.

(30) Af hensyn til beskyttelse af folkesundheden bgr de nationale kompetente myndigheders leegemiddel-
overvagningsaktiviteter sikres tilstreekkelig finansiering. Det bar sikres tilstreekkelig finansiering er mulig
for leegemiddelovervagningsaktiviteter ved at give de nationale kompetente myndigheder befgijelse til at
opkreeve gebyrer. Forvaltningen af disse indsamlede midler bgr dog til stadighed kontrolleres af de natio-
nale kompetente myndigheder for at sikre deres uafhangighed i udgvelsen af naevnte leegemiddelsover-
vagningsaktiviteter.

(31) Medlemsstaterne bar have mulighed for pa visse betingelser at tillade de relevante akterer at fravige
visse bestemmelser vedrgrende etikettering og emballage i direktiv 2001/83/EF for at kunne imgdega al-
vorlige tilgaengelighedsproblemer i forbindelse med en mulig mangel pd godkendte lsegemidler eller pa
markedsfarte legemidler eller knaphed herpa.

(32) Malet for dette direktiv, nemlig at forbedre sikkerheden af de leegemidler, der markedsfares i Uni-
onen, pa en harmoniseret made i alle medlemsstater, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemssta-
terne, og kan derfor bedre nas pa EU-plan; Unionen kan derfor treeffe foranstaltninger i overensstemmelse
med nerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europziske Union (TEU). | overensstemmelse
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med proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel, gar dette direktiv ikke ud over, hvad der er ngdvendigt
for at na dette mal.

(33) Dette direktiv bergrer ikke Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger® og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december
2000 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i feellesskabs-
institutionerne og -organerne og om fri udveksling af sddanne oplysninger®. For at kunne pévise, vurdere,
forsta og forebygge bivirkninger, og kunne identificere og treeffe foranstaltninger til at begraense risiciene
ved og gge fordelene ved leegemidler med henblik pa beskyttelse af folkesundheden bgr det vaere muligt
at behandle personoplysninger inden for Eudravigilance-systemets rammer under samtidig overholdelse
af EU-lovgivningen vedrgrende databeskyttelse. Malsatningen om beskyttelse af folkesundheden tjener
vaesentlige samfundsinteresser og som fglge deraf kan behandling af persondata forsvares, safremt identi-
ficerbare helbredsdata kun behandles, nar det er ngdvendigt, og kun nar de involverede parter vurderer
denne ngdvendighed pa alle trin i legemiddelovervagningsprocessen.

(34) Bestemmelserne om overvagning af leegemidler i direktiv 2001/83/EF udger specifikke bestemmel-
ser som omhandlet i artikel 15, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9.
juli 2008 om kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af pro-
dukter og om ophavelse af Radets forordning (E@F) nr. 339/9319),

(35) De legemiddelovervagningsaktiviteter, der foreskrives i dette direktiv, kraever, at der fastlegges ens-
artede betingelser for sa vidt angar indhold og vedligeholdelse af master filen for legemiddelovervag-
ningssystemet samt minimumskrav til kvalitetsstyringssystemet for de nationale kompetente myndighe-
ders og markedsfgringstilladelsesindehaveres gennemfarelse af legemiddelovervagningsaktiviteter, an-
vendelse af internationalt anerkendte terminologier, formater og standarder for udfarelse af leegemiddel-
overvagningsaktiviteter og minimumskravene til overvagning af data indeholdt i Eudravigilance-databa-
sen for at afgare, om der er nye risici eller hvorvidt risiciene er endrede. Formatet for og indholdet af den
digitalte overfarsel af data om formodede bivirkninger fra medlemsstaterne og indehaverne af markedsfg-
ringstilladelser, formatet for og indholdet af digitalte periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger og
risikostyringsplaner samt formatet for protokoller, sammendrag og endelige undersggelsesrapporter for
sikkerhedsundersggelser efter udstedelse af markedsferingstilladelse bgr ligeledes fastleegges. | henhold
til artikel 291 i traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade (TEUF) fastsattes ved forordning
efter den almindelige lovgivningsprocedure pa forhand generelle regler og principper for, hvordan med-
lemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af gennemfarelsesbefgjelser. Indtil vedtagelsen af
denne nye forordning finder Radets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de nerme-
re vilkar for udgvelsen af de gennemfarelsesbefajelser, der tillegges Kommissionen!D, fortsat anvendel-
se, bortset fra forskriftsproceduren med kontrol, som ikke finder anvendelse.

(36) Kommissionen ber i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF tillegges befgjelser til at vedtage
delegerede retsakter med henblik pa at supplere bestemmelserne i artikel 21a og 22a i direktiv 2001/83/
EF. Kommissionen bar tillegges befgjelser til at vedtage supplerende foranstaltninger, der fastsatter de
situationer, hvor en virkningsundersggelse efter tilladelse til markedsfering kan vare pakraevet. Det er
navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemfarer relevante hgringer under sit forberedende arbejde, herun-
der pa ekspertniveau.

(37) I overensstemmelse med punkt 34 i den interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning!? tilskyndes
medlemsstaterne til, i egen og Unionens interesse, at udarbejde og offentliggare deres egne oversigter, der
sa vidt muligt viser overensstemmelsen mellem dette direktiv og gennemfarelsesforanstaltningerne.

(38) Direktiv 2001/83/EF bar @&ndres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:
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Artikel 1

ZEndringer af direktiv 2001/83/EF
I direktiv 2001/83/EF foretages fglgende &ndringer:
1) I artikel 1 foretages falgende a&ndringer:
a) nr. 11) affattes saledes:
»11) Bivirkning: en skadelig og utilsigtet reaktion pa et l&egemiddel.«
b) nr. 14) udgar
c) nr. 15) affattes saledes:

»15) Sikkerhedsundersggelse efter tilladelse til markedsfaring: enhver undersggelse vedrgrende et god-
kendt lzegemiddel, som gennemfares med henblik pa at identificere, karakterisere eller kvantificere en
sikkerhedsrisiko, bekrafte legemidlets sikkerhedsprofil eller male effektiviteten af risikostyringsforan-
staltninger.«

d) felgende numre indseettes efter nr. 28a):

»28b) Risikostyringssystem: en reekke laegemiddelovervagningsaktiviteter og indgreb, der har til formal
at identificere, karakterisere, forebygge eller minimere risiciene ved et leegemiddel, herunder vurdering af
aktiviteternes og indgrebenes effektivitet.

28c) Risikostyringsplan: en detaljeret beskrivelse af risikostyringssystemet.

28d) Laegemiddelovervagningssystem: et system, som indehaveren af en markedsferingstilladelse og
medlemsstaterne anvender til at varetage de opgaver og det ansvar, der er omhandlet i afsnit 1X, og som
tager sigte pa at overvage sikkerheden ved godkendte lzegemidler og pavise @ndringer i forholdet mellem
fordele og risici.

28e) Master fil for legemiddelovervagningssystemet: en detaljeret beskrivelse af det laegemiddelover-
vagningssystem, som indehaveren af markedsfaringstilladelsen anvender i forbindelse med et eller flere
godkendte leegemidler.«

2) Artikel 8, stk. 3, @ndres saledes:
a) litra ia) affattes saledes:

»ia) en sammenfatning af ansggerens leegemiddelovervagningssystem, som indeholder fglgende ele-
menter:

— dokumentation for, at ansggeren rader over en sagkyndig person, der er ansvarlig for leegemiddelover-
vagning

— navnet pa de medlemsstater, hvor den sagkyndige person er bosiddende og udfarer sit arbejde

— den sagkyndige persons kontaktoplysninger

— en af ansggeren underskrevet erklering om, at vedkommende har de ngdvendige midler til at varetage
de opgaver og det ansvar, der er omhandlet i afsnit IX

— en henvisning til det sted, hvor master filen for legemiddelovervagningssystemet opbevares«
b) falgende litra indsattes efter litra ia):

»iaa) den risikostyringsplan, der beskriver det risikostyringssystem, som ansggeren vil indfgre for det
pagealdende leegemiddel, samt en sammenfatning heraf«

c) litra ) affattes saledes:
»l) genparter af fglgende:

— tilladelse til markedsfaring af leegemidlet 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 sadanne indberetninger foreligger, og indberetninger om formodede bivirkninger, sammen med en
liste over de medlemsstater, hvor en ansggning om markedsfaringstilladelse, der er indgivet i overens-
stemmelse med naerverende direktiv, er til behandling

— produktresuméet, som foreslaet af ansggeren i henhold til artikel 11 eller godkendt af medlemsstatens
kompetente myndighed i henhold til artikel 21, og indleegssedlen, som foreslaet i henhold til artikel 59
eller godkendt af medlemsstatens kompetente myndighed i henhold til artikel 61

— naermere oplysninger om eventuelle afgarelser om nagtelse af markedsfegringstilladelse, det veere sig i
Unionen eller i et tredjeland, og begrundelserne for disse.«

d) litra n) udgar.
e) falgende afsnit indszettes efter andet afsnit:
»Det risikostyringssystem, der er omhandlet i farste afsnit, litra iaa), skal sta i forhold til de identificere-

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

De oplysninger, der er omhandlet i farste afsnit, ajourfares, safremt og nar det er ngdvendigt.«
3) I artikel 11 tilfgjes falgende afsnit:

»For de leegemidler, som er anfgrt pa den liste, der er omhandlet i artikel 23 i forordning (EF) nr.
726/2004, skal produktresuméet indeholde fglgende oplysning: »Dette leegemiddel er underkastet supple-
rende overvagning«. Denne oplysning skal falge efter det i artikel 23 i forordning (EF) nr. 726/2004 om-
handlede sorte symbol og efterfglges af en passende standardforklaring.

For alle legemidlers 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 vaere muligt at foretage indberetninger pa flere forskellige mader, herunder digitalt indbe-
retning, i overensstemmelse med artikel 107a, stk. 1, andet afsnit.«

4) Artikel 16g, stk. 1, affattes saledes:

»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 leegemidler og testpree-
parater til human brug® finder tilsvarende anvendelse pa registrering som traditionelt anvendt lsegemid-
del i henhold til dette kapitel.

5) I artikel 17 foretages fglgende &ndringer:

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) | artikel 18 erstattes ordene »artikel 27« med ordene »artikel 28«.

7) Artikel 21, stk. 3 og 4, affattes saledes:

»3. Den nationale kompetente myndighed ger straks markedsfaringstilladelsen tilgeengelig for offentlig-
heden sammen med indlaegssedlen, 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 lee-
gemidler, den har godkendt.

4. Den nationale kompetente myndighed udarbejder en evalueringsrapport og fremsetter bemaerkninger
til ansggningsmaterialet, for sa vidt angar resultaterne af de farmaceutiske, preekliniske og kliniske forseg,
risikostyringssystemet og legemiddelovervagningssystemet vedrgrende det pageeldende laegemiddel.
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Evalueringsrapporten ajourfares, nar der foreligger nye oplysninger af betydning for evalueringen af le-
gemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning.

Den nationale kompetente myndighed gar straks evalueringsrapporten samt begrundelsen for dens be-
merkninger tilgengelig for offentligheden efter udeladelse af oplysninger, som har kommercielt fortrolig
karakter. Begrundelsen angives serskilt for hver indikation, der er ansggt om.

