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PR_COD_lam

Tegnforklaring

*  Haringsprocedure

flertal af de afgivne stemmer

**|  Samarbejdsprocedure (fgrstebehandling)
flertal af de afgivne stemmer

**II  Samarbejdsprocedure (andenbehandling)
flertal af de afgivne stemmer for at godkende den falles holdning
flertal blandt Parlamentets medlemmer for at forkaste eller endre
den feelles holdning

***  Samstemmende udtalelse
flertal blandt Parlamentets medlemmer undtagen i de tilfaelde, der
omhandles i EF-traktatens artikel 105, 107, 161 og 300 og i EU-
traktatens artikel 7

***|  Feelles beslutningsprocedure (farstebehandling)
flertal af de afgivne stemmer

***||  Felles beslutningsprocedure (andenbehandling)
flertal af de afgivne stemmer for at godkende den falles holdning
flertal blandt Parlamentets medlemmer for at forkaste eller endre
den feelles holdning
***|1l  Feelles beslutningsprocedure (tredjebehandling)

flertal af de afgivne stemmer for at godkende det falles udkast

(Den angivne procedure er baseret pa det af Kommissionen foreslaede
retsgrundlag)

Andringsforslag til en lovgivningsmaessig tekst

I Parlamentets @&ndringsforslag markeres de tekstdele, der gnskes andret,
med fede typer og kursiv. Nar der er tale om en andringsretsakt, markeres
tekstdele, der er overtaget uendret fra en eksisterende bestemmelse, som
Parlamentet gnsker at &ndre, men som Kommissionen ikke har &ndret, med
fede typer. Hvis der udelades tekst i sddanne passager, indszttes [...].
Kursivering uden fede typer er en oplysning til de tekniske tjenestegrene,
som vedrgrer elementer i den lovgivningsmaessige tekst, der foreslas rettet
med henblik pa den endelige tekst (f.eks. materielle fejl eller manglende tekst
i en sprogversion). De foreslaede rettelser skal godkendes af de berarte
tekniske tjenestegrene.
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FORSLAG TIL EUROPA-PARLAMENTETS LOVGIVNINGSMASSIGE
BESLUTNING

om forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om &ndring af forordning
(EF) nr. 726/2004 om fastlaeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinarlegemidler og om oprettelse af et europaisk
leegemiddelagentur, for sa vidt angar overvagning af humanmedicinske leegemidler
(KOM(2008)0664 — C7-0505/2008 — 2008/0257(COD))

(Feelles beslutningsprocedure: fgrstebehandling)
Europa-Parlamentet,

— der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radet
(KOM(2008)0664),

— der henviser til EF-traktatens artikel 251, stk. 2, og artikel 95, pa grundlag af hvilke
Kommissionen har forelagt forslaget (C6-0515/2008),

— der henviser til meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Radet om
felgerne af Lissabontraktatens ikrafttreeden for de igangveerende interinstitutionelle
beslutningsprocedurer (KOM(2009)0665),

— der henviser til artikel 294, stk. 3, og artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c), i traktaten
om Den Europziske Unions funktionsmade,

— der henviser til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg af 10. juni
20094,

— der henviser til udtalelse fra Regionsudvalget af 7. oktober 20092,
— der henviser til forretningsordenens artikel 55,

— der henviser til beteenkning fra Udvalget om Miljg, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed
og udtalelser fra Udvalget om Industri, Forskning og Energi og Udvalget om det Indre
Marked og Forbrugerbeskyttelse (A7-0153/2010),

1. godkender Kommissionens forslag som &ndret;

2. anmoder om fornyet foreleeggelse, hvis Kommissionen agter at &ndre dette forslag i
veesentlig grad eller erstatte det med en anden tekst;

3. palagger sin formand at sende Parlamentets holdning til Radet og Kommissionen.

LEUT C 306 af 16.12.2009, s. 22.
2EUT C 79 af 27.3.2010, s. 50.
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Andringsforslag 1

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Henvisning 3 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 2

Forslag til forordning - &endringsretsakt
Betragtning 2 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 3

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Betragtning 4

Kommissionens forslag

(4) Agenturets vigtigste opgaver pa

LEFT C 229 af 23.9.2009, s. 19.

PE430.928v02-00
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Andringsforslag

- under henvisning til udtalelse af 22.
april 2009 fra den europeeiske
tilsynsfgrende for databeskyttelse?,

Andringsforslag

(2a) Forureningen af vand og jord med
affald fra medicinalindustrien er et nyt
miljeproblem og udger et nyt
folkesundhedsproblem. Derfor bgr der
ogsa traeffes foranstaltninger med henblik
pa at kontrollere legemidlers negative
miljgmaessige virkninger pa
folkesundheden.

Pa grundlag af data fra agenturet,
miljgagenturet og medlemsstaterne
udarbejder Kommissionen en beretning
om problemets omfang samt en vurdering
af, hvorvidt der vil veere behov for at
foretage sendringer af EU-lovgivningen
om leegemidler eller anden relevant EU-
lovgivning.

/ndringsforslag

(4) Agenturets vigtigste opgaver pa
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omradet for legemiddelovervagning, jf.
forordning (EF) nr. 726/2004, skal
viderefgres og videreudvikles, navnlig med
hensyn til forvaltning af Feellesskabets
leegemiddelovervagningsdatabase og
datanet (i det falgende benavnt
"Eudravigilance-databasen™) og
koordinering af medlemsstaternes
sikkerhedsmeddelelser.

omradet for legemiddelovervagning, jf.
forordning (EF) nr. 726/2004, skal
viderefares og videreudvikles, navnlig med
hensyn til forvaltning af Feellesskabets
leegemiddelovervagningsdatabase og
datanet (i det falgende benavnt
"Eudravigilance-databasen™), koordinering
af medlemsstaternes
sikkerhedsmeddelelser og oplysning til
offentligheden om sikkerhedsspgrgsmal.

