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_____________________________________________________________ 

 

Ændringsforslag  1 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Henvisning 3 a (ny) 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

 - under henvisning til udtalelse af 22. 

april 2009 fra den europæiske 

tilsynsførende for databeskyttelse1, 

 
1 EUT C 229 af 23.9.2009, s. 19. 

 

Ændringsforslag  2 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Betragtning 2 a (ny) 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

 (2a) Forureningen af vand og jord med 

affald fra medicinalindustrien er et nyt 

miljøproblem og udgør et nyt 

folkesundhedsproblem. Derfor bør der 

også træffes foranstaltninger med henblik 

på at kontrollere lægemidlers negative 

miljømæssige virkninger på 

folkesundheden. På grundlag af data fra 

agenturet, miljøagenturet og 
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medlemsstaterne udarbejder 

Kommissionen en beretning om 

problemets omfang samt en vurdering af, 

hvorvidt der vil være behov for at foretage 

ændringer af EU-lovgivningen om 

lægemidler eller anden relevant EU-

lovgivning.   

 

Ændringsforslag  3 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Betragtning 4 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

(4) Agenturets vigtigste opgaver på 

området for lægemiddelovervågning, jf. 

forordning (EF) nr. 726/2004, skal 

videreføres og videreudvikles, navnlig med 

hensyn til forvaltning af Fællesskabets 

lægemiddelovervågningsdatabase og 

datanet (i det følgende benævnt 

"Eudravigilance-databasen") og 

koordinering af medlemsstaternes 

sikkerhedsmeddelelser. 

(4) Agenturets vigtigste opgaver på 

området for lægemiddelovervågning, jf. 

forordning (EF) nr. 726/2004, skal 

videreføres og videreudvikles, navnlig med 

hensyn til forvaltning af Fællesskabets 

lægemiddelovervågningsdatabase og 

datanet ("Eudravigilance-databasen"), 

koordinering af medlemsstaternes 

sikkerhedsmeddelelser og oplysning til 

offentligheden om sikkerhedsspørgsmål. 

Begrundelse 

Forbrugerne har ret til at få flere oplysninger om anliggender vedrørende 

lægemiddelovervågning og om risk/benefit-forholdet for deres lægemidler. Agenturets rolle som 

pålidelig, uafhængig informationskilde er af stor betydning. 

 

Ændringsforslag  4 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Betragtning 5 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

(5) For at give alle kompetente 

myndigheder mulighed for på samme tid at 

modtage og få adgang til 

overvågningsoplysninger om 

humanmedicinske lægemidler, der er 

godkendt i Fællesskabet, og udveksle disse 

oplysninger, bør Eudravigilance-databasen 

vedligeholdes og styrkes, så den bliver det 

eneste sted for modtagelse af sådanne 

(5) For at give alle kompetente 

myndigheder mulighed for på samme tid at 

modtage og få adgang til 

overvågningsoplysninger om 

humanmedicinske lægemidler, der er 

godkendt i Fællesskabet, og udveksle disse 

oplysninger, bør Eudravigilance-databasen 

vedligeholdes og styrkes, så den bliver det 

eneste sted for modtagelse af sådanne 
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oplysninger. Medlemsstaterne bør derfor 

ikke pålægge indehavere af 

markedsføringstilladelser nogen 

supplerende indberetningskrav. 

Medlemsstaterne, agenturet og 

Kommissionen bør have fuldstændig 

adgang til databasen, mens indehavere af 

markedsføringstilladelser og 

offentligheden bør have adgang i passende 

omfang. 

oplysninger. Medlemsstaterne bør derfor 

ikke pålægge indehavere af 

markedsføringstilladelser nogen 

supplerende indberetningskrav. I stedet bør 

Eudravigilance-databasen samtidig 

underrette de relevante medlemsstater om 

indberetninger fra indehavere af 

markedsføringstilladelser. For at sikre 

oplysninger af høj kvalitet bør 

medlemsstaterne støtte udviklingen af 

fagkundskaben hos de nationale og 

regionale centre for 

lægemiddelovervågning. De nationale 

kompetente myndigheder bør indsamle 

indberetningerne fra disse centre og 

overføre dataene til Eudravigilance-

databasen. Medlemsstaterne, agenturet og 

Kommissionen bør have fuldstændig 

adgang til databasen, mens indehavere af 

markedsføringstilladelser og 

offentligheden bør have adgang i passende 

omfang. 

Begrundelse 

Medlemsstaterne bør underrettes elektronisk, når indehavere af markedsføringstilladelser 

indgiver indberetninger til Eudravigilance om alvorlige formodede bivirkninger, som 

konstateres på deres område, som en ekstra foranstaltning, der skal sikre, at nationale 

kompetente myndigheder ikke går glip af eller overser oplysninger af denne art. 

 

Ændringsforslag  5 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Betragtning 6 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

(6) For at skabe større åbenhed om 

lægemiddelovervågningsspørgsmål bør der 

oprettes en europæisk webportal om 

lægemiddelsikkerhed, der skal forvaltes af 

agenturet.  

(6) For at skabe større åbenhed om 

lægemiddelovervågningsspørgsmål bør der 

oprettes en europæisk webportal om 

lægemiddelsikkerhed, der skal forvaltes af 

agenturet på alle EU's officielle sprog. 
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Ændringsforslag  6 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Betragtning 9 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

(9) For at sikre, at Fællesskabet reagerer 

harmoniseret på sikkerhedsproblemer 

vedrørende humanmedicinske lægemidler 

bør Det Rådgivende Udvalg for 

Risikovurdering inden for 

Lægemiddelovervågning støtte Udvalget 

for Humanmedicinske Lægemidler og 

koordinationsgruppen, der er nedsat ved 

Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 

2001/83/EF af 6. november 2001 om 

oprettelse af en fællesskabskodeks for 

humanmedicinske lægemidler, i 

forbindelse med alle spørgsmål vedrørende 

overvågning af humanmedicinske 

lægemidler. Af hensyn til sammenhængen 

og kontinuiteten i vurderingerne bør det 

endelige ansvar for vurderingen af 

forholdet mellem fordele og risici ved 

humanmedicinske lægemidler, der er 

godkendt i overensstemmelse med denne 

forordning, fortsat ligge hos agenturets 

Udvalg for Humanmedicinske Lægemidler 

og de kompetente myndigheder for 

udstedelse af markedsføringstilladelser. 