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

8) Felgende artikel:

»Artikel 21a

Ud over bestemmelserne i artikel 19 kan en tilladelse til markedsfaring af et leegemiddel geres betinget
af opfyldelsen af en eller flere af fglgende betingelser:

a) der skal treeffes bestemte foranstaltninger for at sikre en sikker anvendelse af leegemidlet, der inklu-
deres i risikostyringssystemet

b) der skal gennemfares sikkerhedsundersggelser efter tilladelse til markedsfaring

c) forpligtelser til registrering eller indberetning af formodede bivirkninger, som er strengere end for-
pligtelserne i afsnit 1X, skal opfyldes

d) andre betingelser eller restriktioner med henblik pa en sikker og effektiv anvendelse af laegemidlet
skal overholdes

e) tilstedeverelsen af et fyldestgerende leegemiddelovervagningssystem

f) der skal foretages virkningsundersggelser efter tilladelse til markedsfaring, hvis det konstateres, at der
stadig er bekymringer vedrgrende visse aspekter af leegemidlets virkning, som kun kan afhjeelpes efter at
leegemidlet er markedsfart. Forpligtelsen til at gennemfare sadanne undersggelser skal vare baseret pa de
delegerede retsakter vedtaget i medfar af artikel 22b under hensyntagen til de i artikel 108a omhandlede
videnskabelige retningslinjer.

I markedsfaringstilladelsen fastsattes om ngdvendigt frister for opfyldelse af disse betingelser.«
9) Artikel 22 affattes saledes:

»Artikel 22

Under szrlige omstendigheder og efter samrad med ansggeren kan markedsfaringstilladelsen gares be-
tinget af bestemte betingelser, navnlig for sa vidt angar leegemidlets sikkerhed, orientering af de nationale
kompetente myndigheder om enhver handelse i tilknytning til anvendelsen og om de foranstaltninger, der
skal traeffes.

Markedsfaringstilladelsen kan kun udstedes af objektive og beviselige grunde, hvis ansggeren kan pavi-
se, at han ikke er i stand til at fremskaffe fuldsteendige oplysninger om leegemidlets virkning og sikkerhed
ved forskriftsmassig brug, og skal baseres pa én af de begrundelser, der er naevnt i bilag I.

Opretholdelse af markedsfaringstilladelsen afhanger af en fornyet arlig vurdering af disse betingelser.«
10) Falgende artikler indseettes:

»Artikel 22a

1. Efter udstedelsen af en markedsfaringstilladelse kan den nationale kompetente myndighed palaegge
en indehaver af en markedsfaringstilladelse en forpligtelse til at:

a) gennemfare en sikkerhedsundersggelse, efter at der er givet tilladelse til markedsfaring, hvis der er
bekymringer med hensyn til risiciene ved et godkendt leegemiddel. Hvis der er samme bekymringer med
hensyn til risiciene ved mere end ét legemiddel, tilskynder den nationale kompetente myndighed efter
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haring af Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning de pageldende indehavere af
markedsfaringstilladelserne til at foretage en feelles sikkerhedsundersggelse efter tilladelse til markedsfgo-
ring

b) foretage en virkningsundersggelse efter tilladelse til markedsfering, hvis forstaelsen af sygdommen
eller den kliniske metodologi viser, at tidligere virkningsvurderinger maske skal andres veasentligt. For-
pligtelsen til at gennemfare virkningsundersggelser efter tilladelse til markedsfgring skal vaere baseret pa
de delegerede retsakter, der vedtages i henhold til artikel 22b under hensyntagen til de i artikel 108a om-
handlede videnskabelige retningslinjer.

Paleggelsen af en sadan forpligtelse skal behgrigt begrundes, meddeles skriftligt og indeholde formalet
med og tidsrammen for fremlaeggelse og gennemfarelse af undersggelsen.

2. Den nationale kompetente myndighed skal give indehaveren af markedsfaringstilladelsen mulighed
for at afgive skriftlige bemarkninger vedrgrende paleeggelsen af forpligtelsen, inden for en frist, som
myndigheden fastsatter, hvis indehaveren af markedsferingstilladelsen anmoder herom senest 30 dage ef-
ter modtagelsen af den skriftlige meddelelse om forpligtelsen.

3. Pa grundlag af de skriftlige bemarkninger, som indehaveren af markedsfaringstilladelsen har afgivet,
traekker den nationale kompetente myndighed forpligtelsen tilbage eller bekrafter den. Hvis den nationale
kompetente myndighed bekrafter forpligtelsen, ndres markedsfgringstilladelsen, saledes at forpligtelsen
indgar som en betingelse for markedsfaringstilladelsen, og risikostyringssystemet ajourfgres i overens-
stemmelse hermed.

Artikel 22b

1. Med henblik pa at fastleegge de situationer, hvor virkningsundersggelser efter tilladelse til markedsfg-
ring kan vaere pakravet i henhold til dette direktivs artikel 21a og 22a, kan Kommissionen ved hjelp 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. Nar Kommissionen vedtager sadanne delegerede retsakter, handler den i overensstemmelse med dette
direktivs bestemmelser.

Artikel 22c

1. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen indarbejder alle betingelser, som er omhandlet i artikel 21a,
22 eller 22a, i sit risikostyringssystem.

2. Medlemsstaterne oplyser agenturet om, hvilke markedsfgringstilladelser de har udstedt pa de betin-
gelser, som er fastsat i artikel 21a, 22 eller 22a.«.

11) Artikel 23 affattes saledes:

»Artikel 23

1. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal efter udstedelsen af markedsfaringstilladelsen, for sa
vidt angar de i artikel 8, stk. 3, litra d) og h), omhandlede fremstillings- og kontrolmetoder, tage hensyn til
den videnskabelige og tekniske udvikling og indfare de andringer, der er ngdvendige for, at leegemidlet
fremstilles og kontrolleres efter almindeligt anerkendte videnskabelige metoder.

Disse andringer skal godkendes af den kompetente myndighed i den pagaldende medlemsstat.

2. Indehaveren af tilladelsen fremlaegger straks nye oplysninger for den nationale kompetente myndig-
hed, hvis de kan indebaere &ndringer 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 markedsfgringstilladelsen er navnlig forpligtet til straks at underrette den nationale kom-
petente myndighed om ethvert forbud eller enhver begraensning, der palegges af de kompetente myndig-
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heder i de lande, hvor legemidlet markedsfares, og om andre nye oplysninger, som vil kunne pavirke be-
demmelsen af fordele og risici ved det pagaeldende leegemiddel. Oplysningerne skal omfatte bade positive
0g negative resultater af kliniske forsgg eller andre undersggelser vedrgrende alle indikationer og popula-
tioner, uanset om de er medtaget i markedsfaringstilladelsen eller ej, samt data om anvendelsen af laege-
midlet, hvis en sadan anvendelse er sket uden for betingelserne i markedsfaringstilladelsen.

3. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen sikrer, at produktinformationen ajourfares med den aktuelle
videnskabelige viden, herunder konklusioner af vurderinger og anbefalinger offentliggjort pa den europz-
iske webportal om leegemidler, der er oprettet i overensstemmelse med artikel 26 i forordning (EF) nr.
726/2004.

4. For lgbende at kunne vurdere forholdet mellem fordele og risici, kan den nationale kompetente myn-
dighed til enhver tid anmode indehaveren af markedsfaringstilladelsen om at fremlaegge oplysninger, som
godtgar, at forholdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
svarer fyldestgarende og omgaende pa enhver sadan anmodning.

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

12) | artikel 24 foretages falgende &ndringer:

a) stk. 2, andet afsnit, affattes saledes:

»Med henblik herpa foreleegger indehaveren af markedsfaringstilladelsen 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 foreleegges i overensstemmelse med afsnit IX, og alle andringer, der er indfart efter ud-
stedelsen af markedsfaringstilladelsen, mindst ni maneder far gyldigheden af denne udlgber i overens-
stemmelse med stk. 1.«

b) stk. 3 affattes saledes:

»3. En markedsfaringstilladelse, der er blevet fornyet, har ubegranset gyldighed, medmindre den natio-
nale kompetente myndighed af berettigede grunde med relation til legemiddelovervagning, herunder eks-
ponering af et utilstreekkeligt antal patienter for det omhandlede lsegemiddel, beslutter at forny den i end-
nu én femars periode i overensstemmelse med stk. 2.«.

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

14) | artikel 27 foretages falgende &ndringer:

a) stk. 1 og 2 affattes saledes:

»1. Der nedsettes en koordinationsgruppe med henblik pa felgende:

a) undersggelse af alle spargsmal vedrgrende en markedsfgringstilladelse for et leegemiddel i to eller
flere medlemsstater efter de i kapitel 4 fastlagte procedurer

b) undersagelse af spgrgsmal vedrarende overvagning af leegemidler, der er godkendt af medlemsstater-
ne i overensstemmelse med artikel 107¢c, 107e, 1079, 107k and 107q

c) undersggelse af spargsmal vedrarende @ndringer i markedsfgringstilladelser udstedt af medlemssta-
terne i overensstemmelse med artikel 35, stk. 1.

Agenturet varetager sekretariatsfunktionen for koordinationsgruppen.

Koordinationsgruppen statter sig ved varetagelsen af sine legemiddelovervagningsopgaver, herunder
godkendelse af risikostyringssystemer og tilsyn med deres effektivitet, til den videnskabelige vurdering
og anbefalingerne fra Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning, jf. artikel 56,
stk. 1, litra aa), i forordning (EF) nr. 726/2004.
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2. Koordinationsgruppen bestar af en repraesentant for hver medlemsstat, som udnavnes for en periode
pa tre ar, der kan forleenges. Medlemsstaterne kan udnavne en suppleant for en periode pa tre ar, der kan
forlenges. Medlemmerne kan, hvis de gnsker det, lade sig ledsage af sagkyndige.

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

Artikel 63 i forordning (EF) nr. 726/2004 finder anvendelse pa koordinationsgruppen for sa vidt angar
gennemsigtighed og medlemmernes uafhaengighed.«

b) falgende stykker tilfgjes:

»4. Agenturets administrerende direktar eller dennes repraesentant samt repraesentanter for Kommissio-
nen har ret til at overveere alle mgder i koordinationsgruppen.

5. Koordinationsgruppens medlemmer sikrer, at der er en passende samordning mellem gruppens opga-
ver og det arbejde, der udferes af kompetente nationale myndigheder, herunder af radgivende organer,
som beskaftiger sig med markedsfaringstilladelser.

6. Medmindre andet er fastsat i dette direktiv, skal de medlemsstater, som er repraesenteret i koordinati-
onsgruppen, gare deres yderste for at na til enighed om, hvilke foranstaltninger der skal treeffes. Hvis der
ikke kan opnas enighed, gaelder den holdning, som flertallet af de medlemsstater, som er reprasenteret 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 indsattes fglgende:
»KAPITEL 4

Procedure for gensidig anerkendelse og decentraliseret godkendelse«
16) Artikel 31, stk. 1, &ndres saledes:
a) farste afsnit affattes saledes:

»Medlemsstaterne, Kommissionen, ansggeren eller indehaveren af en markedsfgringstilladelse skal i
seerlige tilfeelde, hvor Unionens interesser er bergrt, indbringe spargsmalet for udvalget for at fa det be-
handlet efter proceduren i artikel 32, 33 og 34, inden der traeffes afggrelse om en ansggning, en suspensi-
on eller en tilbagekaldelse af en markedsfaringstilladelse eller om en hvilken som helst anden e&ndring i
en markedsfaringstilladelse, der forekommer pakravet.«

b) falgende afsnit indseettes efter farste afsnit:

»Huvis indbringelsen af spgrgsmalet for udvalget er en falge af evalueringen af oplysninger fra legemid-
delovervagning af et godkendt lzegemiddel, henvises spargsmalet til Udvalget for Risikovurdering inden
for Legemiddelovervagning, og artikel 107j, stk. 2, kan finde anvendelse. Udvalget for Risikovurdering
inden for Laegemiddelovervagning fremsetter en anbefaling efter proceduren i artikel 32. Den endelige
anbefaling fremsendes til Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler eller til koordinationsgruppen, og
proceduren i artikel 107k finder anvendelse.

