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Fremsat den 5. februar 2015 af ministeren for sundhed og forebyggelse (Nick Haekkerup)

Forslag

Lov om &ndring af sundhedsloven, laegemiddelloven og vavsloven®

(Automatisk kronikertilskud, l&gemiddelovervagning m.v.)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1202 af 14.
november 2014, som &ndret ved 8 1 i lov nr. 1536 af 27.
december 2014 og lov nr. 1537 af 27. december 2014,
foretages falgende andringer:

1. 8 146, stk. 2 og stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 2. Overstiger den samlede udgift inden for en perio-
de pa 1 &r ikke 925 kr. (2015-tal), ydes ikke tilskud til perso-
ner over 18 ar. Overstiger den samlede udgift inden for en
periode pa 1 ar 925 kr. (2015-tal), udger tilskuddet til perso-
ner over 18 ar:

1) 50 pct. af den del, som overstiger 925 kr. (2015-tal),
men ikke 1.515 kr. (2015-tal),

2) 75 pct. af den del, som overstiger 1.515 kr. (2015-tal),
men ikke 3.280 kr. (2015-tal),

3) 85 pct. af den del, som overstiger 3.280 kr. (2015-tal),
men ikke 17.738 kr. (2015-tal), og

4) 100 pct. af den del, som overstiger 17.738 kr. (2015-
tal).

Stk. 3. Overstiger den samlede udgift inden for en periode
pa 1 ar ikke 1.515 kr. (2015-tal), udger tilskuddet til perso-
ner under 18 ar 60 pct. Overstiger den samlede udgift inden
for en periode pa 1 ar 1.515 kr. (2015-tal), udger tilskuddet
til personer under 18 ar:

1) 75 pct. af den del, som overstiger 1.515 kr. (2015-tal),
men ikke 3.280 kr. (2015-tal),

2) 85 pct. af den del, som overstiger 3.280 kr. (2015-tal),
men ikke 21.831 kr. (2015-tal), og

3) 100 pct. af den del, som overstiger 21.831 kr. (2015-
tal).«

2. Overskriften far § 147 affattes saledes:

»Terminaltilskud«
3. § 147 ophaves.

4. 18 149, stk. 1, 1. og 3. pkt., endres »88 149 og 148« til:
»8 148 «.

5.1§ 149 a, stk. 1, udgar »0g § 147,
6. 1 § 153, stk. 1, 1. pkt., udgar »147 «.
7. 18 153, stk. 5, udgar »147 «.

§2

I legemiddelloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 506 af 20.
april 2013, som @ndret ved 8 1 i lov nr. 518 af 26. maj 2014,
foretages falgende a&ndringer:

1. § 53, stk. 1, nr. 6, affattes saledes:

»6) udarbejde og indsende periodiske sikkerhedsopdaterin-
ger til Sundhedsstyrelsen eller Det Europeiske Lege-
middelagentur og«

2. Efter § 73 indsattes:

»8 73 a. Sundhedsstyrelsen skal udarbejde korte tekster
om leegemidlers dosering og indikation (anvendelsesomra-
de) til brug for laeger, sygehuse og apoteker.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen skal fastseette forkortede generi-
ske navne for lzegemidler med lange generiske navne, nar

1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/84/EU af 15. december 2010 om endring, for sa
vidt angdr leegemiddelovervéagning, af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler, EU-Tidende 2010,
nr. L 348, side 74 og dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsettelse af standarder for kvaliteten og
sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praservering, opbevaring og distribution af humane veaev og celler (veevsdirektivet), EU-

Tidende 2004, nr. L 102, side 48.
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det er ngdvendigt, for at apoteket kan anfgre det generiske
navn pa doseringsetiketten til brugeren.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen stiller de i stk. 1 og 2 navnte in-
formationer digitalt til radighed for laeger, sygehuse og apo-
teker.«

3. § 92 b affattes séledes:

»8 92 b. En ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse af
et godkendt leegemiddel til mennesker, der er et vilkar for en
markedsfgringstilladelse fastsat af Sundhedsstyrelsen pa et
tidspunkt efter udstedelse af markedsfaringstilladelsen i
medfer af § 9, stk. 2, og som kun skal udfgres i Danmark,
ma farst iveerksettes, nar Sundhedsstyrelsen har givet tilla-
delse til undersggelsen.

Stk. 2. En ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse af et
godkendt leegemiddel til mennesker, der er et vilkar for mar-
kedsfgringstilladelsen, jf. § 9, som skal udfares i mere end
et EU/E@S-land, eller hvor Sundhedsstyrelsen har fastsat
vilkdr om undersggelsen i forbindelse med udstedelse af
markedsfgringstilladelsen, jf. § 9, stk. 1, ma farst iveerksat-
tes, nar Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemid-
delovervagning under Det Europziske Lagemiddelagentur
har givet tilladelse til undersggelsen.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
nermere regler om, hvilke oplysninger ansggninger om til-
ladelse efter stk. 1 og 2 skal indeholde, og om behandlingen
af sddanne ansggninger.

Stk. 4. Nar en undersggelse er pabegyndt, kan indehave-
ren af markedsfaringstilladelsen kun foretage veesentlige
@&ndringer i forsggsprotokollen efter regler fastsat af mini-
steren for sundhed og forebyggelse.«

4. § 92 c affattes saledes:

»8 92 c¢. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse skal
sende en rapport om resultaterne af en ikkeinterventionssik-
kerhedsundersggelse, der er gennemfert i Danmark, til
Sundhedsstyrelsen. Hvis undersggelsen ogsa er gennemfart i
andre EU/E@S-lande, skal rapporten desuden fremsendes til
leegemiddelmyndighederne i de pagaldende lande. Fremsen-
delse til Sundhedsstyrelsen skal ske senest 12 maneder efter,
at indsamlingen af data fra undersggelsen er afsluttet, med-
mindre Sundhedsstyrelsen skriftligt har tilladt en fravigelse
af denne tidsfrist.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse skal
desuden sende en rapport om resultaterne af en ikkeinter-
ventionssikkerhedsundersggelse til Udvalget for Risikovur-
dering inden for Lagemiddelovervagning under Det Euro-
paiske Laegemiddelagentur, safremt undersggelsen er om-
fattet af § 92 b, stk. 2. Fremsendelse skal ske til dette udvalg
senest 12 maneder efter, at indsamlingen af data fra under-
sggelsen er afsluttet, medmindre udvalget skriftligt har til-
ladt en fravigelse af denne tidsfrist.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om krav til indhold og fremsendelse af de i stk. 1 og 2
navnte rapporter, herunder sarskilte krav til rapporter fra en
ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse, der er et vilkar for
markedsfaringstilladelsen.«

5. § 103, stk. 1 og 2, affattes sledes:

»§ 103. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om opkravning og betaling af gebyrer fra virk-
somheder til hel eller delvis deekning af Sundhedsstyrelsens
virksomhed efter denne lov og regler udstedt i medfer af lo-
ven eller i henhold til forordninger udstedt af Den Europee-
iske Union. Gebyrerne skal enten vare aktivitetshestemte
gebyrer til styrelsens konkrete aktiviteter, herunder til regi-
strering og godkendelse af leegemidler og virksomheder, el-
ler veere arsgebyrer til styrelsens generelle virksomhed med
leegemidler.

Stk. 2. De i stk. 1 naevnte arsgebyrer kan bl.a. anvendes
til:

1)  Overvagning og kontrol af leegemidler samt mellem-
produkter og ravarer bestemt til fremstilling af leege-
midler.

2)  Overvagning og kontrol af virksomheder, der frem-
stiller, indfarer, udfarer, forhandler, formidler m.m.
leegemidler og mellemprodukter bestemt til senere
forarbejdning til et legemiddel.

3)  Overvagning og kontrol af formidlere af l&egemidler.

4)  Bivirkningsovervagning.

5)  Godkendelse og overvagning af samt kontrol med Kli-
niske forsgg med leegemidler.

6)  Udarbejdelse m.m. af kvalitetsstandarder for laege-
midler.

7)  Behandling af ansggninger om udleveringstilladelse.

8)  Bekampelse af forfalskede og andre ulovlige leege-
midler.

9)  Overvéagning og kontrol af legemiddelreklamer m.v.

10) Information om legemidler.

11) Sekretariatshetjening af navn og rad.

12) Overvagning og kontrol af visse stoffer, der kan an-
vendes som laegemidler til dyr.

13) Underretning af apotekerne om forbrugerpriser pa le-
gemidler, markedsfarte pakninger m.m.

14)  Udarbejdelse af leegemiddelstatistik

15) Opgaver vedrgrende godkendelse af leegemidler og
&ndringer af godkendelserne inden for rammerne af
samarbejdet om laegemidler i Den Europaiske Uni-
on.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

6.1 8 104, stk. 1, nr. 1, @ndres »§ 92 b, stk. 1 og 3,« til: »§
92 b, stk. 1, 2 og 4,«, »8 92 ¢, stk. 1« til: »§ 92 ¢, stk. 1 og
2,«
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I vaevsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 955 af 21. august
2014, foretages falgende &ndringer:

1. 1 § 3 indszttes efter nr. 6 som nr. 7-12:

»7) Donation: donation af humane veev og celler til an-
vendelse pd mennesker.

8)  Organ: en differentieret og vital del af det menneskeli-
ge legeme, som udgeares af forskellige veev, der opret-
holder dets struktur, vaskularisation og evne til at ud-



vikle fysiologiske funktioner med en hgj grad af auto-
nomi.

9) Karantene: status for udtagne vav eller celler eller
veev, som er isoleret fysisk eller ved andre effektive
midler, mens der afventes beslutning om disses frigi-
velse eller afvisning.

10) Anvendelse pa mennesker: anvendelse af celler eller
vaev pa eller i en menneskelig modtager samt ekstrak-
orporal anvendelse.

11) Allogen anvendelse: at celler og veev udtages fra en
person og anvendes pa en anden.

12) Autolog anvendelse: at celler eller veev udtages fra og
anvendes pa samme person.«

2.1 8 10, 2. pkt., udgar: »efter forhandling med Sundheds-
styrelsen.

3. § 15, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen offentligger arligt en samlet
rapport om veevscentrenes aktiviteter pa baggrund af de i
stk. 1 navnte redegarelser og offentligger efter anmodning
tillige de enkelte veevscentres redegarelser.«

§4

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2015, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. § 1 treeder i kraft den 1. januar 2016.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan efter ansggning fra den be-
handlende leege modtaget senest den 30. januar 2016 be-
stemme, at tilskuddet til personer, hvis tilskudsperiode udlg-
ber i december maned 2015, og som pa dette tidspunkt har
kabt for mere end 17.738 kr. (2015-tal) for personer over 18
ar, og 21.831 (2015-tal) for personer under 18 ar i tilskud-
sberettiget medicin i henhold til 8§ 144, 145 og 158 a i
sundhedsloven, kan udgare 100 pct. af den samlede egenbe-
taling, opgjort i tilskudspriser (kronikertilskud).

Stk. 4. For personer omfattet af stk. 3, hvor der er ydet et
tilskud, der er mindre end det, personen efter stk. 3 var be-
rettiget til, reguleres herfor i forbindelse med personens for-
stkommende kgb af leegemidler med tilskud i henhold til 8§
144, 145 og 158 a i sundhedsloven.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsens afgarelser efter stk. 3 kan ikke
indbringes for anden administrativ myndighed.
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. Indledning

Med lovforslaget fremsattes forslag til endring af sund-
hedsloven, legemiddelloven og vevsloven. Da der kun
foreslas enkelte andringer i hver lov, anses det for lovgiv-
ningsmaessigt mest hensigtsmaessigt, at endringerne frem-
settes i et samlet lovforslag.

Formalet med forslaget til @ndring af sundhedsloven er at
indfare et automatisk kronikertilskud til borgere med et stort
medicinforbrug. Forslaget er en udmgntning af regeringens,
Socialistisk Folkepartis og Enhedslistens delaftale pa sund-
hedsomradet i forbindelse med Finansloven for 2015. Her
blev der afsat 22 mio. kr. arligt med henblik pd, at det sa-
kaldte kronikertilskud ydes automatisk til borgere med et
stort medicinforbrug med virkning fra den 1. januar 2016.
Med automatisk kronikertilskud sikres det, at borgere med
et stort medicinforbrug, og herunder serligt svage patienter,
ikke skal veere opmarksomme pa, at leegen skal ansgge
Sundhedsstyrelsen om kronikertilskud. Forslaget medfgrer

De gkonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
De gkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet mv.

saledes en lettelse for bade borgere og leger og betyder, at
ingen borgere, hverken voksne eller bgrn, vil opleve at beta-
le mere end 3.830 kr. (2015-tal) i egenbetaling til tilskud-
sberettiget medicin i en tilskudsperiode, der lgber ind i eller
pabegyndes i 2016.

Formalet med forslaget til ndring af leegemiddelloven er
at indfgre mindre &ndringer og preeciseringer i forhold til
legemiddelovervéagningen. EU-lovgivning om laegemiddel-
overvagning fra 2010 er blevet gradvist indfaset i dansk ret
ved &ndringer af loven i 2012 og 2014. Nye gebyrregler for
Det Europaxiske Laegemiddelagentur gor det nu muligt at
gennemfare den resterende del. Der foreslas indfert eendrede
krav til legemiddelvirksomheder til brug for et styrket sam-
arbejde om overvagningen mellem Det Europaiske Lage-
middelagentur og medlemsstaterne. Fremover skal en gget
andel af virksomhedernes rapporter med periodiske sikker-
hedsdata vurderes via Leegemiddelagenturet, og tilladelse til
visse sikkerhedsundersggelser skal indhentes hos et udvalg
tilknyttet agenturet.



Desuden foreslas preeciseringer af hjemlen til ministeren
for sundhed og forebyggelse til at fastseette regler for leege-
middelvirksomheders gebyrer til Sundhedsstyrelsens virk-
somhed med leegemidler. Det tydeliggeres bl.a., at gebyrer-
ne kan dakke styrelsens virksomhed i henhold til EU-for-
ordninger.

Endelig foreslas indfart en direkte hjemmel i loven til to
af Sundhedsstyrelsens eksisterende opgaver. Det drejer sig
om hjemmel til styrelsens udarbejdelse af korte tekster om
leegemidlers dosering og anvendelsesomrade til brug for lze-
ger, sygehuse og apoteker og styrelsens udarbejdelse af kor-
te generiske leegemiddelnavne til doseringsetiketter.

Formalet med forslaget til &ndring af veevsloven er at ind-
fgre en preecisering af bestemmelser, der implementerer
vaevsdirektivet i dansk ret. Bl.a. preciseres, at Sundhedssty-
relsen skal offentliggere arlige aktivitetsredegarelser fra de
enkelte vaevscentre. Desuden foreslas af retssikkerhedsmaes-
sige grunde at indsette definitioner pa en rekke centrale be-
greber, der anvendes i vavslovgivningen, direkte i veevslo-
ven.

2. Lovforslaget
2.1. Kronikertilskud

2.1.1. Geeldende ret

Reglerne om tilskud til leegemidler findes i sundhedslo-
vens afsnit X. Efter sundhedslovens § 144, stk. 1, ydes der
tilskud til leegemidler, som af Sundhedsstyrelsen er meddelt
generelt tilskud. Efter § 144, stk. 2, kan Sundhedsstyrelsen
endvidere meddele generelt klausuleret tilskud (til bestemte
sygdomme eller persongrupper), enkelttilskud efter sund-
hedslovens § 145, kronikertilskud efter § 147, terminaltil-
skud efter § 148 samt forhgijet tilskud efter § 151.

Starrelsen af det medicintilskud, det offentlige yder, af-
henger ifglge § 146, stk. 1, af borgerens udgifter til keb af
tilskudsberettiget medicin i en tilskudsperiode. En tilskud-
speriode regnes fra forste indkgbsdato og et ar frem. En ny
tilskudsperiode starter farste gang, borgeren kaber medicin
med tilskud efter udlgbet af den foregdende tilskudsperiode.
Til registrering og handtering af tilskud til medicin anvendes
det Centrale TilskudsRegister (CTR), jf. 8 156, stk. 1, som
fastslar, at Sundhedsstyrelsen farer et elektronisk register
over de oplysninger, der er ngdvendige for beregning af til-
skud efter §§ 143-151 og 158 a.

Det offentlige tilskud til medicin er saledes behovsafhean-
gigt, hvilket betyder, at jo starre forbrug af medicin den en-
kelte borger har, jo mere yder det offentlige i tilskud. Borge-
re med et lavt forbrug betaler hele udgiften selv. Med et sti-
gende forbrug af tilskudsberettiget medicin gges det offent-
lige tilskud gradvist. For personer under 18 ar ydes der of-
fentligt tilskud allerede fra farste kab.

Sammenhangen mellem tilskuddets starrelse og den sam-
lede arlige udgift til tilskudsberettiget medicin, for tilskud-
det er trukket fra, ses af nedenstaende tabel 1, der anvender
de fra 1. januar 2015 geeldende belgbsgranser:

Tilskud til] Tilskud til
personer|  personer]
over 18 ar,|under 18 ar,

Tabel 1- Samlet arlig udgift
pr. person til tilskudsberetti-
gede leegemidler far tilskud

er trukket fra pct. pct.
0-925 kr. 0 60
925-1.515 kr. 50 60
1.515-3.280 kr. 75 75
Over 3.280 kr. 85 85

Greense for kronikertilskud
(skal sgges af lsegen)

\VVoksne: Over 17.738 kr. 100
(egenbetaling = 3.830 kr.)

Barn og unge under 18 ar: 100
Over 21.831 kr.

(egenbetaling= 3.830 kr.)

Belgbsgraenserne for tilskud reguleres hvert ar i januar
méned med satsreguleringsprocenten, jf. § 149 a.

Kronikertilskuddet bevilges af Sundhedsstyrelsen i med-
far af sundhedslovens § 147 til personer med et stort, varigt
og fagligt veldokumenteret behov for leegemidler. Det er
ifolge 8 153, stk. 1, borgerens laege, som skal ansgge om
kronikertilskud. Borgeren kan saledes ikke selv ansage.

Som det fremgar af tabel 1, er der i dag mulighed for at fa
kronikertilskud, som betyder 100 pct. i tilskud til tilskudsbe-
rettigede lsegemidler, nar den samlede arlige udgift oversti-
ger 17.738 kr. (2015-tal) for personer over 18 &r og 21.831
kr. (2015-tal) for personer under 18 ar (kronikertilskud). Be-
lgbsgreensen pa henholdsvis 17.738 kr. og 21.831 kr. svarer
til en egenbetaling pa 3.830 kr. (2015-tal) i en tilskudsperio-
de for bade personer over og under 18 ar. Med en kroniker-
bevilling legges der saledes et loft over borgerens érlige
egenbetaling pa 3.830 kr. (egenbetalingsloftet).

Sundhedsstyrelsen bevilger kronikertilskud til borgere,
hvor styrelsen pa baggrund af leegens ansggning vurderer, at
de har eller ma forventes at fa et stort, varigt og fagligt vel-
dokumenteret behov for laegemidler. | 2013 behandlede
Sundhedsstyrelsen 23.461 ansggninger om kronikertilskud,
hvoraf 21.776 blev imgdekommet. De fleste afslag blev gi-
vet med henvisning til at borgerens udgifter til tilskudsberet-
tiget medicin 14 langt under greensen for kronikertilskud pa
17.738 kr. (2015-tal). Kronikertilskud bevilges med virk-
ning fra ansggningstidspunktet, dog saledes at tilskuddet be-
regnes for hele den igangveerende tilskudsperiode.

Bevillinger af kronikertilskud udstedes som hovedregel
med en varighed pa 5 ar, hvorefter leegen har mulighed for
at genansgge, safremt borgeren fortsat har stort, varigt og
fagligt veldokumenteret behov for leegemidler. | sddanne til-
feelde sender Sundhedsstyrelsen en pamindelse til borgeren
om, at kronikerbevillingen er ved at udlgbe, og at borgeren
bar kontakte en lzzge med henblik pa genansggning.

I de situationer, hvor legen for eksempel som folge af
sygdom eller ferieperioder ikke har faet ansggt om kroniker-
tilskud i tide, udsteder Sundhedsstyrelsen en kronikerbevil-



ling med op til 30 dages tilbagevirkende kraft fra den dato,
styrelsen modtog ansggningen.

Sundhedsstyrelsen registrerer kronikerbevillingen i CTR
til brug for apotekets beregning af tilskud, jf. bekendtgarelse
nr. 474 af 29. april 2013 om det Centrale TilskudsRegister
(CTR). Tilskuddet fratreekkes saledes automatisk borgerens
betaling for medicinen i ekspeditionsgjeblikket. Apoteket
afregner medicintilskud med regionerne.

Efter sundhedslovens § 149, stk. 1, skal der — hvis der ved
kab af lzegemidler er ydet et tilskud, som overstiger det, bor-
geren var berettiget til — reguleres herfor i forbindelse med
det fgrstkommende keb af leegemidler med tilskud. Er der
ved keb af legemidler ydet et tilskud, som er mindre end
det, borgeren var berettiget til, reguleres der herfor i forbin-
delse med det fgrstkommende keob af leegemidler med til-
skud. Dette betyder, at der i CTR er mulighed for at genere-
re et sdkaldt udligningsbelgh, hvis borgeren enten har faet
for lidt eller for meget i medicintilskud.

Borgere med en kronikerbevilling fra Sundhedsstyrelsen
har mulighed for at fa en henstandsordning med apoteket, jf.
bekendtggrelse nr. 991 af den 3. december 2001 om hen-
standsordning for kronisk syge. En henstandsordning er en
aftale mellem borgeren og den enkelte apoteker, som bety-
der, at borgeren kan fa fordelt den maksimale egenbetalings-
andel pa 3.830 kr. (2015-tal) hen over tilskudsperioden, som
udger 12 maneder. Herved vil borgeren ikke opleve at betale
en hgj egenbetalingsandel i starten af tilskudsperioden, jf.
tabel 1 ovenfor, og mod slutningen af aret fa udleveret lege-
midler uden egenbetaling, idet det offentlige tilskud til sidst
i perioden udgar 100 pct. Apoteket skal tilbyde borgeren en
henstandsordning, men det er op til borgeren at veelge, om
tilbuddet accepteres eller ej. Udgifterne til administration og
tab dakkes af Sundhedsstyrelsen via apotekernes udlig-
ningsordning (§ 16.45.01-03 pa Finansloven).

2.1.2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslagets indhold

Tal fra Statens Seruminstitut viser, at der i 2013 var ca.
32.000 borgere, for hvem der ikke blev ansggt om kroniker-
tilskud, selvom de pa baggrund af deres udgifter til tilskud-
sherettiget medicin var berettiget hertil.