Begrundelse

Forbrugerne har ret til at fa flere oplysninger om anliggender vedrarende
leegemiddelovervagning og om risk/benefit-forholdet for deres leegemidler. Agenturets rolle
som palidelig, uafhangig informationskilde er af stor betydning.

Andringsforslag 4

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Betragtning 5

Kommissionens forslag

(5) For at give alle kompetente
myndigheder mulighed for pa samme tid at
modtage og fa adgang til
overvagningsoplysninger om
humanmedicinske leegemidler, der er
godkendt i Feellesskabet, og udveksle disse
oplysninger, bgr Eudravigilance-databasen
vedligeholdes og styrkes, sa den bliver det
eneste sted for modtagelse af sadanne
oplysninger. Medlemsstaterne ber derfor
ikke palaegge indehavere af
markedsfaringstilladelser nogen
supplerende indberetningskrav.
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Andringsforslag

(5) For at give alle kompetente
myndigheder mulighed for pa samme tid at
modtage og fa adgang til
overvagningsoplysninger om
humanmedicinske leegemidler, der er
godkendt i Feellesskabet, og udveksle disse
oplysninger, bgr Eudravigilance-databasen
vedligeholdes og styrkes, sa den bliver det
eneste sted for modtagelse af sadanne
oplysninger. Medlemsstaterne bgr derfor
ikke péalaegge indehavere af
markedsfaringstilladelser nogen
supplerende indberetningskrav. | stedet bar
Eudravigilance-databasen samtidig
underrette de relevante medlemsstater om
indberetninger fra indehavere af
markedsfgringstilladelser.

For at sikre oplysninger af hgj kvalitet bar
medlemsstaterne stgtte udviklingen af
fagkundskaben hos de nationale og
regionale centre for
leegemiddelovervagning. De nationale
kompetente myndigheder bgr indsamle

PE430.928v02-00

DA



DA

Medlemsstaterne, agenturet og
Kommissionen bgr have fuldstendig
adgang til databasen, mens indehavere af
markedsfaringstilladelser og
offentligheden bgr have adgang i passende
omfang.

indberetningerne fra disse centre og
overfgre dataene til Eudravigilance-
databasen.

Medlemsstaterne, agenturet og
Kommissionen bgr have fuldstaendig
adgang til databasen, mens indehavere af
markedsferingstilladelser og
offentligheden bgr have adgang i passende
omfang pa alle EU's officielle sprog.

Begrundelse

Medlemsstaterne bgr underrettes elektronisk, nar indehavere af markedsfgringstilladelser
indgiver indberetninger til Eudravigilance om alvorlige formodede bivirkninger, som
konstateres pa deres omrade, som en ekstra foranstaltning, der skal sikre, at nationale
kompetente myndigheder ikke gar glip af eller overser oplysninger af denne art.

Andringsforslag 5

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Betragtning 6

Kommissionens forslag

(6) For at skabe stgrre abenhed om
leegemiddelovervagningsspergsmal bar der
oprettes en europaisk webportal om
leegemiddelsikkerhed, der skal forvaltes af
agenturet.

Andringsforslag 6

Forslag til forordning - &ndringsretsakt
Betragtning 9

Kommissionens forslag

(9) For at sikre, at Feellesskabet reagerer
harmoniseret pa sikkerhedsproblemer
vedrgrende humanmedicinske legemidler
ber Det Radgivende Udvalg for
Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning stgtte Udvalget
for Humanmedicinske Lagemidler og
koordinationsgruppen, der er nedsat ved
Europa-Parlamentets og Radets direktiv
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Andringsforslag

(6) For at skabe starre abenhed om
leegemiddelovervagningsspergsmal bar der
oprettes en europaisk webportal om
leegemiddelsikkerhed, der skal forvaltes af
agenturet pa alle EU's officielle sprog.

Andringsforslag

(9) For at sikre, at Feellesskabet reagerer
harmoniseret pa sikkerhedsproblemer
vedrgrende humanmedicinske leegemidler
ber Udvalget for Humanmedicinske
Leegemidler og koordinationsgruppen, der
er nedsat ved Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november
2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske
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2001/83/EF af 6. november 2001 om leegemidler kunne statte sig til

oprettelse af en feellesskabskodeks for henstillingerne fra Det Radgivende
humanmedicinske leegemidler, i Udvalg for Risikovurdering inden for
forbindelse med alle spergsmal vedrgrende Laegemiddelovervagning i forbindelse med
overvagning af humanmedicinske alle spgrgsmal vedrgrende overvagning af
legemidler. Af hensyn til sammenhangen humanmedicinske leegemidler. Af hensyn
0g kontinuiteten i vurderingerne bgr det til sammenhangen og kontinuiteten i
endelige ansvar for vurderingen af vurderingerne bar det endelige ansvar for
forholdet mellem fordele og risici ved vurderingen af forholdet mellem fordele og
humanmedicinske leegemidler, der er risici ved humanmedicinske leegemidler,
godkendt i overensstemmelse med denne der er godkendt i overensstemmelse med
forordning, fortsat ligge hos agenturets denne forordning, fortsat ligge hos

Udvalg for Humanmedicinske Leegemidler agenturets Udvalg for Humanmedicinske
og de kompetente myndigheder for Leegemidler og de kompetente

udstedelse af markedsfaringstilladelser. myndigheder for udstedelse af

markedsfgringstilladelser.

Begrundelse

Hvis Udvalget for Risikovurdering gares til et repraesentativt udvalg, begr det have ggede
befgjelser i forhold til Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler og koordinationsgruppen.
Hverken CHMP eller koordineringsgruppen har sarlig fagkundskab inden for
leegemiddelovervagning - den har til opgave at afveje forholdet mellem fordele og risici som
helhed. Udvalget for Risikovurdering bgr, for at undga ungdig overlapning, vere det eneste
organ, der varetager leegemiddelovervagning og risikovurdering.

