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PARLAMENTETS ANDRINGSFORSLAG"

til Kommissionens forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om @ndring af forordning (EF) nr. 726/2004 om fastleeggelse af fellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinerleegemidler og om oprettelse af et
europisk legemiddelagentur, for sd vidt angér overvagning af humanmedicinske leegemidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -
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under henvisning til traktaten om Den Europeeiske Unions funktionsmdde, s®rlig artikel 114
og artikel 168, stk. 4, litra c),

under henvisning til forslag fra Den Europeeiske Kommission,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaeiske @konomiske og Sociale Udvalg af 10. juni
2009',

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget af 7. oktober 2009,

under henvisning til udtalelse fra Den Europceiske Tilsynsforende for Databeskyttelse af
22. april 2009°,

efter den almindelige lovgivningsprocedurel 4 og
ud fra felgende betragtninger:

(1) Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterineermedicinske legemidler og om oprettelse af et europzisk leegemiddelagentur
indferes en EU-procedure for markedsforingstilladelse (den sdkaldte "centraliserede
procedure") for visse kategorier af legemidler, fastsaettes bestemmelser for
overvéagningen af disse leegemidler og oprettes et europaisk legemiddelagentur (i det
folgende ben@vnt "agenturet").

(2) Afhensyn til beskyttelse af folkesundheden er det nedvendigt med regler for
leegemiddelovervagning for at kunne pavise, vurdere og forebygge bivirkninger ved
leegemidler, der bringes i omseatning i Fellesskabet, idet legemidlers fuldstendige
sikkerhedsprofil forst kendes, efter de er kommet pa markedet.

(2a) Forurening af vand og jord med visse typer af affald fra medicinalindustrien er et nyt
miljoproblem. Medlemsstaterne bar overveje foranstaltninger med henblik pd at
kontrollere og vurdere risikoen for miljomcessige konsekvenser af sidanne
leegemidler, herunder dem der kan have indvirkning pad folkesundheden.

Kommissionen bor blandt andet pd grundlag af data fra agenturet, miljoagenturet og
medlemsstaterne udarbejde en beretning om problemets omfang samt en vurdering
af, hvorvidt der vil veere behov for at foretage cendringer af EU-lovgivningen om
lecegemidler eller anden relevant EU-lovgivning.

(3) De indhentede erfaringer og Kommissionens vurdering af Fallesskabets system for
leegemiddelovervagning har tydeligt vist, at der er behov for foranstaltninger for at
forbedre gennemforelsen af Faellesskabets regler om overvagning af humanmedicinske
leegemidler.

EUT C 306 af 16.12.2009, s. 22.
EUT C 79 af 27.3.2010, 5. 50.
EUT C 229 af 23.9.2009, s. 19.
EUTCI[...]af[...],s. [...]

AW N =

AM\831156DA.doc 2/29 PE446.603v01-00

DA



DA

“)

)

(6)

(7

®)

)

Agenturets vigtigste opgaver pa omradet for leegemiddelovervagning, jf. forordning
(EF) nr. 726/2004, skal viderefores og videreudvikles, navnlig med hensyn til
forvaltning af Faellesskabets laegemiddelovervagningsdatabase og datanet (i det
folgende benavnt "Eudravigilance-databasen"), koordinering af medlemsstaternes
sikkerhedsmeddelelser og information af offentligheden om sikkerhedssporgsmal.

For at give alle kompetente myndigheder mulighed for pa samme tid at modtage og fa
adgang til overvagningsoplysninger om humanmedicinske l&egemidler, der er godkendt
1 Faellesskabet, og udveksle disse oplysninger, ber Eudravigilance-databasen
vedligeholdes og styrkes, sé den bliver det eneste sted for modtagelse af sédanne
oplysninger. Medlemsstaterne ber derfor ikke palaegge indehavere af
markedsforingstilladelser nogen supplerende indberetningskrav. Medlemsstaterne,
agenturet og Kommissionen ber have fuldstendig og permanent adgang til databasen,
mens indehavere af markedsforingstilladelser og offentligheden ber have adgang i
passende omfang.

For at skabe sterre abenhed om laegemiddelovervagningsspergsmal ber der oprettes en
europisk webportal om leegemidler, der skal forvaltes af agenturet.

For at sikre at den nedvendige fagkundskab og de nedvendige ressourcer ved
vurderinger af legemiddelovervagningen er til radighed pé fellesskabsplan ber der
nedsattes et nyt videnskabeligt udvalg under agenturet, nemlig I Udvalget for
Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning. Dette udvalg ber sammensattes af
medlemmer udpeget af medlemsstaterne med kompetence inden for
leegemiddelsikkerhed, herunder pavisning, vurdering, minimering og kommunikation af
risici og tilretteleeggelse af sikkerhedsundersogelser efter tilladelse til markedsfering og
revision af legemiddelovervagningen samt uafhaengige videnskabelige eksperter og
repreesentanter for sundhedspersoner og patienter udpeget af Kommissionen.

Reglerne om agenturets videnskabelige udvalg, som fastsat i forordning (EF)
nr. 726/2004, ber finde anvendelse pé’ll Udvalget for Risikovurdering inden for
Lagemiddelovervagning.

For at sikre, at Feellesskabet reagerer harmoniseret pé sikkerhedsproblemer vedrerende
humanmedicinske laegemidler, bor I Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler og
koordinationsgruppen, der er nedsat ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler' stotte sig til anbefalingerne fra Udvalget for
Risikovurdering inden for Legemiddelovervagning i forbindelse med alle spergsmal
vedrerende overvagning af humanmedicinske laegemidler. Af hensyn til
sammenhengen og kontinuiteten 1 vurderingerne ber det endelige ansvar for at afgive
en udtalelse om fordele og risici ved humanmedicinske leegemidler, der er godkendt i
overensstemmelse med denne forordning, imidlertid fortsat ligge hos agenturets Udvalg
for Humanmedicinske Legemidler og de kompetente myndigheder for udstedelse af
markedsforingstilladelser.

(9a) Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervigning bor komme med en

1

EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

anbefaling som en del af enhver unionsdcekkende vurdering efter tilladelse til
markedsforing baseret pa leegemiddelovervigningsdata samt i forbindelse med
vedtagelse og overvdgning af risikostyringssystemer. Sddanne unionsdeekkende
sikkerhedsvurderinger bor folge proceduren i direktiv 2001/83/EF, ogsd for sd vidt
angdr leegemidler der er godkendt via den centraliserede procedure.

I overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF varetager agenturet sekretariatsfunktionen
for koordinationsgruppen. P4 baggrund af koordinationsgruppens udvidede mandat pé
leegemiddelovervigningsomradet ber den tekniske og administrative bistand, som
agenturets sekretariat yder koordinationsgruppen, styrkes. Der ber fastsettes
bestemmelser, sa agenturet kan sikre en passende koordinering mellem
koordinationsgruppen og agenturets videnskabelige udvalg.

Af hensyn til beskyttelse af folkesundheden ber aktiviteterne i forbindelse med
agenturets legemiddelovervagning sikres tilstreekkelig finansiering. Der bor fastsattes
bestemmelser om opkreevning af gebyr fra indehavere af markedsferingstilladelser,
saledes at aktiviteter i forbindelse med laegemiddelovervagning sikres tilstrekkelig
finansiering. Forvaltningen af de opkreevede midler ber vaere under bestyrelsens stadige
kontrol for at sikre agenturets uathaengighed.

For at sikre, atl Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervigning rider
over den bedst mulige fagkundskab, og at det fungerer efter hensigten, ber de
rapporterer, der foretager vurderinger i forbindelse med Fallesskabets
leegemiddelovervagningsprocedurer, de periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger, sikkerhedsundersegelserne efter tilladelse til markedsfering,
og risikostyringssystemerne, modtage vederlag gennem agenturet.

Agenturet ber kunne opkraeve gebyrer for sd vidt angar koordinationsgruppens
aktiviteter i forbindelse med Fellesskabets leegemiddelovervagningssystem, jf. direktiv
2001/83/EF, og rapportererne i koordinationsgruppen ber efterfolgende kunne modtage
vederlag fra agenturet.

Det er nadvendigt ud fra et folkesundhedsmcessigt perspektiv at supplere de data, der
er til radighed pd godkendelsestidspunktet med data om sikkerheden og i visse tilfeelde
ogsd effektiviteten af legemidler, der er godkendt i overensstemmelse med forordning
(EF) nr. 726/2004. Kommissionen bor derfor have befojelse til I at kraeve, at
indehaveren af markedsferingstilladelsen gennemforer undersogelser af sikkerheden
og effektiviteten cfter tilladelse til markedsforing. Det bor veere muligt at stille dette
krav pa tidspunktet for udstedelse af markedsforingstilladelsen eller senere, og det ber
indga i markedsferingstilladelsen. Disse supplerende undersogelser kan veere anlagt
pd at indsamle data, der gor det muligt at vurdere lcegemidlers sikkerhed og
effektivitet i den daglige medicinske praksis.