(9) For at sikre, at Fællesskabet reagerer 

harmoniseret på sikkerhedsproblemer 

vedrørende humanmedicinske lægemidler 

bør Udvalget for Humanmedicinske 

Lægemidler og koordinationsgruppen, der 

er nedsat ved Europa-Parlamentets og 

Rådets direktiv 2001/83/EF af 6. november 

2001 om oprettelse af en 

fællesskabskodeks for humanmedicinske 

lægemidler kunne støtte sig til 

henstillingerne fra Det Rådgivende 

Udvalg for Risikovurdering inden for 

Lægemiddelovervågning i forbindelse med 

alle spørgsmål vedrørende overvågning af 

humanmedicinske lægemidler. Af hensyn 

til sammenhængen og kontinuiteten i 

vurderingerne bør det endelige ansvar for 

vurderingen af forholdet mellem fordele og 

risici ved humanmedicinske lægemidler, 

der er godkendt i overensstemmelse med 

denne forordning, fortsat ligge hos 

agenturets Udvalg for Humanmedicinske 

Lægemidler og de kompetente 

myndigheder for udstedelse af 

markedsføringstilladelser. 

Begrundelse 

Hvis Udvalget for Risikovurdering gøres til et repræsentativt udvalg, bør det have øgede 

beføjelser i forhold til Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler og koordinationsgruppen. 

Hverken CHMP eller koordineringsgruppen har særlig fagkundskab inden for 

lægemiddelovervågning - den har til opgave at afveje forholdet mellem fordele og risici som 

helhed. Udvalget for Risikovurdering bør, for at undgå unødig overlapning, være det eneste 

organ, der varetager lægemiddelovervågning og risikovurdering.  
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Ændringsforslag  7 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Betragtning 15 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

(15) Hvis et lægemiddel godkendes på 

betingelse af, at der gennemføres en 

sikkerhedsundersøgelse efter tilladelse til 

markedsføring, eller hvis det godkendes på 

visse betingelser og med visse 

begrænsninger med hensyn til sikker og 

effektiv anvendelse af lægemidlet, bør det 

overvåges intenst på markedet. Patienter og 

sundhedspersoner bør tilskyndes til at 

indberette alle formodede bivirkninger ved 

disse lægemidler, og agenturet bør 

ajourføre en offentlig tilgængelig liste over 

disse lægemidler. 

(15) Hvis et lægemiddel godkendes på 

betingelse af, at der gennemføres en 

sikkerhedsundersøgelse efter tilladelse til 

markedsføring, eller hvis det godkendes på 

visse betingelser og med visse 

begrænsninger med hensyn til sikker og 

effektiv anvendelse af lægemidlet, bør det 

overvåges intenst på markedet. Patienter og 

sundhedspersoner bør tilskyndes til at 

indberette alle formodede bivirkninger ved 

disse lægemidler, der bør angives med et 

symbol og en redegørelse herfor i 

produktresuméet og på indlægssedlen, og 

agenturet bør ajourføre en offentlig 

tilgængelig liste over disse lægemidler 

 

Ændringsforslag  8 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Betragtning 20 a (ny) 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

 (20a) Denne forordning finder 

anvendelse, for så vidt andet ikke er 

fastsat i Europa-Parlamentets og Rådets 

direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om 

beskyttelse af fysiske personer i 

forbindelse med behandling af 

personoplysninger og om fri udveksling af 

sådanne oplysninger
1
 og Europa-

Parlamentets og Rådets forordning (EF) 

nr. 45/2001 om beskyttelse af fysiske 

personer i forbindelse med behandling af 

personoplysninger i 

fællesskabsinstitutionerne og -organerne 

og om fri udveksling af sådanne 

oplysninger
2
. Med henblik på at spore, 

undersøge, forstå og forebygge 

bivirkninger, identificere og træffe 

foranstaltninger for at reducere 

lægemidlernes risici og øge deres positive 
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virkninger for at beskytte folkesundheden 

bør det være muligt at behandle 

personoplysninger i Eudravigilance-

systemet, mens EU-lovgivningen om 

databeskyttelse stadig overholdes.  

 
1 EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31. 

 
2
 EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1. 

Begrundelse 

Forslaget omfatter meget følsomme personoplysninger, som bør beskyttes fuldt ud. Se udtalelse 

fra Den Europæiske Tilsynsførende for Databeskyttelse af april 2009.  

 

Ændringsforslag  9 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Betragtning 21 a (ny) 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

 (21a) Beskyttelse af folkesundheden 

udgør en vigtig samfundsinteresse, hvilket 

retfærdiggør behandlingen af 

identificerbare sundhedsoplysninger, så 

længe de kun behandles, når det er 

nødvendigt, og de pågældende 

institutioner og organer foretager en 

evaluering af nødvendigheden af at 

behandle disse data på ethvert trin i 

lægemiddelovervågningsprocessen. 

Begrundelse 

Forslaget omfatter meget følsomme personoplysninger, som bør beskyttes fuldt ud. Det bør 

imidlertid være muligt at behandle personoplysninger i Eudravigilance-systemet og samtidig 

respektere EU-databeskyttelseslovgivning.  

 

Ændringsforslag  10 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 1 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 5 – stk. 2 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

Det assisteres ved varetagelsen af sine Det støtter sig ved varetagelsen af sine 
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lægemiddelovervågningsopgaver af Det 

Rådgivende Udvalg for Risikovurdering 

inden for Lægemiddelovervågning, jf. 

artikel 56, stk.1, litra aa). 

lægemiddelovervågningsopgaver til 

anbefalingerne fra Udvalget for 

Risikovurdering inden for 

Lægemiddelovervågning, jf. artikel 56, 

stk.1, litra aa).  