Andringsforslag 7

Forslag til forordning - &ndringsretsakt
Betragtning 15

Kommissionens forslag Andringsforslag
(15) Huvis et legemiddel godkendes pa (15) Huvis et legemiddel godkendes pa
betingelse af, at der gennemfares en betingelse af, at der gennemfares en
sikkerhedsundersggelse efter tilladelse til sikkerhedsundersggelse efter tilladelse til
markedsfaring, eller hvis det godkendes pa markedsfaring, eller hvis det godkendes pa
visse betingelser og med visse visse betingelser og med visse
begraensninger med hensyn til sikker og begraensninger med hensyn til sikker og
effektiv anvendelse af leegemidlet, bar det effektiv anvendelse af leegemidlet, bar det
overvages intenst pa markedet. Patienter og overvages intenst pa markedet. Patienter og
sundhedspersoner bgr tilskyndes til at sundhedspersoner bgr tilskyndes til at
indberette alle formodede bivirkninger ved indberette alle formodede bivirkninger ved
disse leegemidler, og agenturet bar disse leegemidler, der bgr angives med et
ajourfare en offentlig tilgeengelig liste over symbol og en redeggrelse herfor i
disse leegemidler. produktresuméet og pa indlaegssedlen, og

agenturet bar ajourfere en offentlig
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tilgeengelig liste over disse lsegemidler

Andringsforslag 8

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Betragtning 20 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(20a) Denne forordning finder
anvendelse, for sa vidt andet ikke er
fastsat i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om
beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af
saddanne oplysninger’ og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 45/2001 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger i
feellesskabsinstitutionerne og -organerne
og om fri udveksling af sddanne
oplysninger?. Med henblik pa at spore,
undersgge, forsta og forebygge
bivirkninger, identificere og traeffe
foranstaltninger for at reducere
leegemidlernes risici og @ge deres positive
virkninger for at beskytte folkesundheden
ber det veere muligt at behandle
personoplysninger i Eudravigilance-
systemet, mens EU-lovgivningen om
databeskyttelse stadig overholdes.

EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31.
EFT L8 af 12.1.2001, s. 1.

Begrundelse

Forslaget omfatter meget falsomme personoplysninger, som bgr beskyttes fuldt ud. Se
udtalelse fra Den Europeiske Tilsynsfarende for Databeskyttelse af april 20009.
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Andringsforslag 9

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Betragtning 21 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(21a) Beskyttelse af folkesundheden
udger en vigtig samfundsinteresse, hvilket
retfeerdigger behandlingen af
identificerbare sundhedsoplysninger, sa
leenge de kun behandles, nar det er
ngdvendigt, og de pageeldende
institutioner og organer foretager en
evaluering af ngdvendigheden af at
behandle disse data pa ethvert trin i
leegemiddelovervagningsprocessen.

Begrundelse

Forslaget omfatter meget falsomme personoplysninger, som bgr beskyttes fuldt ud. Det bar
imidlertid vaere muligt at behandle personoplysninger i Eudravigilance-systemet og samtidig

respektere EU-databeskyttelseslovgivning.

Andringsforslag 10

Forslag til forordning - &ndringsretsakt
Artikel 1 —nr. 1

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 5 — stk. 2

Kommissionens forslag

Det assisteres ved varetagelsen af sine
leegemiddelovervagningsopgaver af Det
Radgivende Udvalg for Risikovurdering
inden for Leegemiddelovervagning, jf.
artikel 56, stk.1, litra aa).

RR\816200DA.doc
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Andringsforslag

Det statter sig ved varetagelsen af sine
leegemiddelovervagningsopgaver til
anbefalingerne fra Udvalget for
Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervagning, jf. artikel 56,
stk.1, litra aa).

Ordet "Radgivende™ ber slettes i navnet pa
Udvalget for Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning, saledes at navnet
bedre afspejler udvalgets befgjelser.

Hvis denne &ndring vedtages, skal navnet
&ndres i hele teksten.

PE430.928v02-00
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Begrundelse

Hvis Udvalget for Risikovurdering ggares til et repreesentativt udvalg, bgr det have ggede
befgjelser i forhold til Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler. Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler har ikke sarlig fagkundskab inden for legemiddelovervagning
- dets opgave bestar i at afveje forholdet mellem fordele og risici som helhed. Udvalget for
Risikovurdering ber, for at undga ungdig overlapning, veere det eneste organ, der varetager

leegemiddelovervagning og risikovurdering.

Andringsforslag 11

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 4

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 10a - stk. 1

Kommissionens forslag

1. Efter udstedelsen af en
markedsferingstilladelse kan agenturet
kreeve, at en indehaver af en
markedsferingstilladelse gennemfarer en
sikkerhedsundersggelse efter tilladelse til
markedsfering, hvis der er usikkerhed med
hensyn til risiciene ved et godkendt
legemiddel. Kravet skal fremszttes
skriftligt, indeholde detaljerede
begrundelser og malsatninger og
tidsramme for fremlaeggelse og
gennemfarelse af undersggelsen.

PE430.928v02-00

Andringsforslag

1. Efter udstedelsen af en
markedsferingstilladelse kan agenturet
kreeve, at en indehaver af en
markedsferingstilladelse gennemfarer en
sikkerhedsundersggelse efter tilladelse til
markedsfering eller en sikkerheds- og
effektivitetsundersggelse efter tilladelse til
markedsfgring, hvis der fortsat er
alvorlige spgrgsmal med hensyn til
effektiviteten af et leegemiddel, eller
safremt videnskabelige fremskridt for sa
vidt angar forstaelsen af sygdommen eller
i behandlingsmetoderne i vaesentlig grad
andrer de tidligere vurderinger af
effektiviteten. Kommissionen udarbejder
retningslinjer herfor.

Kravet skal fremseettes skriftligt, indeholde
detaljerede begrundelser og malsatninger
og tidsramme for fremlaeggelse og
gennemfarelse af undersggelsen.

Med udgangspunkt i data fra agenturet og
medlemsstaterne udarbejder
Kommissionen en beretning, hvori der
leegges vaegt pa begrebet klinisk effekt, de
forngdne undersggelser og data samt
metoder til vurdering af denne.