For at sikre alle borgere det tilskud, de har ret til, foreslas
det - som led i regeringens, Socialistisk Folkepartis og En-
hedslistens delaftale pa sundhedsomradet i forbindelse med
Finansloven for 2015 - at automatisere kronikertilskuddet.
Dette vil gavne borgere med et stort medicinforbrug, herun-
der sarligt svage patienter, som ikke skal vare opmarksom
pa, at leegen skal ansgge Sundhedsstyrelsen om bevilling til
kronikertilskud. Herefter vil alle, der har en igangvaerende
tilskudsperiode og en CTR-saldo, der overstiger 17.738 kr.
(2015-tal) for personer over 18 ar og 21.831 kr. (2015-tal)
for personer under 18 &r pr. 1. januar 2016 automatisk fa be-
regnet 100 pct. i tilskud til deres tilskudsberettigede medi-
cin. Herefter vil ingen borgere, hverken voksne eller barn,
opleve at betale mere end 3.830 kr. (2015-tal) i egenbetaling
til tilskudsberettiget medicin i en tilskudsperiode, der lgber
ind i eller pabegyndes i 2016.

Sammenhzangen mellem tilskuddets starrelse og den sam-
lede arlige udgift til tilskudsberettiget medicin fer tilskuddet
er trukket fra efter lovforslaget ses af nedenstdende tabel 1
a, der anvender de fra 1. januar 2015 geldende belgbsgreen-
ser:

Tabel 1 a- Samlet arlig udgift| Tilskud til] Tilskud til
pr. person til tilskudsberetti- personer personer
gede leegemidler far tilskud over 18 ar,|under 18 ar,
er trukket fra pct. pct.
0-925 kr. 0 60
025-1.515 kr. 50 60
1.515-3.280 kr. 75 75
\Voksne: 3.280 -17.738 kr. 85

Barn og unge under 18 ar: 85
3.280 -21.831 kr.

\VVoksne: Over 17.738 kr. 100
(egenbetaling = 3.830 kr.)

Bgrn og unge under 18 ar: 100
Over 21.831 kr.

(egenbetaling= 3.830 kr.)

Udover forslaget om at automatisere kronikertilskuddet vil
de grundleeggende principper for opgerelse og beregning af
medicintilskud ikke blive endret med forslaget. | opgerelsen
af borgerens CTR-saldo indgér leegemidlernes tilskudspris,
og tilskuddet ydes til leegemidlernes tilskudspris efter de al-
mindelige regler herom. Der kan endvidere fortsat bevilges
enkelttilskud eller forhgjet tilskud mv. til leegemidlerne efter
de geeldende regler, jf. ovenfor under punkt 2.1.1.

Zndringer i CTR og tilpasninger i apotekernes IT-syste-
mer sikrer, at der ved kgb af tilskudsberettiget medicin fore-
taget den 1. januar 2016 og fremefter automatisk bliver ydet
100 pct. i tilskud, nar borgerens samlede arlige udgift til til-
skudsberettiget medicin (opgjort i tilskudspriser), overstiger
17.738 kr. (2015-tal) for personer over 18 ar og 21.831 kr.
(2015-tal) for personer under 18 ar.

Et apotek skal som navnt ovenfor under punkt 2.1.1. i dag
tilbyde en borger henstand med egenbetalingen til tilskuds-
berettiget medicin, hvis borgeren har en kronikerbevilling
fra Sundhedsstyrelsen.

Henstand med egenbetalingen skal efter lovforslaget fort-
sat veere muligt for borgere med store udgifter til keb af til-
skudsberettiget medicin, svarende til ydelse af 100 pct. i til-
skud. Med hjemmel i apotekerlovens § 38, stk. 1, er det hen-
sigten at andre bekendtgarelse nr. 991 af 3. december 2001
om henstandsordning for kronisk syge saledes, at apotekerne
fortsat skal tilbyde en henstandsordning til borgere med sto-
re medicinudgifter efter den 1. januar 2016. Den gruppe,
som det vil veere relevant for apotekerne at tilbyde en hen-
standsordning, vil for det farste veere borgere, der den fore-
gaende tilskudsperiode har opnaet 100 pct. i tilskud, og for
det andet de borgere, der i den igangveerende tilskudsperio-
de ses at have meget store udgifter til medicin, og som af
apoteket vurderes at fA medicinudgifter i den igangveerende
tilskudsperiode, der overstiger graensen for 100 pct. i til-



skud. Henstandsordningen er fortsat et tilbud til borgerne,
som de kan velge at tage imod eller ej. Finansieringen af
henstandsordningen forbliver ugndret, idet der dog overve-
jes tilpasninger i administrationen af ordningen med henblik
pa bl.a. at begraense tab og med henblik pa at hindre, at bor-
gere etablerer henstandsordninger med flere apotekere sam-
tidig.

2.2. Gennemfarelse af direktiv om
leegemiddelovervagning

2.2.1. Geeldende ret

2.2.1.1. Geldende 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
om legemidler til mennesker og dyr, henholdsvis Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om oprettelse
af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler
(direktivet om leegemidler til mennesker) og Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en
feellesskabskodeks for veteringrleegemidler (direktivet om
leegemidler til dyr).

Forordningen regulerer legemidler, der godkendes efter
den centrale godkendelsesprocedure til markedsfaring i hele
EU (faellesskabsmarkedsfaringstilladelse). Desuden regule-
rer forordningen Det Europziske Lagemiddelagentur
(EMA), hvis hovedopgave er koordinering af den falles vi-
denskabelige radgivning om leegemidler.

Direktiverne om leegemidler til henholdsvis mennesker og
dyr regulerer lzegemidler, der godkendes efter de gvrige tre
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 markedsfgring i mere end én medlemsstat.

2.2.1.2. Ny EU-lovgivning om leegemiddelovervagning

En serskilt revision af EU-lovgivningen om leegemiddel-
overvagning blev vedtaget i 2010 ved Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2010/84/EU af 15. december 2010 om
andring, for s& vidt angér leegemiddelovervagning, af direk-
tiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler (EU-Tidende nr. L 348, s. 74)
(direktivet om leegemiddelovervagning) og en samtidig a&n-
dring af leegemiddelforordningen (EU) (nr. 1235/2010). Di-
rektiv 2010/84/EU er optaget som bilag 2 til dette lovfor-
slag.

Den nye EU-lovgivning om overvagning af legemidler til
mennesker bliver gennemfgrt gradvist, idet EMA har mang-
let gkonomiske ressourcer til at iveerksette en reekke af de
nye aktiviteter, som agenturet skal varetage eller koordinere.

Den danske gennemfgrelse af direktivet om leegemiddel-
overvagning er derfor tilpasset leegemiddelagenturets gen-
nemfarelsesproces.

En delvis gennemfarelse af direktiv 2010/84/EU blev gen-
nemfort i dansk ret ved lov nr. 605 af 18. juni 2012 om &n-
dring af lov om leegemidler og vaevsloven, der tradte i kraft
den 21. juli 2012, og en rakke tilhgrende bekendtgarelser.

Supplerende lovgivning om legemiddelovervagning er
vedtaget ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2012/26/EU af 25. oktober 2012 om endring af direktiv
2001/83/EF for sa vidt angér laegemiddelovervagning (EU-
Tidende 2012, nr. L 299, s. 1) og en samtidig a&ndring af lee-
gemiddelforordningen (nr. 1027/2012). Det direktiv blev
gennemfgrt i dansk ret ved lov nr. 518 af 26. maj 2014, der
tradte i kraft den 1. juni 2014, og en raekke tilhgrende be-
kendtgarelser.

Hensigten med den nye lovgivning er at styrke kvaliteten i
overvagningen og at gare den mere risikobaseret. Et centralt
element i den nye lovgivning er et gget samarbejde landene
imellem, der skal gennemfgres via en raekke formaliserede
procedurer til vurdering af data fra overvagningen. EMA’s
rolle som koordinator er styrket, idet agenturet bade har faet
forsteerket kompetence i forhold til legemidler godkendt ef-
ter legemiddelforordningen, og som noget nyt faet kom-
ptence til at overvage nationalt godkendte leegemidler. Med
forordningen etableres en ny selvsteendig komité for risiko-
vurdering under agenturet: Udvalget for Risikovurdering in-
den for Legemiddelovervagning (»Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee« (PRAC)). Desuden far Koordinati-
onsgruppen, der bestar af leegemiddelfaglige repraesentanter
for medlemslandene, udvidet sit mandat til ogséa at omfatte
legemiddelovervagningsopgaver.

De nationale myndigheder skal dog ogsa fortsat varetage
overvagningsopgaver. De skal fgre sikkerhedskontrol med
alle lzegemiddelvirksomheder og markedsfarte laegemidler i
deres eget land, og de skal som navnt arbejde sammen om
en reekke opgaver.

Der indfgres desuden en stgrre dbenhed om legemidlers
sikkerhed via falles databaser, der varetages af EMA. Op-
lysninger om laegemidlers sikkerhed skal indberettes og
samles centralt i en ny europeisk webportal om leegemidler,
og i nationale webportaler med link til den feelles webportal.

Laegemiddelovervagningen bestdr i en lgbende overvag-
ning af det enkelte legemiddels sikkerhed. Balancen mellem
leegemidlets fordele og risici skal sdledes overvages i al den
tid et leegemiddel er p& markedet. Z£ndres leegemidlets sik-
kerhedsprofil, skal det vurderes, om en allerede opnéet mar-
kedsfaringstilladelse kan opretholdes. Safremt forholdet
mellem laegemidlets fordele og risici bliver ugunstigt, vil
Sundhedsstyrelsen kunne @ndre, suspendere eller tilbagekal-
de tilladelser, forbyde forhandling og kreeve produkter truk-
ket tilbage fra markedet.



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 EMA.

I overvagningen anvendes ogséa rapporter med periodiske
sikkerhedsopdateringer af et leegemiddels sikkerhedsprofil
(»Periodic safety update report« (PSUR)). PSUR skal afle-
veres for alle leegemidler, der er godkendt ved en markeds-
faringstilladelse, bortset fra generiske leegemidler og visse
andre leegemidler med velkendte aktivstoffer. Hyppigheden
for aflevering af PSUR’er fastseettes individuelt af den kom-
petente myndighed ud fra en konkret vurdering af leegemid-
lets sikkerhedsprofil.

Desuden er forskellige sikkerhedsundersggelser, som virk-
somheder gennemfgrer efter tilladelse til markedsfgring
(»Post-authorisation safety studies« (PASS)), vigtige red-
skaber til at opspore sikkerhedsrisici. Bl.a. gennemfares sa-
kaldte ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser, hvor et lee-
gemiddel i undersggelsesperioden anvendes inden for dets
godkendte indikationsomrade.

De nationale legemiddelmyndigheder og EMA overvager
markedsfarte leegemidlers sikkerhed ved hjalp af modtagne
bivirkningsindberetninger, PSUR, publicerede artikler om
resultater af undersggelser, medicinsk litteratur og eventuelt
andre indberettede sikkerhedsoplysninger. Hver national
myndighed farer et register over indberettede bivirkninger,
og de kan efter naermere regler videregive data fra indberet-
ningerne til EMA, Europa-Kommissionen, liegemiddelmyn-
digheder i de andre EU- og E@S-lande og indehaveren af
markedsfaringstilladelsen. | dag registrerer EMA oplysnin-
ger om formodede alvorlige bivirkninger fra hele EU i en
feelles leegemiddelovervagningsdatabase (Eudravigilance-
databasen). Databasen er under opbygning, og nar den er
feerdigudviklet, kommer den ogsa til at indeholde oplysnin-
ger om formodede ikke-alvorlige bivirkninger.

2.2.1.3. Finansiering af l&egemiddelovervagning

I EU-reglerne om legemiddelovervagning er forudsat, at
EMA for farste gang far mulighed for at opkraeve gebyrer
fra lzegemiddelindustrien for den overvagning af markeds-
forte leegemidler, der udfgres pd EU-plan. Denne opkreav-
ning kan nu pabegyndes med hjemmel i Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EU) nr. 658/2014 af 15. maj 2014
om fastseettelse af gebyrer til Det Europaiske Laeegemiddel-
agentur for udferelse af legemiddelovervagningsaktiviteter i
forbindelse med humanmedicinske leegemidler (EU-Tidende
2014, nr. L 189, s. 112).

Den nye gebyrforordning giver agenturet adgang til at op-
kreeve proceduregebyrer til finansiering af udgifterne til 3
forskellige overvagningsopgaver. Det drejer sig om agentu-
rets vurdering af henholdsvis PSUR, PASS og sager angaen-
de bekymring om overvagningsdata. Desuden far agenturet
adgang til opkraevning af et arligt gebyr til daekning af agen-
turets faste udgifter til IT-systemer og litteraturovervagning.

Efter forordningen kan EMA opkrave proceduregebyrer
for procedurer pa EU-plan, der indledes efter den 26. august
2014, og det arlige gebyr kan opkraeves fra den 1. juli 2015.

Med gebyrforordningen er agenturet sikret tilstraekkelig fi-
nansiering til at kunne fortsatte etableringen af de felles-
funktioner og aktiviteter, der skal danne basis for den nye
arbejdsdeling og falles opgavevaretagelse af leegemiddel-
overvagningen i praksis. Samtidig giver de nye gebyrer
EMA mulighed for at yde betaling til nationale rapportarer,
som udferer opgaver for agenturet i forbindelse med de for-
skellige fellesskabsprocedurer for legemiddelovervagning.

Tilsvarende far medlemsstaterne nu mulighed for at gen-
nemfare den restende del af direktivet om leegemiddelover-
vagning med de opgaver, som de skal varetage.

2.2.2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslagets indhold

Som det fremgar af afsnit 2.2.1.3., er der med en gebyrfor-
ordning fra maj 2014 sikret gkonomiske ressourcer til
EMA’s videre arbejde med de opgaver med legemiddel-
overvagning, hvor agenturet skal varetage en koordinerende
funktion.

Med de nye gebyrer bliver det muligt for EMA at etablere
og udbygge de centrale IT-lgsninger, som er en forudset-
ning for igangsetningen af et styrket samarbejde om over-
vagningen landene imellem. Det drejer sig bl.a. om etable-
ring af et feelles arkiv for PSUR.

P& den baggrund foreslar regeringen, at de resterende dele
af den nye EU-lovgivning om laegemiddelovervagning gen-
nemfares i dansk ret, saledes at en styrket overvagning kan
komme til at fungere fuldt ud i praksis.

I leegemiddelloven vil gennemfarelsen kreeve enkelte &n-
dringer i reglerne vedrgrende PSUR og ikkeinterventions-
sikkerhedsundersggelser. Desuden kraver en gennemfgrelse
&ndring af de to geeldende bekendtgarelser: Bekendtggrelse
nr. 822 af 1. august 2012 om bivirkningsovervagning og be-
kendtgarelse nr. 1214 af 7. december 2005 om krav til ud-
formning af bivirkningsindberetninger og periodiske sikker-
hedsopdateringer m.v.

Direktivet om  leegemiddelovervagning  (direktiv
2010/84/EUV) foreslas gennemfart i dansk ret ved de foresla-
ede bestemmelser i lovforslagets § 2, nr. 1, 3, 4 og 6. Direk-
tivet er optaget som bilag til dette lovforslag.

Regeringen foreslar, at bestemmelsen i leegemiddellovens
8 53, stk. 1, nr. 6, a&ndres til det krav, at indehaveren af en
markedsfaringstilladelse til et legemiddel til mennesker
fremover skal udarbejde og indsende PSUR til enten Sund-
hedsstyrelsen eller til EMA.

Efter den gaeldende bestemmelse i § 53, stk. 1, nr. 6, er
der kun et krav om indsendelse af PSUR til Sundhedsstyrel-
sen.

Hensigten med den foresldede tilfgjelse er at indfare
hjemmel til gennemfgrelse af det nye udvidede samarbejde
om PSUR’er i EU, som indeberer, at hovedparten af disse
sikkerhedsopdateringer fremover skal vurderes i EMA’Ss re-



gi. Med de nye regler forventes omkring 85 % af alle
PSUR’er for legemidler i EU at skulle indsendes til EMA,
nar en ny fellesskabsprocedure for vurderingerne er indfa-
set. En faellesskabsprocedure for arbejdsdeling om vurdering
af PSUR kommer til at omfatte PSUR’er for centralt god-
kendte leegemidler og leegemidler godkendt i flere medlems-
stater. Proceduren kan ogsa indfares for leegemidler, der in-
deholder det samme virksomme stof eller den samme kom-
bination af virksomme stoffer. De gvrige PSUR’er skal som
hidtil indsendes til og vurderes af Sundhedsstyrelsen.

En ny mere risikobaseret overvagning indebzrer, at udar-
bejdelse af PSUR i hgjere grad end i dag vil vere proportio-
nal med kendte og mulige risici ved de enkelte leegemidler.
Den risikobaserede overvagning vil nedsatte det samlede
antal PSUR’er, men i stedet vil vurderingen af den enkelte
PSUR blive mere dybdegéende end i dag.

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.

Samarbejdet skal understgttes af en ny digital database,
som vil blive tilgengelig for de nationale leegemiddelmyn-
digheder, agenturets centrale udvalg og Europa-Kommissio-
nen. Indtil EMA kan sikre de funktioner, der er vedtaget for
arkivet for PSUR, skal indehavere af markedsfaringstilladel-
ser indsende PSUR til alle de medlemsstater, hvor de pagzl-
dende lzegemidler er godkendt.

Regeringen foreslar desuden, at kravene til ikkeinterventi-
onssikkerhedsundersggelser, der er et vilkar for en markeds-
faringstilladelse, @ndres. Laegemiddellovens § 92 b foreslas
@ndret, saledes at tilladelse til iveerksattelse af en ikkeinter-
ventionssikkerhedsundersggelse af et godkendt leegemidler
til mennesker skal gives af enten Sundhedsstyrelsen eller
EMA.

Undersggelsen skal vere et vilkér for en markedsfarings-
tilladelse, som er fastsat af Sundhedsstyrelsen i medfar af
legemiddellovens § 9. Vilkaret kan fastsettes i forbindelse
med udstedelse af markedsfaringstilladelsen eller efter dens
udstedelse, nar serlige omstendigheder gar det pakraevet.

Den gaeldende bestemmelse i § 92, stk. 1, viderefgres med
enkelte preeciseringer, idet Sundhedsstyrelsen fortsat skal gi-
ve tilladelse til sddanne ikkeinterventionssikkerhedsundersg-
gelser, ndr undersggelsen er et vilkar fastsat af Sundhedssty-
relsen efter udstedelse af markedsfgringstilladelsen, og un-
dersggelsen alene skal udfgres i Danmark.

Som noget nyt foreslas indfart en bestemmelse i laegemid-
dellovens § 92, stk. 2, med det krav, at visse ikkeinterventi-
onssikkerhedsundersggelser farst ma iveerksaettes, nar Ud-
valget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervag-
ning (PRAC) har givet tilladelse til det. Kravet skal galde,
nar undersggelsen skal udfgres i mere end et EU/E@S-land,
eller nar vilkar om undersggelsen er fastsat af Sundhedssty-
relsen i forbindelse med udstedelse af markedsfgringstilla-
delsen.

Hensigten med denne bestemmelse er at indfgre hjemmel
til gennemfarelse af nye EU-regler for de undersggelser af
leegemidlers sikkerhed og virkning, der gennemfares efter
udstedelse af markedsferingstilladelsen.

Med den nye fallesskabsprocedure for sikkerhedsunder-
sggelser skal indehaveren af markedsfaringstilladelsen udar-
bejde et protokoludkast for undersggelsen, som PRAC skal
behandle inden 60 dage. Hvis PRAC kan godkende proto-
kollen, sendes den til lzgemiddelmyndighederne i de lande,
hvor undersggelsen skal gennemfares. Nar undersggelsen er
afsluttet, og dens resultater vurderet af PRAC, kan udvalget
komme med begrundede anbefalinger om markedsfaringstil-
ladelsen.

For hver undersggelse udpeges en rapportar, som arbejder
sammen med myndighederne i de lande, hvor undersggelsen
gennemfares. | feellesskab vurderes protokoludkast, eventu-
elle @ndringer undervejs og de endelige resultater. Opfglg-
ningen pa disse undersggelser kan varetages af virksomhe-
derne selv, de nationale myndigheder og PRAC.

For sa vidt angér andre ikkeinterventionssikkerhedsunder-
sogelser, der ikke er et vilkar for en markedsfaringstilladel-
se, vil de som hidtil kunne iveerksattes uden forudgdende
tilladelse.

2.3. Praecisering af Sundhedsstyrelsens hjemmel til at
opkraeve gebyrer pa legemiddelomradet

2.3.1. Geeldende ret

Sundhedsstyrelsens virksomhed pa leegemiddelomradet fi-
nansieres overvejende af indteegter fra leegemiddelindustrien
i medfer af legemiddelloven og forordninger om leegemid-
ler.

2.3.1.1. Leegemiddellovens § 103

Legemiddellovens § 103, stk. 1, indeholder hjemmel til,
at ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsette reg-
ler om, at Sundhedsstyrelsen kan opkraeve betaling fra laege-
middelvirksomheder, apoteker m.v. for styrelsens virksom-
hed i medfar af laegemiddelloven og i regler fastsat i medfar
af loven. Bestemmelsen indeholder ikke en udtsmmende an-
givelse af de aktiviteter, som kan gebyrbelagges.

Bemyndigelsen er udnyttet til fastsettelse af gebyrregler i
to bekendtggrelser: Bekendtggrelse nr. 1570 af 16. decem-
ber 2013 om gebyr for kliniske forsgg og bekendtgarelse nr.
1571 af 16. december 2013 om gebyrer for legemidler mv.

Der kan opkreaeves gebyrer for to former for aktiviteter.

Den ene gebyrtype deekker udgifter til styrelsens konkrete
myndighedsarbejde, herunder iser med at give tilladelser til
virksomheder. Disse aktivitetshestemte gebyrer finansierer
dels styrelsens tilladelser til virksomheders markedsfaring
og opretholdelse af markedsfaring af leegemidler, dels sty-
relsens tilladelser til selve virksomheden. Det vil sige til
fremstilling, ind- og udfarsel, forhandling og anden handte-
ring af leegemidler. Apotekere betaler ogsa gebyr til Sund-
hedsstyrelsen for styrelsens underretning om forbrugerpriser
pé apoteksforbeholdte lzegemidler.
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Den anden gebyrtype daekker udgifter til styrelsens gene-
relle og tveergdende arbejdsopgaver og processer, der ikke
kan gebyrbelegges hver for sig. Disse sakaldte arsgebyrer
finansierer bl.a. styrelsens lgbende sikkerhedsovervagning,
kvalitetssikring, inspektion og kontrol af produkter og virk-
somheder.