 Ordet "Rådgivende" bør slettes i navnet på 

Udvalget for Risikovurdering inden for 

Lægemiddelovervågning, således at navnet 

bedre afspejler udvalgets beføjelser. 

 Hvis denne ændring vedtages, skal navnet 

ændres i hele teksten. 

Begrundelse 

Hvis Udvalget for Risikovurdering gøres til et repræsentativt udvalg, bør det have øgede 

beføjelser i forhold til Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler. Udvalget for 

Humanmedicinske Lægemidler har ikke særlig fagkundskab inden for lægemiddelovervågning - 

dets opgave består i at afveje forholdet mellem fordele og risici som helhed. Udvalget for 

Risikovurdering bør, for at undgå unødig overlapning, være det eneste organ, der varetager 

lægemiddelovervågning og risikovurdering.  

 

Ændringsforslag  11 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 4 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 10a - stk. 1 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

1. Efter udstedelsen af en 

markedsføringstilladelse kan agenturet 

kræve, at en indehaver af en 

markedsføringstilladelse gennemfører en 

sikkerhedsundersøgelse efter tilladelse til 

markedsføring, hvis der er usikkerhed med 

hensyn til risiciene ved et godkendt 

lægemiddel. Kravet skal fremsættes 

skriftligt, indeholde detaljerede 

begrundelser og målsætninger og 

tidsramme for fremlæggelse og 

gennemførelse af undersøgelsen. 

1. Efter udstedelsen af en 

markedsføringstilladelse kan agenturet 

kræve, at en indehaver af en 

markedsføringstilladelse gennemfører en 

sikkerhedsundersøgelse efter tilladelse til 

markedsføring eller en sikkerheds- og 

effektivitetsundersøgelse efter tilladelse til 

markedsføring, hvis der fortsat er 

alvorlige spørgsmål med hensyn til 

effektiviteten af et lægemiddel, eller 

såfremt videnskabelige fremskridt for så 

vidt angår forståelsen af sygdommen eller 

i behandlingsmetoderne i væsentlig grad 

ændrer de tidligere vurderinger af 

effektiviteten. Kommissionen udarbejder 

retningslinjer herfor. 

 Kravet skal fremsættes skriftligt, indeholde 

detaljerede begrundelser og målsætninger 
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og tidsramme for fremlæggelse og 

gennemførelse af undersøgelsen. 

 Med udgangspunkt i data fra agenturet og 

medlemsstaterne udarbejder 

Kommissionen en beretning, hvori der 

lægges vægt på begrebet klinisk effekt, de 

fornødne undersøgelser og data samt 

metoder til vurdering af denne.  

Begrundelse 

I øjeblikket kræves der for de fleste lægemidler en form for pas som ekstra 

sikkerhedsforanstaltning. Skønt et lægemiddel i løbet af sin levetid underkastes løbende 

sikkerhedstilsyn, kontrolleres effektiviteten kun en gang på det tidspunkt, tilladelsen udstedes. 

Der bør derfor være mulighed for at føre tilsyn med et lægemiddels effektivitet også efter 

tilladelsen – hos virkelige befolkningsgrupper og under reale betingelser.  

 

Ændringsforslag  12 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 4 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 10a - stk. 3 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

3. På grundlag af de forklaringer, som 

indehaveren af markedsføringstilladelsen 

har afgivet, trækker Kommissionen kravet 

tilbage eller bekræfter det. Hvis 

Kommissionen bekræfter kravet, ændres 

markedsføringstilladelsen, således at kravet 

indgår som en betingelse for 

markedsføringstilladelse, og 

risikostyringssystemet ajourføres i 

overensstemmelse hermed. 

3. På grundlag af de forklaringer, som 

indehaveren af markedsføringstilladelsen 

har afgivet, trækker Kommissionen kravet 

tilbage eller bekræfter det. Hvis 

Kommissionen bekræfter kravet, ændres 

markedsføringstilladelsen, således at kravet 

indgår som en betingelse for 

markedsføringstilladelse, og 

risikostyringssystemet ajourføres i 

overensstemmelse hermed. Uanset om 

kravet bekræftes eller trækkes tilbage, 

skal Kommissionen angive en udførlig 

begrundelse for sin afgørelse, som skal 

registreres behørigt. 

Begrundelse 

I øjeblikket kræves der for de fleste lægemidler en form for pas som ekstra 

sikkerhedsforanstaltning. Skønt et lægemiddel i løbet af sin levetid underkastes løbende 

sikkerhedstilsyn, kontrolleres effektiviteten kun en gang på det tidspunkt, tilladelsen udstedes. 

Der bør derfor være mulighed for at føre tilsyn med et lægemiddels effektivitet også efter 

tilladelsen – hos virkelige befolkningsgrupper og under reale betingelser.  
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Ændringsforslag  13 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 5 – litra b 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 14 – stk. 3 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

3. En markedsføringstilladelse, der er 

blevet fornyet, har ubegrænset gyldighed, 

medmindre den nationale kompetente 

myndighed af berettigede grunde med 

relation til lægemiddelovervågning eller til 

utilstrækkelig eksponering for lægemidlet 

beslutter at forny den i endnu én femårs 

periode i overensstemmelse med stk. 2. 

3. En markedsføringstilladelse, der er 

blevet fornyet, har ubegrænset gyldighed, 

medmindre den kompetente myndighed af 

berettigede grunde med relation til 

lægemiddelovervågning beslutter at forny 

den i endnu én femårs periode i 

overensstemmelse med stk. 2. 

Begrundelse 

Fordelene ved den harmoniserede og forenklede tilgang, som er tilstræbt i det nuværende 

forslag, bør bevares. Det nye forslag bør ikke regrediere i forhold til de forbedringer, der blev 

indført med den tidligere ændring af lægemiddellovgivningen, som havde til formål at reducere 

antallet af forlængelsesprocedurer. Den oprindelige ordlyd vedrørende den afgørende 

myndighed bør bevares. 