RR\816200DA.doc



Begrundelse

| gjeblikket kreeves der for de fleste leegemidler en form for pas som ekstra
sikkerhedsforanstaltning. Skent et leegemiddel i lgbet af sin levetid underkastes lgbende
sikkerhedstilsyn, kontrolleres effektiviteten kun en gang pa det tidspunkt, tilladelsen udstedes.
Der ber derfor veere mulighed for at fare tilsyn med et legemiddels effektivitet ogsa efter
tilladelsen — hos virkelige befolkningsgrupper og under reale betingelser.

Andringsforslag 12

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 4

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 10a - stk. 3

Kommissionens forslag

3. Pa grundlag af de forklaringer, som
indehaveren af markedsfgringstilladelsen
har afgivet, treekker Kommissionen kravet
tilbage eller bekraefter det. Hvis
Kommissionen bekrafter kravet, &ndres
markedsfaringstilladelsen, saledes at kravet
indgar som en betingelse for
markedsfgringstilladelse, og
risikostyringssystemet ajourfares i
overensstemmelse hermed.

Andringsforslag

3. Pa grundlag af de forklaringer, som
indehaveren af markedsferingstilladelsen
har afgivet, treekker Kommissionen kravet
tilbage eller bekraefter det. Hvis
Kommissionen bekrafter kravet, e&ndres
markedsfaringstilladelsen, saledes at kravet
indgar som en betingelse for
markedsfaringstilladelse, og
risikostyringssystemet ajourfares i
overensstemmelse hermed. Uanset om
kravet bekrzeftes eller traekkes tilbage,
skal Kommissionen angive en udfgrlig
begrundelse for sin afggrelse, som skal
registreres behgrigt.

Begrundelse

| gjeblikket kreeves der for de fleste leegemidler en form for pas som ekstra
sikkerhedsforanstaltning. Skent et leegemiddel i lgbet af sin levetid underkastes lgbende
sikkerhedstilsyn, kontrolleres effektiviteten kun en gang pa det tidspunkt, tilladelsen udstedes.
Der ber derfor vaeere mulighed for at fare tilsyn med et l&egemiddels effektivitet ogsa efter
tilladelsen — hos virkelige befolkningsgrupper og under reale betingelser.

Andringsforslag 13

Forslag til forordning - e&ndringsretsakt
Artikel 1—nr.5b

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 14 —stk. 3
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Kommissionens forslag

3. En markedsfgringstilladelse, der er
blevet fornyet, har ubegreenset gyldighed,
medmindre den nationale kompetente
myndighed af berettigede grunde med
relation til leegemiddelovervagning eller til
utilstreekkelig eksponering for laegemidlet
beslutter at forny den i endnu én femars
periode i overensstemmelse med stk. 2.

Andringsforslag

3. En markedsfaringstilladelse, der er
blevet fornyet, har ubegreenset gyldighed,
medmindre den kompetente myndighed af
berettigede grunde med relation til
leegemiddelovervagning beslutter at forny
den i endnu én femars periode i
overensstemmelse med stk. 2.

Begrundelse

Fordelene ved den harmoniserede og forenklede tilgang, som er tilstrabt i det nuveerende
forslag, ber bevares. Det nye forslag ber ikke regrediere i forhold til de forbedringer, der
blev indfert med den tidligere @ndring af l&egemiddellovgivningen, som havde til formal at

reducere antallet af forleengelsesprocedurer. Den oprindelige ordlyd vedrarende den

afggrende myndighed bgr bevares.

Zndringsforslag 14

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 21 — stk. 2 — afsnit 3

Kommissionens forslag

Kravet skal fremseettes skriftligt, indeholde
detaljerede begrundelser og en tidsramme
for foreleeggelsen af den detaljerede
beskrivelse af risikostyringssystemet.

Andringsforslag

Kravet skal fremseettes skriftligt, indeholde
detaljerede begrundelser pa grundlag af
videnskabelige argumenter og en
tidsramme for forelseggelsen af den
detaljerede beskrivelse af
risikostyringssystemet.

Begrundelse

Nar der anmodes om en udfarlig beskrivelse af risikostyringssystemet, bgr anmodningen
bygge pa en videnskabelig begrundelse. Kommissionens forslag er ikke precist nok, hvad

dette angar.

Andringsforslag 15
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Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 24 — stk. 1 —afsnit 1

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 16

Forslag til forordning - &ndringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 24 - stk. 2 - afsnit 2

Kommissionens forslag

Agenturet sikrer, at sundhedspersoner og
offentligheden far adgang til
Eudravigilance-databasen med forskelligt
adgangsniveau, idet det sikres, at
personlige oplysninger i denne database
beskyttes.

RR\816200DA.doc

Andringsforslag

1. Agenturet opretter og driver i
samarbejde med medlemsstaterne og
Kommissionen en database og et edb-
netveerk (i det falgende bensevnt
"Eudravigilance-databasen) for at samle
overvagningsoplysninger vedrgrende
leegemidler, der er godkendt i Feellesskabet,
og give alle kompetente myndigheder
mulighed for at fa adgang til oplysningerne
pa samme tid og for at dele disse
oplysninger. Medlemsstaterne statter
udviklingen af de nationale og regionale
centre for leegemiddelovervagnings
fagkundskab. De nationale kompetente
myndigheder bgr indsamle rapporterne
fra disse centre og herefter overfare data
til Eudravigilance-databasen.

Andringsforslag

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
bergrte parter, herunder
forskningsinstitutioner,
sundhedspersoner, patienter og
forbrugerorganisationer, om at definere
et passende adgangsniveau' til
Eudravigilance-databasen.

PE430.928v02-00
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Begrundelse

Ordfareren er enig i, at det ikke alene bgr overlades EMEA at definere "et passende
adgangsniveau" til Eudravigilance-databasen. Hun kan imidlertid ikke ga ind for, at samtlige
data gores offentligt tilgeengelige online i stedet for aggregerede data, idet databasen vil
indeholde mange ubekraftede ADR-rapporter. Hun bemarker ligeledes, at det i
forordningens artikel 24 klart anfares, at enkelte ADR-rapporter pa anmodning kan gares
offentligt tilgeengelige.