Begge gebyrtyper er omkostningsbestemte og modsvarer
de omkostninger, som Sundhedsstyrelsen har ved opgaver-
nes varetagelse. Gebyrerne anvendes udelukkende inden for
leegemiddelomradet til opgaver, der er knyttet til aktiviteter
udevet af de virksomheder, som betaler gebyrerne. Der er
saledes tale om en lukket ordning, hvor der tilstreebes balan-
ce mellem indtegter og omkostninger inden for en 4-arig
periode. Gebyrerne pris- og lgnreguleres arligt i forbindelse
med revidering af gebyrbekendtggrelsen, og de administre-
res i overensstemmelse med bestemmelser om fastleeggelse
af afgifter og gebyrer i gaeldende Budgetvejledning fra Fi-
nansministeriet.

2.3.1.2. Finansiering af Sundhedsstyrelsens opgaver pa
EU-plan

I de senere ar er en stigende andel af EU-reguleringen pa
legemiddelomradet blevet sndret fra direktiver til forord-
ninger. Det betyder, at flere af Sundhedsstyrelsens opgaver
pa legemiddelomradet i dag falger direkte af EU-forordnin-
ger, og ikke kun af dansk lzegemiddellovgivning.

En reekke centrale forordninger indeholder saledes alle be-
stemmelser, der direkte paleegger Sundhedsstyrelsen opga-
ver, herunder
e Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 726/2004

af 31. marts 2004 om fastleeggelse af faellesskabsproce-
durer for godkendelse og overvagning af human- og ve-
terineermedicinske laegemidler og om oprettelse af et
europzisk legemiddelagentur med senere a&ndringer,

e FEuropa-Parlamentets og Radets forordning nr.
1394/2007 af 13. november 2007 om legemidler til
avanceret terapi og om a&ndring af direktiv 2001/83/EF
og forordning (EF) nr. 726/2004,

e Kommissionens forordning (EF) nr. 1234/2008 af 24.
november 2008 om behandling af e&ndringer af betingel-
serne i markedsfgringstilladelser for humanmedicinske
leegemidler og veterinarleegemidler,

e Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr.
520/2012 af 19. juni 2012 om udfgrelsen af leegemiddel-
overvagningsaktiviteter og

e FEuropa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.
536/2014 af 16. april 2014 om Kkliniske forsgg med hu-
manmedicinske leegemidler og om ophevelse af direktiv
2001/20/EF.

I forhold til leegemiddelovervagningen indeholder gen-
nemfgrelsesforordning (EU) nr. 520/2012 bl.a. regler om
minimumskrav til kvalitetsstyringssystemet for de nationale
kompetente myndigheders udfarelse af overvagningsaktivi-
teter og minimumskrav til myndighedernes overvagning af
data i den europeziske bivirkningsdatabase.

For Sundhedsstyrelsen betyder dette, at styrelsen ikke kun
har ansvaret for konkrete leegemidler og virksomheder her-

hjemme, men ogsé deltager i beslutninger og kontrol om lz-
gemidlers virkning, kvalitet og sikkerhed pa EU-plan.

| tilslutning til de materielle EU-regler om leegemidler er
vedtaget to forordninger om leegemiddelvirksomheders beta-
ling til EMA for agenturets ydelser.

Den ene er Radets forordning (EF) nr. 297/95 af 10. fe-
bruar 1995 om fastsaettelse af gebyrer til Det Europaiske
Leegemiddelagentur for leegemiddelvurdering. Efter forord-
ningen skal legemiddelvirksomheder betale gebyrer til
EMA for lzegemidler, der godkendes efter den centrale god-
kendelsesprocedure til markedsfering i hele EU (felles-
skabsmarkedsfgringstilladelse), jf. afsnit 2.2.1. Efter forord-
ningen skal virksomhederne farst og fremmest betale geby-
rer for godkendelse og endringer i markedsfgringstilladel-
ser, for den Igbende overvéagning under markedsfgringen og
for videnskabelig radgivning.

Den anden er en ny forordning (EU) nr. 658/2014 af 15.
maj 2014 om gebyrer til EMA for laegemiddelovervagning,
som omtalt i afsnit 2.2.1.3. Disse gebyrer skal betales for
overvagningen af en betydelig del af de lsegemidler, som
Sundhedsstyrelsen godkender til markedsfering i Danmark.

En andel af EMA’s gebyrindtegter betales videre til
Sundhedsstyrelsen og de andre leegemiddelmyndigheder i
EU, for de arbejdsopgaver som myndighederne udfgrer som
et led i samarbejdet.

Betalingen fra EMA svarer overvejende til de ressourcer,
som Sundhedsstyrelsen anvender pa den konkrete opgaveva-
retagelse i forbindelse med fallesskabsprocedurer og made-
deltagelse.

Betalingen daekker imidlertid ikke udgifterne til styrelsens
generelle ydelser til EMA, herunder styrelsens lgbende
overvagning og kontrol af alle leegemidler, der markedsfares
i Danmark. Disse udgifter finansieres sammen med styrel-
sens gvrige opgaver af leegemiddelvirksomheders gebyrer i
medfgr af leegemiddellovens § 103.

2.3.2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslagets indhold

Som omtalt i afsnit 2.3.1.2. udfgrer Sundhedsstyrelsen i
stigende omfang opgaver pa legemiddelomréadet, som falger
af forordninger, dvs. uden direkte hjemmel i laegemiddello-
ven. Senest er et direktiv om kliniske lsegemiddelforsag (nr.
20/2001/EF) blevet erstattet af forordning nr. 536/2014, som
etablerer en ny europeisk godkendelsesprocedure for disse
forsag.

Samtidig indfgrer nye EU-retsakter krav om et stadig ster-
re samarbejde landene imellem. Det gelder ikke kun i for-
hold til lzegemidler, der er godkendt af Europa-Kommissio-
nen i den centrale procedure, men ogsa laeegemidler i proce-
durer, hvor markedsfgringstilladelsen er udstedt af Sund-
hedsstyrelsen. Fx har den nye lovgivning om leegemiddel-
overvagning indfart en starre samlet overvagning af laege-
midler — uanset hvilken procedure de er godkendt efter — og
forordning nr. 1234/2008 om endringer i markedsfaringstil-
ladelser er pr. 4. august 2013 udvidet til ogsa at omfatte na-
tionalt godkendte leegemidler.
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Med den stigende omlagning af retsgrundlaget fra direkti-
ver til forordninger og det ggede EU-samarbejde pa omréadet
vil der ske en omlagning af styrelsens indteegter fra hen-
holdsvis EMA og danske leegemiddelvirksomheder. Sund-
hedsstyrelsen vil bl.a. fremover fa betaling fra EMA for op-
gaver med feellesskabsprocedurerne for leegemiddelovervag-
ning, nar styrelsen udpeges som rapporter eller medrappor-
tar. Samtidig vil styrelsen miste gebyrindtaegter fra de virk-
somheder, der fremover skal have vurderet deres rapporter
med periodisk sikkerhedsopdatering af markedsfarte laege-
midler i EMA’S regi.

Denne udvikling skaber behov for at indfere en precise-
ring af Sundhedsstyrelsens gebyrhjemmel i leegemiddello-
vens § 103, stk. 1. I lovforslaget tydeliggeres hjemlen til at
opkraeve gebyrer for Sundhedsstyrelsens virksomhed i hen-
hold til forordninger udstedt af Den Europaiske Union.

Bl.a. pa grund af de kommende &ndringer i Sundhedssty-
relsens gebyrindteegter og indtegtsdekkede virksomhed fra
EMA, har styrelsen i 2013 iveerksat et strategiarbejde om
strukturen for gebyrerne i medfer af leegemiddelloven. En
rapport om gebyrstrukturen fra efteraret 2014 foreslar, at der
med udgangspunkt i forslag til den nye gebyrstruktur gen-
nemfares en registrering af styrelsens ressourceforbrug i
2015, som kan sikre et kvalificeret samlet beslutningsgrund-
lag for implementeringen af den nye gebyrstruktur.

Det er hensigten, at den nye gebyrstruktur for Sundheds-
styrelsens virksomhed pa leegemiddelomradet er implemen-
teret fra 2017. Malsatningerne i arbejdet med den nye struk-
tur har vaeret, at den baseres pa kostagte beregning, abenhed
0g nem administration.

Da en &ndret gebyrstruktur saledes forst kan forventes in-
den for et par ar, finder regeringen det hensigtsmeessigt at
preecisere dele af ordlyden i leegemiddellovens § 103 - i til-
slutning til ovennavnte preecisering af stk. 1.

Regeringen foreslar, at gebyrhjemlen i § 103 praciseres
pa to omrader.

For det farste foreslas hjemlen i § 103, stk. 1, praeciseret
saledes, at det tydeliggares, at gebyrerne til Sundhedsstyrel-
sen ogsé kan daekke styrelsens virksomhed i henhold til for-
ordninger udstedt af Den Europaiske Union.

For det andet foreslas preeciseringer i § 103, stk. 1 og et
nyt stk. 2, der tydeligger den eksisterende gebyrstruktur med
aktivitetshestemte gebyrer og arsgebyrer.

Med den foresldede formulering af § 103 praeciseres rets-
tilstanden pd omradet, herunder at Sundhedsstyrelsen op-
kreever to typer gebyrer: Dels direkte aktivitetsafhengige
gebyrer knyttet til en enkelt ekspedition, fx en godkendelse
af et leegemiddel, dels rlige gebyrer, der ikke er direkte
knyttet til en bestemt ekspedition, fx et gebyr for styrelsens
Igbende overvagning af markedsfarte laegemidlers sikker-
hed.

Endvidere specificeres i sterre omfang end i dag, hvad
indteegterne fra de arlige gebyrer kan anvendes til. Den fore-
sldede bestemmelse i § 103, stk. 2, indeholder fortsat ikke
en udtemmende angivelse af de aktiviteter, som kan gebyr-

belaegges. Dette sker, for at der efter behov kan ske konkrete
justeringer inden for bemyndigelsen.

Der er redegjort for de konkrete forslag til @ndringer i be-
meerkningerne til lovforslagets § 103.

De foreslaede preciseringer sker inden for Sundhedssty-
relsens nuvaerende praksis. Det er ikke hensigten, at der skal
&ndres i styrelsens samlede gebyropkraevning fra leegemid-
delvirksomheder, apoteker m.v.

2.4. Hjemmel til Sundhedsstyrelsen til at udarbejde
korte doserings- og indikationstekster og korte generiske
leegemiddelnavne

2.4.1. Galdende ret

Sundhedsstyrelsen har i en arreekke udarbejdet tekster
med en kort angivelse af markedsfarte legemidlers dosering
og indikation, dvs. anvendelsesomrade. Oplysningerne udar-
bejdes med udgangspunkt i det enkelte leegemiddels pro-
duktresumé til brug for det daglige arbejde i almen praksis,
pa sygehuse og apoteker.

Opgaven blev ivaerksat pa grundlag af en aftale fra 1999
om en digital legemiddelinformation »Det feelles datagrund-
lag« indgaet mellem Legeforeningen, Danmarks Apoteker-
forening og de davarende institutioner Sundhedsministeriet,
Legemiddelstyrelsen, Sygesikringens Forhandlingsudvalg
0g Amternes Leegemiddelregistreringskontor I/S.

Denne aftale er siden blevet opsagt, men Sundhedsstyrel-
sens arbejde med at udarbejde teksterne er fortsat. Teksterne
om dosering og anvendelsesomrade er ofte meget lange i
produktresuméerne fra legemiddelvirksomhederne, og de
korte tekster er en hjelp for leeger og andre sundhedsprofes-
sionelle i deres valg af leegemidler og kommunikation med
borgerne.

Kortfattede tekster om leegemidlers dosis og anvendelses-
omrade bruges i forbindelse med ordination af leegemidler
0g gengives pa recepten. De anvendes desuden pa dose-
ringsetiketterne.

Et leegemiddels generiske navn skal fremga af doseringse-
tiketten. Nogle lsegemidler har meget lange generiske navne,
som der ikke er plads til at gengive pa en doseringsetiket.
Sadanne navne skal derfor forkortes. For at forkortelserne
kan blive ensartede, fastsatter Sundhedsstyrelsen autorisere-
de forkortelser til apotekernes brug.

Bade de korte doserings- og indikationstekster og korte
generiske legemiddelnavne, bl.a. i digital information, giver
leeger og andre sundhedsprofessionelle en overskuelig viden
om et konkret praeparat til brug ved ordination, brug og ud-
levering af leegemidler. Korte tekster og navne er samtidig
med til at fremme enkel og sikker kommunikation fra sund-
hedsveaesen og apoteker til medicinbrugerne.

Der er ogsa ofte behov for at forkorte leegemidlernes nav-
ne pa de etiketter, som apoteker setter pd legemiddelpa-
kningerne, inden de udleveres til brugerne. Ifglge brutto-
avanceaftalen for 2013-2014 mellem Ministeriet for Sund-
hed og Forebyggelse og Danmarks Apotekerforening skal
denne doseringsetiket ud fra hensyn til patientsikkerheden
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indeholde legemidlets generiske navn (aktive indholds-
stof(fer)) i leegemidlet. Nogle leegemidlers generiske navn er
for langt til doseringsetiketterne, og derfor opstod der — i
forleengelse af aftalen — behov for at fa fastsat forkortede ge-
neriske navne for nogle leegemidler.

Det faglger forudsatningsvis af receptbekendtgarelsens §
33, stk. 1, nr. 6, at det er en opgave for Sundhedsstyrelsen at
fastseette korte generiske navne, idet det fremgar af bestem-
melsen, at doseringsetiketten skal indeholde en »generisk
tekst om laegemidlets aktive indholdsstof(fer) som affattet af
Sundhedsstyrelsen«. Herudover er Sundhedsstyrelsens op-
gave med korte generiske legemiddelnavne ikke omtalt i
lovgivningen.

2.4.2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslagets indhold

Regeringen finder det vigtigt af hensyn til patientsikkerhe-
den, at disse opgaver med tekster om legemidler bliver va-
retaget af Sundhedsstyrelsen pa lige fod med styrelsens gvri-
ge myndighedsopgaver. Regeringen foreslar derfor, at der
indferes en udtrykkelig hjemmel i legemiddelloven til
Sundhedsstyrelsens varetagelse af disse opgaver.

Samtidig foreslds indfart det krav, at Sundhedsstyrelsen
skal stille teksterne digitalt til radighed for leeger, sygehuse
og apoteker, saledes at de kan anvendes i de digitale syste-
mer, som de forskellige parter anvender.

Forslaget til ny § 73 a indebeerer ikke nogen praktisk a&n-
dring af Sundhedsstyrelsens opgaver. Det gaelder heller ikke
i forhold til den made, som styrelsen distribuerer informatio-
nerne til leger, sygehuse og apoteker — og til disses it-leve-
randgrer.

2.5. Praeciseringer i vaevsloven

2.5.1. Geeldende ret

Vevslovens § 3 indeholder definitioner pa en rakke cen-
trale begreber, der anvendes i forbindelse med handtering af
humane veev og celler. Andre begreber er defineret i be-
kendtgarelser udstedt i medfer af vaevsloven.

I henhold til vaevslovens § 10 kan Sundhedsstyrelsen god-
kende, at der i serlige tilfeelde sker distribution, import og
eksport af specifikke veev og celler direkte fra udtagnings-
stedet til modtageren med henblik pa omgaende transplanta-
tion eller varetagelse af andre tvingende behandlingsbehov —
uanset bestemmelserne i vaevslovens 88 4 og 5. Sundheds-
styrelsen (tidligere Laegemiddelstyrelsen) kan — efter for-
handling med Sundhedsstyrelsen — fastsatte regler herom.

Den 1. marts 2012 blev Laegemiddelstyrelsen og Sund-
hedsstyrelsen sammenlagt til én styrelse — Sundhedsstyrel-
sen.

Det folger af vaevslovens 8 15, stk. 1, 1. pkt., at veevscen-
tre skal fare et register over deres aktiviteter og udarbejde en
arlig redegarelse herom til Sundhedsstyrelsen. Det falger
endvidere af § 15, stk. 1, 2. pkt., at styrelsen fastsetter neer-
mere regler om vevscentrenes registerfarelse og udarbejdel-
se af arlige aktivitetsredegarelser.

I henhold til vaevslovens § 15, stk. 2, skal Sundhedsstyrel-
sen en gang om aret offentliggere en rapport om veevscen-
trenes aktiviteter pa baggrund af de i stk. 1 nevnte redege-
relser.

Ved bekendtgerelse nr. 984 af 2. august 2007 om kvalitet
og sikkerhed ved testning, forarbejdning, konservering, op-
bevaring, distribution, import og eksport af humane veev og
celler har Sundhedsstyrelsen fastsat naermere krav til veaevs-
centres registerfarelse og udarbejdelse af en arlig aktivitets-
redegerelse.

Det folger af bekendtggrelsens § 7, stk. 1, at veevscentres
register som minimum skal indeholde oplysninger om typen
og mangden af de vav og celler, som veavscentret har udta-
get eller modtaget, testet, forarbejdet, konserveret, opbeva-
ret, distribueret eller pd anden méde skaffet sig af med, eller
om vavscentret har importeret eller eksporteret, samt oplys-
ninger om oprindelses- og bestemmelsessted for de pageel-
dende veev og celler. Det fglger af bekendtgarelsens § 7, stk.
2, at veevscentres arlige aktivitetsredegarelser, som skal sen-
des til Sundhedsstyrelsen, skal indeholde de oplysninger,
som fremga af stk. 1, dvs. de netop opregnede oplysninger.

Vavslovens § 15 og bekendtgerelsens § 7 har til hensigt
at gennemfare veevsdirektivets artikel 10, stk. 1, i dansk lov-
givning.

2.5.2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslagets indhold

Pa baggrund af drgftelser med Europa-Kommissionen fin-
der regeringen, at retssikkerhedsmaessige betragtninger kan
begrunde at indsatte yderligere en raeekke begreber direkte i
vaevsloven. Det geelder begreberne donation, organ, karan-
teene, anvendelse pd mennesker, allogen anvendelse og auto-
log anvendelse.

Der henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 3, nr.
1, nedenfor.

For det andet foreslar regeringen at foretage en konse-
kvensrettelse af vaevslovens § 10, 2. pkt., som faglge af sam-
menlaegningen af Laegemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrel-
sen til én styrelse — Sundhedsstyrelsen — pr. 1. marts 2012.
Det foreslas derfor, at bestemmelsen formuleres saledes, at
Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler herom.

Regeringen foreslar for det tredje, at bestemmelsen i
veevslovens § 15, stk. 2, preeciseres. Som anfart ovenfor, fol-
ger det af vaevslovens 8§ 15, stk. 2, at Sundhedsstyrelsen én
gang om aret skal offentliggare en rapport om veevscentre-
nes aktiviteter pa baggrund af de aktivitetsredeggrelser, som
vavscentrene skal udarbejde til styrelsen.

P4 baggrund af drgftelser med Europa-Kommissionen fin-
der regeringen det hensigtsmassigt udtrykkeligt at fastseette
i bestemmelsen, at Sundhedsstyrelsen — udover at offentlig-
gere en samlet arlig redeggrelse om vaevscentrenes aktivite-
ter — ligeledes skal gare det enkelte vaevscenters érlige akti-
vitetsredeggarelse, jf. 8 15, stk. 1, offentligt tilgeengelig, hvis
der fremseettes anmodning herom.

Det er efter regeringens opfattelse relevant at foretage
denne preacisering af bestemmelsen i § 15, stk. 2, idet der
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séledes gares op med det forhold, at offentliggerelse af sa-
danne oplysninger om vavscentrets aktiviteter matte have
negative konsekvenser for det enkelte veevscenter, herunder
konsekvenser af konkurrencemassig karakter. Dette inde-
baerer, at oplysninger ikke vil kunne undtages fra aktindsigt i
medfar af offentlighedslovens § 30, stk. 2.

Det skal i den forbindelse tillige bemarkes, at vaevscent-
res aktivitetsredegarelser — som det fremgar ovenfor — ikke
skal indeholde personhenfgrbare oplysninger.

Det er regeringens opfattelse, at der ved dette forslag til
@&ndring af bestemmelsen i § 15, stk. 2, vil kunne sikres en
mere precis implementering af veevsdirektivets artikel 10,
stk. 1, i dansk lovgivning.

3. De gkonomiske og administrative konsekvenser for
det offentlige

For sa vidt angér de gkonomiske konsekvenser for det of-
fentlige i medfer af lovforslagets § 1 om automatisk kroni-
kertilskud har Statens Serum Institut med baggrund i keb af
tilskudsberettigede leegemidler i 2012 beregnet, at en auto-
matisering af kronikertilskud vil medfgre regionale merud-
gifter til medicintilskud pa 32,9 mio. kr. arligt, idet ca.
32.000 borgere automatisk vil modtage 100 pct. i tilskud
(kronikertilskud). Beregningen er foretaget saledes, at alle
borgere med et samlet tilskudsberettiget medicinforbrug pé
over 17.163 kr. (2013-tal) for personer over 18 &r og 21.143
kr. (2013-tal) for personer under 18 ar i 2012 er fundet via
Laegemiddelstatistikregistret. Af disse i alt ca. 86.000 borge-
re havde ca. 54.000 en kronikerbevilling fra Sundhedsstyrel-
sen og fik derved 100 pct. i tilskud, mens de resterende ca.
32.000 borgere ikke havde en kronikerbevilling og derfor
vedblev med at have en egenbetalingsandel pa 15 pct.
(100-85 pct.). En automatisering af kronikertilskuddet vil
udgiftsmaessigt betyde, at de ca. 32.000 borgere stilles lige
som de knap 54.000 borgere med en kronikerbevilling,
hvorfor merudgifterne er beregnet som summen af det be-
Igb, som de ca. 32.000 borgere har betalt »for meget«, dvs.
15 pct. af det belgb der ligger over 17.163 kr. (2013-tal) for
voksne og 21.143 kr. (2013-tal) for personer under 18 ér,
hvorefter belgbet er pris- og lgnreguleret til 2016-niveau, sa-
ledes at de regionale merudgifter svarer til 32,9 mio. kr.

Endvidere vil forslaget medfgre ferre udgifter for regio-
nerne for leegers arbejde ved indgivelse af ansggninger om
kronikertilskud til deres patienter til Sundhedsstyrelsen.
Sundhedsstyrelsen behandlede i 2013 i alt 23.461 ansggnin-
ger om kronikertilskud, hvoraf 2/3 kom fra praktiserende
leger og specialleeger, mens 1/3 kom fra leeger ansat pa sy-
gehuse. Som fglge af at praktiserende laeger og speciallaeger
efter den 31. januar 2016 ikke skal ansgge og modtage ho-
norar herfor, vil automatisering af kronikertilskud medfare
en regional besparelse pa 3,0 mio. kr. arligt. Hertil kommer
besparelsen for leeger ansat pa sygehuse, hvor besparelsen
anslas at udgere 1,5 mio. kr. arligt. Den samlede regionale
besparelse ved automatisering af kronikertilskud udggr séle-
des 4,5 mio. kr. arligt.