 

Ændringsforslag  14 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 11 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 21 – stk. 2 – afsnit 3 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

Kravet skal fremsættes skriftligt, indeholde 

detaljerede begrundelser og en tidsramme 

for forelæggelsen af den detaljerede 

beskrivelse af risikostyringssystemet. 

Kravet skal fremsættes skriftligt, indeholde 

detaljerede begrundelser på grundlag af 

videnskabelige argumenter og en 

tidsramme for forelæggelsen af den 

detaljerede beskrivelse af 

risikostyringssystemet. 

Begrundelse 

Når der anmodes om en udførlig beskrivelse af risikostyringssystemet, bør anmodningen bygge 

på en videnskabelig begrundelse. Kommissionens forslag er ikke præcist nok, hvad dette angår. 
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Ændringsforslag  15 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 11 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 24 – stk. 1 – afsnit 1  

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

1. Agenturet opretter og driver i 

samarbejde med medlemsstaterne og 

Kommissionen en database og et edb-

netværk (i det følgende benævnt 

"Eudravigilance-databasen) for at samle 

overvågningsoplysninger vedrørende 

lægemidler, der er godkendt i Fællesskabet, 

og give alle kompetente myndigheder 

mulighed for at få adgang til oplysningerne 

på samme tid og for at dele disse 

oplysninger. 

1. Agenturet opretter og driver i 

samarbejde med medlemsstaterne og 

Kommissionen en database og et edb-

netværk (i det følgende benævnt 

"Eudravigilance-databasen) for at samle 

overvågningsoplysninger vedrørende 

lægemidler, der er godkendt i Fællesskabet, 

og give alle kompetente myndigheder 

mulighed for at få adgang til oplysningerne 

på samme tid og for at dele disse 

oplysninger. Medlemsstaterne støtter 

udviklingen af de nationale og regionale 

centre for lægemiddelovervågnings 

fagkundskab. De nationale kompetente 

myndigheder bør indsamle rapporterne 

fra disse centre og herefter overføre data 

til Eudravigilance-databasen. 

 

Ændringsforslag  16 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 11 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 24 - stk. 2 - afsnit 2 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

Agenturet sikrer, at sundhedspersoner og 

offentligheden får adgang til 

Eudravigilance-databasen med forskelligt 

adgangsniveau, idet det sikres, at 

personlige oplysninger i denne database 

beskyttes. 

Agenturet sikrer, at sundhedspersoner og 

offentligheden får adgang til 

Eudravigilance-databasen med forskelligt 

adgangsniveau, idet det sikres, at 

personlige oplysninger i denne database 

beskyttes. Agenturet samarbejder med alle 

berørte parter, herunder 

forskningsinstitutioner, 

sundhedspersoner, patienter og 

forbrugerorganisationer, om at definere 

"et passende adgangsniveau" til 

Eudravigilance-databasen. 
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Begrundelse 

Ordføreren er enig i, at det ikke alene bør overlades EMEA at definere "et passende 

adgangsniveau" til Eudravigilance-databasen. Hun kan imidlertid ikke gå ind for, at samtlige 

data gores offentligt tilgængelige online i stedet for aggregerede data, idet databasen vil 

indeholde mange ubekræftede ADR-rapporter. Hun bemærker ligeledes, at det i forordningens 

artikel 24 klart anføres, at enkelte ADR-rapporter på anmodning kan gøres offentligt 

tilgængelige.   

 

Ændringsforslag  17 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 11 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 25 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

Agenturet udarbejder i samarbejde med 

medlemsstaterne standardiserede 

webbaserede formularer til 

sundhedspersoners og patienters 

indberetning af formodede bivirkninger. 

Agenturet udarbejder i samarbejde med 

medlemsstaterne og alle relevante berørte 

parter standardiserede formularer og 

procedurer, herunder webbaserede 

formularer, til sundhedspersoners og 

patienters indberetning af formodede 

bivirkninger. 

 For at sikre identifikation af ordinerede 

eller udleverede biologiske lægemidler 

eller af biologiske lægemidler, der er solgt 

i EU, indeholder de standardiserede 

formularer og procedurer navnet på 

indehaveren af markedsføringstilladelsen, 

fællesnavnet (INN-navnet), lægemidlets 

navn som defineret i artikel 1, stk. 2, samt 

partiets nummer. 

 Agenturet stiller desuden ethvert andet 

middel til rådighed for offentligheden, 

som kan sætte patienter i stand til at 

indberette bivirkninger, såsom et særligt 

telefonnummer eller en specifik e-mail-

adresse. 

 Alle unionsborgere skal have mulighed 

for at afgive sådanne online-

indberetninger på deres modersmål. 

Begrundelse 

En præcis kortlægning af det lægemiddel, der forbindes med en formodet bivirkning, er af 

afgørende betydning for et forsvarligt system til overvågning af lægemidler. På grund af de 
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biologiske lægemidlers særlige kendetegn sammenlignet med små molekylære lægemidler er det 

nødvendigt at fremlægge en række identifikatorer for klart at kunne adskille de på markedet 

tilgængelig produkter.  

Den foreslåede ændring kræver derfor, at EMEA udarbejder standardiserede formularer og 

procedurer, som sundhedspersoner og patienter kan anvende til indberetning af formodede 

bivirkninger, og som skal gøre det muligt præcist at identificere biologiske lægemidler og både 

styrke og harmonisere indberetningskravene for sådanne produkter.  