Andringsforslag 17

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 25

Kommissionens forslag Andringsforslag

Agenturet udarbejder i samarbejde med Agenturet udarbejder i samarbejde med

medlemsstaterne standardiserede medlemsstaterne og alle relevante bergrte

webbaserede formularer til parter standardiserede formularer og

sundhedspersoners og patienters procedurer, herunder webbaserede

indberetning af formodede bivirkninger. formularer, til sundhedspersoners og
patienters indberetning af formodede
bivirkninger.

For at sikre identifikation af ordinerede
eller udleverede biologiske leegemidler
eller af biologiske leegemidler, der er solgt
i EU, indeholder de standardiserede
formularer og procedurer navnet pa
indehaveren af markedsfaringstilladelsen,
feellesnavnet (INN-navnet), leegemidlets
navn som defineret i artikel 1, stk. 2, samt
partiets nummer.

Agenturet stiller desuden ethvert andet
middel til radighed for offentligheden,
som kan szette patienter i stand til at
indberette bivirkninger, sdsom et serligt
telefonnummer eller en specifik e-mail-
adresse.

Alle unionsborgere skal have mulighed
for at afgive sadanne online-
indberetninger pa deres modersmal.
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Begrundelse

En preecis kortleegning af det lsegemiddel, der forbindes med en formodet bivirkning, er af
afgerende betydning for et forsvarligt system til overvagning af l&egemidler. P& grund af de
biologiske lzegemidlers serlige kendetegn sammenlignet med sma molekylare leegemidler er
det ngdvendigt at fremlaegge en reekke identifikatorer for klart at kunne adskille de pa

markedet tilgeengelig produkter.

Den foreslaede @ndring kraever derfor, at EMEA udarbejder standardiserede formularer og
procedurer, som sundhedspersoner og patienter kan anvende til indberetning af formodede
bivirkninger, og som skal gare det muligt praecist at identificere biologiske leegemidler og
bade styrke og harmonisere indberetningskravene for sadanne produkter.

Andringsforslag 18

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 26 —stk. 1 —nr. 1

Kommissionens forslag

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
fglgende benavnt
"koordinationsgruppen™), og deres faglige
kvalifikationer og erkleringer i henhold til
artikel 63, stk. 2, i denne forordning

Andringsforslag

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
fglgende benavnt
"koordinationsgruppen”), og deres faglige
kvalifikationer og erkleringer om szrlige
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

RR\816200DA.doc

PE430.928v02-00

DA



DA

(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 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.

Andringsforslag 19

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 26 —stk. 1 —nr. 2

Kommissionens forslag /Andringsforslag
2) et resumé af hvert mgde i de udvalg, der 2) detaljer for hvert mgde i de udvalg, der
er omhandlet i artikel 56, stk. 1, litra a) og er omhandlet i artikel 56, stk. 1, litra a) og
aa), i denne forordning, og i aa), i denne forordning, og i
koordinationsgruppen for sa vidt angar koordinationsgruppen for sa vidt angar
leegemiddelovervagningsaktiviteter leegemiddelovervagningsaktiviteter,

herunder dagsordener for og
mgadereferater fra hvert mgde ledsaget af
de afgarelser, der er truffet

Begrundelse
Se begrundelsen til artikel 26, stk. 1.

Andringsforslag 20

Forslag til forordning - &ndringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 26 —stk. 1 —nr. 3

Kommissionens forslag /ndringsforslag
3) risikostyringssystemer for leegemidler, 3) risikostyringssystemer og et
der er godkendt i overensstemmelse med brugervenligt ssammendrag af disse
denne forordning systemer for leegemidler, der er godkendt i
PE430.928v02-00 18/67 RR\816200DA.doc



overensstemmelse med denne forordning

Begrundelse
Se begrundelsen til artikel 26, stk. 1.

Andringsforslag 21

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 26 — stk. 1 —nr. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a) et link til agenturets EudraPharm
database, som skal omfatte en ajourfgrt
elektronisk udgave af produktresuméet og
indlaegssedlen for alle eksisterende og nye
leegemidler, 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 europaeiske
offentlige vurderingsrapporter, og som
offentligger informationsblade om
legemidler, der centralt er givet tilladelse
til. Agenturet eller de kompetente
myndigheder stiller disse to kilder til
radighed for offentligheden

Begrundelse
Se begrundelsen til artikel 26, stk. 1.

Andringsforslag 22

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 26 —stk. 1 —nr. 4

Kommissionens forslag Andringsforslag
4) listen over legemidler, der er under 4) listen over legemidler, jf. artikel 23 i
ngje overvagning, jf. artikel 23 i denne denne forordning
forordning

Begrundelse
Se begrundelsen til artikel 26, stk. 1.
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Andringsforslag 23

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 26 —stk. 1 —nr. 6

Kommissionens forslag

6) oplysninger om, hvordan formodede
bivirkninger ved leegemidler indberettes,
og standardformularer for patienters og
sundhedspersoner webbaserede
indberetning af bivirkninger

Andringsforslag

6) oplysninger om, hvordan formodede
bivirkninger ved leegemidler indberettes,
og standardformularer for patienters og
sundhedspersoner indberetning af
bivirkninger

Begrundelse

Se begrundelsen til artikel 26, stk. 1.
AEndringsforslag 24

Forslag til forordning - &endringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004
Artikel 26 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Inden portalen seettes i drift og i
forbindelse med efterfalgende revisioner,
hgrer agenturet relevante aktarer
(herunder patientgrupper,
sundhedspersoner og repraesentanter for
erhvervslivet).