Det er afgorende, at et forbedret system for leegemiddelovervdgning ikke forer til
forhastet tildeling af markedsforingstilladelser. Nogle lcegemidler godkendes
imidlertid pa betingelse af yderligere overvdagningsaktiviteter. Dette indbefatter alle
lecegemidler med et nyt virksomt stof samt biologiske lcegemidler, herunder
biosimilcere leegemidler, for hvilke leegemiddelovervagningsaktiviteter prioriteres.
Dette kan ogsd, pd de kompetente myndigheders anmodning, geelde for specifikke
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(16)

7

(18)

(19)

leegemidler pa betingelse af, at der gennemfores en sikkerhedsundersegelse efter
tilladelse til markedsfering, eller hvis det godkendes pa visse betingelser og med visse
begransninger med hensyn til sikker og effektiv anvendelse af leegemidlet, som vil blive
specificeret i risikostyringsplanen. Sidstncevnte er normalt pdkreevet for nye
virksomme stoffer, biosimilcere leegemidler, leegemidler til pcediatrisk brug og
lcegemidler, der medforer veesentlige cendringer af markedsforingstilladelsen,
herunder en ny fremstillingsproces for leegemidler hidrorende fra bioteknologi. Disse
leegemidler ber identificeres ved hjeelp af et sort symbol, der veelges af Kommissionen
efter anbefaling fra Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning,
samt en relevant standardforklaring i produktresuméet og pd indleegssedlen, og
agenturet bor ajourfore en offentligt tilgeengelig liste over disse laegemidler.

Erfaringen har vist, at der er behov for at precisere det ansvar for overvagning af
godkendte leegemidler, som pahviler indehaveren af markedsferingstilladelsen.
Indehaveren af markedsferingstilladelsen ber vare ansvarlig for lebende at overvége, at
leegemidlerne er sikre, informere myndighederne om enhver @ndring, som kan have
indflydelse pd markedsferingstilladelsen, og sikre, at produktinformationen er ajourfort.
Eftersom legemidler kan anvendes pé andre betingelser end de i
markedsforingstilladelsen anforte, bor dette ansvar omfatte fremlaeggelse af alle
tilgeengelige oplysninger, herunder resultaterne af kliniske forseg eller andre
undersogelser, samt indberetning af en anvendelse af leegemidlet, som ikke er i
overensstemmelse med produktresuméet. Det ber ligeledes sikres, at der i forbindelse
med fornyelse af markedsforingstilladelser tages hensyn til alle relevante oplysninger,
der er indsamlet om leegemidlets sikkerhed.

Videnskabelig og medicinsk litteratur udger en vigtig kilde til oplysninger om
formodede bivirkninger. Hvad angar virksomme stoffer, der findes i mere end et
leegemiddel, sker der i gjeblikket dobbeltindberetning af bivirkningsoplysninger, der er
beskrevet i videnskabelig litteratur. For at gare indberetningen mere effektiv ber
agenturet kunne overvage en fastsat liste af litteratur for en fastsat liste af virksomme
stoffer, der anvendes 1 leegemidler, for hvilke der findes flere markedsferingstilladelser.

Som felge af at medlemsstaterne indberetter alle data om formodede bivirkninger ved
leegemidler, som er godkendt af medlemsstaterne, direkte til Eudravigilance-databasen,
er det ikke nedvendigt at fastsatte forskellige indberetningsregler for humanmedicinske
leegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004.
Reglerne om registrering og indberetning af formodede bivirkninger, jf. direktiv
2001/83/EF, ber derfor geelde for humanmedicinske leegemidler, der er godkendt i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004.

Der er behov for at gge de kompetente myndigheders feelles udnyttelse af ressourcer i
forbindelse med vurderingen af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger.
Procedurerne 1 direktiv 2001/83/EF ber derfor finde anvendelse pé én enkelt vurdering
af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for forskellige leegemidler, der
indeholder det samme virksomme stof eller den samme sammensatning af virksomme
stoffer, herunder falles vurdering af leegemidler, som godkendes nationalt og efter den
centraliserede procedure.
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(20) Den tilsynsferende funktion for l&egemidler, der er godkendt efter den centraliserede

procedure, bor styrkes ved at fastsatte, at tilsynsmyndighederne for
leegemiddelovervagning ber vaere de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor
indehaveren af markedsforingstilladelsen opbevarer sin master file for
leegemiddelovervagningssystemet.

(20a) Dette direktiv anvendes med forbehold af Europa-Parlamentets og Rddets direktiv

95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sidanne 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 feellesskabsinstitutionerne og -organerne og om fri udveksling af sidanne

oplysninger? Med henblik pad at kunne pdvise, vurdere, forstd og forebygge

bivirkninger, identificere og treeffe foranstaltninger til at begreense risiciene og
forage fordelene ved lecegemidler i folkesundhedens interesse bor det veere muligt at
bearbejde personoplysninger inden for Eudravigilance-systemets rammer samtidig
med, at EU's databeskyttelseslovgivning respekteres. Denne mdlscetning tjener
veesentlige samfundsinteresser og kan forsvares, sdfremt identificerbare
sundhedsoplysninger kun behandles, ndr det er nodvendigt, og de involverede parter
vurderer denne nodvendighed pd hvert trin i leegemiddelovervdagningsprocessen..

(20b) Denne forordning og direktiv ... 2010/EF udvider agenturets opgave med hensyn til

leegemiddelovervigning, herunder overvigning af litteratur, bedre
informationsteknologiredskaber og tilvejebringelse af mere information til den brede
offentlighed. Agenturet bor have mulighed for at finansiere disse aktiviteter ved hjcelp
af gebyrer betalt af indehavere af markedsforingstilladelser. Disse gebyrer bor ikke
deekke opgaver udfort af de nationale kompetente myndigheder, for hvilke de
opkreever gebyrer i henhold til bestemmelserne i direktiv 2001/83/EF.

(20c) De leegemiddelovervagningsaktiviteter, der foreskrives i denne forordning, kreever, at

der skabes ensartede betingelser for sd vidt angdr indhold og vedligeholdelse af
master filen for leegemiddelovervigningssystemet samt minimumskravene til
kvalitetsstyringssystemet for agenturets gennemforelse af
leegemiddelovervigningsaktiviteter, anvendelse af internationalt vedtagne
terminologier, formater og standarder for gennemforelse af
leegemiddelovervigningsaktiviteter, minimumskravene til overvagning af data i
Eudravigilance-databasen for at afgore, om der er nye eller cendrede risici, formatet
for og indholdet af elektronisk overforsel af data om formodede bivirkninger fra
medlemsstaterne og indehaverne af markedsforingstilladelser, formatet for og
indholdet af elektroniske periodiske sikkerhedsindberetninger og risikostyringsplaner
samt formatet for protokoller, sammendrag og endelige undersogelsesrapporter for
undersagelserne efter markedsforingstilladelse. I henhold til traktatens artikel 291
fastscettes ved forordning efter den almindelige lovgivningsprocedure pd forhdind
generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere

EFT L 281 af23.11.1995, s. 31.
EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1.
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Kommissionens udovelse af gennemforelsesbefojelser. Indtil den nye forordning
vedtages, finder Ridets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999" om fastscettelse af de
neermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tilleegges
Kommissionen fortsat anvendelse, med undtagelse af forskriftsproceduren med
kontrol, som ikke finder anvendelse.

(20d) Kommissionen bor i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten tilleegges befojelser

e2y)

(22)

til at vedtage delegerede retsakter med henblik pd at supplere bestemmelserne i
neerveerende forordnings artikel 9, stk. 4, litra cc) og artikel 10a, stk. 1.
Kommissionen bor vedtage supplerende foranstaltninger, der fastscetter, i hvilke
situatione, en effektivitetsundersogelse efter tilladelse til markedsforing kan veere
pakreevet. Det er scerlig vigtigt, at Kommissionen under forberedelserne hertil
gennemforer passende horinger, herunder af eksperter.

Bestemmelserne om overvagning af humanmedicinske leegemidler i forordning (EF) nr.
726/2004 udger specifikke bestemmelser som omhandlet i artikel 15, stk. 2, i Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til
akkreditering og markedsovervigning i forbindelse med markedsfering af produkter og
om ophzvelse af Ridets forordning (EQF) nr. 339/937.

Forordning (EF) nr. 726/2004 ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed -

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Andring af forordning (EF) nr. 726/2004

I forordning (EF) nr. 726/2004 foretages folgende @ndringer:

1)

2)

I artikel 5, stk. 2, tilfojes folgende punktum:

“Det statter sig ved varetagelsen af sine legemiddelovervagningsopgaver, herunder
vedtagelse og overvdgning af risikostyringssystemer, til den videnskabelige vurdering
og anbefalingerne fra I Udvalget for Risikovurdering inden for
Lagemiddelovervagning, jf. artikel 56, stk.1, litra aa).”