 

Ændringsforslag  18 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 11 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 26 – stk. 1 – nr. 1 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

1) medlemmerne af de udvalg, der er 

omhandlet i artikel 56, stk. 1, litra a) og 

aa), i denne forordning, og medlemmerne 

af koordinationsgruppen, der er omhandlet 

i artikel 27 i direktiv 2001/83/EF (i det 

følgende benævnt 

"koordinationsgruppen"), og deres faglige 

kvalifikationer og erklæringer i henhold til 

artikel 63, stk. 2, i denne forordning 

1) medlemmerne af de udvalg, der er 

omhandlet i artikel 56, stk. 1, litra a) og 

aa), i denne forordning, og medlemmerne 

af koordinationsgruppen, der er omhandlet 

i artikel 27 i direktiv 2001/83/EF (i det 

følgende benævnt 

"koordinationsgruppen"), og deres faglige 

kvalifikationer og erklæringer om særlige 

interesser i henhold til artikel 63, stk. 2, i 

denne forordning 

Begrundelse 

 

Many colleagues support a greater degree of transparency than is provided for in the 

Commission's proposal. The rapporteur supports nearly all of these amendments, and, by 

extension, does not support any attempt to dilute what the Commission proposes should be 

made public. 

The rapporteur supports full details of every PRAC, CHMP and Coordination Group meeting 

to be made public, including details of votes and minority opinions. This is already required by 

Article126b of this same Directive, but is not implemented: "Member States shall ensure that 

the competent authority makes publicly accessible its rules of procedure and those of its 

committees, agendas for its meetings and records of its meetings, accompanied by decisions 

taken, details of votes and explanations of votes, including minority opinions”. The USA Food 

and Drugs Association does make this information public - both in theory and in practice. 

The web portal should also include a link to EMEA's European Public Assessment Report 

(EPAR) database, set up by article 13(3) of the Regulation: 

http://www.ema.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm. The EPAR summaries are one-

page information sheets about every centrally-authorised medicinal product. They set out what 

the medicine is, what it's for, what are the risks and benefits, why it was approved, the scientific 

discussions surrounding it, and the procedural steps involved before and after its authorisation. 

Both the EPAR and the EudraPharm websites should be promoted, in order to raise awareness 
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amongst patients of these useful sources of independent information about medicinal products. 

This compromise amendment should be read in conjunction with compromise amendment 6 on 

the Directive - as article 106 of the Directive sets out what Member States are responsible for 

publishing on their national web portal, and article 26 of the Regulation sets out what the 

Agency is responsible for publishing on the (linked) European web portal. 

N.B. Amendment 217 of the Directive has also been included in this compromise, although will 

have to be voted separately in the voting list for the Directive. 

 

Ændringsforslag  19 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 11 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 26 – stk. 1 – nr. 2 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

2) et resumé af hvert møde i de udvalg, der 

er omhandlet i artikel 56, stk. 1, litra a) og 

aa), i denne forordning, og i 

koordinationsgruppen for så vidt angår 

lægemiddelovervågningsaktiviteter 

2) detaljer for hvert møde i de udvalg, der 

er omhandlet i artikel 56, stk. 1, litra a) og 

aa), i denne forordning, og i 

koordinationsgruppen for så vidt angår 

lægemiddelovervågningsaktiviteter, 

herunder dagsordener for og 

mødereferater fra hvert møde ledsaget af 

de afgørelser, der er truffet  

Begrundelse 

Se begrundelsen til artikel 26, stk. 1. 

 

Ændringsforslag  20 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 11 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 26 – stk. 1 – nr. 3 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

3) risikostyringssystemer for lægemidler, 

der er godkendt i overensstemmelse med 

denne forordning 

3) risikostyringssystemer og et 

brugervenligt sammendrag af disse 

systemer for lægemidler, der er godkendt i 

overensstemmelse med denne forordning 

Begrundelse 

Se begrundelsen til artikel 26, stk. 1. 
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Ændringsforslag  21 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 11 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 26 – stk. 1 – nr. 3 a (nyt) 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

 3a) et link til agenturets EudraPharm 

database, som skal omfatte en ajourført 

elektronisk udgave af produktresuméet og 

indlægssedlen for alle eksisterende og nye 

lægemidler, der er givet tilladelse til i 

henhold til denne forordning og til 

direktiv 2001/83/EF, samt et link til 

agenturets database omfattende 

sammenfatninger af de europæiske 

offentlige vurderingsrapporter, og som 

offentliggør informationsblade om 

lægemidler, der centralt er givet tilladelse 

til. Agenturet eller de kompetente 

myndigheder stiller disse to kilder til 

rådighed for offentligheden 

Begrundelse 

Se begrundelsen til artikel 26, stk. 1. 

 

Ændringsforslag  22 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 11 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 26 – stk. 1 – nr. 4 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

4) listen over lægemidler, der er under 

nøje overvågning, jf. artikel 23 i denne 

forordning 

4) listen over lægemidler, jf. artikel 23 i 

denne forordning 

Begrundelse 

Se begrundelsen til artikel 26, stk. 1. 
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Ændringsforslag  23 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 11 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 26 – stk. 1 – nr. 6 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

6) oplysninger om, hvordan formodede 

bivirkninger ved lægemidler indberettes, 

og standardformularer for patienters og 

sundhedspersoner webbaserede 

indberetning af bivirkninger 

6) oplysninger om, hvordan formodede 

bivirkninger ved lægemidler indberettes, 

og standardformularer for patienters og 

sundhedspersoner indberetning af 

bivirkninger 

Begrundelse 

Se begrundelsen til artikel 26, stk. 1. 

 

Ændringsforslag  24 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 11 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 26 – stk. 1 a (nyt) 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

 Inden portalen sættes i drift og i 

forbindelse med efterfølgende revisioner, 

hører agenturet relevante aktører 

(herunder patientgrupper, 

sundhedspersoner og repræsentanter for 

erhvervslivet). 

Begrundelse 

Se begrundelsen til artikel 26, stk. 1. 

 

Ændringsforslag  25 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 11 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 27 – stk. 1 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

1. Agenturet overvåger udvalgt medicinsk 

litteratur for at finde rapporter om 

1. Agenturet overvåger udvalgt medicinsk 

litteratur for at finde rapporter om 
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formodede bivirkninger ved 

humanmedicinske lægemidler, der 

indeholder visse virksomme stoffer. Den 

offentliggør en liste over de aktive stoffer, 

der overvåges, og de publikationer, der 

søges i. 

formodede bivirkninger ved 

humanmedicinske lægemidler, der 

indeholder visse virksomme stoffer. Den 

offentliggør en liste over de aktive stoffer, 

der overvåges, og de publikationer, der 

søges i.  Agenturet overvåger al medicinsk 

litteratur for at finde indberetninger om 

formodede bivirkninger ved 

humanmedicinske lægemidler, der 

indeholder almindeligt anerkendte 

virksomme stoffer. 