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

17) Artikel 36 udgar.
18) Artikel 59 @ndres saledes:
a) stk. 1 &ndres saledes:
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i) litra e) affattes saledes:

»e) en beskrivelse af bivirkninger, der kan optreede ved normal anvendelse af leegemidlet, og i givet fald
modforholdsregler«

ii) felgende afsnit tilfgjes:

»For leegemidler, der er opfert pa den i artikel 23 i forordning (EF) nr. 726/2004 omhandlede liste, tilfa-
jes falgende supplerende meddelelse »Dette leegemiddel er underkastet supplerende overvagning«. Denne
meddelelse skal falge efter det i artikel 23 i forordning (EF) nr. 726/2004 omhandlede sorte symbol og
efterfalges af en passende standardforklaring.

For alle legemidlers vedkommende tilfgjes en standardformulering, hvormed patienter udtrykkeligt an-
modes om at indberette eventuelle formodede bivirkninger til deres laege, apotek eller sundhedsperson el-
ler direkte til det i artikel 1073, stk. 1 omhandlede nationale system for spontan indberetning, og hvori det
narmere angives, hvilke forskellige mader der kan anvendes til indberetning (digitalt indberetning, indbe-
retning til en postadresse eller andre indberetningsmader) i overensstemmelse med artikel 107a, stk. 1,
andet afsnit.«

b) falgende stykke tilfgjes:

»4. Senest den 1. januar 2013 foreleegger Kommissionen en evalueringsrapport for Europa-Parlamentet
og Radet om aktuelle mangler ved produktresuméet og indlaegssedlen med forslag til, hvorledes disse kan
forbedres for bedre at opfylde patienters og sundhedspersoners behov. Om ngdvendigt foreleegger Kom-
missionen pa basis af rapporten og efter haring af de relevante bergrte parter forslag til forbedring af disse
dokumenters laeselighed, layout og indhold.«

19) Artikel 63, stk. 3, affattes saledes:

»3. Forudsat at den kompetente myndighed traeffer de foranstaltninger, som den finder ngdvendige for
at beskytte menneskers sundhed, kan den give dispensation fra kravet om, at visse oplysninger skal frem-
ga af etiketteringen og indlaegssedlen for bestemte lsegemidler, hvis det pageldende leegemiddel ikke er
tilteenkt udleveret direkte til patienten, eller hvis der er alvorlige problemer vedrgrende tilgeengeligheden
af leegemidlet. Den kan ogsa give fuld eller delvis dispensation fra kravet om, at etiketteringen og ind-
legssedlen skal affattes pa det eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor leegemidlet markedsfg-
res.«

20) Afsnit I1X affattes saledes:
»AFSNIT IX
LAGEMIDDELOVERVAGNING
KAPITEL 1
Almindelige bestemmelser

Artikel 101

1. For at kunne varetage deres legemiddelovervagningsopgaver og deltage i Unionens legemiddelover-
vagningsaktiviteter anvender medlemsstaterne et leegemiddelovervagningssystem.

Lagemiddelovervagningssystemet skal anvendes til at indsamle oplysninger om de risici for patienters
sundhed eller folkesundheden, der er forbundet med leegemidler. Disse oplysninger skal navnlig vedrare
bivirkninger hos mennesker som falge af legemidlets anvendelse i henhold til markedsfaringstilladelsen
samt enhver anvendelse uden for betingelserne i markedsfaringstilladelsen og bivirkninger forbundet med
erhvervsmaessig eksponering.
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2. Ved hjalp af det i stk. 1 omhandlede leegemiddelovervagningssystem foretager medlemsstaterne en
videnskabelig evaluering af alle oplysninger, overvejer muligheder for risikominimering og -forebyggelse
og treeffer lovgivningsmaessige foranstaltninger vedrgrende markedsfaringstilladelsen, hvis det er ngdven-
digt. De foretager regelmaessig revision af deres leegemiddelovervagningssystem og indberetter resultater-
ne til Kommissionen senest den 21. september 2013 og derefter hvert andet ar.

3. Hver medlemsstat udpeger en kompetent myndighed for udfarelsen af legemiddelovervagning.

4. Kommissionen kan anmode medlemsstaterne om at deltage, under koordinering af agenturet, i inter-
national harmonisering og standardisering af tekniske foranstaltninger inden for l&egemiddelovervagning.

Artikel 102
Medlemsstaterne:

a) treeffer alle passende foranstaltninger for at tilskynde patienter, laeger, farmaceuter og andre sund-
hedspersoner til at indberette formodede bivirkninger til den nationale kompetente myndighed; med hen-
blik pa varetagelsen af disse opgaver kan der i givet fald ske inddragelse af forbrugerorganisationer, pa-
tientorganisationer og organisationer, der repraesenterer sundhedspersoner

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

c) treeffer alle forngdne foranstaltninger til indhentning af ngjagtige 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 pa leegemid-
delovervagning, der vedrarer anvendelsen af leegemidler, via offentligggrelse pa webportalen og via andre
offentlige informationskanaler om ngdvendigt

e) sikrer gennem indsamling af oplysninger og om ngdvendigt gennem opfalgning pa indberetninger om
formodede bivirkninger, at der treeffes alle forngdne foranstaltninger til identificering af alle biologiske
leegemidler, der ordineres, udleveres eller szlges pa deres omrade, og som er emnet for en indberetning
om formodede bivirkninger, idet der tages behgrigt hensyn til leegemidlets navn (i overensstemmelse med
artikel 1, nr. 20) og partiets nummer

f) treeffer de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at en indehaver af en markedsfaringstilladelse, der
ikke overholder betingelserne i dette afsnit, paleegges sanktioner, der er effektive, star i rimeligt forhold til
overtreedelsernes grovhed og har afskraekkende virkning.

Ved anvendelse af farste afsnit, litra a) og e), kan medlemsstaterne palaegge leeger, farmaceuter og andre
sundhedspersoner serlige forpligtelser.

Artikel 103

En medlemsstat kan delegere opgaver, den har faet palagt i henhold til dette afsnit, til en anden med-
lemsstat, hvis denne giver skriftlig tilladelse dertil. En medlemsstat kan ikke reprasentere mere end én
anden medlemsstat.

Den delegerende medlemsstat oplyser skriftligt Kommissionen, agenturet og gvrige medlemsstater om
delegeringen. Den delegerende medlemsstat og agenturet offentligger disse oplysninger.

Artikel 104

1. Med henblik pa varetagelsen af sine l&egemiddelovervagningsopgaver anvender indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen et legemiddelovervagningssystem, der svarer til den relevante medlemsstats leege-
middelovervagningssystem i artikel 101, stk. 1.
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2. Ved hjlp af det i stk. 1 omhandlede lzegemiddelovervagningssystem foretager indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen en videnskabelig evaluering, overvejer muligheder for risikominimering og -fore-
byggelse og treeffer passende foranstaltninger, hvis det er ngdvendigt.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen foretager en regelmaessig revision af sit legemiddelovervag-
ningssystem. Han placerer en note om de vigtigste resultater af revisionen i master filen for leegemiddel-
overvagningssystemet og sikrer pa basis af revisionsresultaterne, at en plan for passende korrigerende for-
anstaltninger udarbejdes og implementeres. Nar de korrigerende foranstaltninger er gennemfgrt fuldt ud,
kan noten fjernes.

3. Som en del af legemiddelovervagningssystemet skal indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

a) til stadighed have en person, der er tilstreekkelig sagkyndig til sin radighed, som er ansvarlig for lee-
gemiddelovervagning,

b) fare og pa anmodning stille en master fil for legemiddelovervagningssystemet til radighed
¢) anvende et risikostyringssystem for hvert leegemiddel

d) overvage resultatet af de risikominimeringsforanstaltninger, som indgar i risikostyringssystemerne,
eller som er fastsat som betingelser i markedsfaringstilladelsen i henhold til artikel 21a, 22 eller 22a

e) ajourfare risikostyringssystemet og overvage legemiddelovervagningsdata for at afgere, om der er
nye eller endrede risici, eller om der er &ndringer i forholdet mellem fordele og risici ved leegemidler.

Den sagkyndige person, der er omhandlet i farste afsnit, litra a), skal veere bosiddende og udfare sit ar-
bejde i Unionen og er ansvarlig for oprettelse og drift af laegemiddelovervagningssystemet. Indehaveren
af markedsfaringstilladelsen 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 udnav-
nes en kontaktperson for leegemiddelovervagningsspergsmal pa nationalt plan, som skal afleegge rapport
til den sagkyndige, som er ansvarlig for legemiddelovervagningsaktiviteter.

Artikel 104a

1. Med forbehold af denne artikels stk. 2, 3 og 4, skal indehavere af markedsferingstilladelser, der ud-
stedt for den 21. juli 2012 som en undtagelse fra artikel 104, stk. 3, litra c), ikke veere underlagt kravet om
at anvende et risikostyringssystem for hvert leegemiddel.

2. Den nationale kompetente myndighed kan palaegge indehaveren af en markedsferingstilladelse en
forpligtelse til at anvende et risikostyringssystem, jf. artikel 104, stk. 3, litra c), hvis der er bekymringer
vedrgrende forholdet mellem fordele og risici ved et godkendt leegemiddel. | den forbindelse palegger
den nationale kompetente myndighed ogsa indehaveren af markedsfaringstilladelsen en forpligtelse til at
foreleegge en detaljeret beskrivelse af det risikostyringssystem, han agter at indfare for det pagaldende
legemiddel.

Paleggelsen af sadanne forpligtelser skal beharigt begrundes, meddeles skriftligt og indeholde en tids-
ramme for foreleggelsen af den detaljerede beskrivelse af risikostyringssystemet.

3. Den nationale kompetente myndighed skal give indehaveren af markedsfaringstilladelsen mulighed
for at afgive skriftlige bemarkninger vedrgrende paleggelsen af forpligtelsen, inden for en frist, som
myndigheden fastsatter, hvis indehaveren af markedsferingstilladelsen anmoder herom senest 30 dage ef-
ter modtagelsen af den skriftlige meddelelse om forpligtelsen.

4. Pa grundlag af de skriftlige bemarkninger, som indehaveren af markedsfaringstilladelsen har afgivet,
traekker den nationale kompetente myndighed forpligtelsen tilbage eller bekrafter den. Hvis den nationale
kompetente myndighed bekrafter forpligtelsen, a&ndres markedsfaringstilladelsen i overensstemmelse
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hermed, saledes at foranstaltningerne, der skal indeholdes i risikostyringssystemet, indgar som betingelser
for markedsfaringstilladelsen som omhandlet i artikel 21a, litra a).

Artikel 105

Forvaltningen af midler afsat til aktiviteter i tilknytning til l&egemiddelovervagning, kommunikations-
nettenes funktionsmade og markedsovervagningen kontrolleres til stadighed af de nationale kompetente
myndigheder for at sikre deres uafhaengighed i udgvelsen af nevnte legemiddelsovervagningsaktiviteter.

Stk. 1 udelukker ikke, at de nationale kompetente myndigheder opkreever gebyr af indehavere af mar-
kedsfaringstilladelser for de nationale kompetente myndigheders udfarelse af disse aktiviteter, forudsat at
der er streng garanti for deres uafhaengighed i udgvelsen af naevnte legemiddelsovervagningsaktiviteter.