I artikel 9, stk. 4, foretages folgende eendringer:
a)  Som litra aa) indsettes folgende:

”aa) en anbefaling vedrerende fremleggelseshyppigheden for periodiske,
opdaterede sikkerhedsindberetninger”.

b)  Som litra ca) og cb) og cc) indsattes folgende:

“ca) narmere angivelse af de foranstaltninger til sikker anvendelse af leegemidlet
1 risikostyringssystemet, der skal foreskrives som betingelser for tilladelse

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.

AM\831156DA.doc 7/29 PE446.603v01-00

DA
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cb) hvis det er hensigtsmassigt, det skriftlige krav om gennemforelse af
sikkerhedsundersggelser efter tilladelse til markedsforing eller om
opfyldelse af krav vedrerende registrering eller indberetning af formodede
bivirkninger, som er strengere end kravene i kapitel 3".

cc) hvis det er hensigtsmeessigt, det skriftlige krav om gennemforelse af
effektivitetssundersoagelser, ndr der er rejst sporgsmdl om visse aspekter af
leegemidlets effektivitet, og disse kun kan besvares efter, at leegemidlet er
markedsfort. Kravet om gennemforelse af undersogelserne folger
bestemmelserne i medfor af artikel 87b under hensyntagen til de
videnskabelige retningslinjer, der henvises til i artikel 108a i direktiv
2001/83/EF.”

c) litra e) affattes sdledes:

“e) evalueringsrapporten for sé vidt angar resultaterne af de farmaceutiske og
prekliniske forseg, de kliniske forseg og risikostyringssystemet og
overvéagningssystemet for det pageldende leegemiddel.”

3) Tartikel 10 foretages folgende @ndringer:
a)  Stk. 1 affattes sdledes:

“l. Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen, jf. artikel 5, stk. 2,
udarbejder Kommissionen et udkast til afgerelse om ansegningen.

Hvis der i henhold til udkastet til afgerelse skal udstedes en
markedsfaringstilladelse, skal udkastet indeholde eller henvise til
dokumenterne i artikel 9, stk. 4, litra a)-d).

Hvis der i henhold til udkastet til afgerelse skal udstedes en
markedsforingstilladelse pé de i artikel 9, stk. 4, litra c¢), ca), cb) eller cc)
omhandlede betingelser, skal udkastet om nedvendigt fastsatte frister for
opfyldelse af betingelserne.

Hvis udkastet til afgerelse ikke er i overensstemmelse med agenturets
udtalelse, vedleegger Kommissionen en ngje redegerelse for grundene til
forskellene som bilag.

Udkastet til afgarelse sendes til medlemsstaterne og ansggeren.”
b)  Stk. 6 affattes saledes:

“6. Agenturet varetager formidlingen af de dokumenter, der er omhandlet i
artikel 9, stk. 4, litra a)-d), sammen med eventuelle frister, der er fastsat i
henhold til stk. 1, tredje afsnit, i denne artikel."
4)  Folgende inds®ttes som artikel 10a:
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"Artikel 10a

Efter udstedelsen af en markedsforingstilladelse kan agenturet kraeve, at en
indehaver af en markedsferingstilladelse

a) gennemforer en sikkerhedsundersaggelse efter tilladelse til markedsfering,
hvis der er usikkerhed med hensyn til risiciene ved et godkendt leegemiddel.
1 tilfeelde, hvor det samme sikkerhedssporgsmdl geelder mere end ét
leegemiddel, tilskynder agenturet efter horing af Udvalget for
Risikovurdering inden for Laegemiddelovervdgning den pageeldende
indehaver af markedsforingstilladelsen til at gennemfore en feelles
sikkerhedsundersoagelse efter tilladelse til markedsforing

samt

b)  til at gennemfore effektivitetsundersagelser efter tilladelse til
markedsforing, ndr forstielsen af sygdommen eller behandlingsmetoderne
indikerer, at tidligere effektivitetsundersogelser kan blive cendret
veesentligt. Kravet om gennemforelse af undersogelserne folger
bestemmelserne i medfor af artikel 87b under hensyntagen til de
videnskabelige retningslinjer, der henvises til i artikel 108a i direktiv
2001/83/EF.

Det behorigt begrundede krav skal fremsattes skriftligt og indeholde
I malsatninger og tidsramme for fremlaggelse og gennemforelse af
undersogelsen.

Agenturet giver indehaveren af markedsferingstilladelsen mulighed for at afgive
skriftlige forklaringer om kravet inden for en frist, som agenturet fastsatter, hvis
indehaveren af markedsforingstilladelsen anmoder herom senest 30 dage efter
modtagelsen af det skriftlige krav.

Pé grundlag af de skriftlige forklaringer, som indehaveren af
markedsforingstilladelsen har afgivet, og agenturets udtalelse trekker
Kommissionen kravet tilbage eller bekrafter det. Hvis Kommissionen bekrefter
kravet, &ndres markedsforingstilladelsen, saledes at kravet indgar som en
betingelse for markedsforingstilladelse, og risikostyringssystemet ajourfores i
overensstemmelse hermed."

5) Tartikel 14 foretages folgende @ndringer:

a)

Stk. 2, andet led, affattes saledes:

"Med henblik herpa foreleegger indehaveren af markedsferingstilladelsen for
agenturet en konsolideret udgave af dokumentationen med hensyn til kvalitet,
sikkerhed og effektivitet, herunder evalueringen af data i rapporterne om
formodede bivirkninger og de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger,
der forelegges i overensstemmelse med kapitel 3, og alle @ndringer, der er indfort
efter udstedelsen af markedsforingstilladelsen, mindst ni méneder for gyldigheden
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af denne udleber 1 overensstemmelse med stk. 1."

b)  Stk. 3 affattes saledes:

“3 .

En markedsferingstilladelse, der er blevet fornyet, har ubegranset
gyldighed, medmindre Kommissionen af berettigede grunde med relation til
leegemiddelovervagning, herunder utilstreekkelig eksponering for
leegemidlet, beslutter at forny den i endnu én femérs periode i
overensstemmelse med stk. 2."

c)  Stk. 8 affattes sdledes:

668.

Under s@rlige omstendigheder og efter samrad med ansegeren kan
tilladelsen udstedes pa betingelse af, at ansggeren opfylder bestemte
betingelser, navnlig for sa vidt angar legemidlets sikkerhed, orientering af
de kompetente myndigheder om enhver haendelse i tilknytning til
anvendelsen og om de foranstaltninger, der skal treeffes. En sadan tilladelse
kan kun udstedes af objektive og beviselige grunde, hvis ansggeren kan
pavise, at han ikke er i stand til at fremskaffe fuldstendige oplysninger om
leegemidlets virkning og sikkerhed ved normal forskriftsmessig brug, og
skal baseres pé én af de begrundelser, der er nevnt i bilag I til direktiv
2001/83/EF. Opretholdelse af tilladelsen afhanger af en fornyet arlig
vurdering af disse betingelser."

6) Folgende indsattes som artikel 14a:
"Artikel 14a
I Indehaveren af markedsferingstilladelsen indarbejder alle betingelser eller krav, som
er omhandlet i artikel 9, stk. 4, litra ¢), ca), cb) og cc), artikel 10a eller artikel 14, stk. 7
og 8, i sit risikostyringssystem.
7)  Artikel 16 affattes saledes:
"Artikel 16
1. Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal efter udstedelsen af tilladelsen i
overensstemmelse med denne forordning, for sa vidt angér de i artikel 8, stk. 3,
litra d) og h), i1 direktiv 2001/83/EF omhandlede fremstillings- og kontrolmetoder,
tage hensyn til den videnskabelige og tekniske udvikling og indfere de @ndringer,
der er nedvendige for, at leegemidlet fremstilles og kontrolleres efter almindeligt
anerkendte videnskabelige metoder. Indehaveren af markedsferingstilladelsen
skal ansegge om at f4 godkendt disse @ndringer i overensstemmelse med denne
forordning.
2. Indehaveren af markedsforingstilladelsen fremlagger straks alle nye oplysninger
for agenturet, Kommissionen og medlemsstaterne, som kan indebare @&ndringer af
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de oplysninger eller dokumenter, der er omhandlet i artikel 8, stk. 3, artikel 10,
10a, 10b og 11 eller artikel 32, stk. 5, i direktiv 2001/83/EF og bilag I hertil eller i
artikel 9, stk. 4, i denne forordning.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen underretter navnlig straks agenturet og
Kommissionen om forbud eller begransninger, der er palagt af de kompetente
myndigheder 1 de lande, hvor det humanmedicinske leegemiddel markedsferes, og
om andre nye oplysninger, som vil kunne pavirke bedemmelsen af forholdet
mellem fordele og risici ved det pageldende humanmedicinske leegemiddel.
Oplysningerne skal omfatte bade positive og negative resultater af kliniske forseg
eller andre undersogelser vedrerende alle indikationer og populationer, uanset om
de er medtaget i markedsferingstilladelsen eller ej, samt data om anvendelsen af
leegemidlet, hvis en sddan anvendelse ikke er i overensstemmelse med
produktresuméet.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen sikrer, at produktinformationen
ajourferes med den aktuelle videnskabelige viden, herunder konklusioner af
vurderinger og anbefalinger offentliggjort pa den europaiske webportal om
leegemidler, der er oprettet i overensstemmelse med artikel 26.