Begrundelse 

Forslaget kræver, at indehaveren af markedsføringstilladelsen overvåger Eudravigilance-

databasen for at se, hvad der er omfattet af Det Europæiske Lægemiddelagentur, og selv 

overvåger anden medicinsk litteratur og andre lægemidler, som ikke er omfattet af agenturet. 

Hvad angår almindeligt anerkendte virksomme stoffer kan Det Europæiske Lægemiddelagentur 

udføre denne opgave, eftersom de databaser, der søges i, er de samme, som alle indehavere af 

markedsføringstilladelser, der har almindeligt anerkendte ingredienser til fælles, søger i. Det er 

således fornuftigt at kræve, at Det Europæiske Lægemiddelagentur udfører denne opgave for 

alle almindeligt anerkendte stoffer, og det er effektivt (kun én gang). 

 

Ændringsforslag  26 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 11 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 28 – stk. 3 – afsnit 4 a (nyt) 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

 Udvalget udarbejder en anbefaling til 

Udvalget for Humanmedicinske 

Lægemidler på grundlag af 

vurderingsrapporten.  

Begrundelse 

Udtalelsen fra Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning bør tillægges 

mere vægt af Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler, som kun bør kunne omstøde 

udvalgets anbefaling, hvis det kan begrunde sine beslutninger med videnskabelige forhold og 

hensynet til folkesundheden.  
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Ændringsforslag  27 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 11 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 28 – stk. 4 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

4. Senest 30 dage efter at Det Rådgivende 

Udvalg for Risikovurdering inden for 

Lægemiddelovervågning har modtaget 

rapporten, behandler Udvalget for 

Humanmedicinske Lægemidler rapporten 

og vedtager en udtalelse om bevarelse, 

ændring, suspension eller tilbagekaldelse af 

den pågældende markedsføringstilladelse.  

4. Senest 30 dage efter at Udvalget for 

Risikovurdering inden for 

Lægemiddelovervågning har modtaget 

anbefalingen, vedtager Udvalget for 

Humanmedicinske Lægemidler en 

udtalelse om bevarelse, ændring, 

suspension eller tilbagekaldelse af den 

pågældende markedsføringstilladelse.  

 Udvalget for Humanmedicinske 

Lægemidler vedtager kun en udtalelse, 

som afviger fra Udvalget for 

Risikovurderings anbefaling, såfremt der 

foreligger stærke videnskabelige og 

folkesundhedsmæssige grunde til at gøre 

det. Udvalget for Humanmedicinske 

Lægemidler redegør for disse grunde i en 

begrundelse, som det vedlægger sin 

udtalelse 

Hvis det af udtalelsen fremgår, at 

lovgivningsmæssige foranstaltninger er 

nødvendige, træffer Kommissionen en 

afgørelse om at ændre, suspendere eller 

tilbagekalde markedsføringstilladelsen. 

Artikel 10 i denne forordning finder 

anvendelse på vedtagelsen af denne 

afgørelse. Hvis Kommissionen træffer en 

sådan afgørelse, kan den også træffe en 

afgørelse rettet til medlemsstaterne i 

henhold til artikel 127a i direktiv 

2001/83/EF. 

Hvis det af udtalelsen fremgår, at 

lovgivningsmæssige foranstaltninger er 

nødvendige, træffer Kommissionen en 

afgørelse om at ændre, suspendere eller 

tilbagekalde markedsføringstilladelsen. 

Artikel 10 i denne forordning finder 

anvendelse på vedtagelsen af denne 

afgørelse. Hvis Kommissionen træffer en 

sådan afgørelse, kan den også træffe en 

afgørelse rettet til medlemsstaterne i 

henhold til artikel 127a i direktiv 

2001/83/EF. 

Begrundelse 

Udtalelsen fra Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning bør tillægges 

mere vægt af Udvalget for Humanmedicinske Lægemidler, som kun bør kunne omstøde 

udvalgets anbefaling, hvis det kan begrunde sine beslutninger med videnskabelige forhold og 

hensynet til folkesundheden.  

 

Ændringsforslag  28 
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Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 11 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 28 – stk. 6 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

6. De i stk. 3, 4 og 5 nævnte udtalelser og 

afgørelser offentliggøres via den 

europæiske webportal om 

lægemiddelsikkerhed, jf. artikel 26. 

6. De i stk. 3, 4 og 5 nævnte endelige 

udtalelser og endelige afgørelser 

offentliggøres via den europæiske 

webportal om lægemiddelsikkerhed, jf. 

artikel 26. 

Begrundelse 

De data, der offentliggøres på denne webportal, skal være fuldstændige, men ikke komplekse. 

 

Ændringsforslag  29 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 11 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 28a – stk. 2 a (nyt) 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

 2a. Med henblik på denne vurdering kan 

Udvalget for Risikovurdering inden for 

Lægemiddelovervågning afholde en 

offentlig høring. 

 Offentlige høringer meddeles via den 

europæiske webportal om 

lægemiddelsikkerhed. Meddelelsen skal 

indeholde oplysninger om, hvordan 

indehavere af markedsføringstilladelser 

og offentligheden kan deltage.  

 Agenturet giver alle, der anmoder herom, 

mulighed for at deltage i høringen enten 

personligt eller ved hjælp af webbaseret 

teknologi. 

 Hvis en indehaver af en 

markedsføringstilladelse eller en anden 

person, som ønsker at forelægge 

oplysninger, sidder inde med oplysninger 

af kommercielt fortrolig art, kan 

vedkommende anmode om at få lov til at 

forelægge disse oplysninger for Udvalget 

for Risikovurdering inden for 
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Lægemiddelovervågning i en ikke-

offentlig høring. 