En del af de regionale merudgifter modsvares af en bespa-
relse i kommunerne. For at bestemme starrelsen af den kom-

munale besparelse har Statens Serum Institut udregnet en
gennemsnitlig kommunal tilskudsprocent for de ca. 32.000
borgere, som automatisk vil fa kronikertilskud efter 1. janu-
ar 2016. Denne er udregnet ud fra, hvor stor en del af disse
borgeres egenbetaling til tilskudsberettigede leegemidler, der
blev daekket af kommunerne i 2012 og indberettet/afregnet
via apotekerne. |1 2012 ydede kommunerne i gennemsnit et
tilskud pa 33 pct. til de ca. 32.000 borgere med medicinkgb
over belgbsgraensen for kronikertilskud. Der er tale om en
gennemsnitsbetragtning, séledes at nogle borgere fik starre
tilskud, mens der tilsvarende var nogle borgere, som ikke fik
kommunalt tilskud til egenbetalingsandelen. Da de ca.
32.000 borgere far nedbragt deres egenbetaling, idet der fra
2016 ydes automatisk kronikertilskud, vil op til 33 pct. af de
regionale merudgifter blive modsvaret af en kommunal be-
sparelse, hvilket svarer til ca. 11 mio. kr. Imidlertid er den
kommunale statte betinget af konkrete gkonomiske forhold
for borgerne, herunder ikke kun for borgere, hvor der skete
afregning mellem apotek og kommune, men ogsa hvor kom-
munen udbetalte stgtten direkte til borgeren, og de kommu-
nale besparelser er derfor forbundet med en vis usikkerhed,
hvorfor besparelsen forventes at udgere 7-11 mio. kr. arligt.
| tilleg hertil kommer sparede administrative udgifter i
kommunerne for sagsbehandling af kommunal stotte til
egenbetalingsandelen.

Ved automatisering af kronikertilskuddet vil Sundhedssty-
relsen ikke fra 31. januar 2016 skulle behandle ansggninger
fra leeger om kronikerbevilling. Sundhedsstyrelsen behand-
lede i 2013 i alt 23.461 ansggninger om kronikertilskud,
men antallet af ansggninger svinger en del mellem arene.
Saledes behandlede styrelsen i 2012 i alt 27.462 ansggnin-
ger, i 2011 i alt 23.260 ansggninger og i 2010 i alt 33.704
ansggninger. | gennemsnit over de seneste fire &r har styrel-
sen sdledes behandlet knap 27.000 ansggninger arligt. Da
der i hgj grad er tale om en automatiseret og ukompliceret
sagsbehandling, er det vurderingen, at det samlede ressour-
cetraek til behandling af ansggninger om kronikerbevilling
er mellem 612 og 695 timer svarende til 0,42-0,47 arsveerk.

Automatisering af kronikertilskud medfgrer merudgifter
for staten til tilpasning af Sundhedsstyrelsens Centrale Til-
skudsregister (CTR). Disse tekniske @ndringer forventes at
medfere udviklingsomkostninger for i alt ca. 50.000 kr.,
som afholdes i 2015, saledes at systemet er Klar til den 1. ja-
nuar 2016.

| forhold til apotekernes brug af CTR for registrering og
afregning, nar borgerne kaber tilskudsberettiget medicin, vil
e&ndringerne skulle ske samtidig med gvrige tilpasninger i
apotekernes IT-systemer i lgbet af 2015. Der forventes der-
for ingen eller helt marginale udgifter hertil.

Endelig vil der skulle ske en &ndring i det Falles Medi-
cinKort (FMK), idet der heri er indbygget en mulighed for
at ansgge om kronikertilskud. 1 farste omgang vil der veere
tale om, at funktionen deaktiveres pr. 31. januar 2016 KI.
00.00 og senere slettes. Udgifterne hertil forventes at udgere
ca. 0,1 mio. kr.
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Herudover forventes sparede administrative udgifter i
kommunerne for sagsbehandling af kommunal statte til
egenbetalingsandelen.

4. De gkonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet m.v.

For sd vidt angar de gkonomiske konsekvenser for er-
hvervslivet mv. i medfer af lovforslagets § 1 om automatisk
kronikertilskud medfarer forslaget mindre udgifter for apo-
tekerne til @ndring af apotekssystemerne som fglge af &n-
dringen af CTR. Udgifterne forventes relativt begransede,
idet @ndring af CTR kan teenkes sammen med andre tilpas-
ninger i apotekssystemerne i lgbet af 2015.

Forslaget medfgrer endvidere et bortfald af indtegt for
praktiserende leeger og specialleeger, idet leegerne efter den
31. januar 2016 ikke lengere skal ansgge om kronikertil-
skud til deres patienter.

For sa vidt angar de administrative konsekvenser for er-
hvervslivet mv. i medfer af lovforslagets § 1 om automatisk
kronikertilskud medfarer forslaget en administrativ lettelse
for leegerne, der ikke laengere skal ansgge om kronikertil-
skud til deres patienter og for apotekerne, der ikke lengere
skal rddgive om muligheden at ansage om kronikertilskud.

5. De administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslagets § 1 om automatisk kronikertilskud medfarer
en lettelse for borgerne, der ikke lengere skal veaere opmaerk-
somme pa ansggning om kronikertilskud.

6. De miljgmaessige konsekvenser

Lovforslaget vurderes ikke at medfgre miljgmassige kon-
sekvenser.

7. Forholdet til EU-retten

Til lovforslagets § 1 om automatisk kronikertilskud kan
det oplyses, at Radets direktiv 89/105/E@F af 21. december
1988 om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for laege-
midler til mennesker og disse leegemidlers inddragelse under
de nationale sygesikringsordninger fastleegger regler for pro-
ceduren for et leegemiddels inddragelse i de nationale syge-
sikringsordninger. Det fremgér af direktivets artikel 11, 2.
pkt., at medlemsstaterne straks skal underrette kommissio-
nen om &ndringer i reglerne vedrgrende legemidlernes ind-
dragelse under de nationale sygesikringsordninger m.v. Re-
geringen har i overensstemmelse hermed til hensigt at notifi-
cere Kommissionen om de foreslaede @ndringer. Automati-
seringen af kronikertilskuddet er forenelig med bestemmel-
serne i direktivet.

Lovforslagets 8§ 2, nr. 1, 3 og 4, indeholder bestemmelser,
der gennemfarer dele af direktiv 2001/83/EF af 6. april 2001
om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (EF-Tidende 2001, nr. L 311, s. 67), der bl.a. er
&ndret ved direktiv 2010/84/EU (EU-Tidende 2010, nr. L
348, s. 74).

9. Sammenfattende skema

Lovforslagets § 3, nr. 1 og 3, om &ndring af vaevslovens §
3 0g 8 15, stk. 2, har til hensigt at pracisere de bestemmel-
ser, der gennemfarer artikel 3 (dele heraf) og artikel 10, stk.
1, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af
31. marts 2004 om fastseettelse af standarder for kvaliteten
og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behand-
ling, preeservering, opbevaring og distribution af humane
veev og celler (veevsdirektivet) (EU-Tidende 2004, nr. L
102, side 48) i dansk ret.

8. Hagrte myndigheder og organisationer

Et udkast til lovforslaget har i perioden 5. december 2014
til 7. januar 2015 veeret sendt i hgring hos fglgende myndig-
heder og organisationer m.v.:

Danmarks Apotekerforening, Dansk Sygeplejerad, De Of-
fentlige Tandleger, Farmakonomforeningen, Foreningen af
Specialleeger, Industriforeningen for generiske leegemidler,
Lageforeningen, Laegemiddelindustriforeningen, Medicoin-
dustrien, Parallelimportgrforeningen af leegemidler, Phar-
madanmark, Praktiserende Lagers Organisation, Praktise-
rende Tandlegers Organisation, Tandleegeforeningen, Alz-
heimerforeningen, Bedre Psykiatri — landsforeningen for pa-
rgrende, Dansk Handicapforbund, Danske Handicaporgani-
sationer, Danske Patienter, Danske Aldrerad, Det Centrale
Handicaprad, Diabetesforeningen, Forbrugerradet, Gigtfor-
eningen, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hgreforeningen,
Kraftens Bekaempelse, Landsforeningen for Evnesvage
(LEV), Landsforeningen af nuveerende og tidligere psykia-
tribrugere (LAP), Landsforeningen mod spiseforstyrrelser
og selvskade (LMS), Landsforeningen SIND, Patientfor-
eningen, Patientforeningen i Danmark, Patient Foreninger-
nes Samvirke, Radet for Socialt Udsatte, Scleroseforenin-
gen, Sjeldne Diagnoser, Udviklingshemmedes Landsfor-
bund, /AldreForum, Aldremobiliseringen, Aldresagen,
Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i
Danmark, Brancheforeningen for Private Hospitaler og Kli-
nikker, Center for Hjerneskade, Danmarks Farmaceutiske
Selskab, Dansk Diagnostika og Laboratorieforening, Dansk
Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk Industri,
Dansk Medicin Industri, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk
Selskab for Distriktpsykiatri, Dansk Selskab for Patientsik-
kerhed, Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Megros (For-
eningen af medicingrossister), Mgadrehjelpen, Parallelim-
portgrforeningen af leegemidler, Pharmakon, PTU's Rehabi-
literingsCenter, Sygeforsikringen »Danmark«, Datatilsynet,
Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet, Erhvervsstyrelsen,
Rigsrevisionen, Statens Serum Institut, Sundhedsstyrelsen,
Amgros, Danske Regioner, KL, Region Hovedstaden, Regi-
on Sjelland, Region Syddanmark, Region Midtjylland og
Region Nordjylland.

Da lovforslaget ved en beklagelig fejl ikke har varet of-
fentliggjort pd www.borger.dk under Hgringsportalen, of-
fentliggeres det pd portalen i perioden 23. januar til 20. fe-
bruar 2015.
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Positive konsekvenser/mindre udgifter

Negative konsekvenser/merudgifter

@konomiske konsekvenser for stat, kommu-
ner og regioner

Lovforslagets § 1 om automatisk kroni-
kertilskud medfgrer kommunale besparel-
ser pa 7-11 mio. kr. arligt, da kommuner-
nes udgifter til statte til borgernes egen-
betalingsandel reduceres som fglge af
automatiseret kronikertilskud. Hertil
kommer en besparelse i kommunerne ved
behandling af feerre ansggninger om stat-
te til egenbetalingsandelen.

Endvidere medfarer forslaget et fald i re-
gionernes honorarer til praktiserende lee-
ger og specialleeger samt en besparelse i
sygehusvaesenet, da der ikke lengere skal
ansgges om kronikertilskud. Denne be-
sparelse forventes at udgere 4,5 mio. kr.

Desuden vil Sundhedsstyrelsen fra 2016
ikke skulle behandle i gennemsnit 27.000
ansggninger om kronikertilskud om aret.
Pa grund af en automatiseret og ukompli-
ceret sagsbehandling, er det vurderingen,
at den samlede ressourcebesparelse svarer
til 0,42-0,47 arsverk.

Lovforslagets § 1 om automatisk kroni-
kertilskud medfarer en regional merud-
gift pa 32,9 mio. kr. arligt til medicintil-
skud, idet tilskuddet til kronikere auto-
matiseres.

Endvidere medfarer forslaget merudgif-
ter til IT-tilpasninger i det Centrale Til-
skuds Register (CTR) og Det Falles
Medicinkort (FMK) pa 0,1-0,2 mio. kr.

IAdministrative konsekvenser for stat, kom-
muner og regioner

@konomiske konsekvenser for erhvervslivet
m.v.

Lovforslagets § 1 om automatisk kroni-
kertilskud medfarer mindre udgifter for
apotekerne til &ndring af apotekssyste-
merne som fglge af @ndringen af CTR.

Forslaget medfarer endvidere et bortfald
af indteegter for praktiserende laeger og
specialleeger, der ikke langere vil mod-
tage honorar for ansggning om kroni-
kertilskud.

Administrative konsekvenser for erhvervsli-
vet m.v.

Lovforslagets § 1 om automatisk kroni-
kertilskud medfarer en administrativ let-
telse for leegerne, der ikke laengere skal
ansgge om kronikertilskud til deres pa-
tienter.

Miljgmeessige konsekvenser

Ingen

Ingen

Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslagets 8 1 om automatisk kroni-
kertilskud medfarer en lettelse for borger-
ne, der ikke lengere skal veere opmeerk-
somme pa ansggning om kronikertilskud.
Lovforslagets bestemmelser i 88 2 og 3
\vurderes ikke at medfgre nye administra-

Ingen

tive konsekvenser for borgerne.

Forholdet til EU-retten

melserne for leegemidler til mennesker og
nationale sygesikringsordninger.

For sa vidt angar lovforslagets § 1 om automatisk kronikertilskud kan det oplyses,
at automatiseringen af kronikertilskuddet er forenelig med bestemmelserne i Ra-
dets direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om gennemsigtighed i prisbestem-

disse leegemidlers inddragelse under de
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Lovforslagets § 2, nr. 1,3 og 4, indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af
direktiv 2001/83/EF af 6. april 2001 om oprettelse af en faellesskabskodeks for hu-
manmedicinske lzegemidler (EF-Tidende 2001, nr. L 311, s. 67) bl.a. &ndret ved
direktiv 2010/84/EU (EU-Tidende 2010, nr. L 348, s. 74).

Lovforslagets 8§ 3, nr. 1 og 3, om e&ndring af vaevslovens § 3 og § 15, stk. 2, har til
hensigt at preecisere de bestemmelser, der gennemfarer artikel 3 (dele heraf) og ar-
ikel 10, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts
2004 om fastsaettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, ud-
agning, testning, behandling, praeservering, opbevaring og distribution af humane
v og celler (vaevsdirektivet) (EU-Tidende 2004, nr. L 102, side 48) i dansk ret.

Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til 8 1 (sundhedsloven)

Tilnr. 1

Med den foresldede nyaffattelse af § 146, stk. 2, 1. pkt.,
ydes der ikke tilskud til personer over 18 ar, hvis den samle-
de udgift inden for en periode pa 1 ar ikke overstiger 925 kr.
(2015-tal). Med forslaget tilsigtes det alene at opdatere be-
lgbsgransen til 2015-niveau som fglge af, at belgbsgraenser-
ne i medfer af § 149 a, stk. 1, en gang arligt den 1. januar
reguleres med satsreguleringsprocenten.

Med den foreslaede nyaffattelse af § 146, stk. 2, 2. pkt.,
udger tilskuddet til personer over 18 ar, hvis den samlede
udgift inden for en periode pa 1 &r overstiger 925 kr. (2015-
tal): 1) 50 pct. af den del, som overstiger 925 kr. (2015-tal),
men ikke 1.515 kr. (2015-tal), 2) 75 pct. af den del, som
overstiger 1.515 kr. (2015-tal), men ikke 3.280 kr. (2015-
tal), 3) 85 pct. af den del, som overstiger 3.280 kr. (2015-
tal), men ikke 17.738 kr. (2015-tal), og 4) 100 pct. af den
del, som overstiger 17.738 kr. (2015-tal). Med forslaget til-
sigtes det alene at opdatere belgbsgreensen til 2015-niveau
som fglge af, at belgbsgraenserne i medfer af § 149 a, stk. 1,
en gang arligt den 1. januar reguleres med satsregulerings-
procenten, idet den foreslaede affattelse af § 146, stk. 2, nr.
4, samtidig fastslar, at der beregnes 100 pct. i tilskud, hvis
patientens samlede udgift til tilskudsberettiget medicin in-
den for en periode pd 1 &r (tilskudsperioden) overstiger
17.738 kr. (2015-tal) for personer over 18 ar.

Med dette forslag sikres det, at alle personer over 18 ar
med et stort medicinforbrug uden ansggning herom, automa-
tisk far 100 pct. i tilskud, hvis personens samlede udgift til
tilskudsberettiget medicin inden for en periode pa 1 ar (til-
skudsperioden) overstiger 17.738 kr. (2015-tal). Dette svarer
til, at personen efter de geeldende regler har en bevilling af
kronikertilskud.

Med den foresldede nyaffattelse af § 146, stk. 3, 1. pkt.,
udger tilskuddet til personer under 18 ar 60 pct., hvis den
samlede udgift inden for en periode pa 1 ar ikke overstiger
1.515 kr. (2015-tal). Med forslaget tilsigtes det alene at op-
datere belgbsgreensen til 2015-niveau som fglge af, at be-
lgbsgreenserne i medfer af § 149 a, stk. 1, en gang arligt den
1. januar reguleres med satsreguleringsprocenten.

Med den foresldede nyaffattelse af § 146, stk. 3, 2. pkt.,
udger tilskuddet til personer under 18 ar, hvis den samlede
udgift inden for en periode pd 1 ar overstiger 1.515 kr.
(2015-tal): 1) 75 pct. af den del, som overstiger 1.515 kr.
(2015-tal), men ikke 3.280 kr. (2015-tal), 2) 85 pct. af den
del, som overstiger 3.280 kr. (2015-tal), men ikke 21.831 kr.
(2015-tal), og 3) 100 pct. af den del, som overstiger 21.831
kr. (2015-tal). Med forslaget tilsigtes det alene at opdatere
belgbsgraensen til 2015-niveau som falge af, at belgbsgraen-
serne i medfer af § 149 a, stk. 1, en gang arligt den 1. januar
reguleres med satsreguleringsprocenten, idet den foreslaede
affattelse af § 146, stk. stk. 3, nr. 3, samtidig fastslar, at der
beregnes 100 pct. i tilskud, hvis patientens samlede udgift til
tilskudsberettiget medicin inden for en tilskudsperiode over-
stiger 21.831 kr. (2015-tal) for personer under 18 ar.

Med dette forslag sikres det, at alle personer under 18 ar
uden ansggning herom, automatisk far 100 pct. i tilskud,
hvis personens samlede udgift til tilskudsberettiget medicin
inden for en tilskudsperiode overstiger 21.831 kr. (2015-tal).
Dette svarer til, at personen efter de geeldende regler har en
bevilling af kronikertilskud.

For at sikre at ingen borgere bliver stillet ringere med for-
slaget end efter geeldende regler og praksis (hvor der kan op-
nas en bevilling af kronikertilskud efter ansggning fra lee-
gen), vil borgere, der den 1. januar 2016 kl. 00.00 har kebt
for mere end 17.738 kr. (2015-tal) for personer over 18 ar
0g 21.831 kr. (2015-tal) for personer under 18 ar i tilskud-
sberettiget medicin i en igangveerende tilskudsperiode, og
som ikke har en bevilling af kronikertilskud, pa apoteket fa
tilbagebetalt de udgifter, de har haft ud over de henholdsvis
17.738 kr. og 21.831 kr. (udligningsbelgb). Disse borgere
vil fremover fa 100 pct. i tilskud til alle kab af tilskudsberet-
tiget medicin, der foretages den 1. januar 2016 og senere i
samme tilskudsperiode. Automatiseringen vil ske som fglge
af en tilpasning af det Centrale Tilskudsregister (CTR).

Det kan i gvrigt naevnes, at der med forslaget ikke @&ndres
pa den situation, at en borger med automatisk kronikertil-
skud, som kgber medicin i et andet EU/E@S-land, efter
sundhedslovens § 168 og regler udstedt i medfar heraf, fort-
sat kan sgge Sundhedsstyrelsen om refusion af udgifterne.
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Tilnr. 2

Overskriften, som med forslaget nu bliver »Terminaltil-
skud«, a&ndres som konsekvens af ophavelsen af § 147, jf.
bemerkningerne til § 1, nr. 3.

Til nr. 3

Med forslaget ophaves § 147 om Sundhedsstyrelsens be-
villing af kronikertilskud til personer med et stort, varigt og
fagligt veldokumenteret behov for leegemidler. Med forsla-
gets indfgrelse af automatisk kronikertilskud bortfalder mu-
ligheden og behovet for at fa en bevilling af kronikertilskud
endeligt og for alle patienter den 1. januar 2016 kl. 00.00.

Med henblik pa at sikre, at ingen borgere bliver stillet rin-
gere med forslaget end efter gaeldende regler og praksis, vil
der dog som ovenfor nevnt under bemerkningerne til § 1,
nr. 1, ske det, at borgere, der den 1. januar 2016 kl. 00.00
har kagbt for mere end 17.738 kr. (2015-tal) for personer
over 18 &r og 21.831 kr. (2015-tal) for personer under 18 ar i
tilskudsberettiget medicin i en igangvarende tilskudsperio-
de, og som ikke har en bevilling af kronikertilskud, pa apo-
teket fa tilbagebetalt de udgifter, de har haft ud over de hen-
holdsvis 17.738 kr. og 21.831 kr. (udligningsbelgb). Disse
borgere vil fremover fa 100 pct. i tilskud til alle kab af til-
skudsberettiget medicin, der foretages den 1. januar 2016 og
senere i samme tilskudsperiode. Automatiseringen vil ske
som falge af en tilpasning af det Centrale Tilskudsregister
(CTR).

Til nr. 4

Den foreslaede @ndring af § 149, stk. 1, hvormed henvis-
ningen til § 147 udgar, er en konsekvens af forslagets § 1,
nr. 3, hvorefter § 147 ophaves.

Tilnr.5

Henvisningen til § 147 i § 149 a, stk. 1, udgar som konse-
kvens af forslagets § 1, nr. 3, hvorefter § 147 ophaves. De
geldende belgbsgrenser for tilskud til tilskudsberettiget me-
dicin fremgar herefter alene af § 146, stk. 2 og 3.

Tilnr.60g7

Den foreslaede @ndring af § 153, stk. 1, hvormed henvis-
ningen til § 147 udgar, er en konsekvens af forslagets § 1,
nr. 3, hvorefter§ 147 ophaeves. Tilsvarende er den foreslaede
&ndring af 8 153, stk. 5, hvormed henvisningen til § 147 ud-
gér, er en konsekvens af, at § 147 ophaves. Lagen kan séle-
des ikke lengere ansgge om bevilling af kronikertilskud til
en borger.

Til § 2 (leegemiddelloven)

Tilnr. 1

Den foreslaede bestemmelse i leegemiddellovens § 53, stk.
1, nr. 6, implementerer artikel 107b i direktiv 2010/84/EU
om legemiddelovervagning.

Den foreslaede § 53, stk. 1, nr. 6, indeholder den andring,
at indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et leegemid-

del fremover skal udarbejde og indsende periodiske sikker-
hedsopdateringer (PSUR) til enten Sundhedsstyrelsen eller
til Det Europzeiske Leegemiddelagentur (EMA).