For at forholdet mellem fordele og risici kan vurderes kontinuerligt, kan agenturet
til enhver tid anmode indehaveren af markedsferingstilladelsen om at fremlaegge
oplysninger, som godtger, at forholdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt.
Indehaveren af markedsforingstilladelsen svarer fyldestgorende og omgdende
pd en sdadan anmodning.

Agenturet kan til enhver tid anmode indehaveren af markedsferingstilladelsen om
at forelaegge en kopi af master filen for leegemiddelovervagningssystemet.
Indehaveren skal foreleegge kopien senest syv dage efter modtagelsen af
anmodningen."

8)  Tartikel 18 foretages folgende @ndringer:

a)

b)

Stk. 1 affattes saledes:

“l.  For humanmedicinske leegemidler, der er fremstillet i Faellesskabet, er
tilsynsmyndighederne for fremstilling de kompetente myndigheder i den
eller de medlemsstater, som har udstedt den 1 artikel 40, stk. 1, i direktiv
2001/83/EF omhandlede tilladelse til fremstilling af det pagaeldende
leegemiddel."

Stk. 2, forste afsnit, affattes séledes:

For leegemidler, der er importeret fra tredjelande, er tilsynsmyndighederne for
import de kompetente myndigheder i den eller de medlemsstater, der har udstedt
den i artikel 40, stk. 3, 1 direktiv 2001/83/EF omhandlede tilladelse til importeren,
medmindre der mellem Fallesskabet og eksportlandet er truffet passende aftaler
om, at denne kontrol udferes i eksportlandet, og at fremstilleren folger standarder
for god fremstillingspraksis, der er mindst lige s hoje som Fallesskabets
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standarder."
c) Folgende indsattes som stk. 3:

“3. Tilsynsmyndigheden for legemiddelovervagning er den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor master filen for
leegemiddelovervagningssystemet opbevares."

9) Tartikel 19 foretages folgende @ndringer:
a)  Stk. 1 affattes séledes:

“I. I Tilsynsmyndighederne for fremstilling og import har pa Fellesskabets
vegne ansvaret for kontrollen med, at indehaveren af
markedsforingstilladelsen til et humanmedicinsk leegemiddel, fremstilleren
eller importeren, der er etableret inden for Faellesskabet, opfylder kravene
vedrerende fremstilling og import i afsnit IV og X1 i direktiv 2001/83/EF.

I Tilsynsmyndighederne for legemiddelovervagning har pa Faellesskabets
vegne ansvaret for kontrollen med, at indehaveren af
markedsforingstilladelsen til et humanmedicinsk legemiddel opfylder
kravene vedrerende leegemiddelovervigning i afsnit IX og XI i direktiv
2001/83/EF. De kan om nodvendigt, for der meddeles
markedsforingstilladelse, foretage leegemiddelovervdgningsinspektioner
for at verificere, om leegemiddelovervdagningssystemet er etableret korrekt
og efter hensigten, som beskrevet af ansogeren til stotte for ansogningen.

2

b)  Stk. 3, andet afsnit, affattes séledes:

"Inspektionen foretages af sagkyndige inspektorer fra medlemsstaterne, som 1
givet fald kan ledsages af en rapporter eller ekspert, som det pageldende udvalg
har udpeget. Inspektarernes rapport forelegges elektronisk Kommissionen,
medlemsstaterne og agenturet."”

10) I artikel 20 foretages folgende @ndringer:

a)  Stk. 3 affattes séledes:

“3. P4 grundlag af agenturets udtalelse kan Kommissionen treeffe de fornodne
midlertidige foranstaltninger, som straks finder anvendelse.

Den endelige afgerelse med hensyn til det pageldende leegemiddel traeftes
inden seks maneder efter proceduren i artikel 87, stk. 2.

Kommissionen kan ogsa treeffe en afgerelse rettet til medlemsstaterne i
henhold til artikel 127a i direktiv 2001/83/EF."

b)  Som stk. 7a og 8 indsettes:
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“7a. Uanset denne artikels stk. 1-7 geelder feellesskabsprocedurerne i artikel 31
og 107 i direktiv 2001/83/EF, hvor det er hensigtsmaessigt, ndr drsagen til,
at medlemsstaten eller Kommissionen overvejer eller veelger at treeffe en
afgorelse, er baseret pd en evaluering af data i forbindelse med
leegemiddelovervigning.

8. Uanset stk. 1-7 i denne artikel geelder, at hvis en procedure i henhold til
artikel 3 ll eller 107i-1071 1 direktiv 2001/83/EF vedrerer et udvalg af
leegemidler eller en terapeutisk gruppe, omfattes leegemidler, der godkendt i
overensstemmelse med denne forordning, og som tilherer dette udvalg eller
denne gruppe, kun af proceduren i artikel 3 ll eller 107i-1071 i dette
direktiv.

11) Afsnit I, kapitel 3, affattes saledes:

"Kapitel 3
Lagemiddelovervagning

Artikel 21

De forpligtelser, som pahviler indehavere af markedsferingstilladelser, jf. artikel
104 1 direktiv 2001/83/EF, galder for indehavere af markedsforingstilladelser til
humanmedicinske laegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med denne
forordning.

Indehavere af markedsforingstilladelser, der er udstedt for [insert concrete date -
date set out in the second paragraph of Article 3 of Regulation (EC) No .../...],
anvender imidlertid kun det risikostyringssystem, der er omhandlet i artikel 104,
stk. 3, litra c¢), 1 neevnte direktiv, hvis stk. 2, 3 og 4 i nervarende artikel
overholdes.

Agenturet kan krave, at en indehaver af en markedsforingstilladelse anvender et
risikostyringssystem, jf. artikel 104, stk. 3, litra c), i direktiv 2001/83/EF, hvis der
er usikkerhed med hensyn til de risici, der pavirker forholdet mellem fordele og
risici ved et godkendt leegemiddel. I den forbindelse kraever agenturet ogsé, at
indehaveren af markedsferingstilladelsen foreleegger en detaljeret beskrivelse af
det risikostyringssystem, han agter at indfere for det pageldende leegemiddel.

Det behorigt begrundede krav skal fremsattes skriftligt og indeholde I en
tidsramme for forelaeggelsen af den detaljerede beskrivelse af
risikostyringssystemet.

Agenturet giver indehaveren af markedsferingstilladelsen mulighed for at afgive
skriftlige forklaringer om kravet inden for en frist, som agenturet fastsatter, hvis
indehaveren af markedsferingstilladelsen anmoder herom senest 30 dage efter
modtagelsen af det skriftlige krav.

Pé grundlag af de skriftlige forklaringer, som indehaveren af
markedsforingstilladelsen har afgivet, og agenturets udtalelse trekker
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Kommissionen kravet tilbage eller bekrefter det. Hvis Kommissionen bekraefter
kravet, &ndres markedsferingstilladelsen i fornedent omfang, sa de
foranstaltninger, der skal indferes i risikostyringssystemet, medtages som
betingelser for tilladelse til markedsfering, jf. artikel 9, stk. 4, litra ca).

Artikel 22

De forpligtelser, der pahviler indehavere af markedsforingstilladelser, jf. artikel 106a,
stk. 1, i direktiv 2001/83/EF, og medlemsstaterne, agenturet og Kommissionen, jf. stk.
2, 3 og 4, i samme artikel, geelder for sikkerhedsmeddelelser vedrerende
humanmedicinske leegemidler, der er godkendt i henhold til denne forordning.

Artikel 23

1.  Agenturet etablerer, ajourforer og offentligger i samarbejde med
medlemsstaterne en liste over humanmedicinske leegemidler, der skal
underkastes supplerende overvigning.

Denne liste indeholder navnene péa og de virksomme stoffer i de laegemidler, der
er godkendt i EU:

a)  som indeholder et nyt virksomt stof, der den [indscet datoen for
ikrafttreedelse af forordning .../10, som angdende leegemiddelovervigning
cendrer forordning (EF) 726/2004...] ikke var en bestanddel af noget
leegemiddel godkendt i EU

b)  ethvert biologisk leegemiddel, der ikke er omfattet af a), godkendt efter
[indscet datoen for ikrafitreedelse af forordning .../10, som angdende
leegemiddelovervigning cendrer forordning (EF) 726/2004...].

2. Pd Kommissionens anmodning, efter horing af Udvalget for Risikovurdering
inden for Leegemiddeloverviagning, kan legemidler, der er godkendt i henhold til
denne forordning, pa de betingelser og med de begrensninger, der er omhandlet i
artikel 9, stk. 4, litra c), ca) og cb), eller i artikel 10a, artikel 14, stk. 7 og 8, og
artikel 21, stk. 2, ogsd optages pd listen.

Pd anmodning af en national kompetent myndighed, efter horing af Udvalget
for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervigning, kan legemidler, der er

godkendt i henhold til direktiv 2001/83/EF, jf. artikel 12a, 22, 22a og 104a, ogsd
optages pd listen.