Begrundelse 

Dette ændringsforslag er identisk med et ændringsforslag til direktivforslaget. Det gør det 

muligt for Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning at benytte offentlige 

høringer ved vurdering af lægemidler gennem både centraliserede og decentraliserede 

godkendelsesprocedurer.  

 

Ændringsforslag  30 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 11 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 28d 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

Efter anmodning fra Kommissionen 

deltager agenturet i samarbejde med 

medlemsstaterne i international 

harmonisering og standardisering af 

tekniske foranstaltninger inden for 

lægemiddelovervågning.  

Efter anmodning fra Kommissionen 

deltager agenturet i samarbejde med 

medlemsstaterne og alle berørte parter i 

international harmonisering og 

standardisering af tekniske foranstaltninger 

inden for lægemiddelovervågning. Dette 

arbejde skal tage udgangspunkt i 

patientbehov og udføres i et 

videnskabeligt perspektiv. 

Begrundelse 

Ændringsforslag for at sikre overensstemmelse med ændringsforslagene til artikel 108 i 

direktiv 2001/83/EF. 

 

Ændringsforslag  31 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 11 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 28f 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

Agenturet foretager en regelmæssig 

revision af sine 

lægemiddelovervågningsopgaver og 

indberetter resultaterne til bestyrelsen hvert 

andet år. 

Agenturet foretager en regelmæssig 

uafhængig revision af sine 

lægemiddelovervågningsopgaver og 

indberetter resultaterne til bestyrelsen hvert 

andet år. 
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Begrundelse 

Udkastet til direktiv foreslår uafhængig revision for medlemsstaterne (Ændringsforslag 13). 

Vedrørende Agenturet indeholder artikel 28f i forslaget til forordning en tilsvarende 

bestemmelse, der bør omarbejdes i overensstemmelse hermed for at sikre konsekvens. 

 

Ændringsforslag  32 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 11 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 29 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

Artikel 29 udgår 

Kommissionen vedtager alle ændringer, 

der måtte være nødvendige for at 

ajourføre bestemmelserne i dette kapitel 

for at tage hensyn til den videnskabelige 

og tekniske udvikling. 

 

Sådanne foranstaltninger, som har til 

formål at ændre ikke-væsentlige 

bestemmelser i denne forordning vedtages 

efter forskriftsproceduren med kontrol i 

artikel 87, stk. 2a. 

 

 

Ændringsforslag  33 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 12 – litra a 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 56 – stk. 1 – litra a a 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

aa) Det Rådgivende Udvalg for 

Risikovurdering inden for 

Lægemiddelovervågning, som har ansvaret 

for at rådgive Udvalget for 

Humanmedicinske Lægemidler og 

koordinationsgruppen om alle spørgsmål 

vedrørende overvågning af 

humanmedicinske lægemidler. 

aa) Udvalget for Risikovurdering inden for 

Lægemiddelovervågning, som har ansvaret 

for at fremsætte en anbefaling til Udvalget 

for Humanmedicinske Lægemidler og 

koordinationsgruppen om alle spørgsmål 

vedrørende overvågning af 

humanmedicinske lægemidler. 
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Begrundelse 

Denne ændring er i overensstemmelse med ændringsforslag 3 og 4. 

 

Ændringsforslag  34 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 12 – litra b a (nyt) 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 56 – stk. 1 – litra g 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

 ba) Litra g) affattes således: 

 "g) en administrerende generaldirektør, 

der varetager de i artikel 64 nævnte 

opgaver" 

Begrundelse 

Præciseringen afspejler Agenturets struktur, størrelse og opgaver. I de seneste år er 

forskelligheden af nye opgaver vokset betydeligt. Nu er Agenturet det næststørste i EU med 600 

medarbejdere. Derfor skal betegnelsen administrerende direktør erstattes med administrerende 

generaldirektør og ændres i hele forordningen. 

 

Ændringsforslag  35 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 14 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 61a – stk. 1 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

1. Det Rådgivende Udvalg for 

Risikovurdering inden for 

Lægemiddelovervågning består af følgende 

medlemmer: 

1. Udvalget for Risikovurdering inden for 

Lægemiddelovervågning består af følgende 

medlemmer: 

a) ti medlemmer og ti suppleanter, der 

udpeges af bestyrelsen på grundlag af 

forslag fra de nationale kompetente 

myndigheder 

a) ti medlemmer og ti suppleanter, der 

udpeges af bestyrelsen efter samråd med 

de nationale kompetente myndigheder og 

på baggrund af deres relevante ekspertise 

inden for lægemiddelovervågning og 

risikovurdering af humanmedicinske 

lægemidler som fastlagt i stk. 2 

b) fem medlemmer og fem suppleanter, der 

efter høring af Europa-Parlamentet 

b) syv yderligere medlemmer og fem 

suppleanter, herunder mindst én, der 
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udpeges af Kommissionen på grundlag af 

en offentlig indkaldelse af 

interessetilkendegivelser. 

repræsenterer sundhedspersoner, og en 

patientrepræsentant, der efter høring af 

Europa-Parlamentet udpeges af 

Kommissionen på grundlag af en offentlig 

indkaldelse af interessetilkendegivelser. 

 En medlemsstat kan bede en anden 

medlemsstat om at repræsentere den i 

udvalget. 

Suppleanterne repræsenterer og stemmer 

på vegne af fraværende medlemmer. 

Suppleanterne repræsenterer og stemmer 

på vegne af fraværende medlemmer. 

Kommissionen kan ændre antallet af 

medlemmer og suppleanter på baggrund 

af tekniske og videnskabelige behov. 

Sådanne foranstaltninger, som har til 

formål at ændre ikke-væsentlige 

bestemmelser i denne forordning vedtages 

efter forskriftsproceduren med kontrol i 

artikel 87, stk. 2a. 