Efter den gaeldende bestemmelse i § 53, stk. 1, nr. 6, er
der kun et krav om indsendelse af PSUR til Sundhedsstyrel-
sen.

Hensigten med den foreslaede tilfgjelse er at skabe hjem-
mel til gennemfarelse af det nye udvidede samarbejde om
vurderingen af PSUR i EU.

| artikel 107b-107g i direktivet om leegemiddelovervag-
ning er fastsat nye regler om PSUR for leegemidler til men-
nesker.

Af artikel 107b fremgar, at indehavere af markedsfarings-
tilladelser for legemidler til mennesker skal forelegge
PSUR for EMA, og at EMA stiller PSUR til radighed for de
nationale leegemiddelmyndigheder og EMA’s udvalg (Ud-
valget for Humanmedicinske Leegemidler eller Koordinati-
onsgruppen) med henblik pa felles vurdering af materialet.
Denne udveksling af data skal understgttes af et nyt digitalt
arkiv for PSUR, som de nationale lzegemiddelmyndigheder,
EMA'’s centrale udvalg og Europa-Kommissionen skal have
adgang til.

Efter artikel 107b, stk. 1, skal en PSUR indeholde en sam-
menfatning af oplysninger, der er relevante for vurdering af
leegemidlets fordele og risici. Disse sikkerhedsopdateringer
skal ogsé indeholde alle oplysninger om salg og ordination
af leegemidlet, som indehaveren af markedsfaringstilladel-
sen er i besiddelse af. Med hjemmel i artikel 108, litra f, i
direktivet om leegemiddelovervagning har Kommissionen i
gennemfarelsesforordning (EU) nr. 520/2012 om udfarelsen
af leegemiddelovervagningsaktiviteter fastsat yderligere krav
til indhold og format af digitale PSUR’er.

Artikel 107 ¢ indeholder narmere regler om, hvor ofte
virksomhederne skal indsende PSUR. Hyppigheden for ind-
sendelse fastsettes i forbindelse med udstedelse af markeds-
faringstilladelsen for de leegemidler, som der obligatorisk
skal udarbejdes PSUR om. For andre leegemidler fastsettes
hyppigheden enten i markedsfaringstilladelsen eller efterfal-
gende pa grundlag af bekymringer fra oplysninger fra leege-
middelovervagningen.

Den felles myndighedsvurdering foretages efter procedu-
ren for arbejdsdeling vedrgrende vurdering af PSUR’er, der
er beskrevet i artikel 107e og 107g. Proceduren er obligato-
risk for de laegemidler, der er godkendt i flere medlemssta-
ter. Sundhedsstyrelsen samarbejder med EMA og laeegemid-
delmyndighederne i de andre medlemsstater om denne op-
gave. PSUR’er for de legemidler, der ikke er omfattet af
den feelles europeiske procedure, skal fortsat indsendes til
og vurderes af Sundhedsstyrelsen.

Med den nye gebyrforordning nr. 658/2014 far EMA gko-
nomiske ressourcer til at finansiere udvikling og etablering
af det nye arkiv for PSUR, som vil blive tilgeengeligt for de
nationale legemiddelmyndigheder, agenturets centrale ud-
valg og Europa-Kommissionen. Arkivet ventes at vare
funktionsdygtigt i begyndelsen af 2015.
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Efter artikel 2, stk. 7, i direktivet om legemiddelovervag-
ning, der er en overgangshestemmelse, skal medlemsstater-
ne sikre, at forpligtelsen for indehavere af markedsfgrings-
tilladelser til at indsende PSUR til EMA finder anvendelse
12 méneder efter, at arkivets funktioner er etableret og be-
kendtgjort af EMA.

Indtil EMA kan sikre de funktioner, der er vedtaget for ar-
kivet for PSUR, skal indehavere af markedsfgringstilladel-
ser indsende PSUR til alle de medlemsstater, hvor de pagzl-
dende lzegemidler er godkendt.

Med hjemmel i den geldende bestemmelse i lovens § 53,
stk. 4, hvorefter ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter regler om kravene for indehavere af markedsfg-
ringstilladelser efter § 53, stk. 1, er sadanne regler fastsat i
bekendtgarelse nr. 822 af 1. august 2012 om bivirknings-
overvagning af leegemidler og bekendtggrelse nr. 1214 af 7.
december 2005 om krav til udformning af bivirkningsindbe-
retninger og periodiske sikkerhedsopdateringer m.v.

De foresldede krav til indehavere af markedsfaringstilla-
delser om udarbejdelse og indsendelse af PSUR’er vil blive
indfart ved andring af disse to bekendtgarelser.

Bekendtgerelse nr. 822 om bivirkningsovervagning af lz-
gemidler vil blive andret, nar PSUR’er skal indsendes til
EMA, jf. ovennavnte overgangsbestemmelse.

Ved a&ndring af bekendtgerelse nr. 1214 om krav til ud-
formning af bivirkningsindberetninger og periodiske sikker-
hedsopdateringer m.v. skal der bl.a. tages hgjde for, at gen-
nemfarelsesforordning (EU) nr. 520/2012 indeholder krav
til formatet for og indholdet af elektronisk indberetning af
formodede bivirkninger fra medlemsstaternes kompetente
myndigheder og indehavere af en markedsfaringstilladelse
for leegemidler til mennesker.

Til nr. 2

Den foresldede bestemmelse i lsegemiddellovens § 73 a,
stk. 1, fastseetter, at Sundhedsstyrelsen skal udarbejde korte
tekster om leegemidlers dosering og indikation (anvendelses-
omrade).

Sundhedsstyrelsen udarbejder korte dosering- og indikati-
onstekster med udgangspunkt i produktresumeet for det en-
kelte leegemiddel. Teksterne udarbejdes, s& de bedst muligt
kan anvendes i den praktiske hverdag hos leger og pa syge-
huse og apoteker. De skal endvidere understgtte god og en-
kel kommunikation til medicinbrugerne til gavn for patie-
ntsikkerheden.

Teksterne om dosering og anvendelsesomrade skal udar-
bejdes inden for rammerne af det enkelte produktresumé, og
de ma ikke veere i modstrid med produktresumeet.

Den foreslaede bestemmelse i § 73 a, stk. 2, fastsatter, at
Sundhedsstyrelsen skal fastsatte forkortede generiske navne
for legemidler med lange generiske navne til brug for dose-
ringsetiketter.

De etiketter, som apotekerne pafgrer lzgemiddelpaknin-
gen inden udlevering til medicinbrugeren, skal indeholde
leegemidlets generiske navn. Formalet med dette krav er at

bidrage til patientsikkerheden, idet medicibrugeren fx kan
se, at to leegemidler er synonyme, selvom de har forskellige
handelsnavne.

Nogle generiske leegemiddelnavne er meget lange og kan
ikke gengives pa doseringsetiketten, hvor pladsen er be-
grenset. Sddanne navne skal derfor forkortes. For at sikre, at
der altid anvendes de samme forkortelser, bliver de fastsat af
Sundhedsstyrelsen. Apotekerne er herefter forpligtede til at
anvende netop disse forkortelser, jf. § 33, stk.1, nr. 6, i be-
kendtgarelse om recepter.

Sundhedsstyrelsen skal ved fastsaettelsen af korte generi-
ske navne bade tage hensyn til, at navnene skal kunne gen-
gives pa doseringsetiketterne, dvs. at de ikke er for lange, og
at forskellige generiske navne ikke kan forveksles.

Den foreslaede bestemmelse i § 73 a, stk. 3, fastsatter, at
Sundhedsstyrelsen skal stille de navnte informationer digi-
talt til radighed for laeger, sygehuse og apoteker.

Savel doserings- og indikationstekster som korte generi-
ske leegemiddelnavne skal anvendes af disse brugere. Sund-
hedsstyrelsen skal derfor stille informationerne til radighed
pa en made, hvor de nemt kan integreres i de digitale l@snin-
ger, der anvendes af laeger, sygehuse og apoteker. | praksis
sker det ved, at styrelsen udsender informationerne i tilknyt-
ning til de datafiler, som udgar publikationen Medicinpriser.
Derved sikres det, at informationerne kan anvendes i de re-
levante it-systemer.

Tilnr. 3

Den foresldede bestemmelse i leegemiddellovens § 92 b
viderefgrer de geeldende betingelser for iveerksettelse og
gennemfarelse af ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser
af leegemidler til mennesker med tilfgjelse af nye krav, der
implementerer artikel 107 n i direktivet om leegemiddelover-
vagning.

Krav om gennemfgrelse af en ikkeinterventionssikker-
hedsundersggelse kan fastsaettes som et vilkar for en mar-
kedsfgringstilladelse. Efter leegemiddellovens § 9, stk. 1,
kan Sundhedsstyrelsen knytte vilkar til en markedsfarings-
tilladelse i forbindelse med dens udstedelse. Desuden kan
styrelsen efter § 9, stk. 2, knytte vilkar til en markedsfg-
ringstilladelse efter dens udstedelse, nar sarlige omsteendig-
heder ger det pakrevet.

Den foreslaede § 92 b, stk. 1, er med preeciseringer en vi-
derefgrelse af den geeldende § 92 b, stk. 1, om at en ikkein-
terventionssikkerhedsundersggelse af et leegemiddel, der er
et vilkar for en markedsfaringstilladelse fastsat efter udsted-
else af en markedsfaringstilladelse i medfar af leegemiddel-
lovens § 9, stk. 2, farst ma ivaerksattes, nar Sundhedsstyrel-
sen har givet tilladelse til undersggelsen. Den nye tekst er
praciseret for at tydeliggare forskellen mellem stk. 1 og 2.

| den foreslaede § 92 b, stk. 2, er indsat en ny bestemmel-
se om gennemfarelsen af en ikkeinterventionssikkerhedsun-
dersggelse af et laegemiddel, der er et vilkér for en markeds-
fgringstilladelse, som enten skal udfares i mere end et EU/
E@S-land, eller hvor Sundhedsstyrelsen har fastsat vilkar
om undersggelsen i forbindelse med udstedelse af markeds-
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faringstilladelsen i medfer af leegemiddellovens § 9, stk. 1.
En sédan undersggelse ma farst iveerksettes, nar Udvalget
for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervagning
(PRAC) under EMA har givet tilladelse til undersggelsen.

PRAC er et udvalg udpeget af Kommissionen bestaende
af leegemiddeleksperter og 1 repraesentant fra henholdsvis
sundhedsprofessionelle og patientorganisationer. Udvalget
yder radgivning om alle spgrgsmal om overvagningsaktivi-
teter til de nationale leegemiddelmyndigheder og andre eks-
pertudvalg under agenturet.

Hensigten med den foreslaede tilfgjelse er at skabe hjem-
mel til gennemfarelse af det nye udvidede samarbejde om
vurderingen af PSUR i EU.

Den foreslaede § 92 b, stk. 3, er en viderefgrelse af den
geldende § 92 b, stk. 2, med den tilfgjelse, at bestemmelsen
skal omfatte undersggelser efter bade stk. 1 og 2. Ministeren
for sundhed og forebyggelse skal saledes fastsatte nermere
regler om, hvilke oplysninger en ansggning om tilladelse til
en ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse skal indeholde
og om behandling af sddanne ansggninger, uanset om tilla-
delsen skal meddeles af Sundhedsstyrelsen eller af Udvalget
for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning.

Den foresldede § 92 b, stk. 4, er en viderefarelse af den
geldende § 92 b, stk. 3, med den &ndring, at bestemmelsen
om hjemmel til at fastsette regler om endringer i forsggs-
protokollen skal omfatte undersggelser efter béde stk. 1 og
2.

Med hjemmel i bl.a. den geeldende § 92 b, stk. 2 og 3, er
sadanne regler fastsat i bekendtgarelse nr. 825 af 1. august
2012 om ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser. Be-
kendtgarelsen gennemfarer krav i direktivet om leegemid-
delovervagning, og den foreslaede supplerende gennemfg-
relse af direktivet vil blive indfgrt ved @ndring af denne be-
kendtgarelse.

I bekendtgarelsens § 1, stk. 2, er en sikkerhedsundersggel-
se efter tilladelse til markedsfgring defineret som: »Enhver
undersggelse vedrgrende et godkendt leegemiddel, som gen-
nemfares med henblik pé at identificere, karakterisere eller
kvantificere en sikkerhedsrisiko, bekrefte leegemidlets sik-
kerhedsprofil eller male effektiviteten af risikostyringsforan-
staltninger.«

I bekendtgerelsens 8§ 1, stk. 3, er en ikkeinterventionssik-
kerhedsundersggelse defineret som en »En undersggelse,
hvor leegemidlet eller laegemidlerne ordineres som normalt i
overensstemmelse med betingelserne for markedsfaringstil-
ladelsen. Beslutningen om at ordinere det pagealdende lege-
middel er klart adskilt fra beslutningen om at inkludere pa-
tienten 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.«

Af leegemiddellovens § 92 d, stk. 1, fremgar bl.a., at en ik-
keinterventionssikkerhedsundersggelser af godkendte laege-
midler ikke ma udfgres, hvis anvendelsen af et leegemiddel
dermed fremmes.

Tilnr. 4

Den foresldede bestemmelse i laegemiddellovens § 92 ¢
omfatter bade obligatoriske og frivillige ikkeinterventions-
sikkerhedsundersggelser. Den implementerer artikel 107m,
stk. 6 og artikel 107p, stk. 1, i direktivet om laeegemiddel-
overvagning.

Det fremgar af artikel 107m, stk. 6, at indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen senest 12 maneder efter, at indsam-
ling af data ved en ikkeinterventionssikkerheds-undersggel-
se er afsluttet, sender den endelige rapport til de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, hvori undersggelsen er
gennemfart.

Denne bestemmelse galder for ikkeinterventionssikker-
hedsundersggelser, som indledes, gennemfares eller finan-
sieres af indehaveren af markedsfaringstilladelsen enten fri-
villigt eller som falge af en palagt forpligtelse som vilkar for
en markedsfaringstilladelse.

Det fremgar endvidere af artikel 107p, stk. 1, at den ende-
lige undersggelsesrapport skal foreleegges for den nationale
kompetente myndighed eller for Udvalget for Risikovurde-
ring inden for Laegemiddelovervagning. Denne bestemmelse
geelder kun for obligatoriske ikkeinterventionssikkerhedsun-
dersagelser, der er et vilkar for en markedsfaringstilladelse.
Modtageren af rapporten afhaenger af, hvem der har givet
tilladelse til undersggelsen.

Den foreslaede § 92 c, stk. 1, er med preeciseringer en vi-
derefgrelse af den geldende § 92 c, stk. 1, om at indehave-
ren af en markedsfaringstilladelse til et lsegemiddel skal ind-
sende en rapport om resultaterne af en ikkeinterventionssik-
kerhedsundersggelse om laeegemidlet til Sundhedsstyrelsen.
Det geaelder bade, nar undersggelsen gennemfares i Danmark
og i andre EU/E@S-lande. Hvis en undersggelse ogsa er
gennemfart i andre EU/E@S-lande, skal en afsluttende rap-
port desuden indsendes til myndighederne i de lande, hvor
undersggelsen er gennemfart. Den nye tekst er praciseret
for at tydeliggare forskellen mellem stk. 1 og 2.

I den foreslaede § 92 c, stk. 2, er indsat en ny bestemmelse
om, at en rapport om resultaterne af en ikkeinterventionssik-
kerhedsundersggelse ogsé skal indsendes til Udvalget for
Risikovurdering inden  for  Leaegemiddelovervagning
(PRAC), nar det er en undersggelse, som udvalget har givet
tilladelse til.

PRAC er et udvalg udpeget af Kommissionen bestaende
af leegemiddeleksperter og 1 repraesentant fra henholdsvis
sundhedsprofessionelle og patientorganisationer. Udvalget
yder radgivning om alle spargsmél om overvagningsaktivi-
teter til de nationale leegemiddelmyndigheder og andre eks-
pertudvalg under agenturet.

Den foresldede § 92 c, stk. 3, er en viderefarelse af den
geldende § 92 c, stk. 3, med den tilfgjelse, at bestemmelsen
om hjemmel til at fastseette regler om krav til indhold og
indsendelse af rapporter, skal omfatte rapporter efter bade
stk. 1 og 2.

Med hjemmel i § 92 c, stk. 3, vil de nye krav til rapporter
om resultaterne af ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser
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blive indfert ved en &ndring af bekendtggrelse nr. 825 af 1.
august 2012 om ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser.

Med hjemmel i artikel 108, litra g, i direktivet om lage-
middelovervagning har Kommissionen i gennemfarelsesfor-
ordning (EU) nr. 520/2012 om udfarelsen af leegemiddel-
overvagningsaktiviteter fastsat regler om formatet for proto-
koller, sammendrag og endelige undersggelsesrapporter om
ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser. Forordningen in-
deholder bl.a. krav om, at data skal udarbejdes pa engelsk.

Tilnr. 5

Den foreslaede bestemmelse i legemiddellovens § 103,
stk. 1 og 2, svarer indholdsmaessigt til den geeldende bestem-
melse i legemiddellovens § 103, stk. 1, med en opdeling i et
stk. 1 og 2 og med preciseringer i teksten. Bade den gel-
dende og den foreslaede tekst indeholder en hjemmel til mi-
nisteren for sundhed og forebyggelse til at fastsette regler
om virksomheders betaling for Sundhedsstyrelsens virksom-
hed i medfer af legemiddelloven og efter regler fastsat i
medfar af loven.

Det er hensigten, at bemyndigelsen skal udnyttes som hid-
til, og den samlede gebyropkraevning fortsatte uden andrin-
ger.

I den geeldende bestemmelse i § 103, stk. 1 angives, at be-
myndigelsen bl.a. kan udnyttes til at fastsatte gebyrer/beta-
ling for fglgende ydelser fra Sundhedsstyrelsen:

1) for leegemidler og legemiddelvirksomheder samt frem-
stillere, importgrer og distributgrer af aktive stoffer,

2) for registrering som formidler af lzegemidler,

3) for tildeling m.v. af varenumre til leegemidler,

4) for Sundhedsstyrelsens udgifter til rejse og ophold, hvis
behandlingen af en ansggning eller kontrol med det
godkendte leegemiddel ngdvendigger, at Sundhedssty-
relsen foretager inspektion af en virksomhed beliggen-
de i et tredjeland,

5) for anmeldelse af priser og underretning af apotekerne
om priser pa apoteksforbeholdte leegemidler,

6) for anmeldelse af pakningsstarrelser pa ikkeapoteksfor-
beholdte leegemidler og

7) for ansggninger om godkendelse af og gebyr for kon-

trol med kliniske forsgg.
Der er tale om to typer gebyrer.

Den ene gebyrtype daekker udgifter til styrelsens konkrete
myndighedsarbejde, herunder iser med at give tilladelser til
virksomheder. Disse aktivitetsbestemte gebyrer finansierer
dels styrelsens tilladelser til virksomheders markedsfgring
og opretholdelse af markedsfaring af lsegemidler, dels sty-
relsens tilladelser til selve virksomheden. Det vil sige til
fremstilling, ind- og udfarsel, forhandling og anden handte-
ring af leegemidler. Apotekere betaler ogsa gebyr til Sund-
hedsstyrelsen for styrelsens underretning om forbrugerpriser
pa apoteksforbeholdte leegemidler.

Den anden gebyrtype deekker udgifter til styrelsens gene-
relle og tveergdende arbejdsopgaver og processer, der ikke
kan gebyrbelegges hver for sig. Disse sdkaldte arsgebyrer
finansierer bl.a. styrelsens lgbende sikkerhedsovervagning,

kvalitetssikring, inspektion og kontrol af produkter og virk-
somheder.

| lovforslagets § 103, stk. 1, foreslas den pracisering, at
regler om betaling af gebyrer ikke kun kan fastsaettes i med-
for af leegemiddelloven og regler i medfgr af loven — men
ogsa i henhold til forordninger udstedt af Den Europziske
Union. Hermed tydeliggares hjemlen til at opkraeve gebyrer
for aktiviteter, der falger af forordninger.

I lovforslagets § 103, stk. 1 og et nyt stk. 2, foreslas pree-
ciseringer af teksten i den gaeldende bestemmelse i stk. 1. 1 §
103, stk. 1, tydeliggeres den eksisterende gebyrstruktur med
en opdeling i henholdsvis aktivitetshestemte gebyrer og ars-
gebyrer. 1 § 103, stk. 2, specificeres i stgrre omfang end i
dag, hvilke aktiviteter arsgebyrerne kan anvendes til. Der er
tale om falgende aktiviteter:

1)  Overvagning og kontrol af leegemidler samt mellem-
produkter og ravarer bestemt til fremstilling af leege-
midler, herunder sakaldte afgreensningssager, dvs.
spargsmalet om, hvorvidt et givet produkt er et leege-
middel eller ej, jf. legemiddellovens kapitel 1, 2, 3 a
og 3b.

Overvagning og kontrol af virksomheder, der frem-
stiller, indfarer, udfgrer, forhandler, formidler m.m.
leegemidler og mellemprodukter bestemt til senere
forarbejdning til et leegemiddel, jf. leegemiddellovens
kapitel 3.

Overvagning og kontrol af formidlere af leegemidler,
jf. leegemiddellovens kapitel 3.
Bivirkningsovervagning, herunder opfalgning pa bi-
virkningsindberetninger, sikkerhedsinformation og
overvagning af bivirkningsdata i den falles europe-
iske bivirkningsdatabase (Eudravigilance-databasen),
jf. legemiddellovens kapitel 5 og gennemfarselsfor-
ordning nr. 520/2012 om udfarelsen af leegemiddel-
overvagningsaktiviteter.

Godkendelse og overvéagning af samt kontrol med kli-
niske forsgg med leegemidler, jf. leegemiddellovens
kapitel 11.

Udarbejdelse m.m. af kvalitetsstandarder for laege-
midler, jf. legemiddellovens kapitel 4.

Behandling af ansggninger om udleveringstilladelse,
jf. leegemiddellovens kapitel 2.

Bekaempelse af forfalskede og andre ulovlige laege-
midler, jf. legemiddellovens kapitel 3.

Overvagning og kontrol af leegemiddelreklamer mv.,
jf. leegemiddellovens kapitel 7.

Information om lseegemidler, herunder leegemiddelsta-
tistik jf. l,egemiddellovens kapitel 8 og 10.
Sekretariatsbetjening af nevn og rad, jf. legemiddel-
lovens kapitel 13.

Overvagning og kontrol af visse stoffer, der kan an-
vendes som leegemidler til dyr, jf. leegemiddellovens
kapitel 12.

Underretning af apotekerne om forbrugerpriser pa lz-
gemidler, markedsforte pakninger m.m., jf. leegemid-
dellovens kapitel 10.