3. Listen skal indeholde et elektronisk link til produktinformationen og til
sammendraget af risikostyringsplanen.

4.  Agenturet fjerner et leegemiddel fra listen fem dr efter
feellesskabsreferencedatoen necevnt i artikel 107c, stk. 4, i direktiv 2001/83/EF.

Kommissionen eller den nationale kompetente myndighed kan dog, hvor det er
relevant og efter anbefaling fra Udvalget for Risikovurdering inden for
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Leegemiddelovervigning, forleenge tidsfristen, indtil de finder, at betingelserne i
denne forordnings artikel 14a og 21, stk. 2, eller i artikel 22b og 104a i direktiv
2001/83/EF er opfyldt.

5. For sdvidt angdr leegemidlerne pd denne liste skal produktresuméet og
indlcegssedlen indeholde scetningen “Dette leegemiddel er underkastet
supplerende overvdgning”. Foran denne scetning er der et sort symbol, der
veelges af Kommissionen efter indstilling fra Udvalget for Risikovurdering
inden for Leegemiddelovervdagning senest [et dr efter denne forordnings
ikrafttreeden], og dette efterfolges af en relevant standardforklaring.

Artikel 24

1.  Agenturet opretter og driver i samarbejde med medlemsstaterne og
Kommissionen en database og et edb-netvark (i det folgende benavnt
"Eudravigilance-databasen) for at samle overvagningsoplysninger vedrerende
leegemidler, der er godkendt i Faellesskabet, og give alle kompetente myndigheder
mulighed for at fa adgang til oplysningerne pd samme tid og for at dele disse
oplysninger.

Eudravigilance-databasen indeholder oplysninger om formodede bivirkninger hos
mennesker som folge af legemidlets anvendelse 1 henhold til
markedsforingstilladelsen samt enhver anden anvendelse I og om dem, der viser
sig 1 forbindelse med undersggelser med leegemidlet, efter at der er givet
markedsforingstilladelse, eller efter erhvervsmassig eksponering.

2. Agenturet udarbejder i samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen
Sfunktionsspecifikationerne for Eudravigilance-databasen samt en tidsramme
for deres gennemforelse.

Agenturet udarbejder en drlig beretning om Eudravigilance-databasen og
sender denne til Parlamentet, Radet og Kommissionen. Den forste drsbheretning
udarbejdes senest [indscet datoen to ar efter denne forordnings ikrafttreeden].

Agenturets bestyrelse bekreefter og bekendtgor, pa grundlag af en uafheengig
revisionsrapport, der tager hajde for anbefalingen fra Udvalget for
Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning, ndar Eudravigilance-
databasen er fuldt funktionsdygtig, og systemet lever op til de fastsatte
funktionsspecifikationer, som er neevnt i forste afsnit.

Der tages hajde for anbefalinger fra Udvalget for Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervigning i forbindelse med enhver veesentlig cendring af
Eudravigilance-databasen og dens funktionsspecifikationer.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder, agenturet og Kommission har
fuldsteendig adgang til Eudravigilance-databasen. Indehavere af
markedsforingstilladelser har ogsa adgang til databasen i det omfang, der er
nedvendigt, for at de kan opfylde deres legemiddelovervigningsforpligtelser.
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Agenturet sikrer, at sundhedspersoner og offentligheden far adgang til
Eudravigilance-databasen med forskelligt adgangsniveau, idet det sikres, at
personlige oplysninger i denne database beskyttes. Agenturet samarbejder med
alle berorte parter, herunder forskningsinstitutioner, sundhedspersoner,
patienter og forbrugerorganisationer, om at definere "et passende
adgangsniveau' til Eudravigilance-databasen.

Oplysningerne 1 Eudravigilance-databasen gores offentligt tilgeengelige 1 et
aggregeret format med en forklaring om, hvordan oplysningerne skal tolkes.

2a. Agenturet er, i samarbejde med enten indehaveren af markedsforingstilladelsen
eller med den medlemsstat, der indsendte en individuel indberetning om
formodede bivirkninger til Eudravigilance, ansvarlig for de operationelle
procedurer, der sikrer kvaliteten og integriteten af de oplysninger, der samles i
Eudravigilance-databasen.

2b. Individuelle indberetninger om formodede bivirkninger og opfolgning derpa,
som indehavere af markedsforingstilladelser har indsendt til Eudravigilance-
databasen, overfores ved modtagelsen elektronisk til den nationale kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor bivirkningerne er indtruffet.

Artikel 25

Agenturet udarbejder i samarbejde med medlemsstaterne standardiserede webbaserede
formularer til sundhedspersoners og patienters indberetning af formodede bivirkninger i
henhold til bestemmelserne i artikel 107a i direktiv 2001/83/EF.

Artikel 25a

Agenturet opretter og ajourforer i samarbejde med de nationale kompetente
myndigheder og Kommissionen et arkiv for periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger og dertil horende vurderingsrapporter, siledes at disse er
permanent og fuldsteendigt tilgeengelige for Kommissionen, de nationale kompetente
myndigheder, Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervigning,
Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler og koordinationsgruppen.

Agenturet udarbejder i samarbejde med de nationale kompetente myndigheder og
Kommissionen, og efter horing af Udvalget for Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervigning, funktionsspecifikationerne for arkivet for periodiske
sikkerhedsindberetninger.

Agenturets bestyrelse bekreefter og bekendtgor, pa grundlag af en uafheengig
revisionsrapport, der tager hajde for anbefalingen fra Udvalget for Risikovurdering
inden for Leegemiddelovervagning, ndr arkivet for periodiske
sikkerhedsindberetninger er fuldt funktionsdygtigt, og det lever op til de fastsatte
funktionsspecifikationer, som er ncevnt i andet afsnit.

Der tages hajde for anbefalinger fra Udvalget for Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervigning i forbindelse med enhver veesentlig cendring af arkivet og
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dets funktionsspecifikationer.

Artikel 26

1.  Agenturet opretter og driver i samarbejde med medlemsstaterne og
Kommissionen en europaisk webportal om leegemidler med henblik pa
formidling af oplysninger oml leegemidler, der er godkendt i Feellesskabet.
Gennem denne portal offentligger agenturet mindst felgende:

1y

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

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 1 direktiv 2001/83/EF (i det folgende benevnt
"koordinationsgruppen"), og deres faglige kvalifikationer og erklaringer i
henhold til artikel 63, stk. 2, i denne forordning

dagsordener og protokoller fra hvert made 1 de udvalg, der er omhandlet i
artikel 56, stk. 1, litra a) og aa), i denne forordning, og i
koordinationsgruppen for sa vidt angar laegemiddelovervagningsaktiviteter

et sammendrag af de risikostyringsplaner for legemidler, der er godkendt i
overensstemmelse med denne forordning

listen overl laegemidlerl , jf. artikel 23 i denne forordning

en liste over de steder i Faellesskab, hvor master filer for
legemiddelovervagningssystemer opbevares, og kontaktoplysninger for
foresporgsler vedrerende legemiddelovervagning for alle leegemidler, der er
godkendt i Feellesskabet

oplysninger om, hvordan formodede bivirkninger ved leegemidler
indberettes til de nationale kompetente myndigheder, og
standardformularer for patienters og sundhedspersoner webbaserede
indberetning af bivirkninger, med links til nationale websteder

Fellesskabsreferencedatoer og fremleggelseshyppighed for periodiske,
opdaterede sikkerhedsindberetninger i henhold til 107c i direktiv
2001/83/EF

protokoller og offentliggjorte sammendrag af resultaterne af
sikkerhedsunders;agelserl soml omhandlet i artikel 1070 og 107q 1
direktiv 2001/83/EF

indledningen af proceduren 1 artikel 107i-1071 1 direktiv 2001/83/EF, de
berarte stoffer eller laegemidler og det spergsmal, der behandles, alle
offentlige heringer i henhold til n&vnte procedure og oplysninger om,
hvordan man forelaegger oplysninger og deltager i offentlige heringer

konklusioner af vurderinger, henstillinger, udtalelser, aftaler og afgerelser,
som treeffes af de udvalg, der er omhandlet i artikel 56, stk. 1, litra a) og aa),
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i denne forordning, og af koordinationsgruppen, de nationale kompetente
myndigheder og Kommissionen inden for rammerne af proceduren i artikel
28, 28a og 28b i denne forordning og afsnit IX, kapitel 3, afdeling 2 og 3,
samt kapitel 4 1 direktiv 2001/83/EF.

Inden denne portal scettes i drift og i forbindelse med efterfolgende revisioner,
horer agenturet relevante berorte parter (herunder patientgrupper,
sundhedspersoner og repreesentanter for erhvervslivet).

Artikel 27

Agenturet overvager udvalgt medicinsk litteratur for at finde rapporter om
formodede bivirkninger ved humanmedicinske leegemidler, der indeholder visse
virksomme stoffer. Den offentligger en liste over de aktive stoffer, der overvages,
og de publikationer, der sgges i.