Begrundelse

Se begrundelsen til artikel 26, stk. 1.
Andringsforslag 25

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 27 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Agenturet overvager udvalgt medicinsk
litteratur for at finde rapporter om
formodede bivirkninger ved

PE430.928v02-00 20/67

Andringsforslag

1. Agenturet overvager udvalgt medicinsk
litteratur for at finde rapporter om
formodede bivirkninger ved
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humanmedicinske leegemidler, der humanmedicinske leegemidler, der

indeholder visse virksomme stoffer. Den indeholder visse virksomme stoffer. Den
offentligger en liste over de aktive stoffer, offentligger en liste over de aktive stoffer,
der overvages, og de publikationer, der der overvages, og de publikationer, der
S@ges . sgges i. Agenturet overvager al medicinsk

litteratur for at finde indberetninger om
formodede bivirkninger ved
humanmedicinske leegemidler, der
indeholder almindeligt anerkendte
virksomme stoffer.

Begrundelse

Forslaget kraever, at indehaveren af markedsfaringstilladelsen overvager Eudravigilance-
databasen for at se, hvad der er omfattet af Det Europaiske Leegemiddelagentur, og selv
overvager anden medicinsk litteratur og andre leegemidler, som ikke er omfattet af agenturet.
Hvad angar almindeligt anerkendte virksomme stoffer kan Det Europaiske
Leegemiddelagentur udfare denne opgave, eftersom de databaser, der sgges i, er de samme,
som alle indehavere af markedsfaringstilladelser, der har almindeligt anerkendte
ingredienser til feelles, sgger i. Det er saledes fornuftigt at kraeve, at Det Europziske
Laeegemiddelagentur udfarer denne opgave for alle almindeligt anerkendte stoffer, og det er
effektivt (kun én gang).

Andringsforslag 26

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

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

Kommissionens forslag Andringsforslag

Udvalget udarbejder en anbefaling til
Udvalget for Humanmedicinske
Laegemidler pa grundlag af
vurderingsrapporten.

Begrundelse
Udtalelsen fra Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning ber tilleegges
mere vaegt af Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler, som kun bgr kunne omstgde

udvalgets anbefaling, hvis det kan begrunde sine beslutninger med videnskabelige forhold og
hensynet til folkesundheden.
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Andringsforslag 27

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 28 —stk. 4

Kommissionens forslag

4. Senest 30 dage efter at Det Radgivende
Udvalg for Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning har modtaget
rapporten, behandler Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler rapporten
og vedtager en udtalelse om bevarelse,
&ndring, suspension eller tilbagekaldelse af
den pageeldende markedsfaringstilladelse.

Hvis det af udtalelsen fremgar, at
lovgivningsmaessige foranstaltninger er
ngdvendige, treeffer Kommissionen en
afgerelse om at &ndre, suspendere eller
tilbagekalde markedsfgringstilladelsen.
Artikel 10 i denne forordning finder
anvendelse pa vedtagelsen af denne
afgerelse. Hvis Kommissionen treeffer en
sadan afgarelse, kan den ogsa treeffe en
afgarelse rettet til medlemsstaterne i
henhold til artikel 127a i direktiv
2001/83/EF.

Andringsforslag

4. Senest 30 dage efter at Udvalget for
Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning har modtaget
anbefalingen, vedtager Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler en
udtalelse om bevarelse, &ndring,
suspension eller tilbagekaldelse af den
pageeldende markedsfgringstilladelse.

Udvalget for Humanmedicinske
Laegemidler vedtager kun en udtalelse,
som afviger fra Udvalget for
Risikovurderings anbefaling, safremt der
foreligger steerke videnskabelige og
folkesundhedsmaessige grunde til at gore
det. Udvalget for Humanmedicinske
Leegemidler redeger for disse grunde i en
begrundelse, som det vedlaegger sin
udtalelse

Hvis det af udtalelsen fremgar, at
lovgivningsmaessige foranstaltninger er
ngdvendige, treeffer Kommissionen en
afgerelse om at endre, suspendere eller
tilbagekalde markedsfaringstilladelsen.
Artikel 10 i denne forordning finder
anvendelse pa vedtagelsen af denne
afgerelse. Hvis Kommissionen treeffer en
sadan afgarelse, kan den ogsa treeffe en
afgarelse rettet til medlemsstaterne i
henhold til artikel 127a i direktiv
2001/83/EF.

Begrundelse

Udtalelsen fra Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervagning ber tilleegges
mere veegt af Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler, som kun bar kunne omstgde
udvalgets anbefaling, hvis det kan begrunde sine beslutninger med videnskabelige forhold og

hensynet til folkesundheden.
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Andringsforslag 28

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 28 —stk. 6

Kommissionens forslag

6. De i stk. 3, 4 og 5 navnte udtalelser og
afgarelser offentliggeres via den
europaiske webportal om
legemiddelsikkerhed, jf. artikel 26.

Andringsforslag

6. De i stk. 3, 4 og 5 navnte endelige
udtalelser og endelige afgarelser
offentliggeres via den europaiske
webportal om leegemiddelsikkerhed, jf.
artikel 26.

Begrundelse

De data, der offentliggares pa denne webportal, skal veere fuldstendige, men ikke komplekse.

Andringsforslag 29
Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004
Artikel 28a — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

RR\816200DA.doc

Andringsforslag

2a) Med henblik pa denne vurdering kan
Udvalget for Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervagning afholde en
offentlig hgring.

Offentlige hgringer meddeles via den
europaiske webportal om
leegemiddelsikkerhed. Meddelelsen skal
indeholde oplysninger om, hvordan
indehavere af markedsfaringstilladelser
og offentligheden kan deltage.
Agenturet giver alle, der anmoder herom,
mulighed for at deltage i hgringen enten
personligt eller ved hjeelp af webbaseret
teknologi.

Hvis en indehaver af en
markedsfgringstilladelse eller en anden
person, som gnsker at forelaegge
oplysninger, sidder inde med oplysninger
af kommercielt fortrolig art, kan

PE430.928v02-00

DA



DA

vedkommende anmode om at fa lov til at
forelaegge disse oplysninger for Udvalget
for Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning i en ikke-
offentlig hgring.