2)

3)

4)

5)

6)
7)
8)
9)
10)
11)

12)

13)
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14) Udarbejdelse af legemiddelstatistik, jf. lsegemiddello-
vens kapitel 10.
15) Opgaver vedrgrende godkendelse af leegemidler og

&ndringer af godkendelserne inden for rammerne af
samarbejdet om leegemidler i Den Europaiske Union,
jf. forordning 726/2004 om fastleeggelse af feelles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veteringermedicinske leegemidler m.m.

Ligesom i dag er opregningen ikke udtammende, idet der
lgbende kan opstd behov for konkrete justeringer inden for
bemyndigelsen.

Det bemerkes, at henvisningerne under punkt 1-15 til ka-
pitler i lzegemiddelloven og til forordninger ikke omfatter al-
le geldende regler om de omfattede aktiviteter. For at gare
oversigten overskuelig er der bl.a. ikke medtaget henvisnin-
ger til bekendtggrelser udstedt med hjemmel i leegemiddel-
loven.

Som konsekvens af opdelingen af den geeldende bestem-
melse i § 103 i to stykker, bliver den geeldende § 103, stk. 2,
til § 103, stk. 3.

Tilnr. 6

Der er tale om en konsekvensrettelse som fglge af de fore-
slaede endringer til § 92 b. Straffebestemmelsen i § 104,
stk. 1, nr. 1, udvides saledes til at omfatte straf for iveerksaet-
telse af ikkeinterventionssikkerhedsundersggelser uden en
tilladelse fra Udvalget for Risikovurdering inden for Leage-
middelovervagning.

Til § 3 (vaevsloven)

Tilnr. 1

P& baggrund af draftelser med Europa-Kommissionen fin-
der regeringen, at retssikkerhedsmeessige betragtninger kan
begrunde, at en raekke definitioner i Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsettel-
se af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation,
udtagning, testning, behandling, preeservering, opbevaring
og distribution af humane vaev og celler (veaevsdirektivet)
(EU-Tidende 2004, nr. L 102, side 48) indsettes direkte i
veevsloven.

Det foreslas derfor ved en &ndring af veevslovens § 3 at
udvide reekken af definitioner pa en rekke centrale begre-
ber, der anvendes i veevslovgivningen, saledes at ogsé be-
greberne donation, organ, karanteene, anvendelse pd menne-
sker, allogen anvendelse og autolog anvendelse defineres di-
rekte i veevsloven.

Efter den saledes udvidede bestemmelse defineres begre-
berne séledes:

Ved donation forstas donation af humane vaev og celler til
anvendelse pd mennesker.

Denne definition svarer til definitionen i vavsdirektivets
artikel 3, litra d.

Ved organ forstas en differentieret og vital del af det men-
neskelige legeme, som udgares af forskellige vav, der op-

retholder dets struktur, vaskularisation (dannelse af blodkar)
og evne til at udvikle fysiologiske funktioner (funktioner i
kroppens celler) med en hgj grad af autonomi (selvbestem-
melse).

Denne definition svarer til definitionen i vaevsdirektivets
artikel 3, litra e.

Ved karantene forstas status for udtagne vav eller celler
eller vaev, som er isoleret fysisk eller ved andre effektive
midler, mens der afventes beslutning om disses frigivelse el-
ler afvisning.

Denne definition svarer til definitionen i vaevsdirektivets
artikel 3, litra i.

Ved anvendelse pd mennesker forstas anvendelse af celler
eller vev pa eller i en menneskelig modtager samt ekstrak-
orporal (uden for kroppen) anvendelse.

Denne definition svarer til definitionen i vaevsdirektivets
artikel 3, litra l.

Ved allogen anvendelse forstds det forhold, at celler og
vaev udtages fra en person og anvendes pa en anden.

Denne definition svarer til definitionen i vaevsdirektivets
artikel 3, litra p.

Ved autolog anvendelse forstas det forhold, at celler eller
vaev udtages fra og anvendes pd samme person

Denne definition svarer til definitionen i vaevsdirektivets
artikel 3, litra g.

Til nr. 2

I vaevsloven fra 2006 lgd vaevslovens § 10, 2. pkt., sale-
des: »Laegemiddelstyrelsen kan efter forhandling med Sund-
hedsstyrelsen fastsatte regler herom« (dvs. om distribution,
import og eksport af specifikke veev og celler i sarlige til-
feelde).

Bestemmelsen lyder i dag saledes: »Sundhedsstyrelsen
kan efter forhandling med Sundhedsstyrelsen fastsatte reg-
ler herom, jf. lovbekendtggarelse nr. 955 af 21. august 2014.

Formuleringen i lovbekendtgearelsen skyldes det forhold,
at Sundhedsstyrelsen og Legemiddelstyrelsen pr. 1. marts
2012 blev lagt sammen til én styrelse — Sundhedsstyrelsen.

Da det falger af den geeldende bestemmelse, at Sundheds-
styrelsen skal forhandle med sig selv i forbindelse med en
eventuel fastsettelse af administrative regler, foreslas det at
foretage en konsekvensandring af den foresldede bestem-
melse i § 10, 2. pkt., saledes at det fremgar, at Sundhedssty-
relsen kan fastsatte de naevnte regler.

Tilnr. 3

Der henvises til afsnit 2.5.1. i de almindelige bemarknin-
ger, hvor det bl.a. fremgar, at vaevslovens § 15 og § 7 i be-
kendtgarelse nr. 984 af 2. august 2007 om kvalitet og sik-
kerhed ved testning, forarbejdning, konservering, opbeva-
ring, distribution, import og eksport af humane vev og cel-
ler har til hensigt at gennemfare veevsdirektivets artikel 10,
stk. 1, i dansk lovgivning.
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P4 baggrund af drgftelser med Europa-Kommissionen fin-
der regeringen det hensigtsmaessigt at preecisere bestemmel-
sen i vaevslovens § 15, stk. 2, saledes at det udtrykkeligt
fremgdr, at Sundhedsstyrelsen — udover at offentliggare en
samlet arlig redeggrelse om veevscentrenes aktiviteter — lige-
ledes skal gere det enkelte vaevscenters arlige aktivitetsrede-
garelse, jf. § 15, stk. 1, offentligt tilgeengelig, hvis der frem-
sgettes anmodning herom.

Til§ 4

I lovforslagets § 4, stk. 1, foreslas, at loven skal treede i
kraft den 1. juli 2015.

Med lovforslagets § 4, stk. 2, foreslas det i overensstem-
melse med regeringens, Socialistisk Folkepartis og Enheds-
listens delaftale p& sundhedsomradet, at lovens § 1 traeder i
kraft den 1. januar 2016.

Efter de gaeldende regler og praksis kan leegen pé et hvil-
ket som helst tidspunkt i en tilskudsperiode og indtil 30 dage
efter en tilskudsperiodes udlgb ansgge om en bevilling af
kronikertilskud med virkning for den igangvarende eller
netop udlgbne tilskudsperiode.

For at sikre, at ingen patienter med forslaget stilles ringere
end de er stillet efter de galdende regler og praksis, foreslas
det med lovforslagets 8§ 4, stk. 3, at muligheden for, at leegen
kan ansgge Sundhedsstyrelsen om kronikertilskud til borge-
re, hvis tilskudsperiode udlgber i december maned 2015 og
som pa dette tidspunktet har kabt for mere end 17.738 kr.
(2015-tal) for personer over 18 ar og 21.831 kr. (2015-tal)
for personer under 18 ar i tilskudsberettiget medicin bevares
frem til og med den 30. januar 2016. Det betyder, at mulig-
heden for at sege om en bevilling af kronikertilskud endeligt
borfalder kl. 00.00 den 31. januar 2016. Der dbnes hermed
mulighed for at borgere, hvis tilskudsperiode udlgber i Igbet
af december 2015, far mulighed for at fa bevilling af kroni-
kertilskud med 30 dages tilbagevirkende kraft. Det svarer til
geldende praksis.

Til illustration kan navnes fglgende eksempel: En borger
pébegynder en tilskudsperiode den 15. december 2014. Bor-
gerens tilskudsperiode udlgber saledes den 14. december

2015. Borgeren har ingen bevilling af kronikertilskud. Indtil
den 14. december 2015 kgber borgeren for 23.738 kr. i til-
skudsberettiget medicin (opgjort i tilskudspriser) og far 85
pct. i tilskud til samtlige kab, der overstiger 17.738 (2015-
tal). Med en bevilling af kronikertilskud vil borgeren imid-
lertid efter de geeldende regler vaere berettiget til 100 pct. i
tilskud af de kagb af tilskudsberettiget medicin, som ligger
mellem 17.738 kr. og 23.738 kr. Med en bevilling af kroni-
kertilskud kan borgeren saledes i dette eksempel f& 15 pct.
af 6.000 kr. (forskellen mellem 23.738 kr. og 17.738 kr.) el-
ler 900 kr. i yderligere medicintilskud. | dette eksempel kan
leegen efter de geeldende regler og praksis ansgge om en be-
villing af kronikertilskud (refusion af de 900 kr.) indtil den
14. januar 2016. Hvis laeegens adgang til at sgge om kroni-
kertilskud til borgeren afskares den 1. januar 2016, vil bor-
geren i eksemplet ikke kunne fa de 900 kr. i yderligere me-
dicintilskud. Der er derfor behov for en overgangsbestem-
melse, hvorefter leegen kan ansgge om kronikerbevilling
frem til og med den 30. januar 2016 for at sikre, at der for
borgere, hvis tilskudsperiode udlgber i lgbet af december
2015, far mulighed for at fa bevilling af kronikertilskud med
30 dages tilbagevirkende kraft.

Med forslagets § 4, stk. 4, foreslas det, at der for borgere,
omfattet af § 4, stk. 3, jf. ogsa ovenstdende eksempel, hvor
der er ydet et tilskud, der er mindre end det, borgeren efter §
4, stk. 3, var berettiget til, skal reguleres herfor i forbindelse
med det farstkommende kgb af leegemidler med tilskud i
henhold til §§ 144, 145 og 158 a. Dette betyder, at der i det
Centrale TilskudsRegister (CTR) er mulighed for at genere
et positivt udligningsbelgb, som borgeren far udbetalt, hvis
vedkommende har faet for lidt i medicintilskud. Forslaget er
en konsekvens af, at henvisningen i § 147 udgar i § 149, og
forslaget svarer séledes til den geeldende retstilstand.

Endelig foreslas det i § 4, stk. 5, at Sundhedsstyrelsens af-
gerelser om meddelelse af bevilling af kronikertilskud efter
lovforslagets § 4, stk. 3, ikke kan indbringes for anden ad-
ministrativ myndighed. Forslaget er en konsekvens af, at
henvisningen i § 147 udgar i § 153, stk. 5, og forslaget sva-
rer séledes til den geeldende retstilstand.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

§ 146.

()

Stk. 2. Overstiger den samlede udgift inden for en
periode pa 1 ar ikke 890 kr. (2012-tal), ydes ikke
tilskud til personer over 18 ar. Overstiger den sam-
lede udgift inden for en periode pa 1 ar 890 kr.
(2012-tal), udger tilskuddet til personer over 18 ar

1) 50 pct. af den del, som overstiger 890 kr.
(2012-tal), men ikke 1.450 kr. (2012-tal),

2) 75 pct. af den del, som overstiger 1.450 kr.
(2012-tal), men ikke 3.130 kr. (2012-tal), og

3) 85 pct. af den del, som overstiger 3.130 kr.
(2012-tal)

Stk. 3. Overstiger den samlede udgift inden for en
periode pa 1 ar ikke 1.450 kr. (2012-tal), udger til-
skuddet til personer under 18 ar 60 pct. Overstiger
den samlede udgift inden for en periode pa 1 ar
1.450 kr. (2012-tal), udger tilskuddet til personer
under 18 ar

1) 75 pct. af den del, som overstiger 1.450 kr.
(2012-tal), men ikke 3.130 kr. (2012-tal), og

2) 85 pct. af den del, som overstiger 3.130 kr.
(2012-tal)

Stk. 4. Fylder en person 18 ar i en allerede indledt
periode pa 1 ar, beregnes tilskud efter stk. 3, indtil
denne periode udlgber.

Kronikertilskud og terminaltilskud

8 147. Sundhedsstyrelsen kan bestemme, at for
personer med et stort, varigt og fagligt veldoku-

Lovforslaget
§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1202
af 14. november 2014, som &ndret ved 8 1 i lov nr.
1536 af 27. december 2014 og lov nr. 1537 af 27.
december 2014, foretages falgende andringer:

1. 8 146, stk. 2 og stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 2. Overstiger den samlede udgift inden for
en periode pa 1 ar ikke 925 kr. (2015-tal), ydes ik-
ke tilskud til personer over 18 ar. Overstiger den
samlede udgift inden for en periode pa 1 ar 925 kr.
(2015-tal), udger tilskuddet til personer over 18 ar:

1) 50 pct. af den del, som overstiger 925 kr.
(2015-tal), men ikke 1.515 kr. (2015-tal),

2) 75 pct. af den del, som overstiger 1.515 kr.
(2015-tal), men ikke 3.280 kr. (2015-tal),

3) 85 pct. af den del, som overstiger 3.280 kr.
(2015-tal), men ikke 17.738 kr. (2015-tal), og

4) 100 pct. af den del, som overstiger 17.738 kr.
(2015-tal)

Stk. 3. Overstiger den samlede udgift inden for en
periode pa 1 ar ikke 1.515 kr. (2015-tal), udger til-
skuddet til personer under 18 ar 60 pct. Overstiger
den samlede udgift inden for en periode pa 1 ar
1.515 kr. (2015-tal), udger tilskuddet til personer
under 18 ar:

1) 75 pct. af den del, som overstiger 1.515 kr.
(2015-tal), men ikke 3.280 kr. (2015-tal),

2) 85 pct. af den del, som overstiger 3.280 kr.
(2015-tal), men ikke 21.831 kr. (2015-tal), og

3) 100 pct. af den del, som overstiger 21.831 kr.
(2015-tal).«

2. Overskriften for § 147 affattes saledes:
»Terminaltilskud«

3. § 147 ophaves.
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menteret behov for leegemidler kan tilskuddet til
kab af legemidler med tilskud i henhold til §§ 144,
145 og 158 a udggre 100 pct. af den del af den
samlede egenbetaling opgjort i tilskudspriser, som
udger mere end 3.270 kr. arligt (kronikertilskud).

8 149. Er der ved keb af legemidler ydet et til-
skud, som overstiger det, patienten efter regler i §
146, stk. 2 og 3, og §§ 147 og 148 var berettiget til,
skal der reguleres herfor i forbindelse med patien-
tens farstkommende kab af leegemidler med tilskud
i henhold til 88 144, 145 og 158 a. Reguleringen
kan dog i helt sarlige tilfelde udskydes til det
naestfelgende keb af tilskudsberettigede leegemid-
ler. Er der ved keb af leegemidler ydet et tilskud,
som er mindre end det, patienten efter reglerne i §
146, stk. 2 og 3, og §§ 147 og 148 var berettiget til,
reguleres der herfor i forbindelse med patientens
farstkommende kab af leegemidler med tilskud.

§ 149 a. En gang arligt den 1. januar reguleres de
belgb, der er naevnt i § 146, stk. 2 og 3, og § 147,
med satsreguleringsprocenten, jf. lov om en satsre-
guleringsprocent.

Stk. 2. (....)

8 153. Sundhedsstyrelsens afggrelse om medde-
lelse af tilskud efter 88 145, 147, 148 og 151 treef-
fes efter ansggning fra den behandlende laege. Af-
garelse om meddelelse af tilskud efter § 145 kan
endvidere treeffes efter ansggning fra den behand-
lende tandlege.

Stk. 2. (...)
Stk. 3. (...)

Stk. 4. (...)

Stk. 5. Sundhedsstyrelsens afgarelser efter 8§
145, 147, 148 og 151 kan ikke indbringes for anden
administrativ myndighed.

8 53. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse
til et legemiddel skal

4.18149, stk. 1, 1. og 3. pkt., &ndres »88 147 og
148« til: »8 148«.

5.1§ 149 a, stk. 1, udgar »og § 147,«.

6. 18 153, stk. 1, 1. pkt., udgar »147 «.

7. 18153, stk. 5, udgar »147 «.

§2
I legemiddelloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 506
af 20. april 2013, som &ndret ved 8 1 i lov nr. 518
af 26. maj 2014, foretages felgende &ndringer:

1. 8§ 53, stk. 1, nr. 6, affattes saledes:
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1) anvende et legemiddelovervagningssystem
med henblik pa at overvage sikkerheden ved lage-
midlet, vurdere muligheder for risikominimering
og om ngdvendigt treeffe passende foranstaltninger,

2) fore en detaljeret beskrivelse af leegemiddel-
overvagningssystemet og pa anmodning stille en
kopi af beskrivelsen til radighed for Sundhedssty-
relsen, jf. dog stk. 2,

3) fare fortegnelser over formodede bivirkninger,

4) stille fortegnelserne til radighed for Sundheds-
styrelsen,

5) indberette oplysninger om formodede bivirk-
ninger til Sundhedsstyrelsen eller Det Europaiske
Leegemiddelagentur,

6) udarbejde og indsende periodiske sikkerheds-
opdateringer til Sundhedsstyrelsen og

7) rade over en sagkyndig inden for legemiddel-
overvagning med bopzl i EU.

8 92 b. En ikkeinterventionssikkerhedsundersg-
gelse af et godkendt leegemiddel til mennesker, der
er et vilkar for en markedsfgringstilladelse, 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 undersggel-
sen kun skal forega i Danmark.

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

»6) udarbejde og indsende periodiske sikkerheds-
opdateringer til Sundhedsstyrelsen eller Det Euro-
peeiske Laegemiddelagentur og«

2. Efter § 73 indsaettes:

»8 73 a. Sundhedsstyrelsen skal udarbejde korte
tekster om leegemidlers dosering og indikation (an-
vendelsesomrade) til brug for leeger, sygehuse og
apoteker.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen skal fastseette forkorte-
de generiske navne for leegemidler med lange gene-
riske navne, nar det er ngdvendigt, for at apoteket
kan anfare det generiske navn pa doseringsetiketten
til brugeren.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen stiller de i stk. 1 og 2
naevnte informationer digitalt til radighed for leger,
sygehuse og apoteker.«

3. § 92 b affattes saledes:

»8 92 b. En ikkeinterventionssikkerhedsundersg-
gelse af et godkendt lsegemiddel til mennesker, der
er et vilkar for en markedsfaringstilladelse fastsat
af Sundhedsstyrelsen pa et tidspunkt efter udstedel-
se af markedsfgringstilladelsen i medfar af § 9, stk.
2, og som kun skal udfgres i Danmark, ma farst
iveerkseettes, nar Sundhedsstyrelsen har givet tilla-
delse til undersggelsen.

Stk. 2. En ikkeinterventionssikkerhedsundersggel-
se af et godkendt leegemiddel til mennesker, der er
et vilkar for markedsfgringstilladelsen, jf. § 9, som
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Stk. 3. Nar en ikkeinterventionssikkerhedsunder-
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 markedsfaringstilladel-
se skal sende en rapport om resultaterne af en ikke-
interventionssikkerhedsundersggelse til Sundheds-
styrelsen. Hvis en undersggelse ogsa er gennemfart
i andre EU/E@S-lande, skal rapporten desuden
fremsendes til de pagaldende lande. Fremsendelse
skal ske, senest 12 maneder efter at indsamlingen
af data fra undersegelsen er afsluttet, medmindre
Sundhedsstyrelsen skriftligt har tilladt en fravigelse
af denne tidsfrist.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter regler om krav til indhold og fremsendel-
se af de i stk. 1 naevnte rapporter, herunder sarskil-
te krav til rapporter fra ikkeinterventionssikker-
hedsundersggelse, der er et vilkar for markedsfg-
ringstilladelsen.

skal udfgres i mere end et EU/E@S-land, eller hvor
Sundhedsstyrelsen har fastsat vilkar om undersg-
gelsen i forbindelse med udstedelse af markedsfa-
ringstilladelsen, jf. § 9, stk. 1, ma farst iveerksattes,
nar Udvalget for Risikovurdering inden for Laege-
middelovervagning under Det Europeiske Lage-
middelagentur har givet tilladelse til undersggelsen.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter naermere regler om, hvilke oplysninger
ansggninger om tilladelse efter stk. 1 og 2 skal in-
deholde, og om behandlingen af sadanne ansggnin-
ger.

Stk. 4. Nar en undersggelse er pabegyndt, kan in-
dehaveren af markedsfaringstilladelsen kun foreta-
ge veesentlige andringer i forsggsprotokollen efter
regler fastsat af ministeren for sundhed og forebyg-
gelse.«

4. § 92 c affattes saledes:

»8 92 c. Indehaveren af en markedsfaringstilla-
delse skal sende en rapport om resultaterne af en
ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse, der er
gennemfgrt i Danmark, til Sundhedsstyrelsen. Hvis
undersggelsen ogsa er gennemfert i andre EU/
E@S-lande, skal rapporten desuden fremsendes til
leegemiddelmyndighederne i de pagaldende lande.
Fremsendelse til Sundhedsstyrelsen skal ske senest
12 maneder efter, at indsamlingen af data fra un-
dersggelsen er afsluttet, medmindre Sundhedssty-
relsen skriftligt har tilladt en fravigelse af denne
tidsfrist.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse
skal desuden sende en rapport om resultaterne af en
ikkeinterventionssikkerhedsundersggelse til Udval-
get for Risikovurdering inden for Laeegemiddelover-
vagning under Det Europziske Lagemiddelagen-
tur, safremt undersggelsen er omfattet af § 92 b,
stk. 2. Fremsendelse skal ske til dette udvalg senest
12 maneder efter, at indsamlingen af data fra un-
dersggelsen er afsluttet, medmindre udvalget skrift-
ligt har tilladt en fravigelse af denne tidsfrist.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter regler om krav til indhold og fremsendel-
se af de i stk. 1 og 2 navnte rapporter, herunder
serskilte krav til rapporter fra en ikkeinterventions-
sikkerhedsundersggelse, der er et vilkar for mar-
kedsfaringstilladelsen.«
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8 103. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastseette regler om betaling for Sundhedssty-
relsens virksomhed i medfer af denne lov og i med-
far af regler fastsat i medfar af loven, herunder

1) gebyrer for legemidler og legemiddelvirk-
somheder samt fremstillere, importgrer og distribu-
tarer af aktive stoffer,

2) gebyr for registrering som formidler af laege-
midler,

3) betaling for tildeling m.v. af varenumre til lee-
gemidler,

4) betaling for Sundhedsstyrelsens udgifter til rej-
se og ophold, hvis behandlingen af en ansggning
eller kontrol med det godkendte leegemiddel ngd-
vendigger, at Sundhedsstyrelsen foretager inspekti-
on af en virksomhed beliggende i et tredjeland,

5) gebyr for anmeldelse af priser og underretning
af apotekerne om priser pa apoteksforbeholdte le-
gemidler,

6) gebyr for anmeldelse af pakningsstarrelser pa
ikkeapoteksforbeholdte leegemidler og

7) gebyr for ansggninger om godkendelse af og
gebyr for kontrol med kliniske forsgg.