Agenturet indferer relevante oplysninger fra den udvalgte litteratur i
Eudravigilance-databasen.

Agenturet udarbejder i samrad med Kommissionen, medlemsstaterne og de
berorte parter detaljerede retningslinjer for, hvordan overvagningen af den
medicinske litteratur skal gennemfores, og hvordan de relevante oplysninger
indfores 1 Eudravigilance-databasen.

Artikel 28

De forpligtelser, som péhviler indehavere af markedsferingstilladelser og
medlemsstaterne, jf. artikel 107 og 107a i direktiv 2001/83/EF, gelder for
registrering og indberetning af formodede bivirkninger ved humanmedicinske
leegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med denne forordning.

De forpligtelser, der pahviler indehaveren af markedsferingstilladelsen, jf. artikel
107b i direktiv 2001/83/EF, og procedurerne i artikel 107b og artikel 107c i
samme direktiv, geelder for fremlaeggelsen af de periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger, fastsattelsen af faellesskabsreferencedatoer og
@ndringer i fremlaeggelseshyppigheden for de periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger for humanmedicinske laegemidler, der er godkendt i
overensstemmelse med denne forordning.

Reglerne for fremlaeggelse af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger,
der er fastsat i artikel 107c, stk. 2, andet afsnit, i naevnte direktiv, finder
anvendelse pé indehavere af markedsferingstilladelser, som er udstedt inden
[insert concrete date - date set out in the second paragraph of Article 3 of
Regulation (EC) No .../...], og for hvilke fremleeggelseshyppigheden og -datoerne
for de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger ikke er fastsat som en
betingelse for markedsforingstilladelse, indtil en anden fremleggelseshyppighed
eller andre fremlaeggelsesdatoer for indberetninger fastsattes i
markedsforingstilladelsen eller besluttes i overensstemmelse med navnte

direktivs artikel 107c.
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Vurderingen af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger foretages af
en rapportor udncevnt af’ I Udvalget for Risikovurdering inden for
Leagemiddelovervagning. Rapporteren arbejder teet sammen med den rapportor,
der er udncevnt af Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler, eller
referencemedlemsstaten for det pdgceldende leegemiddel.

Senest 60 dage efter modtagelsen af den periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetning udarbejder rapporteren en vurderingsrapport og sender
den til agenturet og medlemmerne af Udvalget for Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervigning. Agenturet sender vurderingsrapporten til
indehaveren/indehaverne af markedsforingstilladelsen.

Senest 30 dage efter modtagelsen af vurderingsrapporten kan indehaveren af
markedsforingstilladelsen og medlemmerne af Udvalget for Risikovurdering
inden for Leegemiddelovervigning fremsatte bemarkninger for agenturet og
rapportoren.

Senest 15 dage efter modtagelsen af de ovenfor ncevnte bemcerkninger
opdaterer rapportoren vurderingsrapporten, idet der tages hensyn til de
eventuelt fremsendte bemcerkninger og sender den til I Udvalget for
Risikovurdering inden for Leegemiddelovervigning, der pd sit forstkommende
made vedtager vurderingsrapporten med eller uden @ndringer og kommer med en
anbefaling. Agenturet indscetter den vedtagne vurderingsrapport og
anbefalingen i arkivet, der er etableret i overensstemmelse med artikel 25a i
forordning (EF) nr. 726/2004, og sender den til indehaveren/indehaverne af
markedsferingstilladelsen.

1 tilfeelde af, at en vurdering anbefaler en aktion for sd vidt angdr betingelserne
Jor markedsforingstilladelsen, behandler Udvalget for Humanmedicinske
Leegemidler rapporten og vedtager senest 30 dage efter, at I Udvalget for
Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning har modtaget rapporten, en
udtalelse om bevarelse, &ndring, suspension eller tilbagekaldelse af den
pageldende markedsforingstilladelse, inklusive en tidsramme for gennemforelse
af udtalelsen. Hvis denne udtalelse fra Udvalget for Humanmedicinske
Leegemidler ikke er i overensstemmelse med anbefalingen fra Udvalget for
Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning, vedlegger Udvalget for
Humanmedicinske Leegemidler sin udtalelse en detaljeret forklaring af det
videnskabelige grundlag for forskellene samt anbefalingen.

Hvis det af udtalelsen fremgér, at lovgivningsmessige foranstaltninger er
nedvendige, treffer Kommissionen en afgerelse om at endre, suspendere eller
tilbagekalde markedsferingstilladelsen. Artikel 10 i denne forordning finder
anvendelse pé vedtagelsen af denne afgerelse. Hvis Kommissionen treffer en
sadan afgerelse, kan den ogsé treffe en afgorelse rettet til medlemsstaterne i
henhold til artikel 127a i direktiv 2001/83/EF.

I tilfzelde af en vurdering af periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, der
vedrerer mere end én markedsferingstilladelse 1 overensstemmelse med artikel
107e, stk. 1, 1 direktiv 2001/83/EF, som omfatter mindst en
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markedsforingstilladelse, der er udstedt i henhold til denne forordning, finder
proceduren i direktivets artikel 107e og 107g anvendelse.

6. Deistk. 3, 4 og 5 nevnte endelige anbefalinger, udtalelser og afgerelser
offentliggeres via den europaiske webportal om leegemidler, jf. artikel 26.

Artikel 28a

1.  Med hensyn til legemidler, der er godkendt i henhold til denne forordning, treeffer
agenturet i samarbejde med medlemsstaterne folgende foranstaltninger:

a)  overvager resultatet af risikominimeringsforanstaltninger, der er indeholdt i
risikostyringsplanerne, og betingelser eller krav, som er navnt i artikel 9,
stk. 4, litra c), ca) og cb), eller i artikel 10a, stk. 1, litra a), og artikel 14, stk.
7 0g8

b)  vurderer ajourferinger af risikostyringssystemet

¢) overvager data i Eudravigilance-databasen for at afgere, om der er nye eller
@ndrede risici, og om disse har indvirkning pd forholdet mellem fordele og
risici.

2. I Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning foretager den
indledende analyse og prioritering af tegn pd nye eller endrede risici eller
@ndringer i forholdet mellem fordele og risici. Hvis udvalget mener, at en
opfelgende aktion kan vere nedvendig, gennemfores vurderingen af disse tegn og
vedtagelsen af en eventuel opfelgende aktion for s& vidt angar
markedsforingstilladelsen inden for en tidsramme, der star i et rimeligt forhold
til sagens omfang og alvor.

3. Agenturet, de nationale kompetente myndigheder og indehavere af
markedsforingstilladelser informerer hinanden, hvis der péavises nye eller @&ndrede
risici eller &endringer i forholdet mellem fordele og risici.

Artikel 28b

1. For ikke-interventionssikkerhedsundersogelser, der er gennemfort, efter at der er
givet tilladelse til markedsforing, og som vedrerer humanmedicinske legemidler,
der er godkendt i henhold til denne forordning, og som opfylder et af kravene i
artikel 10 og 10a, finder artikel 107n, stk. 2-2d, artikel 1070, 107p, 107q og
artikel 107r, stk. 1, 1 direktiv 2001/83/EF anvendelse.

2. Hyvis I Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning efter
proceduren i stk. 1 kommer med anbefalinger vedrerende @ndring, suspension
eller tilbagekaldelse af markedsferingstilladelsen, vedtager Udvalget for

Humanmedicinske Lagemidler en udtalelse under hensyntagen til anbefalingen,
og Kommissionen treffer en afgerelse i overensstemmelse med artikel 10.

Hvis udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler ikke er i
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overensstemmelse med anbefalingen fra Udvalget for Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervigning, vedleegger Udvalget for Humanmedicinske
Leegemidler sin udtalelse en detaljeret forklaring af det videnskabelige grundlag
for forskellene samt anbefalingen.

Artikel 28c

1.  Agenturet samarbejder med Verdenssundhedsorganisationen om forhold
vedreorende leegemiddelovervagning og traeffer de nodvendige foranstaltninger for
at sikre, at relevante og tilstraekkelige oplysninger om foranstaltninger, der er
truffet i Feellesskabet, og som kan pavirke beskyttelsen af folkesundheden i
tredjelande, omgiende meddeles Verdenssundhedsorganisationen.

Agenturet stiller omgdende alle rapporter om formodede bivirkninger i
Fellesskabet til rddighed for Verdenssundhedsorganisationen.

2. Agenturet og Det Europaiske Overvagningscenter for Narkotika og
Narkotikamisbrug udveksler oplysninger om misbrug af l&egemidler, herunder
oplysninger vedrerende ulovlig narkotika.

Artikel 28d

Efter anmodning fra Kommissionen deltager agenturet i samarbejde med
medlemsstaterne i international harmonisering og standardisering af tekniske
foranstaltninger inden for legemiddelovervagning.

Artikel 28¢e

Agenturet og medlemsstaterne samarbejder om lebende at udvikle systemer for
leegemiddelovervagning, sa der kan opnas hgje standarder for beskyttelse af
folkesundheden for samtlige leegemidler, uanset hvordan godkendelsen foretages, idet
der ogsé ivaerkseattes samarbejdstiltag for at udnytte ressourcerne inden for Feellesskabet
bedst muligt.