Begrundelse

Dette &ndringsforslag er identisk med et endringsforslag til direktivforslaget. Det ger det
muligt for Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning at benytte
offentlige haringer ved vurdering af l&egemidler gennem bade centraliserede og
decentraliserede godkendelsesprocedurer.

Andringsforslag 30

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11
Forordning (EF) nr. 726/2004

Acrtikel 28d

Kommissionens forslag Andringsforslag
Efter anmodning fra Kommissionen Efter anmodning fra Kommissionen
deltager agenturet i samarbejde med deltager agenturet i samarbejde med
medlemsstaterne i international medlemsstaterne og alle bergrte parter i
harmonisering og standardisering af international harmonisering og
tekniske foranstaltninger inden for standardisering af tekniske foranstaltninger
leegemiddelovervagning. inden for leegemiddelovervagning. Dette

arbejde skal tage udgangspunkt i
patientbehov og udfares i et
videnskabeligt perspektiv.

Begrundelse

Andringsforslag for at sikre overensstemmelse med andringsforslagene til artikel 108 i
direktiv 2001/83/EF.

Andringsforslag 31

Forslag til forordning - endringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11
Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 28f

Kommissionens forslag Andringsforslag
Agenturet foretager en regelmassig Agenturet foretager en regelmaessig
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revision af sine
leegemiddelovervagningsopgaver og
indberetter resultaterne til bestyrelsen hvert
andet ar.

uafhangig revision af sine
leegemiddelovervagningsopgaver og
indberetter resultaterne til bestyrelsen hvert
andet ar.

Begrundelse

Udkastet til direktiv foreslar uafhaengig revision for medlemsstaterne (£ndringsforslag 13).
Vedrgrende Agenturet indeholder artikel 28f i forslaget til forordning en tilsvarende
bestemmelse, der bgr omarbejdes i overensstemmelse hermed for at sikre konsekvens.

Zndringsforslag 32

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Acrtikel 29

Kommissionens forslag

Kommissionen vedtager alle eendringer,
der matte veere ngdvendige for at
ajourfere bestemmelserne i dette kapitel
for at tage hensyn til den videnskabelige
og tekniske udvikling.

Sadanne foranstaltninger, som har til
formal at eendre ikke-vaesentlige
bestemmelser i denne forordning vedtages
efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 87, stk. 2a.

Andringsforslag 33

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 12 - litraa

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 56 —stk. 1 —litraa a

Kommissionens forslag

aa) Det Radgivende Udvalg for
Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning, som har ansvaret
for at radgive Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler og
koordinationsgruppen om alle spgrgsmal

RR\816200DA.doc

Andringsforslag

udgar

Andringsforslag

aa) Udvalget for Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervagning, som har ansvaret
for at fremseette en anbefaling til Udvalget
for Humanmedicinske Lagemidler og
koordinationsgruppen om alle spgrgsmal
vedrgrende overvagning af
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vedrgrende overvagning af
humanmedicinske leegemidler.

humanmedicinske leegemidler.

Begrundelse

Denne &ndring er i overensstemmelse med &ndringsforslag 3 og 4.

Zndringsforslag 34

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 — nr. 12 — litra b a (nyt)
Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 56 — stk. 1 —litra g

Kommissionens forslag

Andringsforslag

ba) Litra g) affattes saledes:

"'g) en administrerende generaldirektar,
der varetager de i artikel 64 naevnte
opgaver"

Begrundelse

Preciseringen afspejler Agenturets struktur, starrelse og opgaver. | de seneste ar er
forskelligheden af nye opgaver vokset betydeligt. Nu er Agenturet det naeststerste i EU med
600 medarbejdere. Derfor skal betegnelsen administrerende direktar erstattes med
administrerende generaldirekter og &ndres i hele forordningen.

Andringsforslag 35

Forslag til forordning - &ndringsretsakt
Artikel 1 —nr. 14

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 61a — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Det Radgivende Udvalg for
Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervagning bestar af falgende
medlemmer:

a) ti medlemmer og ti suppleanter, der
udpeges af bestyrelsen pa grundlag af
forslag fra de nationale kompetente
myndigheder

PE430.928v02-00

Andringsforslag

1. Udvalget for Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning bestar af fglgende
medlemmer:

a) ti medlemmer og ti suppleanter, der
udpeges af bestyrelsen efter samrad med
de nationale kompetente myndigheder og
pa baggrund af deres relevante ekspertise
inden for l&egemiddelovervagning og
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b) fem medlemmer og fem suppleanter, der
efter haring af Europa-Parlamentet
udpeges af Kommissionen pa grundlag af
en offentlig indkaldelse af
interessetilkendegivelser.

Suppleanterne repraesenterer og stemmer
pa vegne af fraveerende medlemmer.

Kommissionen kan &ndre antallet af
medlemmer og suppleanter pa baggrund
af tekniske og videnskabelige behov.
Sadanne foranstaltninger, som har til
formal at eendre ikke-vaesentlige
bestemmelser i denne forordning vedtages
efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 87, stk. 2a.

risikovurdering af humanmedicinske
legemidler som fastlagt i stk. 2

b) syv yderligere medlemmer og fem
suppleanter, herunder mindst én, der
repraesenterer sundhedspersoner, og en
patientrepraesentant, der efter hgring af
Europa-Parlamentet udpeges af
Kommissionen pa grundlag af en offentlig
indkaldelse af interessetilkendegivelser.

En medlemsstat kan bede en anden
medlemsstat om at repraesentere den i
udvalget.

Suppleanterne repraesenterer og stemmer
pa vegne af fravaeerende medlemmer.

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.

Andringsforslag 36
Forslag til forordning - &ndringsretsakt
Artikel 1 —nr. 14

Forordning (EF) nr. 726/2004
Artikel 61a — stk. 1 — litra ba (nyt)

Kommissionens forslag
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/ndringsforslag
ba) en repraesentant og en suppleant fra
EMEA's arbejdsgruppe med patienter og
forbrugere og en repraesentant og en
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suppleant fra EMEA's arbejdsgruppe med
fagfolk i sundhedssektoren.