KAPITEL 2
Abenhed og kommunikation

Artikel 106

Hver medlemsstat opretter og forvalter en national webportal om leegemidler, som skal veere i forbindel-
se med den europeiske webportal om leegemidler, der er oprettet i overensstemmelse med artikel 26 i for-
ordning (EF) nr. 726/2004. Gennem de nationale webportaler om leegemidler ggr medlemsstaterne mindst
felgende oplysninger offentligt tilgeengelige:

a) offentlige evalueringsrapporter ledsaget af resuméer heraf
b) produktresuméer og indleegssedler

¢) sammendrag af risikostyringsplaner for legemidler, der er godkendt i overensstemmelse med dette
direktiv

d) listen over leegemidler, jf. artikel 23 i forordning (EF) nr. 726/2004

e) information om de forskellige mader, hvorpa sundhedspersoner og patienter kan indberette formode-
de bivirkninger ved leegemidler 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. Sa snart indehaveren af markedsfaringstilladelsen har til hensigt at offentliggere oplysninger om be-
kymringer baseret pa legemiddelovervagning i forbindelse med anvendelse af et leegemiddel, og under
alle omstendigheder samtidig med eller inden offentliggerelsen, informerer han den nationale kompeten-
te myndighed, agenturet og Kommissionen herom.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen sikrer, at oplysninger til offentligheden fremlaegges pa en ob-
jektiv og ikke vildledende made.

2. Medmindre hurtig offentliggarelse er pakreavet af hensyn til beskyttelse af folkesundheden, informe-
rer medlemsstaterne, agenturet og Kommissionen hinanden mindst 24 timer far offentliggerelse af oplys-
ninger om bekymringer baseret pa leegemiddelovervagning.

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

Koordineret af agenturet gar medlemsstaterne sig alle rimelige bestraebelser for at na til enighed om en
feelles meddelelse vedrarende leegemidlets sikkerhed og en tidsplan for deres formidling. Udvalget for Ri-
sikovurdering inden for Laegemiddelovervagning radgiver pa anmodning fra agenturet om disse sikker-
hedsmeddelelser.
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4. Nar agenturet eller de nationale kompetente myndigheder offentligger de oplysninger, der er om-
handlet i stk. 2 og 3, udelades oplysninger af personlig eller kommercielt fortrolig karakter, medmindre
en videregivelse af sadanne oplysninger er ngdvendig af hensyn til beskyttelse af folkesundheden.

KAPITEL 3

Registrering, indberetning og vurdering af leegemiddelovervagningsdata
Afdeling 1

Registrering og indberetning af formodede bivirkninger

Artikel 107

1. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen registrerer alle formodede bivirkninger i Unionen eller i
tredjelande, som han far kendskab til, uanset om de indberettes spontant af patienter eller sundhedsperso-
ner, eller om de konstateres i forbindelse med en undersggelse efter tilladelse til markedsfaring.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen sikrer, at disse rapporter er tilgeengelige ét sted i Unionen.

Uanset farste afsnit, registreres og indberettes formodede bivirkninger, der konstateres i forbindelse
med et klinisk forsgg, i overensstemmelse med direktiv 2001/20/EF.

2. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen afviser ikke at behandle indberetninger om formodede bi-
virkninger, som patienter og sundhedspersoner indsender digitalt eller pa anden passende vis.

3. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen 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 markedsfgringstilladelsen har faet kendskab til hendelsen.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal digitalt fremsende oplysninger om alle ikke-alvorlige for-
modede bivirkninger, som konstateres i Unionen, senest 90 dage efter at indehaveren af markedsfarings-
tilladelsen har faet kendskab til haendelsen.

For sa vidt angar leegemidler, der indeholder de virksomme stoffer, der er omhandlet i den liste over
publikationer, som overvages af agenturet i henhold til artikel 27 i forordning (EF) nr. 726/2004, er inde-
haveren af markedsfgringstilladelsen ikke underlagt et krav om at foretage indberetning til Eudravigilan-
ce-databasen af de formodede bivirkninger, der er registreret i den pa listen anfarte medicinske litteratur,
men han skal overvage al anden medicinsk litteratur og indberette alle formodede bivirkninger.

4. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal palegges at fastleegge procedurer for indhentning af
ngjagtige og kontrollérbare data til brug for den videnskabelige evaluering af indberetninger om formode-
de bivirkninger. Han skal ogsa indhente opfalgende oplysninger om disse indberetninger og indberette
ajourfagringerne til Eudravigilance-databasen.

5. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen samarbejder med agenturet og medlemsstaterne om sporing
af dobbeltindberetning af formodede bivirkninger.

Artikel 107a

1. Hver medlemsstat registrerer alle formodede bivirkninger, som konstateres pa dens omrade, og som
sundhedspersoner og patienter har gjort den opmarksom pa. Med henblik pa overholdelse af bestemmel-
serne i artikel 102, litra ¢) og e), inddrager medlemsstaterne i givet fald patienter og sundhedspersoner i
opfelgningen pa alle indberetninger, som de modtager.

Medlemsstaterne sikrer, at indberetninger om sadanne bivirkninger kan fremsendes ved hjzlp af de na-
tionale webportaler om leegemidler eller pa anden vis.
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2. For sa vidt angar indberetninger fra en indehaver af markedsfaringstilladelse kan de medlemsstater,
pa hvis omrade den formodede bivirkning indtraf, inddrage indehaveren af markedsfgringstilladelsen i
opfalgningen pa indberetningerne.

3. Medlemsstaterne samarbejder med agenturet og indehaverne af markedsfegringstilladelser 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 markedsfaringstilladelsen har adgang til disse indberetninger via Eudravigilance-databa-
sen.

5. Medlemsstaterne sikrer, at indberetninger om formodede bivirkninger som fglge af medicineringsfejl,
som de far kendskab til, gares tilgengelige 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 leegemidler i medlemsstaterne underrettes om alle formodede
bivirkninger, som enhver anden myndighed i medlemsstaterne far kendskab til. Disse indberetninger
identificeres pa passende vis i de i artikel 25 i forordning (EF) nr. 726/2004 omhandlede formularer.

6. De enkelte medlemsstater paleegger ikke indehaveren af markedsfaringstilladelsen supplerende for-
pligtelser med hensyn til indberetning af formodede bivirkninger, medmindre disse begrundes pa bag-
grund af resultater af leegemiddelovervagningsaktiviteter.

Afdeling 2
Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger

Artikel 107b

1. Indehavere af markedsfaringstilladelser foreleegger periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger
for agenturet, der indeholder:

a) sammenfatninger af oplysninger, der er relevante for vurdering af leegemidlets fordele og risici, her-
under resultaterne af alle undersggelser indeholdende en analyse af de potentielle falger for markedsfa-
ringstilladelsen

b) en videnskabelig vurdering af forholdet mellem fordele og risici ved leegemidlet

c) alle oplysninger om salgsmangden for leegemidlet og alle oplysninger om ordinationsmangden, som
indehaveren af markedsferingstilladelsen er i besiddelse af, herunder et sken over, hvor stor en population
der er eksponeret for leegemidlet.

Evalueringen omhandlet i litra b) baseres pa alle tilgengelige oplysninger, herunder oplysninger fra kli-
niske forsgg ved ikke godkendte indikationer og populationer.

De periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger indsendes digitalt.

2. Agenturet stiller de i stk. 1 omhandlede sikkerhedsindberetninger til radighed for de nationale kom-
petente myndigheder, medlemmerne af Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervagning,
Udvalget for Humanmedicinske Legemidler og koordinationsgruppen ved hjelp 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 markedsfaringstilladelse for et legemiddel, jf.
artikel 10, stk. 1, eller artikel 10a, og indehaveren af registreringer for et leegemiddel, jf. artikel 14 eller
16a, indsende periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for et sadant leegemiddel i falgende tilfzl-
de:
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a) hvis en sadan forpligtelse er fastlagt som en betingelse i markedsfgringstilladelsen i overensstemmel-
se med artikel 21a eller artikel 22, eller

b) nar de anmodes herom af en kompetent myndighed pa basis af bekymringer vedrarende leegemiddel-
overvagningsdata eller som falge af mangel pa periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger vedrgren-
de et virksomt stof efter udstedelse af markedsfaringstilladelse. Evalueringsrapporterne vedrgrende de gn-
skede periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger sendes til Udvalget for Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning, som tager stilling til, hvorvidt der er behov for én enkelt evalueringsrapport for
alle markedsfaringstilladelser for leegemidler, der indeholder det samme virksomme stof, og i bekraften-
de fald underretter koordinationsgruppen eller Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler med henblik
pa anvendelse af procedurerne i artikel 107c, stk. 4, og artikel 107e.

Artikel 107¢

1. Fremlaggelseshyppigheden for de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger angives i mar-
kedsferingstilladelsen.

Datoerne for fremlaeggelse i overensstemmelse med den fastsatte hyppighed beregnes fra markedsfe-
ringstilladelsesdatoen.

2. Indehavere af markedsfaringstilladelser, som er udstedt far den 21. juli 2012, og for hvilke fremlaeg-
gelseshyppighed og -datoer for de periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger ikke er fastsat som en
betingelse i markedsfaringstilladelsen, foreleegger de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger i
overensstemmelser med andet afsnit, indtil en anden fremlaeggelseshyppighed eller andre fremlaeggelses-
datoer fastsaettes i markedsferingstilladelsen eller besluttes i overensstemmelse med stk. 4, 5 eller 6.

Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger foreleegges de kompetente myndigheder, sa snart der
anmodes herom, eller i overensstemmelse med fglgende:

a) hvis et leegemiddel endnu ikke er markedsfart, mindst seks maneder efter markedsfaringstilladelsen,
og indtil legemidlet markedsfares

b) hvis et legemiddel er markedsfart, mindst hver sjette maned de farste to ar efter den farste markeds-
faring, en gang om aret de falgende to ar og hvert tredje ar derefter.

3. Stk. 2 finder ogsa anvendelse pa leegemidler, der kun er godkendt i én medlemsstat, og pa hvilke
stk. 4 ikke finder anvendelse.

4. Hvis leegemidler, for hvilke der er udstedt forskellige markedsfaringstilladelser, indeholder det sam-
me virksomme stof eller den samme kombination af virksomme stoffer, kan fremlaggelseshyppigheden
og -datoerne for de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, som fglger af anvendelsen af stk. 1
og 2, &ndres og samordnes, saledes at der kan foretages én enkelt vurdering inden for rammerne af en
procedure for arbejdsdeling omkring periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger og fastsettes en
EU-referencedato, fra hvilken fremlaeggelsesdatoerne beregnes.

Denne harmoniserede fremlaeggelseshyppighed for indberetninger og EU-referencedatoen kan efter he-
ring af Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning fastsattes:

a) enten af Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler, hvis mindst én af markedsfaringstilladelser for
leegemidler, der indeholder det pagaldende virksomme stof, er udstedt efter den centraliserede procedure
fastsat i kapitel 1 i afsnit 11 i forordning (EF) nr. 726/2004

b) eller af koordinationsgruppen i andre tilfeelde end dem, som er omhandlet i litra a).

Agenturet offentligger den harmoniserede fremlaeggelseshyppighed for sikkerhedsindberetninger fastsat
i henhold farste og andet afsnit. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal i overensstemmelse her-
med indgive en ansggning om &ndring af markedsferingstilladelsen.
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5. Ved anvendelsen af stk. 4 er EU-referencedatoen for leegemidler, der indeholder samme virksomme
stof eller den samme kombination af virksomme stoffer, en af felgende:

a) datoen for den farste markedsferingstilladelse i Unionen af et leegemiddel, der indeholder dette virk-
somme stof eller denne kombination af virksomme stoffer

b) hvis datoen i litra a) ikke kan fastslas, den tidligste af de kendte datoer for markedsfgringstilladelser
for legemidler, der indeholder dette virksomme stof eller denne kombination af virksomme stoffer.