Artikel 28f

Agenturet foretager en regelmaessig uafhaengig revision af sine
leegemiddelovervagningsopgaver og indberetter resultaterne til bestyrelsen hvert andet
ar.

Artikel 29a
Kommissionen offentligger en rapport om gennemforelsen af agenturets
leegemiddelovervagningsopgaver senest den [indsat dato — tre ar efter

anvendelsesdatoen, jf. artikel 3, afsnit 2] og derefter hvert tredje ar."

12) Tartikel 56, stk. 1, foretages folgende a&ndringer:
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a)  Som litra aa) indsettes folgende:

"aa) I Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning, som har
ansvaret for at komme med anbefalinger til Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler og koordinationsgruppen om alle spergsmal vedrerende
overvagning af humanmedicinske leegemidler samt for vedtagelse af
risikostyringssystemer og overvigning af deres effektivitet".

b)  Litra f) affattes sdledes:

“f) et sekretariat, som yder udvalgene teknisk, videnskabelig og administrativ
bistand og serger for passende samordning af deres arbejde, og som yder
teknisk og administrativ bistand til koordinationsgruppen og serger for
passende samordning af gruppens og udvalgenes arbejde."

13) I artikel 57 foretages folgende a@ndringer:
a)  Stk. 1, litra ¢)-f), affattes saledes:

“c) samordner overvagningen af legemidler, som er godkendt i Feellesskabet,
og radgiver om foranstaltninger til sikker og effektiv anvendelse af disse
leegemidler, navnlig ved at koordinere vurderingen og gennemforelsen af
leegemiddelovervagningsforpligtelserne og -systemerne og kontrollere en
saddan gennemforelse

d) samler og formidler oplysninger i Faellesskabet om formodede bivirkninger
af de leegemidler, som er godkendt i Feellesskabet via en database, der
lebende kan konsulteres af alle medlemsstaterne

e)  bistar medlemsstaterne med hurtig formidling af information vedrerende
leegemiddelovervagningen til sundhedspersoner og koordinerer de nationale
kompetente myndigheders sikkerhedsmeddelelser

f)  formidler relevante oplysninger om leegemiddelovervagning til
offentligheden, navnlig ved at oprette og drive en europaeisk webportal om
lecegemidler".

b) Istk. 2 indsattes folgende som andet afsnit:

"Med henblik pa databasen etablerer og ajourforer agenturet en liste over alle

humanmedicinske legemidler, der er godkendt i Feellesskabet. Til dette formal

treeffes folgende foranstaltninger:

a)  agenturet offentligger senest den -/- (insert date - six-months after the entry
into force of the amending regulation) et format for den elektroniske
fremlaeggelse af oplysninger om humanmedicinske leegemidler

b) indehavere af markedsforingstilladelser fremlaegger senest den -/- (insert
date - eighteen months after the entry into force of the amending regulation)
ad elektronisk vej oplysninger om alle humanmedicinske legemidler, der er
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godkendt eller registreret i Feellesskabet, for agenturet i det format, der er
omhandlet i litra a)

c) fraden dato, der er fastsat i litra b), informerer indehavere af
markedsforingstilladelser agenturet om alle nye eller eendrede tilladelser
udstedt i Feellesskabet i det format, der er omhandlet i litra a)."

14) Folgende indsattes som artikel 61a:
"Artikel 61a

1. I Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervigning bestar af
folgende medlemmer:

a) et medlem og en suppleant udpeget af hver medlemsstat i
overensstemmelse med proceduren i stk. 2

b)  seks medlemmerl , der udpeges af Kommissionen pa grundlag af en
offentlig indkaldelse af interessetilkendegivelser med henblik pd at sikre, at
der er relevant ekspertise til radighed i udvalget, ogsd inden for klinisk
farmakologi og farmakoepidemiologi

¢) et medlem og en suppleant, der udpeges af Kommissionen pd grundlag af
en offentlig indkaldelse af interessetilkendegivelser efter horing af
Europa-Parlamentet for at repreesentere sundhedspersoner

“d) et medlem og en suppleant, der udpeges af Kommissionen pd grundlag af
en offentlig indkaldelse af interessetilkendegivelser efter horing af
Europa-Parlamentet for at repreesentere patientforeninger.

Suppleanterne repracsenterer og stemmer pa vegne af fraveerende medlemmer.
Suppleanterne i litra a) kan udpeges til at fungere som rapportorer i
overensstemmelse med artikel 62.

la. En medlemsstat kan uddelegere sine opgaver i Udvalget for Risikovurdering
inden for Leegemiddelovervdagning til en anden medlemsstat. Ingen medlemsstat
kan repreesentere mere end én anden delegation.

2. Medlemmerne og suppleanterne i I Udvalget for Risikovurdering inden for
Lagemiddelovervagning udpeges pa grundlag deres relevante fagkundskab inden
for legemiddelovervagning og risikovurdering af humanmedicinske laegemidler,
saledes at der sikres det maksimale faglige niveau og en bred vifte af relevant
ekspertise. Med henblik herpa holder medlemsstaterne kontakt med bestyrelsen
og Kommissionen for at sikre, at udvalgets endelige sammensatning dekker de
videnskabelige omréder, der er relevante for dets opgaver.

3. Medlemmerne og suppleanterne i I Udvalget for Risikovurdering inden for
Lagemiddelovervagning udpeges for en trearig periode, som kan forleenges én
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4a.

gang og derefter fornyes ved anvendelse af procedurerne i stk. 1. Udvalget
veaelger blandt sine medlemmer en formand for en periode pa tre ér, der kan
fornyes én gang.

Artikel 61, stk. 3, 4, 6, 7 og 8, finder anvendelse pél Udvalget for
Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning.

Mandatet for Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervigning
deekker alle aspekter af risikostyring i forbindelse med anvendelse af
leegemidler, herunder pavisning, vurdering, minimering og kommunikation af
risici under behorig hensyntagen til lcegemidlets terapeutiske virkning,
udformningen og evalueringen af sikkerhedsundersogelser, der er gennemfort,
efter at der er givet tilladelse til markedsforing, samt revision af
leegemiddelovervigningen.”

15) I artikel 62 foretages folgende @&ndringer:

a)

b)

I stk. 1 foretages folgende @ndringer:
1) Forste afsnit affattes siledes:

"Hvis de udvalg, der er navnt i artikel 56, stk. 1, i henhold til denne
forordnings bestemmelser skal vurdere et leegemiddel, udpeger udvalget et
af sine medlemmer til at optraede som rapporter i forbindelse med
samordningen af vurderingen, idet der tages hensyn til eksisterende
ekspertise i medlemsstaten. Det pagaldende udvalg kan udpege et andet
medlem til medrapporter.

En rapportor, der med henblik herpa er udpeget af Udvalget for
Risikovurdering inden for Legemiddelovervigning arbejder toet sammen
med den rapportor, der er udpeget af Udvalget for Humanmedicinske
Leegemidler eller referencemedlemsstaten for det pageeldende
lecegemiddel.”

i1)  Fjerde afsnit affattes séledes:

"Hvis der anmodes om, at en af udvalgets udtalelser tages op til fornyet
overvejelse, og hvis denne mulighed er fastsat i feellesskabslovgivningen,
udpeger udvalget en rapporter og om nedvendigt en medrapporter, som ikke
har veret udpeget i forbindelse med den oprindelige udtalelse. Proceduren
vedrerende anmodning om fornyet overvejelse méd kun vedrere punkter i
den oprindelige udtalelse, som ansegeren i forvejen har peget pa, og den ma
kun bero pa de videnskabelige data, der forela, da udvalget vedtog den
oprindelige udtalelse. Ansggeren kan kraeve, at udvalget herer en
videnskabelig radgivende gruppe i forbindelse med en sddan anmodning."

Stk. 2, forste afsnit, affattes saledes:

Medlemsstaterne sender agenturet navnene pé nationale eksperter med
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dokumenteret erfaring i evaluering af leegemidler, som under hensyntagen til
bestemmelserne i artikel 63, stk. 2 stér til radighed for at deltage i arbejdsgrupper
eller videnskabelige radgivende grupper i et af de udvalg, der er naevnt i artikel
56, stk. 1, sammen med oplysninger om deres kvalifikationer og sarlige
sagkundskaber."

c) Istk. 3 indsattes folgende afsnit:

"Forste og andet afsnit finder ogsd anvendelse pa rapporterernes arbejde 1
koordinationsgruppen i forbindelse med udferelsens af gruppens opgaver i
overensstemmelse med artikel 107¢c, 107e, 107g, 1071 og 107r i direktiv
2001/83/EF."