Stk. 2. Betaling i medfer af regler fastsat efter
stk. 1 kan inddrives ved udpantning.

5. § 103, stk. 1 og 2, affattes saledes:

»§ 103. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte regler om opkreevning og betaling af
gebyrer fra virksomheder til hel eller delvis daekn-
ing af Sundhedsstyrelsens virksomhed efter denne
lov og regler udstedt i medfer af loven eller i hen-
hold til forordninger udstedt af Den Europaiske
Union. Gebyrerne skal enten vere aktivitetsbe-
stemte gebyrer til styrelsens konkrete aktiviteter,
herunder til registrering og godkendelse af lege-
midler og virksomheder, eller vaere arsgebyrer til
styrelsens generelle virksomhed med leegemidler.

Stk. 2. De i stk. 1 na&vnte arsgebyrer kan bl.a. an-
vendes til:

1) Overvagning og kontrol af leegemidler samt
mellemprodukter og ravarer bestemt til fremstilling
af legemidler.

2) Overvagning og kontrol af virksomheder, der
fremstiller, indfgrer, udfgrer, forhandler, formidler
m.m. leegemidler og mellemprodukter bestemt til
senere forarbejdning til et leegemiddel.

3) Overvagning og kontrol af formidlere af laege-
midler.

4) Bivirkningsovervagning.
5) Godkendelse og overvagning af samt kontrol
med kliniske forseg med leegemidler.

6) Udarbejdelse m.m. af kvalitetsstandarder for
leegemidler.

7) Behandling af ansggninger om udleveringstil-
ladelse.

8) Bekaempelse af forfalskede og andre ulovlige
leegemidler.

9) Overvagning og kontrol af leegemiddelrekla-
mer m.v.

10) Information om leegemidler.
11) Sekretariatsbetjening af naevn og rad.

12) Overvagning og kontrol af visse stoffer, der
kan anvendes som leegemidler til dyr.

13) Underretning af apotekerne om forbrugerpri-
ser pa leegemidler, markedsfgrte pakninger m.m.

14) Udarbejdelse af liegemiddelstatistik

15) Opgaver vedrgrende godkendelse af laege-
midler og endringer af godkendelserne inden for
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8§ 3. | denne lov forstas ved:

1) Celler: individuelle humane celler eller en
samling af humane celler, hvor cellerne ikke holdes
sammen af bindevav af nogen art.

2) Veyv: alle bestanddele af den menneskelige or-
ganisme, som udgares af celler.

3) Vevscenter: veaevsbank, sygehusafdeling eller
anden offentlig eller privat enhed, hvor der udferes
testning, forarbejdning, konservering, opbevaring
eller distribution eller foretages import eller eksport
af humane vav og celler.

4) Udtagningssted: sygehusafdeling, sundhedsin-
stitution, veevscenter eller anden offentlig eller pri-
vat enhed, der er beskeftiget med udtagning af hu-
mane vav og celler

5) Alvorlig ugnsket haendelse: enhver utilsigtet
hendelse i forbindelse med udtagning, testning,
forarbejdning, konservering, opbevaring og distri-
bution af veev og celler, der kan medfare overfarsel
af overfgrbare sygdomme, dad, en livstruende eller
invaliderende tilstand eller uarbejdsdygtighed hos
patienter, eller som kan udlgse eller forleenge ho-
spitalsophold eller sygdom.

6) Alvorlig bivirkning: en utilsigtet komplikation,
herunder en overfgrbar sygdom, hos donor eller
modtager i forbindelse med udtagning eller anven-
delse pa mennesker af vaev og celler, der er dagde-
lig, livstruende eller invaliderende, som medfarer
uarbejdsdygtighed, eller som udlgser eller forleen-
ger hospitalsophold eller sygdom. Genetisk syg-
dom hos et barn fgdt med hjeelp af sed eller &g fra
donor (anden end partner) forstas ligeledes som en
alvorlig bivirkning.

rammerne af samarbejdet om legemidler i Den
Europaiske Union.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

6. 18104, stk. 1, nr. 1, &ndres »§ 92 b, stk. 1 og
3,«til: »§ 92 b, stk. 1, 2 og 4,«, »8 92 ¢, stk. 1,« til:
»8 92 ¢, stk. 1 og 2,«

83

| veevsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 955 af 21.
august 2014, foretages fglgende &ndringer:

1.1 § 3 indseettes efter nr. 6 som nr. 7-12:

»7) Donation: donation af humane vav og celler
til anvendelse pa mennesker.

8) Organ: en differentieret og vital del af det
menneskelige legeme, som udggres af forskellige
vav, der opretholder dets struktur, vaskularisation
og evne til at udvikle fysiologiske funktioner med
en hgj grad af autonomi.

9) Karantene: status for udtagne vav eller celler
eller vaev, som er isoleret fysisk eller ved andre ef-
fektive midler, mens der afventes beslutning om
disses frigivelse eller afvisning.

10) Anvendelse pa mennesker: anvendelse af cel-
ler eller vaev pa eller i en menneskelig modtager
samt ekstrakorporal anvendelse.

11) Allogen anvendelse: at celler og veev udtages
fra en person og anvendes pa en anden.

12) Autolog anvendelse: at celler eller veev udta-
ges fra og anvendes pa samme person.«
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8 10. 2. pkt. Leegemiddelstyrelsen kan efter for-
handling med Sundhedsstyrelsen fastseatte regler
herom.

§ 15, stk. 2. Laegemiddelstyrelsen offentligger ar-
ligt en rapport om vavscentrenes aktiviteter pa
baggrund af de i stk. 1 navnte redegarelser.

2. 1810, 2. pkt., udgar: »efter forhandling med
Sundhedsstyrelsenc.

3. § 15, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen offentligger arligt en
samlet rapport om vavscentrenes aktiviteter pa
baggrund af de i stk. 1 naevnte redegerelser og of-
fentligger efter anmodning tillige de enkelte vaevs-
centres redeggarelser.«
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Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. juli 2015, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. 8§ 1 treeder i kraft den 1. januar 2016.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan efter ansggning fra
den behandlende leege modtaget senest den 30. ja-
nuar 2016 bestemme, at tilskuddet til personer, hvis
tilskudsperiode udlgber i december maned 2015, og
som pa dette tidspunkt har kebt for mere end
17.738 kr. (2015-tal) for personer over 18 ar, og
21.831 (2015-tal) for personer under 18 ar i til-
skudsberettiget medicin i henhold til 8§ 144, 145
og 158 a i sundhedsloven, kan udgere 100 pct. af
den samlede egenbetaling, opgjort i tilskudspriser
(kronikertilskud).

Stk. 4. For personer omfattet af stk. 3, hvor der er
ydet et tilskud, der er mindre end det, personen ef-
ter stk. 3 var berettiget til, reguleres herfor i forbin-
delse med personens fgrstkommende kab af leege-
midler med tilskud i henhold til 8§ 144, 145 og 158
a i sundhedsloven.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsens afgarelser efter stk. 3
kan ikke indbringes for anden administrativ myn-
dighed.
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Bilag
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2010/84/EU
af 15. december 2010

om a&ndring, for sa vidt angar leegemiddelovervagning, af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en
feellesskabskodeks 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 Europaiske 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 h&emmer 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
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i det mindste er en rimelig mulighed for, at der er en arsagssammenhang mellem et leegemiddel 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
beragrer Unionens og medlemsstaternes geldende 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
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 ber 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 bar oprette et system for overvagning af leegemidler for at
sikre overvagningen af et eller flere af vedkommendes godkendte legemidler, 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 bgr patage sig at holde tilsyn med disse leegemiddelovervagningssy-
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 ber 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 ber 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 lzegemiddelovervagningsaktiviteter.
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,
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eller hvis der er visse betingelser og restriktioner med hensyn til sikker og effektiv anvendelse af leege-
midlet. Laegemidler, 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 tilgen-
gelig liste over disse laegemidler, der er undergivet supplerende overvagning ber ajourferes af Det Euro-
paiske Laegemiddelagentur, som er oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
humanmedicinske leegemidler og om oprettelse af et europzisk laegemiddelagentur® (i det falgende be-
naevnt »agenturet«).

(11) Kommissionen bgr i samarbejde med agenturet og de nationale kompetente myndigheder og efter
haring af organisationer, der reprasenterer patienter, forbrugere, leeger og apotekere, sygeforsikringssel-
skaber og andre interesserede parter, forelegge Europa-Parlamentet og Radet en evalueringsrapport ve-
drgrende produktresuméernes og indleegssedlernes laeselighed samt deres veerdi for sundhedspersoner og
den brede offentlighed. Efter at have foretaget en analyse af nevnte 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
markedsfaringstilladelser, bagr preeciseres. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen ber vaere 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 ajourfert. Ef-
tersom leegemidler kan anvendes uden for betingelserne i markedsfaringstilladelsen, bar indehaveren af
markedsfaringstilladelsens ansvar omfatte fremlaeggelse af alle tilgeengelige oplysninger, herunder resul-
taterne af kliniske forsgg eller andre undersggelser, samt indberetning af enhver anvendelse af leegemidlet
uden for betingelserne i markedsfaringstilladelsen. Det bar 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 leegemiddelovervagning bar
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 udfere 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, bar koordinationsgruppen ved udfgrelsen af sine op-
gaver inden for legemiddelovervagning stette sig til anbefalingerne fra Udvalget for Risikovurdering in-
den for Legemiddelovervagning.

(15) For at undga dobbeltarbejde bgr koordinationsgruppen ved vurderinger af overvagning af legemid-
ler, der er godkendt i flere medlemsstater, fastleegge én holdning. Er koordinationsgruppen naet til enig-
hed, bar dette veere tilstreekkeligt til, at legemiddelovervagningsforanstaltningerne kan gennemfares i
hele Unionen. Er koordinationsgruppen ikke naet til enighed, bar Kommissionen have befgijelse til at ved-
tage en afgarelse rettet til medlemsstaterne om de pakraevede lovgivningsmassige foranstaltninger vedrg-
rende markedsfaringstilladelsen.

(16) Der vil ogsa kun blive foretaget én vurdering for sa vidt angar overvagningsspargsmal, der vedrarer
leegemidler, der er godkendt af medlemsstaterne, og leegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med
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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 ber 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 folge af legemidlets 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 udfgrelsen af disse opgaver begr medlemsstaterne oprette et permanent laege-
middelsovervagningssystem stgttet af den forngdne sagkundskab, saledes at de i dette direktiv omhandle-
de forpligtelser fuldt ud kan opfyldes.

(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 bgar 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 leegemidler, 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.
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(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,
ber alle deraf falgende foranstaltninger med hensyn til bevarelse, @&ndring, suspension eller tilbagekaldel-
se af de pageeldende markedsfaringstilladelser 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 fastseettes regler for, at Udvalget for Risiko-
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 markedsfaring, som de kompetente myndigheder kreever 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 ber 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 undersggel-
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 handheaeve 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 markedsfaringstilladelsen ikke er opfyldt inden for den fastsatte frist,
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ber 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
opkraeve 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 navnte legemiddelsover-
vagningsaktiviteter.

(31) Medlemsstaterne bgr have mulighed for pa visse betingelser at tillade de relevante aktarer at fravige
visse bestemmelser vedrgrende etikettering og emballage i direktiv 2001/83/EF for at kunne imgdega al-
vorlige tilgeengelighedsproblemer i forbindelse med en mulig mangel pa godkendte leegemidler 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 Europaiske Union (TEU). | overensstemmelse
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
sddanne oplysninger® og Europa-Parlamentets og Radets 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 begrense risiciene
ved og gge fordelene ved legemidler med henblik pa beskyttelse af folkesundheden bgr det veere 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. 339/9310)

(35) De legemiddelovervagningsaktiviteter, der foreskrives i dette direktiv, kraever, at der fastleegges 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 leegemiddelovervagningsaktiviteter, an-
vendelse af internationalt anerkendte terminologier, formater og standarder for udferelse af leegemiddel-
overvagningsaktiviteter og minimumskravene til overvagning af data indeholdt i Eudravigilance-databa-
sen for at afggre, om der er nye risici eller hvorvidt risiciene er &ndrede. Formatet for og indholdet af den
elektroniske overfgrsel af data om formodede bivirkninger fra medlemsstaterne og indehaverne af mar-
kedsfaringstilladelser, formatet for og indholdet af elektroniske periodiske, opdaterede sikkerhedsindbe-
retninger og risikostyringsplaner samt formatet for protokoller, sammendrag og endelige undersggelses-
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rapporter for sikkerhedsundersggelser efter udstedelse af markedsfaringstilladelse bar ligeledes fastlaeg-
ges. | 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 medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af gennemfarelsesbefgjelser. Indtil
vedtagelsen af denne nye forordning finder Radets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsettel-
se af de narmere vilkar for udgvelsen af de gennemfgrelsesbefajelser, der tillegges Kommissionen!?),
fortsat anvendelse, bortset fra forskriftsproceduren med kontrol, som ikke finder anvendelse.

(36) Kommissionen bar 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 bgr tilleegges befgjelser til at vedtage supplerende foranstaltninger, der fast-
seetter de situationer, hvor en virkningsundersggelse efter tilladelse til markedsfgring kan vere pakravet.
Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemfgrer relevante hgringer under sit forberedende arbejde,
herunder pa ekspertniveau.

(37) 1 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 gennemfgrelsesforanstaltningerne.

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

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:
Artikel 1

AEndringer af direktiv 2001/83/EF
| direktiv 2001/83/EF foretages falgende &ndringer:

1) I artikel 1 foretages fglgende @&ndringer:

a) nr. 11) affattes saledes:
»11) Bivirkning: en skadelig og utilsigtet reaktion pa et legemiddel.«

b) nr. 14) udgar

c) nr. 15) affattes saledes:
»15) Sikkerhedsundersggelse efter tilladelse til markedsfaring: enhver undersggelse vedrgrende et
godkendt leegemiddel, som gennemfares med henblik pa at identificere, karakterisere eller kvantifice-
re en sikkerhedsrisiko, bekrafte laegemidlets sikkerhedsprofil eller male effektiviteten af risikosty-
ringsforanstaltninger.«
felgende numre indsattes efter nr. 28a):
»28b) Risikostyringssystem: en raekke leegemiddelovervagningsaktiviteter og indgreb, der har til for-
mal at identificere, karakterisere, forebygge eller minimere risiciene ved et liegemiddel, herunder vur-
dering af aktiviteternes og indgrebenes effektivitet.
28c) Risikostyringsplan: en detaljeret beskrivelse af risikostyringssystemet.
28d) Leegemiddelovervagningssystem: et system, som indehaveren af en markedsfaringstilladelse og
medlemsstaterne anvender til at varetage de opgaver og det ansvar, der er omhandlet i afsnit IX, og
som tager sigte pa at overvage sikkerheden ved godkendte leegemidler og pavise @ndringer i forhol-
det mellem fordele og risici.
28e) Master fil for legemiddelovervagningssystemet: en detaljeret beskrivelse af det lsegemiddel-
overvagningssystem, som indehaveren af markedsfaringstilladelsen anvender i forbindelse med et el-
ler flere godkendte lzegemidler.«
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2) Artikel 8, stk. 3, @ndres saledes:
a) litra ia) affattes saledes:

»ia) en sammenfatning af ansggerens legemiddelovervagningssystem, som indeholder falgende ele-

menter:

— dokumentation for, at ansggeren rader over en sagkyndig person, der er ansvarlig for laegemiddel-
overvagning

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

— den sagkyndige persons kontaktoplysninger

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

— en henvisning til det sted, hvor master filen for legemiddelovervagningssystemet opbevares«

b) felgende litra indsaettes efter litra ia):
»iaa) den risikostyringsplan, der beskriver det risikostyringssystem, som ansggeren vil indfgre for det
pageldende legemiddel, samt en sammenfatning heraf«

c) litral) affattes saledes:

»l) genparter af fglgende:

— tilladelse til markedsfaring af leegemidlet i en anden medlemsstat eller i et tredjeland, en sammen-
fatning af sikkerhedsdataene, herunder oplysningerne i de periodiske, opdaterede sikkerhedsindbe-
retninger, 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 overensstemmelse med narverende direktiv, er til behandling

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

— naermere oplysninger om eventuelle afgerelser om nagtelse af markedsfaringstilladelse, det vere
sig i Unionen eller i et tredjeland, og begrundelserne for disse.«

d) litra n) udgar.
e) falgende afsnit indsaettes 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) | artikel 11 tilfgjes falgende afsnit:

»For de legemidler, 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 veere muligt at foretage indberetninger pa flere forskellige mader, herunder elektronisk 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
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om principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis for humanmedicinske leegemidler og testprae-
parater til human brug!® finder tilsvarende anvendelse pa registrering som traditionelt anvendt leegemid-
del i henhold til dette kapitel.

5) I artikel 17 foretages fglgende sndringer:
a) istk. 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 markedsferingstilladelsen tilgeengelig for offentlig-
heden sammen med indleegssedlen, 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 fremsatter bemaerkninger
til ansggningsmaterialet, for sa vidt angar resultaterne af de farmaceutiske, preekliniske og kliniske forsgg,
risikostyringssystemet og legemiddelovervagningssystemet vedrgrende det pageeldende legemiddel.
Evalueringsrapporten ajourferes, nar der foreligger nye oplysninger af betydning for evalueringen af lz-
gemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning.

Den nationale kompetente myndighed gar straks evalueringsrapporten samt begrundelsen for dens be-
markninger tilgaengelig for offentligheden efter udeladelse af oplysninger, som har kommercielt fortrolig
karakter. Begrundelsen angives sarskilt 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) Falgende artikel:

»Artikel 21a

Ud over bestemmelserne i artikel 19 kan en tilladelse til markedsfgring af et leegemiddel geres betinget

af opfyldelsen af en eller flere af falgende betingelser:

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

b) der skal gennemfares sikkerhedsundersggelser efter tilladelse til markedsfering

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

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

e) tilstedeveerelsen af et fyldestggrende leegemiddelovervagningssystem

f) der skal foretages virkningsundersggelser efter tilladelse til markedsfering, hvis det konstateres, at
der stadig er bekymringer vedrgrende visse aspekter af leegemidlets virkning, som kun kan afhjelpes
efter at leegemidlet er markedsfert. Forpligtelsen til at gennemfgre saddanne undersggelser skal veere
baseret pa de delegerede retsakter vedtaget i medfgr af artikel 22b under hensyntagen til de i artikel
108a omhandlede videnskabelige retningslinjer.

I markedsfaringstilladelsen fastseettes om ngdvendigt frister for opfyldelse af disse betingelser.«

9) Artikel 22 affattes saledes:
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»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 afhaenger 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 leegemiddel, tilskynder den nationale kompetente myndighed
efter hgring af Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning de pagaldende inde-
havere af markedsfaringstilladelserne til at foretage en feelles sikkerhedsundersggelse efter tilladelse
til markedsfaring

b) foretage en virkningsundersggelse efter tilladelse til markedsfaring, hvis forstaelsen af sygdommen
eller den kliniske metodologi viser, at tidligere virkningsvurderinger maske skal &ndres veasentligt.
Forpligtelsen til at gennemfare virkningsundersggelser efter tilladelse til markedsfgring skal veere ba-
seret pa de delegerede retsakter, der vedtages i henhold til artikel 22b under hensyntagen til de i arti-
kel 108a omhandlede 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 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.

3. Pa grundlag af de skriftlige bemarkninger, som indehaveren af markedsfaringstilladelsen har afgivet,
traekker den nationale kompetente myndighed forpligtelsen tilbage eller bekrefter 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.
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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 a@ndringer 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 indebzre a&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-
heder i de lande, hvor leegemidlet markedsfares, og om andre nye oplysninger, som vil kunne pavirke be-
dgmmelsen af fordele og risici ved det pageldende 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 europae-
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 markedsfgringstilladelsen om at fremlaegge oplysninger, som
godtgar, at forholdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
svarer fyldestggrende 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 laegemiddelovervagningssystemet. Indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen skal foreleegge kopien senest syv dage efter modtagelsen af anmodningen.«.

12) | artikel 24 foretages fglgende &ndringer:

a) stk. 2, andet afsnit, affattes saledes:
»Med henblik herpa foreleegger indehaveren af markedsfgringstilladelsen den nationale kompetente
myndighed konsolideret dokumentation med hensyn til kvalitet, sikkerhed og virkning, herunder eva-
lueringen af data i indberetningerne om formodede bivirkninger og de periodiske, opdaterede sikker-
hedsindberetninger, der foreleegges i overensstemmelse med afsnit X, og alle endringer, der er ind-
fort efter udstedelsen af markedsfaringstilladelsen, mindst ni maneder fer gyldigheden af denne udlg-
ber i overensstemmelse med stk. 1.«

b) stk. 3 affattes saledes:
»3. En markedsfaringstilladelse, der er blevet fornyet, har ubegraenset gyldighed, medmindre den na-
tionale kompetente myndighed af berettigede grunde med relation til leegemiddelovervagning, herun-
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der eksponering af et utilstreekkeligt antal patienter for det omhandlede leegemiddel, beslutter at forny
den i endnu én femars periode i overensstemmelse med stk. 2.«.

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

14) 1 artikel 27 foretages falgende andringer:

a) stk. 1 og 2 affattes saledes:

»1. Der nedsettes en koordinationsgruppe med henblik pa felgende:
a) undersggelse af alle spgrgsmal vedrgrende en markedsfgringstilladelse for et leegemiddel i to eller
flere medlemsstater efter de i kapitel 4 fastlagte procedurer
b) undersagelse af spgrgsmal vedrgrende overvagning af legemidler, der er godkendt af medlemsstater-
ne i overensstemmelse med artikel 107c, 107e, 1079, 107k and 107q
c) undersggelse af spargsmal vedrgrende andringer i markedsfaringstilladelser 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 Laegemiddelovervagning, jf. artikel 56, stk.
1, litra aa), i forordning (EF) nr. 726/2004.

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 gennemfarte 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 uafhangighed.«

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 udfares 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 reprasenteret 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 repraesenteret 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 indseettes falgende:
16) Artikel 31, stk. 1, &ndres saledes:

a) farste afsnit affattes saledes:
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»Medlemsstaterne, Kommissionen, ansggeren eller indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal i
sarlige 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 a&ndring i
en markedsfaringstilladelse, der forekommer pakravet.«

b) falgende afsnit indseettes efter farste afsnit:

»Hvis indbringelsen af spgrgsmalet for udvalget er en falge af evalueringen af oplysninger fra legemid-
delovervagning af et godkendt leegemiddel, henvises spargsmalet til Udvalget for Risikovurdering inden
for Leegemiddelovervagning, og artikel 107j, stk. 2, kan finde anvendelse. Udvalget for Risikovurdering
inden for Laeegemiddelovervagning 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 treffe hasteforanstaltninger, finder proceduren i artikel 107i-107k
imidlertid anvendelse.«.