6. Indehavere af markedsfaringstilladelser kan af en af fglgende grunde anmode Udvalget for Human-
medicinske Laegemidler eller koordinationsgruppen om at fastsette EU-referencedatoen eller e&ndre frem-
leeggelseshyppigheden for de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger:

a) af hensyn til folkesundheden
b) for at undga overlappende vurderinger
c) for at opna international harmonisering.

Sadanne anmodninger skal foreleegges skriftligt og behgrigt begrundes. Efter hgring af Udvalget for Ri-
sikovurdering inden for Legemiddelovervagning imgdekommer eller afviser Udvalget for Humanmedi-
cinske Laegemidler eller koordinationsgruppen sadanne anmodninger. | tilfelde af en @ndring i reference-
datoerne eller fremlaeggelseshyppigheden for periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger offentlig-
ger agenturet en meddelelse herom. Indehavere af markedsfaringstilladelse skal i overensstemmelse her-
med indgive en ansggning om &ndring af markedsferingstilladelsen.

7. Agenturet offentligger en liste over EU-referencedatoer og fremlaeggelseshyppighed for de periodi-
ske, opdaterede sikkerhedsindberetninger via den europaiske webportal om leegemidler.

Alle &ndringer af de fremlaeggelsesdatoer og den fremlaeggelseshyppighed for de periodiske, opdatere-
de sikkerhedsindberetninger, der er angivet i markedsferingstilladelsen som falge af anvendelsen af
stk. 4, 5 0g 6, treeder i kraft seks maneder efter deres offentliggerelse.

Artikel 107d

De nationale kompetente myndigheder vurderer de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for
at afgare, om der er nye eller endrede risici, eller om der er &ndringer i fornoldet mellem fordele og risici
ved legemidler.

Artikel 107e

1. Der foretages én vurdering af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for leegemidler, der
er godkendt i flere medlemsstater, og i de tilfelde, som er omhandlet i artikel 107c, stk. 4, 5 og 6, for alle
legemidler, der indeholder det samme virksomme stof eller den samme kombination af virksomme stof-
fer, og for hvilke der er fastsat en EU-referencedato og fremlaeggelseshyppighed for de periodiske, opda-
terede sikkerhedsindberetninger.

Denne vurdering foretages af en af falgende:

a) en medlemsstat, som koordinationsgruppen har udpeget, hvis ingen af de pageldende markedsfa-
ringstilladelser er udstedt efter den centraliserede procedure fastsat i kapitel 1 i afsnit 11 i forordning (EF)
nr. 726/2004

b) en rapportar, som Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning har udpeget, hvis
mindst én af de pagaldende markedsfaringstilladelser er udstedt efter den centraliserede procedure fastsat
i kapitel 1 i afsnit 11 i forordning (EF) nr. 726/2004.

Ved udveelgelse 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 rapportagren udarbejder en vurderingsrapport senest 60 dage efter modtagelsen af
den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetning og sender den til agenturet og den bergrte medlems-
stat. Agenturet sender rapporten til indehaveren af markedsfaringstilladelsen.

Senest 30 dage efter modtagelsen af vurderingsrapporten kan medlemsstaten og indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen fremsatte bemarkninger for agenturet og for rapportgren eller medlemsstaten.

3. Senest 15 dage efter modtagelsen af de i stk. 2 omhandlede bemarkninger ajourfarer rapportagren el-
ler medlemsstaten vurderingsrapporten under hensyn til de fremsatte bemarkninger og fremsender den til
Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning. Udvalget for Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning vedtager vurderingsrapporten med eller uden yderligere andringer pa sit efter-
felgende made og udsteder en anbefaling. | anbefalingen redegares 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
markedsferingstilladelsen.

Artikel 107f

Efter vurderingen af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger overvejer de nationale, kompe-
tente myndigheder, om det er ngdvendigt med foranstaltninger for sa vidt angar markedsfgringstilladelsen
for det pagaeldende legemiddel.

De bevarer, &ndrer, suspenderer eller tilbagekalder markedsfaringstilladelsen.

Artikel 1079

1. | tilfeelde af en enkelt vurdering af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, der anbefaler
foranstaltninger vedrgrende mere end én markedsfaringstilladelse, jf. artikel 107e, stk. 1, og som ikke
omfatter en markedsfaringstilladelse, der er udstedt i henhold til den centraliserede procedure fastsat i ka-
pitel 1 i afsnit 11 i forordning (EF) nr. 726/2004, behandler koordinationsgruppen senest 30 dage, efter at
den har modtaget rapporten fra Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervagning, rappor-
ten og fastleegger en holdning vedrgrende bevarelse, @ndring, suspension eller tilbagekaldelse af de pa-
geeldende markedsfaringstilladelser, herunder en frist for gennemfgrelse af den fastlagte holdning.

2. Nar de medlemsstater, som er reprasenteret i koordinationsgruppen, til enighed om de foranstaltnin-
ger, der skal treeffes, registrerer formanden, at der er enighed, og sender den fastlagte holdning til indeha-
veren af markedsfgringstilladelsen og medlemsstaterne. Medlemsstaterne vedtager de forngdne foranstalt-
ninger til bevarelse, &ndring, suspension eller tilbagekaldelse af de pagaeldende markedsfaringstilladelser
i overensstemmelse med den gennemfarelsestidsplan, der er fastlagt i holdningen.

| tilfeelde af en &ndring indgiver indehaveren af markedsferingstilladelsen inden for rammerne af den
fastsatte gennemfgrelsestidsplan en behgrig anmodning om a&ndring til den nationale kompetente myndig-
hed. Anmodningen skal indeholde et ajourfart produktresumé og en ajourfart indleegsseddel.

Kan der ikke opnas enighed, sendes den holdning, som flertallet af de medlemsstater, som er reprasen-
teret i koordinationsgruppen, er naet til enighed om, til Kommissionen, som anvender proceduren i artikel
33 0g 34.

Afviger den holdning, som de medlemsstater, som er repraesenteret i koordinationsgruppen, nar til enig-
hed om, eller holdningen hos flertallet af medlemsstaterne fra anbefalingen fra Udvalget for Risikovurde-
ring inden for Lagemiddelovervagning, vedlaegger koordinationsgruppen sin holdning eller flertallets
holdning en detaljeret forklaring af det videnskabelige grundlag for forskellene sammen med anbefalin-
gen.

3. | tilfeelde af en enkelt vurdering af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, der anbefaler
foranstaltninger vedragrende mere end én markedsfaringstilladelse, jf. artikel 107e, stk. 1, og som omfatter
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mindst én markedsfaringstilladelse, der er udstedt efter den centraliserede procedure fastsat i kapitel 1 i
afsnit Il i forordning (EF) nr. 726/2004, behandler Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler rapporten
senest 30 dage, efter at det har modtaget den fra Udvalget for Risikovurdering inden for Laeegemiddelover-
vagning, og vedtager en udtalelse om bevarelse, a&ndring, suspension eller tilbagekaldelse af de pagel-
dende markedsferingstilladelser, herunder en tidsplan for gennemfarelsen af udtalelsen.

Afviger udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler fra anbefalingen fra Udvalget for
Risikovurdering inden for Lagemiddelovervagning, vedlaegger Udvalget for Humanmedicinske Lage-
midler sin udtalelse en detaljeret forklaring af det videnskabelige grundlag for forskellene sammen med
anbefalingen.

4. Pa grundlag af Udvalget for Humanmedicinske Laegemidlers udtalelse, jf. stk. 3, vedtager Kommissi-
onen:

a) en afgarelse rettet til medlemsstaterne om de foranstaltninger, der skal treeffes med hensyn til mar-
kedsferingstilladelser, der er udstedt af medlemsstaterne og bergrt af den procedure, der er fastsat i denne
afdeling, og

b) hvis det i udtalelsen fastslas, at lovgivningsmassige foranstaltninger med hensyn til markedsfarings-
tilladelsen er pakravede, en afggrelse om &ndring, suspension eller tilbagekaldelse af markedsfgringstil-
ladelser, der er udstedt i henhold til den centraliserede procedure fastsat i kapitel 1 i afsnit Il i forordning
(EF) nr. 726/2004 og bergrt af den procedure, der er fastsat i denne afdeling.

Artikel 33 og 34 i dette direktiv finder anvendelse pa vedtagelsen af afgerelsen i farste afsnit, litra a), og
pa dens gennemfarelse i medlemsstaterne.

Artikel 10 i forordning (EF) nr. 726/2004 finder anvendelse pa den i farste afsnit, litra b), omhandlede
afgarelse. Hvis Kommissionen vedtager en sadan afgarelse, kan den ogsa vedtage en afgarelse rettet il
medlemsstaterne i henhold til artikel 127a i dette direktiv.

Afdeling 3
Signalpavisning

Artikel 107h

1. Med hensyn til leegemidler, der er godkendt i henhold til dette direktiv, treeffer de nationale kompe-
tente myndigheder i samarbejde med agenturet fglgende foranstaltninger:

a) overvager resultatet af de risikominimeringsforanstaltninger, som indgar i risikostyringsplanerne, og
de betingelser, der er omhandlet i artikel 21a, 22 eller 22a

b) vurderer ajourfaringer af risikostyringssystemet

c) overvager data i Eudravigilance-databasen for at afgere, om der er nye eller &ndrede risici, og om
disse risici pavirker forholdet mellem fordele og risici.

2. Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning foretager den indledende analyse og
prioritering af signaler om nye eller &ndrede risici eller @endringer i forholdet mellem fordele og risici.
Hvis udvalget mener, at en opfglgende aktion kan vare ngdvendig, gennemfares vurderingen af disse sig-
naler og enighed om en eventuel opfalgende aktion for sa vidt angar markedsfgringstilladelsen inden for
en tidsramme, der star i et rimeligt forhold til spergsmalets omfang og alvor.

3. Agenturet og de nationale kompetente myndigheder og indehaveren af markedsfaringstilladelsen in-
formerer hinanden, hvis der pavises nye eller &ndrede risici eller &ndringer i forholdet mellem fordele og
risici.
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Medlemsstaterne sikrer, at indehaverne af markedsferingstilladelser informerer agenturet og de nationa-
le kompetente myndigheder, hvis der pavises nye eller @ndrede risici eller @ndringer 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, nar en hasteprocedure anses for ngdvendig som fglge af vurderingen af data fra legemiddelovervag-
ningsaktiviteter, at underrette de gvrige medlemsstater, agenturet og Kommissionen i et eller flere af fal-
gende tilfeelde:

a) hvis den overvejer at suspendere eller tilbagekalde en markedsferingstilladelse
b) hvis den overvejer at forbyde udlevering af et legemiddel
¢) hvis den overvejer at afvise fornyelsen af en markedsfaringstilladelse

d) hvis den af indehaveren af markedsfaringstilladelsen informeres om, at denne pa grund af bekymrin-
ger vedrgrende sikkerheden har standset markedsfaringen af et leegemiddel, har taget skridt til tilbagekal-
delse af en markedsfaringstilladelse eller agter at gare det

e) hvis den finder, at det er ngdvendigt med en ny kontraindikation, en nedszttelse af den anbefalede
dosis eller en begreensning af indikationerne.