16) T artikel 64, stk. 2, foretages folgende @ndringer:
a) litra b) affattes séledes:

“b) varetagelse af forvaltningen af alle agenturets ressourcer, der er nedvendige
for gennemforelsen af udvalgenes aktiviteter, jf. artikel 56, stk. 1, herunder
tilvejebringelse af passende teknisk og videnskabelig stotte til disse udvalg,
og for passende teknisk stotte til koordinationsgruppen".

b) litra d) affattes saledes:

“d) hensigtsmassig samordning mellem udvalgene, jf. artikel 56, stk. 1, og om
nedvendigt mellem udvalgene og koordinationsgruppen".

17) T artikel 66, litra g), erstattes tallet "67" med tallet "68".
18) I artikel 67 foretages folgende andringer:
a)  Stk. 3, forste afsnit, affattes séledes:

"Agenturets indtegter udgeres af et bidrag fra Fellesskabet og de gebyrer,
virksomhederne betaler for at opné og bevare EF-markedsforingstilladelser og for
andre tjenester, der ydes af agenturet eller koordinationsgruppen i forbindelse med
udferelsen af dens opgaver 1 overensstemmelse med artikel 107¢, 107e, 107g,

1071 og 107r 1 direktiv 2001/83/EF."

b)  Stk. 4 affattes siledes:

“4.  Aktiviteterne i forbindelse med legemiddelovervigning,
kommunikationsnettenes drift og markedsovervagning skal veere under
bestyrelsens stadige kontrol for at sikre agenturets uafthangighed. Dette
udelukker ikke, at indehavere af markedsforingstilladelser betaler gebyr for
agenturets udferelse af disse aktiviteter forudsat, at dets uafhecengighed
sikres fuldsteendigt.”

19) Artikel 82, stk. 3, affattes saledes:
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“3.  Med forbehold for indholdet af de fellesskabsdaekkende dokumenter, der er
omhandlet i artikel 9, stk. 4, litra a)-d), og artikel 34, stk. 4, litra a)-¢), er denne
forordning ikke til hinder for, at der kan anvendes to eller flere menstre
("designs") for et legemiddel, der er omfattet af en og samme godkendelse."

20) Artikel 83, stk. 6, andet punktum, affattes saledes:
"Artikel 28, stk. 1 og 2, finder tilsvarende anvendelse."
21) Folgende artikler indscettes:
"Artikel 87a
Med henblik pa at harmonisere gennemforelsen af
leegemiddelovervigningsaktiviteterne i forordning (EF) nr. 726/2004 vedtager
Kommissionen som fastsat i direktivets artikel 108 foranstaltninger, der omfatter
folgende omrader:
1)  indholdet af master filen for lcegemiddelovervigningssystemet og
markedsforingstilladelsesindehaverens vedligeholdelse heraf
2)  minimumskravene til kvalitetsstyringssystemet for agenturets gennemforelse af
leegemiddelovervigningsaktiviteter
3)  anvendelsen af terminologi, formater og standarder, der er anerkendt pd
internationalt plan, for gennemforelse af leegemiddelovervagning
4)  minimumskravene til overvigning af data i Eudravigilance-databasen for at
afgore, om der er nye eller cendrede risici
5)  formatet for og indholdet af elektronisk indberetning af formodede bivirkninger
fra medlemsstater og indehavere af markedsforingstilladelser
6)  formatet for og indholdet af elektroniske periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger og risikostyringsplaner
7)  formatet for protokoller, sammendrag og endelige undersogelsesrapporter for
undersogelserne efter markedsforingstilladelse
1 forbindelse med disse foranstaltninger tages der hensyn til det internationale
harmoniseringsarbejde inden for leegemiddelovervigning, og de revideres om
nadvendigt for at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling. De
vedtages efter proceduren i artikel 87, stk. 2.
Artikel 87b
1.  Kommissionen kan med henblik pd mdlscetningerne i denne forordnings artikel
9, stk. 4, litra cc) og artikel 10a, stk. 1, ved hjeelp af de delegerede retsakter, der
er omhandlet i artikel 87c pad de i artikel 87d og 87e anforte betingelser, vedtage
folgende foranstaltninger, som supplerer bestemmelserne i disse artikler:
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De situationer, hvor effektivitetsundersogelser efter tilladelse til markedsforing
kan veere pakraevet.

Ndr Kommissionen vedtager sidanne delegerede retsakter, handler den i
overensstemmelse med ncerveerende forordnings bestemmelser.

Article 87¢

Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage de delegerede retsakter, der er
omhandlet i artikel 87b, i en periode pd fem dr fra den [indscet dato].
Kommissionen afleegger rapport vedrorende de delegerede befojelser senest seks
mdneder inden udlobet af femdrsperioden. Delegationen af befojelser forleenges
automatisk for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet
eller Radet tilbagekalder delegationen i henhold til artikel 87d.

Sd snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidig
Europa-Parlamentet og Rddet meddelelse herom.

Kommissionen tillcegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter pa de i
artikel 87d og 87e¢ anforte betingelser.

Article 87d

Den i artikel 87b omhandlede delegation af befajelser kan til enhver tid
tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Rddet.

Den institution, der har indledt en intern procedure med henblik pd at afgore,
om delegationen af befojelser skal tilbagekaldes, bestreeber sig pd at give den
anden institution og Kommissionen meddelelse herom i rimelig tid, inden den
endelige afgorelse treeffes, og angiver samtidig, hvilke delegerede befajelser der
kunne veere genstand for tilbagekaldelse, samt den mulige begrundelse herfor.

Afgorelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befajelser, der er
angivet i den pdgeeldende afgorelse, til ophor. Den fir virkning ojeblikkeligt
eller pa et senere tidspunkt, der preeciseres i afgorelsen. Den berorer ikke
gyldigheden af de delegerede retsakter, der allerede er i kraft. Den
offentliggores i Den Europceiske Unions Tidende.

Artikel 87e

Europa-Parlamentet eller Rdadet kan gore indsigelse mod en delegeret retsakt
inden for en frist pd to mdaneder fra meddelelsen.

Fristen forleenges med to maneder pd initiativ af Europa-Parlamentet eller
Radet.

Har hverken Europa-Parlamentet eller Rddet ved udlobet af denne frist gjort
indsigelse mod den delegerede retsakt, offentliggores den i Den Europceiske
Unions Tidende og treeder i kraft pd den dato, der er fastsat heri. Den
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delegerede retsakt kan offentliggores i Den Europceiske Unions Tidende og
treede i kraft inden fristens udlob, hvis bdde Europa-Parlamentet og Rddet har
meddelt Kommissionen, at de ikke agter at gore indsigelse.

3. Gor Europa-Parlamentet eller Rddet indsigelse mod en delegeret retsakt, treeder
den ikke i kraft. Den institution, der gor indsigelse mod den delegerede retsakt,
anforer begrundelsen herfor.”.

Artikel 1a
Andringer af forordning (EF) nr. 1394/2007

I forordning (EF) nr. 1394/2007 foretages folgende cendringer:
Artikel 20, stk. 3, affattes sdledes:

“3. Agenturets administrerende direktor sorger for passende koordinering mellem
Udvalget for Avancerede Terapier og agenturets ovrige udvalg, scerlig Udvalget
for Humanmedicinske Leegemidler, Udvalget for Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervigning og Udvalget for Leegemidler til Sjeeldne Sygdomme,
disses arbejdsgrupper og andre videnskabelige rddgivende grupper.”

Artikel 2
Overgangsbestemmelser

Kravet om, at indehaveren af markedsferingstilladelse skal fare og pa anmodning stille
en master file for legemiddelovervigningssystemet til radighed i forbindelse med et
eller flere legemidler, jf. artikel 104, stk. 3, litra b), 1 direktiv 2001/83/EF som endret
ved direktiv .../.../EF, som finder anvendelse pa laegemidler, der er godkendt i henhold
til forordning (EF) nr. 726/2004 i medfer af artikel 21 i forordning (EF) nr. 726/2004
som @ndret ved nervaerende forordning, finder anvendelse pa
markedsforingstilladelser, der er udstedt for den dato, der er fastsat i artikel 3, stk. 2, i
narvaerende forordning, eller efter udlebet af en periode pé tre ar fra denne dato alt
efter hvilken dato, der kommer forst.

Proceduren i henhold til artikel 107n-107r 1 direktiv 2001/83/EF som @ndret ved
direktiv .../.../EF, som finder anvendelse i medfer af artikel 28b i forordning (EF) nr.
726/2004, som &ndret ved naervaerende forordning, finder kun anvendelse pa
undersogelser, der er indledt efter den dato, der er fastsat i artikel 3, stk. 2, i naerverende
forordning.

Det i ncerveerende forordnings artikel 28¢, stk. 1, afsnit 2, omhandlede krav til
agenturet finder anvendelse, ndr bestyrelsen har meddelt, at Eudravigilance-
databasen er fuldt funktionsdygtig.

Artikel 3
Ikrafttreedelse og anvendelse
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Denne forordning traeder 1 kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europaiske Unions
Tidende.

Den anvendes fra [18 méneder efter ikrafttraedelsen].

Udfardiget 1 Bruxelles, den

P& Europa-Parlamentets vegne P& Rédets vegne [...]
Formand Formand

Or.en
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