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

i) litra e) affattes saledes:

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

ii) fglgende afsnit tilfgjes:

»For legemidler, der er opfart pa den i artikel 23 i forordning (EF) nr. 726/2004 omhandlede liste, tilfa-
jes falgende supplerende meddelelse »Dette legemiddel 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 laeege, apotek eller sundhedsperson el-
ler direkte til det i artikel 107a, stk. 1 omhandlede nationale system for spontan indberetning, og hvori det
naermere angives, hvilke forskellige mader der kan anvendes til indberetning (elektronisk indberetning,
indberetning 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 indleegssedlen med forslag til, hvorledes disse kan
forbedres for bedre at opfylde patienters og sundhedspersoners behov. Om ngdvendigt forelegger 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 indlegssedlen for bestemte leegemidler, hvis det pagaldende leegemiddel ikke er
tilteenkt udleveret direkte til patienten, eller hvis der er alvorlige problemer vedrgrende tilgeengeligheden
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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 IX 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.

Laegemiddelovervagningssystemet 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.

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 nadven-
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) treffer alle passende foranstaltninger for at tilskynde patienter, leeger, farmaceuter og andre sund-
hedspersoner til at indberette formodede bivirkninger til den nationale kompetente myndighed; med
henblik pa varetagelsen af disse opgaver kan der i givet fald ske inddragelse af forbrugerorganisatio-
ner, patientorganisationer og organisationer, der reprasenterer 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 vedrgrer anvendelsen af lzegemidler, via offentliggerelse pa webportalen og via
andre offentlige informationskanaler om ngdvendigt

e) sikrer gennem indsamling af oplysninger og om ngdvendigt gennem opfelgning pa indberetninger om
formodede bivirkninger, at der treeffes alle forngdne foranstaltninger til identificering af alle biologi-
ske leegemidler, der ordineres, udleveres eller selges pa deres omrade, og som er emnet for en indbe-
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retning om formodede bivirkninger, idet der tages behgrigt hensyn til leegemidlets navn (i overens-
stemmelse 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 for-
hold til overtreedelsernes grovhed og har afskraekkende virkning.

Ved anvendelse af farste afsnit, litra a) og e), kan medlemsstaterne paleegge leeger, farmaceuter og andre
sundhedspersoner sarlige 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 repraesentere 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&gemiddelovervagningsopgaver anvender indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen et l&egemiddelovervagningssystem, der svarer til den relevante medlemsstats laege-
middelovervagningssystem i artikel 101, stk. 1.

2. Ved hjelp af det i stk. 1 omhandlede legemiddelovervagningssystem foretager indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen 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 leege-
middelovervagning,

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 markedsfgringstilladelsen i henhold til artikel 21a, 22 eller 22a

e) ajourfgre risikostyringssystemet og overvage legemiddelovervagningsdata for at afgere, om der er
nye eller @ndrede risici, eller om der er endringer i forholdet mellem fordele og risici ved leegemid-
ler.

Den sagkyndige person, der er omhandlet i ferste 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.
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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 markedsfgringstilladelse 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. I den forbindelse paleegger
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
leegemiddel.

Paleeggelsen af sadanne forpligtelser skal behgrigt 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,
treekker den nationale kompetente myndighed forpligtelsen tilbage eller bekraefter den. Hvis den nationale
kompetente myndighed bekrafter forpligtelsen, andres markedsfaringstilladelsen i overensstemmelse
hermed, saledes at foranstaltningerne, der skal indeholdes i risikostyringssystemet, indgar som betingelser
for markedsfaringstilladelsen som omhandlet i artikel 213, litra a).

Artikel 105

Forvaltningen af midler afsat til aktiviteter i tilknytning til legemiddelovervagning, kommunikations-
nettenes funktionsmade og markedsovervagningen kontrolleres til stadighed af de nationale kompetente
myndigheder for at sikre deres uafhangighed i udgvelsen af naevnte legemiddelsovervagningsaktiviteter.

Stk. 1 udelukker ikke, at de nationale kompetente myndigheder opkraever gebyr af indehavere af mar-
kedsferingstilladelser for de nationale kompetente myndigheders udfgrelse 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 europaiske 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
falgende oplysninger offentligt tilgeengelige:

a) offentlige evalueringsrapporter ledsaget af resumeéer heraf

b) produktresumeéer og indlaegssedler

c) sammendrag af risikostyringsplaner for leegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med dette
direktiv

d) listen over legemidler, 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 webbasere-
de strukturerede formularer, der er omhandlet i artikel 25 i forordning (EF) nr. 726/2004.
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Artikel 106a

1. Sa snart indehaveren af markedsfaringstilladelsen har til hensigt at offentliggare 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 pakreaevet 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 legemidler, 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.

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 elektronisk eller pa anden passende vis.

3. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal elektronisk fremsende oplysninger om alle alvorlige
formodede 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 elektronisk fremsende oplysninger om alle ikke-alvorlige
formodede bivirkninger, som konstateres i Unionen, senest 90 dage efter at indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen har faet kendskab til handelsen.



47

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 markedsfaringstilladelsen 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 palaegges 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 c) 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 hjelp af de na-
tionale webportaler om laegemidler eller pa anden vis.

2. For sa vidt angar indberetninger fra en indehaver af markedsfgringstilladelse kan de medlemsstater,
pa hvis omrade den formodede bivirkning indtraf, inddrage indehaveren af markedsfgringstilladelsen i
opfelgningen pa indberetningerne.

3. Medlemsstaterne samarbejder med agenturet og indehaverne af markedsfaringstilladelser 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 elektronisk vej til Eudravigilance-databasen.

Senest 90 dage efter modtagelsen af indberetningerne i stk. 1 sender de ad elektronisk vej indberetnin-
gerne 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 markedsfgringstilladelsen supplerende for-

pligtelser med hensyn til indberetning af formodede bivirkninger, medmindre disse begrundes pa bag-
grund af resultater af legemiddelovervagningsaktiviteter.
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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 legemidlets fordele og risici, her-
under resultaterne af alle undersggelser indeholdende en analyse af de potentielle fglger for markeds-
faringstilladelsen

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

c) alle oplysninger om salgsmeangden for leegemidlet og alle oplysninger om ordinationsmangden, som
indehaveren af markedsfaringstilladelsen er i besiddelse af, herunder et skan over, hvor stor en popu-
lation der er eksponeret for legemidlet.

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

De periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger indsendes elektronisk.

2. Agenturet stiller de i stk. 1 omhandlede sikkerhedsindberetninger til radighed for de nationale kom-
petente myndigheder, medlemmerne af Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning,
Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler og koordinationsgruppen ved hjeelp 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 lsegemiddel, 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:

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 ve-
drgrende et virksomt stof efter udstedelse af markedsfaringstilladelse. Evalueringsrapporterne vedrg-
rende de gnskede periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger sendes til Udvalget for Risikovur-
dering inden for Laegemiddelovervagning, som tager stilling til, hvorvidt der er behov for én enkelt
evalueringsrapport for alle markedsfaringstilladelser for leegemidler, der indeholder det samme virk-
somme stof, og i bekraeftende fald underretter koordinationsgruppen eller Udvalget for Humanmedi-
cinske Laeegemidler med henblik pa anvendelse af procedurerne i artikel 107c, stk. 4, og artikel 107e.

Artikel 107c

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

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.
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Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger foreleegges de kompetente myndigheder, sa snart der
anmodes herom, eller i overensstemmelse med faglgende:
a) hvis et leegemiddel endnu ikke er markedsfart, mindst seks maneder efter markedsfaringstilladelsen,
og indtil legemidlet markedsferes
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 legemidler, 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 fremlaeggelseshyppigheden
og -datoerne for de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, som falger 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 fastsattes 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 Laeegemiddelovervagning fastsettes:

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

b) eller af koordinationsgruppen i andre tilfelde 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.

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 fglgende:
a) datoen for den farste markedsfaringstilladelse 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 markedsfaringstilladelser
for leegemidler, 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 Leegemidler eller koordinationsgruppen om at fastsette EU-referencedatoen eller &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 legemidler.

Alle &ndringer af de fremlaeggelsesdatoer og den fremlaeggelseshyppighed for de periodiske, opdatere-
de sikkerhedsindberetninger, der er angivet i markedsfaringstilladelsen som fglge af anvendelsen af stk.
4,5 og 6, treeder i kraft seks maneder efter deres offentliggerelse.
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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 forholdet mellem fordele og risici
ved leegemidler.

Artikel 107e

1. Der foretages én vurdering af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for leegemidler, der
er godkendt i flere medlemsstater, og i de tilfeelde, som er omhandlet i artikel 107c, stk. 4, 5 og 6, for alle
leegemidler, 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 markedsfg-
ringstilladelser er udstedt efter den centraliserede procedure fastsat i kapitel 1 i afsnit 11 i forordning
(EF) nr. 726/2004

b) en rapporter, som Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning har udpeget, hvis
mindst én af de pageldende markedsfaringstilladelser er udstedt efter den centraliserede procedure
fastsat i kapitel 1 i afsnit 11 i forordning (EF) nr. 726/2004.

Ved udvelgelse 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.

2. Medlemsstaten eller rapportgren 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-
kedsfaringstilladelsen fremseaette bemarkninger for agenturet og for rapportaren eller medlemsstaten.

3. Senest 15 dage efter modtagelsen af de i stk. 2 omhandlede bemarkninger ajourfgrer rapportagren el-
ler medlemsstaten vurderingsrapporten under hensyn til de fremsatte bemarkninger og fremsender den til
Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervagning. Udvalget for Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning vedtager vurderingsrapporten med eller uden yderligere @ndringer pa sit efter-
felgende mgde 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 pageeldende leegemiddel.

De bevarer, &ndrer, suspenderer eller tilbagekalder markedsfaringstilladelsen.

Artikel 1079

1. I 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 Laegemiddelovervagning, rappor-
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ten og fastleegger en holdning vedrgrende bevarelse, @ndring, suspension eller tilbagekaldelse af de pa-
gaeldende markedsfaringstilladelser, herunder en frist for gennemfarelse af den fastlagte holdning.

2. Nar de medlemsstater, som er repraesenteret 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 eller tilbagekaldelse af de pageldende markedsferingstilladelser
I overensstemmelse med den gennemfarelsestidsplan, der er fastlagt i holdningen.

| tilfeelde af en &ndring indgiver indehaveren af markedsferingstilladelsen inden for rammerne af den
fastsatte gennemfgarelsestidsplan 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 Laegemiddelovervagning, vedlegger 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 vedrgrende mere end én markedsfaringstilladelse, jf. artikel 107e, stk. 1, og som omfatter
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 Leegemiddelover-
vagning, og vedtager en udtalelse om bevarelse, @ndring, suspension eller tilbagekaldelse af de pageal-
dende markedsferingstilladelser, herunder en tidsplan for gennemfarelsen af udtalelsen.

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 Laegemidlers 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 den procedure, der er fastsat i
denne afdeling, og

b) hvis det i udtalelsen fastslas, at lovgivningsmaessige foranstaltninger med hensyn til markedsfarings-
tilladelsen er pakrevede, en afgerelse om andring, suspension eller tilbagekaldelse af markedsfg-
ringstilladelser, 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 afgarelsen i forste 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.
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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) wvurderer ajourfagringer 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 Leegemiddelovervagning 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 opfalgende aktion kan vere ngdvendig, gennemfgares 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 spargsmalets 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.

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 markedsfaringstilladelse

b) hvis den overvejer at forbyde udlevering af et leegemiddel

c) hvis den overvejer at afvise fornyelsen af en markedsferingstilladelse

d) hvis den af indehaveren af markedsfaringstilladelsen informeres om, at denne pa grund af bekymrin-
ger vedrgrende sikkerheden har standset markedsfagringen af et leegemiddel, har taget skridt til tilba-
gekaldelse af en markedsfaringstilladelse eller agter at gare det

e) hvis den finder, at det er ngdvendigt med en ny kontraindikation, en nedseettelse af den anbefalede
dosis eller en begransning 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 leegemiddel 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 tilfeldet, tager den pageeldende medlemsstat sig
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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 pageldende 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 lgbet 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 markedsfaringstilladelser.

4. Oplysninger omhandlet i denne artikel kan vedrgre individuelle leegemidler eller et udvalg af laege-
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.

Hvis anvendelsesomradet for en procedure, der er indledt i henhold til denne artikel, vedrarer 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 pagaldende 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. Rapportagren arbejder teet sammen med den
rapporter, der er udpeget af Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler eller referencemedlemsstaten for
det pagealdende legemiddel.

Med henblik pa denne vurdering kan indehaveren af en markedsfaringstilladelse fremsette 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 europeeiske webportal om
legemidler. Meddelelsen skal indeholde naermere bestemmelser om deltagelse i haringer.

| forbindelse med offentlige haringer tages der behgrigt hensyn til leegemidlets terapeutiske virkning.
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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 markedsferingstilladelsen bgr foretage yderligere vurdering af oplysningerne og falge
op pa resultaterne af denne vurdering

c) indehaveren af markedsfaringstilladelsen bgr sponsere en sikkerhedsundersggelse efter tilladelse til
markedsfaring og falge op pa resultaterne af denne undersggelse

d) medlemsstaterne eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen ber iveerksztte risikominimeringsfor-
anstaltninger

e) markedsfaringstilladelsen bgr suspenderes, tilbagekaldes eller ikke fornys

f) markedsfaringstilladelsen ber s&ndres.

Ved anvendelsen af fgrste afsnit, litra d), skal anbefalingen praecisere de anbefalede risikominimerings-
foranstaltninger og eventuelle betingelser eller begraensninger, der skal gaelde 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 produktresumeéet, 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 markedsfgringstilladelsen 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 ajourfert produktresumé og en ajourfart
indleegsseddel.
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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 Leegemidler, senest 30
dage efter modtagelsen af anbefalingen fra Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervag-
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.

Afviger udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler fra anbefalingen fra Udvalget for
Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning, 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-
kedsfaringstilladelser, der er udstedt af medlemsstaterne og bergrt af proceduren fastsat i denne afde-
ling, og

b) hvor det af udtalelsen fremgar, at lovgivningsmassige foranstaltninger er pakraevede, en afggrelse om
endring, suspension, tilbagekaldelse eller afvisning af fornyelse af markedsfaringstilladelse, der er
udstedt i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 og bergart af proceduren fastsat i denne afdeling.

Artikel 33 og 34 i dette direktiv finder anvendelse pa vedtagelsen af afgarelsen 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 farste afsnit, litra b), omhandlede
afgarelse. Uanset artikel 10, stk. 2, i naevnte forordning finder proceduren i forordningens artikel 87, stk.
2, dog anvendelse. Hvis Kommissionen vedtager en sadan afgarelse, kan den ogsa vedtage en afgarelse
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.
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KAPITEL 4
Overvagning af sikkerhedsundersggelser efter tilladelse til markedsfaring

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-interventionssikkerhedsundersggelser 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-
legge protokollen og fremskridtsrapporterne for de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvori
undersggelsen gennemfares.

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 lzegemiddel.

Alle nye oplysninger, som vil kunne pavirke vurderingen af forholdet mellem fordele og risici ved le-
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 Laeegemiddelovervagning, undtagen hvis
undersggelserne kun gennemfares 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 redegares for grundene til indsigelsen, hvis den
nationale kompetente myndighed eller Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervag-
ning finder, at
i) gennemfgrelsen af undersggelsen fremmer anvendelsen af et leegemiddel
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ii) undersggelsen er udformet pa en sadan 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 veesentlige @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.

Artikel 107p

1. Efter undersggelsens afslutning forelegges den endelige undersggelsesrapport for den nationale kom-
petente myndighed eller for Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning 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 markedsfgringstilladelsen og om ngdvendigt indgive en ansggning om a&ndring af markedsferings-
tilladelsen til de nationale kompetente myndigheder.

3. Sammen med den endelige undersggelsesrapport indsender indehaveren af markedsfaringstilladelsen
elektronisk et sammendrag af undersggelsens resultater til den nationale kompetente myndighed eller til
Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning.

Artikel 107q

1. Pa grundlag af undersggelsens resultater og efter at have hart indehaveren af markedsfaringstilladel-
sen kan Udvalget for Risikovurdering inden for Laeegemiddelovervagning fremsette begrundede anbefa-
linger vedrgrende markedsfaringstilladelsen. | anbefalingerne redegares der for de afvigende holdninger
og begrundelserne herfor.

2. Hvis der fremsettes anbefalinger vedrgrende &ndring, suspension eller tilbagekaldelse af markedsfg-
ringstilladelsen af et leegemiddel, der er godkendt af medlemsstaterne i henhold til dette direktiv, fastlaeg-
ger de medlemsstater, der er repraesenteret 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 eendring, suspension eller tilbagekaldelse af den pagaldende markedsfgringstilladelse i overensstem-
melse med den gennemfarelsestidsplan, der er fastlagt i holdningen.

| tilfeelde af enighed om en &ndring indgiver indehaveren af markedsfaringstilladelsen inden for ram-
merne af den fastsatte gennemfarelsestidsplan en behgrig anmodning om andring til den nationale kom-
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petente myndighed. Anmodningen skal indeholde et ajourfart produktresumé og en ajourfert indleegssed-
del.

Holdningen offentliggares pa den europeiske webportal om legemidler, 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 repraesenteret 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.

KAPITEL 5
Gennemfgrelse, delegation og retningslinjer

Artikel 108

Med henblik pa at harmonisere udfgrelsen af leegemiddelovervagningsaktiviteterne i dette direktiv ved-
tager Kommissionen gennemfarelsesforanstaltninger for falgende omrader, pa hvilke leegemiddelover-
vagningsaktiviteter fastsettes i artikel 8, stk. 3, og artikel 101, 104, 104a, 107, 107a, 107b, 107h, 107n og
107p.

a) indhold af master filen for legemiddelovervagningssystemet og markedsfgringstilladelsesindehave-
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 legemiddelovervagningsaktiviteter

d) minimumskravene for overvagning af data i Eudravigilance-databasen for at afgere, om der er nye
eller endrede risici

e) formatet for og indholdet af elektronisk indberetning af formodede bivirkninger fra medlemsstater og
indehaveren af markedsfgringstilladelsen

f) formatet for og indholdet af elektroniske periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger og risiko-
styringsplaner

g) formatet for protokoller, sammendrag og endelige undersggelsesrapporter for undersggelserne efter
markedsfaringstilladelse

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.
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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 falgende andringer:
a) i stk. 1 foretages fglgende &ndringer:

i) farste 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-
arbejde bestar i udveksling af oplysninger med agenturet om planlagte og gennemfarte inspektionshesgg.
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 markedsfgringstilla-
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 inspektionshesgg 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 markedsferings-
tilladelsen overholder kravene i afsnit 1X.

Den kompetente myndighed, som gennemfarte 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 fremsette bemaerkninger.«

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) felgende stykke indsattes:

»8. Hvis konklusionen af et inspektionsbesgg, som omhandlet i stk. 1, litra d), er, at indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen ikke falger legemiddelovervagningssystemet som beskrevet i master filen for le-
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
fremseette bemaerkninger.

Den pagaldende medlemsstat underretter i sa fald de gvrige medlemsstater, agenturet og Kommissio-
nen.

Den pagaldende medlemsstat treeffer 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-
treedelsernes grovhed og har afskraekkende virkning.«.
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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-
seetning. Terapeutisk virkning anses for at mangle, hvis det vurderes, at der ikke kan opnas terapeutiske
resultater med legemidlet.

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 fglgende andringer:
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
omstaendigheder i en overgangsperiode tillade udlevering af leegemidlet til patienter, der allerede behand-
les med det pagaeldende leegemiddel.«.

24) Folgende artikler indsettes:

»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 vedragrende 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.
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3. Afgarelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagaldende
afgarelse, til opher. Den far virkning gjeblikkeligt eller pa et senere tidspunkt, der praciseres i afgarelsen.
Den bergrer ikke gyldigheden af de delegerede retsakter, der allerede er tradt i kraft. Afgerelsen offentlig-
geres i Den Europaiske 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 traeder i kraft
pa den dato, der er fastsat heri.

Den delegerede retsakt kan offentliggares i Den Europaiske Unions Tidende og traede i kraft inden fri-
stens udlgb, hvis bade Europa-Parlamentet og Radet har meddelt Kommissionen, at de ikke agter at gare
indsigelse.

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 elektronisk de i artikel 111, stk. 3, omhandlede
rapporter 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 pageldende lege-
middel er godkendt, om overvejelserne om at udstede en markedsfaringstilladelse for det pagaeldende
leegemiddel i medfer af denne artikel

b) eventuelt anmode den kompetente myndighed i den pageeldende medlemsstat om at fremlaegge et ek-
semplar af den evalueringsrapport, der er omhandlet i artikel 21, stk. 4, og af den markedsfaringstilla-
delse, der geelder for det pageeldende legemiddel; modtager den kompetente myndighed i den pagel-
dende medlemsstat en sddan anmodning, skal den senest 30 dage efter modtagelsen af anmodningen
fremsende et eksemplar af evalueringsrapporten og af markedsfaringstilladelsen for det pagaldende
leegemiddel.«

28) Artikel 127a affattes saledes:
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»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.

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 &ndret ved narvaerende
direktiv, fastsatte forpligtelser for indehaveren af markedsfaringstilladelsen til elektronisk at fremsende
oplysninger om formodede bivirkninger til Eudravigilance-databasen, finder anvendelse 6 maneder efter,
at databasens 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 e&ndret 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 laegemidlet er godkendt.

5. Indtil agenturet kan sikre Eudravigilance-databasens funktioner som fastsat i artikel 24 i forordning
(EF) nr. 726/2004 som @&ndret ved forordning (EU) nr. 1235/2010, kan den kompetente myndighed i en
medlemsstat paleegge indehavere af markedsfaringstilladelser at indberette alle ikke-alvorlige formodede
bivirkninger, som konstateres pa den pageeldende medlemsstats omrade, til den senest 90 dage efter, at
den pagaldende indehaver har faet kendskab til haendelsen.

6. | denne periode sikrer medlemsstaterne, at de i stk. 4 omhandlede indberetninger om hzandelser 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 elektroniske periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, finder anvendelse 12 maneder efter, at
arkivets 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 pagealdende lsegemidler er godkendit.
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Artikel 3

Gennemfarelse

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-
liggerelsen ledsages af en sadan 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 offentliggerelsen i Den Europziske Unions Tidende.

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
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