Agenturet undersgger, om bekymringen vedrgrende sikkerheden vedrgrer andre leegemidler end det, der
er omfattet af oplysningerne, eller om det er feelles for alle leegemidler, som tilhgrer samme udvalg eller
terapeutiske gruppe.

Hvis det berarte legemiddel er godkendt i mere end én medlemsstat, underretter agenturet uden ungdige
forsinkelser den, der har indledt proceduren, om resultatet af denne undersggelse, og procedurerne i arti-
kel 107j og 107k finder anvendelse. Hvis dette ikke er tilfeeldet, tager den pagaldende medlemsstat sig
selv af bekymringen vedrerende sikkerheden. Agenturet eller, i givet fald, medlemsstaten underretter in-
dehaverne af markedsferingstilladelse 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 pakraevet, at der handles hurtigt, suspendere markedsfaringstilladel-
sen for eller forbyde anvendelsen af det pagaldende legemiddel pa sit omrade, indtil der er truffet en en-
delig afgarelse. Den underretter senest den fglgende arbejdsdag Kommissionen, agenturet og de gvrige
medlemsstater om begrundelsen herfor.

3. Kommissionen kan nar som helst i Igbet af proceduren i artikel 107j og 107k anmode de medlemssta-
ter, i hvilke leegemidlet er godkendt, om straks at treeffe midlertidige foranstaltninger.

Hvis anvendelsesomradet for en procedure, som fastsat i overensstemmelse med stk. 1, vedrarer leege-
midler, der er godkendt i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004, kan Kommissionen nar
som helst i Igbet af den i henhold til denne afdeling indledte procedure straks treeffe midlertidige foran-
staltninger i forbindelse med disse markedsfgringstilladelser.

4. Oplysninger omhandlet i denne artikel kan vedrgre individuelle leegemidler eller et udvalg af lsege-
midler eller en terapeutisk gruppe.

Hvis agenturet konstaterer, at bekymringer i forhold til sikkerheden vedrerer flere leegemidler end dem,
der er omfattet af oplysningerne, eller at det er falles for alle leegemidler, som tilhgrer samme udvalg eller
terapeutiske gruppe, udvider den anvendelsesomradet for proceduren i overensstemmelse hermed.
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Hvis anvendelsesomradet for en procedure, der er indledt i henhold til denne artikel, vedrgrer et udvalg
af leegemidler eller en terapeutisk gruppe, omfattes ogsa leegemidler, der er godkendt i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 726/2004, og som tilhgrer dette udvalg eller denne gruppe, af proceduren.

5. Pa informationstidspunktet, jf. stk. 1, stiller medlemsstaten alle relevante videnskabelige oplysninger,
som den har til radighed, samt dens vurderinger til radighed for agenturet.

Artikel 107j

1. Efter modtagelsen af oplysninger, jf. artikel 107i, stk. 1, offentligger agenturet via den europaiske
portal om leegemidler, en meddelelse om, at en procedure er blevet indledt. Parallelt hermed kan med-
lemsstaterne pa deres nationale webportaler for medicinsk sikkerhed offentliggere en meddelelse om, at
en procedure er blevet indledt.

| denne meddelelse beskrives de spargsmal, der foreleegges agenturet i henhold til artikel 107i, og de
pageldende leegemidler og om ngdvendigt de pagealdende virksomme stoffer. Den indeholder oplysnin-
ger om den ret, som indehaverne af en markedsfaringstilladelse, sundhedspersoner og offentligheden har
til at foreleegge agenturet de oplysninger, der er relevante for proceduren, og forklarer, hvordan sadanne
oplysninger kan forelaegges.

2. Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning vurderer de spgrgsmal, som er ble-
vet forelagt agenturet i overensstemmelse med artikel 107i. Rapportaren arbejder teet sammen med den
rapporter, der er udpeget af Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler eller referencemedlemsstaten for
det pageldende lgemiddel.

Med henblik pa denne vurdering kan indehaveren af en markedsfaringstilladelse fremsatte skriftlige be-
merkninger.

Hvis sagens hastende karakter tillader det, kan Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddel-
overvagning afholde offentlige hgringer, nar udvalget finder det hensigtsmaessigt af berettigede grunde
med hensyn til sikkerhedsbekymringernes omfang og alvor. Haringerne afholdes i overensstemmelse med
de naermere bestemmelser herfor som fastlagt af agenturet og meddeles via den europeaeiske webportal om
legemidler. Meddelelsen skal indeholde naermere bestemmelser om deltagelse i haringer.

| forbindelse med offentlige haringer tages der behgrigt hensyn til leegemidlets terapeutiske virkning.

Agenturet udarbejder i samrad med de bergrte parter regler for proceduren vedrgrende tilretteleeggelsen
og gennemfgrelsen af offentlige heringer i overensstemmelse med artikel 78 i forordning (EF) nr.
726/2004.

Hvis en indehaver af en markedsfaringstilladelse eller en anden person, som gnsker at foreleegge oplys-
ninger, har fortrolige oplysninger, der er relevante for forholdet, kan vedkommende anmode om at fa lov
til at foreleegge disse oplysninger for Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning i
en ikke-offentlig haring.

3. Senest 60 dage efter foreleeggelsen af oplysningerne fremseetter Udvalget for Risikovurdering inden
for Leegemiddelovervagning en begrundet anbefaling under behgrig hensyntagen til l&egemidlets terapeu-
tiske virkning. | anbefalingen redegares der for de afvigende holdninger og begrundelserne herfor. Udval-
get for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning kan i hastetilfeelde og efter forslag fra sin for-
mand fastseette en kortere frist. Anbefalingen skal indeholde en eller flere af falgende konklusioner:

a) der er ikke behov for yderligere vurderinger eller foranstaltninger pa EU-plan

b) indehaveren af markedsfaringstilladelsen ber foretage yderligere vurdering af oplysningerne og falge
op pa resultaterne af denne vurdering

c¢) indehaveren af markedsferingstilladelsen bar sponsere en sikkerhedsundersggelse efter tilladelse til
markedsfering og falge op pa resultaterne af denne undersggelse
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d) medlemsstaterne eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen bar iveerksatte risikominimerings-
foranstaltninger

e) markedsfgringstilladelsen bgr suspenderes, tilbagekaldes eller ikke fornys
) markedsfaringstilladelsen bgr a&ndres.

Ved anvendelsen af fgrste afsnit, litra d), skal anbefalingen praecisere de anbefalede risikominimerings-
foranstaltninger og eventuelle betingelser eller begraensninger, der skal geelde for markedsfgringstilladel-
sen.

Hvis det som omhandlet i farste afsnit, litra f), anbefales at a&ndre eller tilfgje oplysninger til produktre-
suméet eller indlaegssedlen, skal anbefalingen indeholde forslag til, hvordan teksten til en sadan andring
eller tilfgjelse skal formuleres, og hvor i produktresuméet, etiketteringen eller indleegssedlen teksten skal
anbringes.

Artikel 107k

1. Omfatter anvendelsesomradet for proceduren som fastsat i overensstemmelse med artikel 107i, stk. 4,
ikke markedsfaringstilladelser, der er udstedt efter den centraliserede procedure fastsat i kapitel 1 i afsnit
I1'i forordning (EF) nr. 726/2004, behandler koordinationsgruppen, senest 30 dage efter modtagelsen af
anbefalingen fra Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervagning, anbefalingen og fast-
leegger en holdning til bevarelse, @ndring, suspension, tilbagekaldelse eller afvisning af fornyelse af de
pageldende markedsfaringstilladelser, herunder en tidsplan for gennemfgrelse af den fastlagte holdning.
Koordinationsgruppen kan, hvis det er ngdvendigt straks at fastleegge en holdning og efter forslag fra sin
formand, fastseette en kortere frist.

2. Nar de medlemsstater, der er reprasenteret i koordinationsgruppen, til enighed om de foranstaltnin-
ger, der skal treeffes, registrerer formanden, at der er enighed, og sender den fastlagte holdning til indeha-
veren af markedsfaringstilladelsen og medlemsstaterne. Medlemsstaterne vedtager de forngdne foranstalt-
ninger til bevarelse, @ndring, suspension, tilbagekaldelse eller afvisning af den pagealdende markedsfa-
ringstilladelse i overensstemmelse med den gennemfarelsestidsplan, der er fastlagt i holdningen.

| tilfeelde af at der opnas enighed om en @ndring, indgiver indehaveren af markedsfaringstilladelse in-
den for rammerne af den fastsatte gennemfarelsestidsplan en behgrig anmodning om &ndring til den nati-
onale kompetente myndighed. Anmodningen skal indeholde et ajourfart produktresumé og en ajourfart
indlaegsseddel.

Kan der ikke opnas enighed, sendes den holdning, som flertallet af de medlemsstater, der er repraesente-
ret i koordinationsgruppen er naet til enighed om, til Kommissionen, som anvender proceduren i artikel
33 0g 34. Uanset artikel 34, stk. 1, finder proceduren i artikel 121, stk. 2, dog anvendelse.

Afviger den holdning, som de medlemsstater, der er reprasenteret i koordinationsgruppen, eller hold-
ningen hos flertallet af medlemsstater, der er reprasenteret i koordinationsgruppen, fra anbefalingen fra
Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning, vedlegger koordinationsgruppen sin
holdning eller flertallets holdning en detaljeret forklaring af det videnskabelige grundlag for forskellene
sammen med anbefalingen.

3. Omfatter anvendelsesomradet for proceduren som fastsat i overensstemmelse med artikel 107i, stk. 4,
mindst én markedsfaringstilladelse, der er udstedt efter den centraliserede procedure fastsat i kapitel 1 i
afsnit Il i forordning (EF) nr. 726/2004, behandler Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler, senest 30
dage efter modtagelsen af anbefalingen fra Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervag-
ning, anbefalingen og vedtager en udtalelse om bevarelse, &ndring, suspension, tilbagekaldelse eller af-
visning af fornyelse af de pagaeldende markedsfaringstilladelser. Udvalget for Humanmedicinske Lage-
midler kan, hvis det er ngdvendigt straks at vedtage udtalelsen og efter forslag fra sin formand, ga med til
en kortere frist.
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Afviger udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler fra anbefalingen fra Udvalget for
Risikovurdering inden for Lagemiddelovervagning, vedlegger Udvalget for Humanmedicinske Laege-
midler sin udtalelse en detaljeret forklaring af det videnskabelige grundlag for forskellene sammen med
anbefalingen.

4. Pa grundlag af Udvalget for Humanmedicinske Lagemidlers udtalelse, jf. stk. 3, vedtager Kommissi-
onen:

a) en afgarelse rettet til medlemsstaterne om de foranstaltninger, der skal treeffes med hensyn til mar-
kedsfaringstilladelser, der er udstedt af medlemsstaterne og bergrt af proceduren fastsat i denne afdeling,
0g

b) hvor det af udtalelsen fremgar, at lovgivningsmaessige foranstaltninger er pakravede, en afgerelse
om @&ndring, suspension, tilbagekaldelse eller afvisning af fornyelse af markedsfaringstilladelse, der er
udstedt i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 og bergrt af proceduren fastsat i denne afdeling.

Artikel 33 og 34 i dette direktiv finder anvendelse pa vedtagelsen af afgerelsen i forste afsnit, litra a), og
pa dens gennemfarelse 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 pa den i fagrste afsnit, litra b), omhandlede
afgerelse. Uanset artikel 10, stk. 2, i naevnte forordning finder proceduren i forordningens artikel 87,
stk. 2, dog anvendelse. Hvis Kommissionen vedtager en sadan afgerelse, kan den ogsa vedtage en afgg-
relse rettet til medlemsstaterne i henhold til artikel 127a i dette direktiv.