 

Begrundelse 

The appointment of members to the PRAC by the Management Board shall foremost be based 

on their scientific expertise. Apart from the ten appointed members, Member States should have 

the opportunity to send additional representatives from the national competent authorities to 

attend and participate in the PRAC meetings. Furthermore, the additional members appointed 

by the Commission should include at least two members from patient and health care 

representatives. This follows the precedent set by the following EMEA committees: the 

Committee on Orphan Medicinal Products, the Paediatric Committee and the Committee for 

Advanced Therapies.  

 

Ændringsforslag  36 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 14 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 61a – stk. 1 –  litra b a (nyt) 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

 ba) en repræsentant og en suppleant fra 

EMEA's arbejdsgruppe med patienter og 

forbrugere og en repræsentant og en 

suppleant fra EMEA's arbejdsgruppe med 

fagfolk i sundhedssektoren. 

Begrundelse 

Det er vigtigt at gøre brug af alle eksperter, der findes i EMEA, for at fremme den praktiske 
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gennemførelse af forslaget. Deltagelsen af repræsentanter fra alle involverede parter er således 

udtryk for de forudsætninger vedrørende sikkerhed og åbenhed, som kræves for at sikre 

borgernes sundhed og velfærd. 

 

Ændringsforslag  37 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 14 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 61a – stk. 6 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

6. Repræsentanter for de nationale 

kompetente myndigheder har ret til at 

overvære alle møder i Det Rådgivende 

Udvalg for Risikovurdering inden for 

Lægemiddelovervågning for at lette 

samordningen mellem agenturets opgaver 

og det arbejde, der udføres af de nationale 

kompetente myndigheder. Hvis de 

opfordres hertil, kan de bistå med 

afklaringer eller informationer, men må 

ikke søge at øve indflydelse på 

drøftelserne. 

6. Repræsentanter for de nationale 

kompetente myndigheder har ret til at 

overvære alle møder i Udvalget for 

Risikovurdering inden for 

Lægemiddelovervågning og at deltage i 

drøftelserne for at lette samordningen 

mellem agenturets opgaver og det arbejde, 

der udføres af de nationale kompetente 

myndigheder.  

Begrundelse 

Se begrundelse til ændringsforslag til artikel 61a, stk. 1. 

 

Ændringsforslag  38 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 15 – litra b 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 62 – stk. 2 – afsnit 1 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

Medlemsstaterne sender agenturet navnene 

på nationale eksperter med dokumenteret 

erfaring i evaluering af lægemidler, som 

står til rådighed for at deltage i 

arbejdsgrupper eller videnskabelige 

rådgivende grupper i et af de udvalg, der er 

nævnt i artikel 56, stk. 1, sammen med 

oplysninger om deres kvalifikationer og 

særlige sagkundskaber. 

Medlemsstaterne sender agenturet navnene 

på nationale eksperter med dokumenteret 

erfaring i evaluering af lægemidler, som 

står til rådighed for at deltage i 

arbejdsgrupper eller videnskabelige 

rådgivende grupper i et af de udvalg, der er 

nævnt i artikel 56, stk. 1, sammen med 

oplysninger om deres kvalifikationer og 

særlige sagkundskaber, samt om graden af 
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deres uafhængighed af 

medicinalvarefirmaer.  

Begrundelse 

Da der er adskillige eksempler på, at beslutninger er blevet ændret, efter at der er nedsat en ny 

"ekspertgruppe", bør man udvise agtpågivenhed, for så vidt angår eksistensen af 

interessesammenfald mellem eksperter og lægemiddelvirksomheder. Erklæringer om sådanne 

forbindelser er ikke tilstrækkeligt til at sikre eksperter mod pres. 

 

Ændringsforslag  39 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 1 – nr. 18 – litra b 

Forordning (EF) nr. 726/2004 

Artikel 67 – stk. 4 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

4. Aktiviteterne i forbindelse med 

lægemiddelovervågning, 

kommunikationsnettenes drift og 

markedsovervågning skal være under 

bestyrelsens stadige kontrol for at sikre 

agenturets uafhængighed. Dette udelukker 

ikke, at indehavere af 

markedsføringstilladelser betaler gebyr for 

agenturets udførelse af disse aktiviteter. 

4. Aktiviteterne i forbindelse med 

lægemiddelovervågning, 

kommunikationsnettenes drift og 

markedsovervågning skal være under 

bestyrelsens stadige kontrol for at sikre 

agenturets uafhængighed. Dette udelukker 

ikke, at indehavere af 

markedsføringstilladelser betaler gebyr for 

agenturets udførelse af disse aktiviteter 

forudsat, at dets uafhængighed sikres 

fuldstændigt.  

Begrundelse 

Ordføreren kan støtte dele af ændringsforslag 81 – lægemiddelovervågningen kun kan 

finansieres ved gebyrer, såfremt de nationale kompetente myndigheder er sikret uafhængighed.  

 

Ændringsforslag  40 

Forslag til forordning - ændringsretsakt 

Artikel 2 – stk. 1 

 

Kommissionens forslag Ændringsforslag 

1. Kravet om, at produktresuméet og 

indlægssedlen skal indeholde et resumé af 

de vigtigste oplysninger, som er 

nødvendige for en sikker og effektiv 

udgår 
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anvendelse af lægemidlet, jf. artikel 11, 

stk. 3a, og artikel 59, stk. 1, litra aa), i 

direktiv 2001/83/EF som ændret ved 

direktiv …/…/EF, som finder anvendelse 

på lægemidler, der er godkendt i henhold 

til forordning (EF) nr. 726/2004 i medfør 

af samme forordnings artikel 9, stk. 4, 

litra a) og d), finder anvendelse på 

markedsføringstilladelser, der er udstedt 

før den dato, der er fastsat i artikel 3, stk. 

2, i nærværende forordning, fra datoen 

for fornyelse af denne tilladelse eller efter 

udløbet af en periode på tre år fra denne 

dato, alt efter hvilken dato der er den 

første. 

Begrundelse 

 

Dette ændringsforslag er i overensstemmelse med ordførerens ændringsforslag til artikel 11, 

nr. 3a, og til artikel 59, stk. 1, litra aa), i direktiv 2001/83/EF.  