Afdeling 5
Offentliggerelse af vurderinger

Artikel 1071

Agenturet offentligger de endelige konklusioner af vurderinger, anbefalinger, udtalelser og afgerelser,
der er omhandlet i artikel 107b-107k, via den europaiske portal om leegemidler.

KAPITEL 4
Overvagning af sikkerhedsundersggelser efter tilladelse til markedsfgring

Artikel 107m

1. Dette kapitel finder anvendelse pa ikke-interventionssikkerhedsundersagelser efter tilladelse til mar-
kedsfaring, som indledes, gennemfares eller finansieres af indehaveren af markedsfaringstilladelsen enten
frivilligt eller som falge af en palagt forpligtelse i overensstemmelse med artikel 21a eller 22a, og som
indebarer indsamling af sikkerhedsoplysninger fra patienter eller sundhedspersoner.

2. Dette kapitel bergrer ikke nationale krav og EU-krav vedrgrende sikring af velbefindende og rettighe-
der for deltagere i ikke-interventionssikkerhedsundersagelser efter tilladelse til markedsfaring.

3. Undersggelserne gennemfares ikke, hvis anvendelsen af et legemiddel dermed fremmes.

4. Vederlag til sundhedspersoner, som har deltaget i ikke-interventionssikkerhedsundersggelser efter til-
ladelse til markedsfaring, begraenses til kompensation for tidsforbrug og udgifter.

5. Den nationale kompetente myndighed kan paleegge indehaveren af markedsfaringstilladelsen at frem-
leegge protokollen og fremskridtsrapporterne for de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvori
undersggelsen gennemfares.
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6. Senest 12 maneder efter, at indsamlingen af data er afsluttet, sender indehaveren af markedsfarings-
tilladelsen den endelige rapport til de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvori undersggelsen er
gennemfart.

7. Under gennemfgrelsen af en undersggelse overvager indehaveren af markedsfaringstilladelsen de
fremkomne data og undersgger deres konsekvenser for forholdet mellem fordele og risici ved det pagel-
dende leegemiddel.

Alle nye oplysninger, som vil kunne pavirke vurderingen af forholdet mellem fordele og risici ved lee-
gemidlet, meddeles de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor leegemidlet er godkendt i over-
ensstemmelse med artikel 23.

Forpligtelsen i andet afsnit bergrer ikke de oplysninger om undersggelsesresultaterne, som indehaveren
af markedsferingstilladelsen skal stille til radighed ved hjeelp af de periodiske, opdaterede sikkerhedsind-
beretninger som fastlagt i artikel 107b.

8. Artikel 107n til107q finder udelukkende anvendelse pa de i stk. 1 omhandlede undersggelser, som
gennemfares ifglge en forpligtelse i overensstemmelse med artikel 21a eller 22a.

Artikel 107n

1. Inden gennemfarelsen af en undersggelse skal indehaveren af markedsferingstilladelsen fremlaegge et
udkast til en protokol for Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning, undtagen hvis
undersggelserne kun gennemfgres i én medlemsstat, som kraver undersggelsen gennemfart i overens-
stemmelse med artikel 22a. For sa vidt angar sadanne undersggelser skal indehaveren af markedsfarings-
tilladelsen fremleegge et udkast til protokol for den nationale kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvori undersggelsen gennemfares.

2. Senest 60 dage efter foreleeggelsen af protokoludkastet udsender den nationale kompetente myndig-
hed eller udvalget:

a) en skriftlig godkendelse af protokoludkastet

b) en begrundet skriftlig indsigelse, hvori der udferligt redegeres for grundene til indsigelsen, hvis den
nationale kompetente myndighed eller Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning
finder, at

1) gennemfarelsen af undersggelsen fremmer anvendelsen af et leegemiddel
ii) undersggelsen er udformet pa en sddan made, at malene med undersggelsen ikke kan nas, eller

c) en skriftlig meddelelse til indehaveren af markedsfaringstilladelsen om, at undersggelsen er et klinisk
forsgg, der er omfattet af direktiv 2001/20/EF.

3. Undersggelsen kan kun pabegyndes nar den nationale kompetente myndighed eller Udvalget for Risi-
kovurdering inden for Laeegemiddelovervagning, har givet sin skriftlige godkendelse.

Hvis der er udsendt en godkendelse, jf. stk. 2, litra a), sender indehaveren af markedsfaringstilladelsen
protokollen til de kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor undersggelsen gennemfares, hvoref-
ter undersggelsen kan pabegyndes i overensstemmelse med den godkendte protokol.

Artikel 1070

Efter pabegyndelsen af en undersggelse skal alle vaesentlige @ndringer af protokollen inden deres gen-
nemfarelse forelegges for den nationale kompetente myndighed eller for Udvalget for Risikovurdering
inden for Laeegemiddelovervagning. Den nationale kompetente myndighed eller Udvalget for Risikovurde-
ring inden for Laeegemiddelovervagning vurderer @ndringerne og underretter indehaveren af markedsfa-
ringstilladelsen om sin godkendelse eller indsigelse. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen underretter
i givet fald medlemsstaterne om, hvor undersggelsen gennemfares.
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Artikel 107p

1. Efter undersggelsens afslutning foreleegges den endelige undersggelsesrapport for den nationale kom-
petente myndighed eller for Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning senest 12
maneder efter, at indsamlingen af data er afsluttet, medmindre den nationale kompetente myndighed eller
Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning skriftligt har givet dispensation herfor.

2. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal vurdere, om undersggelsens resultater har konsekven-
ser for markedsfaringstilladelsen og om ngdvendigt indgive en ansggning om andring af markedsfgrings-
tilladelsen til de nationale kompetente myndigheder.

3. Sammen med den endelige undersggelsesrapport indsender indehaveren af markedsferingstilladelsen
digitalt et sammendrag af undersggelsens resultater til den nationale kompetente myndighed eller til Ud-
valget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning.

Artikel 1079

1. Pa grundlag af undersggelsens resultater og efter at have hart indehaveren af markedsfaringstilladel-
sen kan Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning fremsette begrundede anbefa-
linger vedrgrende markedsfaringstilladelsen. | anbefalingerne redegares der for de afvigende holdninger
og begrundelserne herfor.

2. Hvis der fremseettes anbefalinger vedrgrende &ndring, suspension eller tilbagekaldelse af markedsfg-
ringstilladelsen af et liegemiddel, der er godkendt af medlemsstaterne i henhold til dette direktiv, fastleeg-
ger de medlemsstater, der er repreesenteret i koordinationsgruppen, en holdning til spgrgsmalet, idet de
tager hensyn til den i stk. 1 omhandlede anbefaling og vedlegger en tidsplan for gennemfarelse af den
fastlagte holdning.

Nar de medlemsstater, der er repraesenteret i koordinationsgruppen, til enighed om de foranstaltninger,
der skal treeffes, registrerer formanden, at der er enighed, og sender den fastlagte holdning til indehaveren
af markedsfaringstilladelsen og medlemsstaterne. Medlemsstaterne vedtager de forngdne foranstaltninger
til endring, suspension eller tilbagekaldelse af den pagaldende markedsfaringstilladelse i overensstem-
melse med den gennemfarelsestidsplan, der er fastlagt i holdningen.

| tilfeelde af enighed om en &ndring indgiver indehaveren af markedsfgringstilladelsen inden for ram-
merne af den fastsatte gennemfarelsestidsplan en behgrig anmodning om a&ndring til den nationale kom-
petente myndighed. Anmodningen skal indeholde et ajourfert produktresumé og en ajourfert indlaegssed-
del.

Holdningen offentliggeres pa den europaiske webportal om laegemidler, der er oprettet i overensstem-
melse med artikel 26 i forordning (EF) nr. 726/2004.

Kan der ikke opnas enighed, sendes den holdning, som flertallet af de medlemsstater, der er repraesente-
ret i koordinationsgruppen, er naet til enighed om, til Kommissionen, som anvender proceduren i artikel
33 0g 34.

Afviger den holdning, som de medlemsstater, der er reprasenteret i koordinationsgruppen, nar til enig-
hed om, eller holdningen hos flertallet af de medlemsstater, der er reprasenteret i koordinationsgruppen,
fra anbefalingen fra Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning, vedlegger 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
Gennemfarelse, delegation og retningslinjer

Artikel 108

Med henblik pa at harmonisere udfgrelsen af leegemiddelovervagningsaktiviteterne i dette direktiv ved-
tager Kommissionen gennemfgrelsesforanstaltninger for falgende omrader, pa hvilke leegemiddelover-
vagningsaktiviteter fastsaettes i artikel 8, stk. 3, og artikel 101, 104, 104a, 107, 107a, 107b, 107h, 107n og
107p.

a) indhold af master filen for l&gemiddelovervagningssystemet og markedsfaringstilladelsesindehave-
rens vedligeholdelse af denne fil

b) minimumskrav til kvalitetsstyringssystemet for de nationale kompetente myndigheders og indehave-
ren af markedsfaringstilladelsens gennemfarelse af legemiddelovervagningsaktiviteter

c) anvendelsen af internationalt anerkendte terminologier, formater og standarder, der er anerkendt pa
internationalt plan, for udfarelse af laegemiddelovervagningsaktiviteter

d) minimumskravene for overvagning af data i Eudravigilance-databasen for at afgagre, om der er nye
eller @endrede risici

e) formatet for og indholdet af digitalt indberetning af formodede bivirkninger fra medlemsstater og in-
dehaveren af markedsfaringstilladelsen

f) formatet for og indholdet af digitalte periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger og risikosty-
ringsplaner

g) formatet for protokoller, sasmmendrag og endelige undersggelsesrapporter for undersggelserne efter
markedsferingstilladelse

Disse foranstaltninger skal tage hgjde for det internationale harmoniseringsarbejde inden for leegemid-
delovervagning, og revideres om ngdvendigt 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 udfarelsen af laegemiddelovervagningsaktiviteter i Unionen udarbejder agenturet i samar-
bejde med de kompetente myndigheder og andre bergrte parter:

a) retningslinjer for god leegemiddelovervagningspraksis for bade de kompetente myndigheder og inde-
haverne af markedsfaringstilladelser

b) videnskabelige retningslinjer for virkningsundersggelser efter tilladelse til markedsfaring.

Artikel 108b

Kommissionen offentliggar en rapport om udfgrelsen af medlemsstaternes leegemiddelovervagningsop-
gaver senest den 21. juli 2015 og derefter hvert tredje ar.«.

21) | artikel 111 foretages felgende &ndringer:
a) i stk. 1 foretages fglgende &ndringer:
i) forste afsnit affattes saledes:

»| samarbejde med agenturet sikrer den kompetente myndighed i den pagaldende medlemsstat sig ved,
om ngdvendigt uanmeldte, inspektionsbesgg og ved i givet fald at anmode et officielt laboratorium for
kontrol af leegemidler eller et laboratorium, som er udpeget til dette formal, om at udfare stikprevekon-
trol, at forskrifterne vedrgrende leegemidler overholdes, idet agenturet star for koordineringen. Dette sam-
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arbejde bestar i udveksling af oplysninger med agenturet om planlagte og gennemfarte inspektionsbesgag.
Medlemsstaterne og agenturet samarbejder om koordineringen af inspektionsbesgg i tredjelande.«

ii) femte afsnit, litra d), affattes saledes:

»d) foretage inspektion af lokaler, fortegnelser, dokumenter og master fil for legemiddelovervagning
hos indehavere af markedsfaringstilladelser og i virksomheder, der af indehaveren af markedsfaringstilla-
delsen har faet til opgave at udfgre de i afsnit IX omhandlede aktiviteter.«

b) stk. 3 affattes saledes:

»3. Den kompetente myndighed udarbejder efter hvert af de i stk. 1 navnte inspektionsbesgg 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 markedsfgrings-
tilladelsen overholder kravene i afsnit 1X.

Den kompetente myndighed, som gennemfgrte inspektionen, oplyser den inspicerede enhed om indhol-
det af disse rapporter.

Den kompetente myndighed giver, inden den vedtager rapporten, den pageldende inspicerede enhed
lejlighed til at fremseette bemarkninger.«

c) stk. 7 affattes saledes:

»7. Er konklusionen pa et inspektionshesgg som omhandlet i stk. 1, litra a), b), og c), eller konklusionen
pa et inspektionshesgg hos en distributer af legemidler eller virksomme stoffer eller hos en fremstiller af
hjeelpestoffer, 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, indfgres denne oplysning i den i stk. 6 omhandlede EU-database.«

d) folgende stykke indsattes:

»8. Hvis konklusionen af et inspektionsbesgg, som omhandlet i stk. 1, litra d), er, at indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen ikke falger l&egemiddelovervagningssystemet som beskrevet i master filen for lae-
gemiddelovervagning og i afsnit IX, gar den pagaldende medlemsstats kompetente myndighed indehave-
ren af markedsfaringstilladelsen opmarksom pa disse mangler og giver vedkommende lejlighed til at
fremsaette bemaerkninger.

Den pagzldende medlemsstat underretter i sa fald de gvrige medlemsstater, agenturet og Kommissio-
nen.

Den pagaldende medlemsstat traeffer i givet fald de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at en inde-
haver af en markedsfaringstilladelse paleegges sanktioner, der er effektive, star i rimelige forhold til over-
traedelsernes grovhed og har afskraekkende virkning.«.

22) Artikel 116 affattes saledes:

»Artikel 116

De kompetente myndigheder suspenderer, tilbagekalder eller &ndrer markedsferingstilladelsen, hvis det
vurderes, enten at leegemidlet 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-
setning. Terapeutisk virkning anses for at mangle, hvis det vurderes, at der ikke kan opnas terapeutiske
resultater med leegemidlet.

Markedsfaringstilladelsen kan ligeledes suspenderes, tilbagekaldes eller @ndres, hvis de oplysninger,
der i henhold til artikel 8, artikel 10 eller 11 er anfart i sagens akter, er urigtige eller ikke er blevet &ndret
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 gennemfart.«.

23) | artikel 117 foretages felgende &ndringer:
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a) i stk. 1 foretages falgende andringer:

i) litra a) affattes saledes:

»a) leegemidlet er skadeligt, eller«

i) litra c) affattes saledes:

»C) forholdet mellem fordele og risici er ugunstigt, eller«

b) falgende stykke tilfgjes:

»3. Den kompetente myndighed kan for sa vidt angar et leegemiddel, for hvilket udlevering er blevet
forbudt, eller som er trukket tilbage fra markedet i overensstemmelse med stk. 1 og 2, og under serlige
omstendigheder i en overgangsperiode tillade udlevering af leegemidlet til patienter, der allerede behand-
les med det pagaeldende leegemiddel.«.

24) Falgende artikler indseettes:

»Artikel 121a

1. Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage de delegerede retsakter, der er omhandlet i artikel
22b i en periode pa fem ar fra den 20. januar 2011. Kommissionen afleegger rapport vedrgrende de dele-
gerede befgjelser senest seks maneder inden udlgbet af femarsperioden. Delegationen af befgjelser for-
leenges automatisk for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet tilbagek-
alder delegationen i henhold til artikel 121b.

2. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidig Europa-Parlamentet og Ra-
det meddelelse herom.

3. Befgjelserne til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i artikel 121b og 121c
anfarte betingelser.

Artikel 121b

1. Den i artikel 22b omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Par-
lamentet eller Radet.

2. Den institution, der har indledt en intern procedure med henblik pa at afggre, om delegationen af be-
fojelser skal tilbagekaldes, bestreeber sig pa at give den anden institution og Kommissionen meddelelse
herom i rimelig tid, inden den endelige afgarelse treeffes, og angiver samtidig, hvilke delegerede befgjel-
ser der kunne vere genstand for tilbagekaldelse, samt den mulige begrundelse herfor.

3. Afgarelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagealdende
afgarelse, til opher. Den far virkning gjeblikkeligt eller pa et senere tidspunkt, der praeciseres i afgarelsen.
Den bergrer ikke gyldigheden af de delegerede retsakter, der allerede er tradt i kraft. Afgerelsen offentlig-
geres i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 121c

1. Europa-Parlamentet eller Radet kan gare indsigelse mod en delegeret retsakt inden for en frist pa to
maneder fra meddelelsen.

Fristen kan forleenges med to maneder pa initiativ af Europa-Parlamentet eller Radet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Radet ved udlgbet af den i stk. 1 omhandlede frist gjort indsi-

gelse mod den delegerede retsakt, offentliggares den i Den Europaiske Unions Tidende og treeder i kraft
pa den dato, der er fastsat heri.

Den delegerede retsakt kan offentliggeres i Den Europaiske Unions Tidende og treede i kraft inden fri-
stens udlgb, hvis bade Europa-Parlamentet og Radet har meddelt Kommissionen, at de ikke agter at gere
indsigelse.
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3. Ggr Europa-Parlamentet eller Radet, inden for den i stk. 1 omhandlede frist indsigelse mod en dele-
geret retsakt, treeder den ikke i kraft. Den institution, der ger indsigelse mod den delegerede retsakt, anfg-
rer begrundelsen herfor.«

25) Artikel 122, stk. 2, affattes saledes:

»2. Pa 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 saledes:

»4. Agenturet offentligger hvert ar en fortegnelse over de leegemidler, for hvilke markedsfgringstilladel-
se er blevet afslaet, tilbagekaldt eller suspenderet, for hvilke udlevering er blevet forbudt, eller som er
trukket tilbage fra markedet.«

27) Artikel 1264, stk. 2 og 3, affattes saledes

»2. Nar en medlemsstat gar brug af denne mulighed, vedtager den de foranstaltninger, der er ngdvendi-
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 pa legemidler, der er
godkendt i henhold til stk. 1.

3. En medlemsstat skal, inden den giver en sadan markedsfgringstilladelse:

a) underrette indehaveren af markedsfgringstilladelsen i den medlemsstat, hvor det pagaeldende lege-
middel er godkendt, om overvejelserne om at udstede en markedsfaringstilladelse for det pagaldende lae-
gemiddel i medfer af denne artikel

b) eventuelt anmode den kompetente myndighed i den pagaeldende medlemsstat om at fremlaegge et ek-
semplar af den evalueringsrapport, der er omhandlet i artikel 21, stk. 4, og af den markedsfgringstilladel-
se, der gaelder for det pagaeldende lzegemiddel; modtager den kompetente myndighed i den pagealdende
medlemsstat en sadan anmodning, skal den senest 30 dage efter modtagelsen af anmodningen fremsende
et eksemplar af evalueringsrapporten og af markedsfaringstilladelsen for det pagaeldende leegemiddel.«

28) Artikel 127a affattes saledes:

»Artikel 127a

Nar et legemiddel skal godkendes i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, og Udvalget for Human-
medicinske Lagemidler i sin udtalelse henviser til anbefalede betingelser eller restriktioner i henhold til
artikel 9, stk. 4, litra c), ca), cb) eller cc), i neevnte forordning, treeffer Kommissionen en afggrelse rettet
til medlemsstaterne i henhold til neerveerende direktivs artikel 33 og 34 om gennemfarelsen af disse betin-
gelser eller restriktioner.«

Artikel 2

Overgangsbestemmelser

1. Medlemsstaterne sikrer, at forpligtelsen for indehaveren af markedsfgringstilladelsen til at fare og pa
anmodning stille en master fil for legemiddelovervagningssystemet til radighed i forbindelse med et eller
flere legemidler i henhold til artikel 104, stk. 3, litra b), i direktiv 2001/83/EF, som a&ndret ved narvae-
rende direktiv, finder anvendelse pa markedsfaringstilladelser, der er udstedt fer den 21. juli 2011, enten
fra

a) datoen for fornyelse af disse markedsfaringstilladelser, eller
b) udlgbet af en periode pa tre ar fra den 21. juli 2011,
alt efter hvilken dato, der kommer farst.
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2. Medlemsstaterne sikrer, at proceduren i artikel 107m-107q i direktiv 2001/83/EF, som &ndret ved
naervaerende direktiv, kun finder anvendelse pa undersggelser, der er indledt efter den 21. juli 2011.

3. Medlemsstaterne sikrer, at de i artikel 107, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF, som a&ndret ved nzrveerende
direktiv, fastsatte forpligtelser for indehaveren af markedsferingstilladelsen til digitalt at fremsende oplys-
ninger om formodede bivirkninger til Eudravigilance-databasen, finder anvendelse 6 maneder 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 zndret ved forordning (EU) nr. 1235/2010'¥, skal indehavere af markedsfarings-
tilladelser senest 15 dage efter, at den pagaldende indehaver har faet kendskab til haendelsen, indberette
alle alvorlige formodede bivirkninger i Unionen til den kompetente myndighed i den medlemsstat, pa hvis
omrade handelsen indtraf, og alle alvorlige formodede bivirkninger pa et tredjelands omrade til agenturet,
0g, pa anmodning, til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori l&egemidlet er godkendit.

5. Indtil agenturet kan sikre Eudravigilance-databasens funktioner som fastsat i artikel 24 i forordning
(EF) nr. 726/2004 som andret ved forordning (EU) nr. 1235/2010, kan den kompetente myndighed i en
medlemsstat palaegge indehavere af markedsfgringstilladelser at indberette alle ikke-alvorlige formodede
bivirkninger, som konstateres pa den pageldende medlemsstats omrade, til den senest 90 dage efter, at
den pagaldende indehaver har faet kendskab til haeendelsen.

6. | denne periode sikrer medlemsstaterne, at de i stk. 4 omhandlede indberetninger om handelser pa
deres omrade straks stilles til radighed for Eudravigilance-databasen og under alle omstendigheder 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
&ndret ved dette direktiv, fastsatte forpligtelse for indehaveren af markedsfaringstilladelsen til at foreleeg-
ge digitalte periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, finder anvendelse 12 maneder 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 markedsferingstilladelser indsende periodiske, opdaterede sikker-
hedsindberetninger til alle de medlemsstater, hvor de pagaldende lzegemidler er godkendt.

Artikel 3

Gennemfgrelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 21. juli 2012 de love og administrative bestem-
melser, der er ngdvendige 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-
liggarelsen ledsages af en sddan henvisning. De naermere regler for henvisningen fastsattes af medlems-
staterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nationale bestemmelser, som de udsteder pa
det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 4

Ikrafttreeden
Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.
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Artikel 5

Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfeerdiget i Strasbourg, den 15. december 2010.

P& Europa-Parlamentets vegne
J. Buzek
Formand

P& Radets vegne
O. Chastel
Formand



78

)
2)
3)
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6)
7
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)

EUT L 306 af 16.12.2009, s. 28.
EUT C 79 af 27.3.2010, s. 50.
EUT C 229 af 23.9.2009, s. 19.
Europa-Parlamentets holdning af 22.9.2010 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Rédets afgarelse af 29.11.2010.
EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.
EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34.
EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31.
EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1.

EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.
EUT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
EUT C 321 af 31.12.2003, s. 1.
EUT L 262 af 14.10.2003, s. 22.«
Se side 1 i denne EUT.