Begrundelse

Det er vigtigt at gare brug af alle eksperter, der findes i EMEA, for at fremme den praktiske
gennemfarelse af forslaget. Deltagelsen af repreesentanter fra alle involverede parter er
saledes udtryk for de forudsetninger vedrgrende sikkerhed og abenhed, som kraeves for at

sikre borgernes sundhed og velferd.

Andringsforslag 37

Forslag til forordning - eendringsretsakt

Artikel 1 —nr. 14
Forordning (EF) nr. 726/2004
Artikel 61a — stk. 6

Kommissionens forslag

6. Repreesentanter for de nationale
kompetente myndigheder har ret til at
overvare alle mgder i Det Radgivende
Udvalg for Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning for at lette
samordningen mellem agenturets opgaver
0g det arbejde, der udferes af de nationale
kompetente myndigheder. Hvis de
opfordres hertil, kan de bista med
afklaringer eller informationer, men ma
ikke sgge at gve indflydelse pa
droftelserne.

Andringsforslag

6. Repreesentanter for de nationale
kompetente myndigheder har ret til at
oververe alle mgder i Udvalget for
Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervagning og at deltage i
draftelserne for at lette samordningen
mellem agenturets opgaver og det arbejde,
der udferes af de nationale kompetente
myndigheder.

Begrundelse

Se begrundelse til &@ndringsforslag til artikel 61a, stk. 1.

Andringsforslag 38

Forslag til forordning - eendringsretsakt

Artikel 1 —nr. 15— litra b
Forordning (EF) nr. 726/2004
Artikel 62 — stk. 2 — afsnit 1

Kommissionens forslag

“Medlemsstaterne sender agenturet
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/ndringsforslag

"Medlemsstaterne sender agenturet
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navnene pa nationale eksperter med
dokumenteret erfaring i evaluering af
leegemidler, som star til radighed for at
deltage i arbejdsgrupper eller
videnskabelige radgivende grupper i et af
de udvalg, der er nevnt i artikel 56, stk. 1,
sammen med oplysninger om deres
kvalifikationer og seerlige sagkundskaber."

navnene pa nationale eksperter med
dokumenteret erfaring i evaluering af
leegemidler, som star til radighed for at
deltage i arbejdsgrupper eller
videnskabelige radgivende grupper i et af
de udvalg, der er nevnt i artikel 56, stk. 1,
sammen med oplysninger om deres
kvalifikationer og serlige sagkundskaber,
samt om graden af deres uafhaengighed af
medicinalvarefirmaer.”

Begrundelse

Da der er adskillige eksempler pa, at beslutninger er blevet &ndret, efter at der er nedsat en
ny "ekspertgruppe", bgr man udvise agtpagivenhed, for s vidt angar eksistensen af
interessesammenfald mellem eksperter og leegemiddelvirksomheder. Erkleringer om sadanne
forbindelser er ikke tilstraekkeligt til at sikre eksperter mod pres.

Andringsforslag 39

Forslag til forordning - &endringsretsakt
Artikel 1 —nr. 18 —litra b

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 67 —stk. 4

Kommissionens forslag

4. Aktiviteterne i forbindelse med
leegemiddelovervagning,
kommunikationsnettenes drift og
markedsovervagning skal veere under
bestyrelsens stadige kontrol for at sikre
agenturets uafhangighed. Dette udelukker
ikke, at indehavere af
markedsferingstilladelser betaler gebyr for
agenturets udfarelse af disse aktiviteter.

Andringsforslag

4. Aktiviteterne i forbindelse med
leegemiddelovervagning,
kommunikationsnettenes drift og
markedsovervagning skal vere under
bestyrelsens stadige kontrol for at sikre
agenturets uafhangighed. Dette udelukker
ikke, at indehavere af
markedsfaeringstilladelser betaler gebyr for
agenturets udfgrelse af disse aktiviteter
forudsat, at dets uafhaengighed sikres
fuldsteendigt.

Begrundelse

Ordfgreren kan statte dele af endringsforslag 81 — leegemiddelovervagningen kun kan
finansieres ved gebyrer, safremt de nationale kompetente myndigheder er sikret

uafhangighed.
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Andringsforslag 40

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 2 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Kravet om, at produktresuméet og udgar
indlaegssedlen skal indeholde et resumé af
de vigtigste oplysninger, som er
ngdvendige for en sikker og effektiv
anvendelse af leegemidlet, jf. artikel 11,
stk. 3a, og artikel 59, stk. 1, litra aa), i
direktiv 2001/83/EF som a&ndret ved
direktiv .../.../EF, som finder anvendelse
pa leegemidler, der er godkendt i henhold
til forordning (EF) nr. 726/2004 i medfar
af samme forordnings artikel 9, stk. 4,
litra a) og d), finder anvendelse pa
markedsfgringstilladelser, der er udstedt
far den dato, der er fastsat i artikel 3, stk.
2, 1 ngerveerende forordning, fra datoen
for fornyelse af denne tilladelse eller efter
udlgbet af en periode pa tre ar fra denne
dato, alt efter hvilken dato der er den
farste.

Begrundelse

Andringsforslag

Dette &ndringsforslag er i overensstemmelse med ordfgrerens endringsforslag til artikel 11,

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

Laegemiddelovervagning er det system, der anvendes til overvagning af sikkerheden af
leegemidler, efter at disse er blevet godkendt til offentlig brug. Leegemiddelovervagning
spiller en vigtig rolle for folkesundheden. Det skennes, at 197.000 dgdsfald pr. ar i EU
skyldes bivirkninger. Bivirkninger ved legemidler kan overses i kliniske forsgg, hvis de er
sjeldne, kun forekommer efter lang tids brug, eller hvis de forekommer ved interaktion med
andre legemidler. De fleste af os er vidende om tragedien forbundet med leegemidlet
thalidomid i 1960'erne og senere Vioxx. Der kan derfor ikke herske tvivl om, at systemer til
sporing af liegemiddelbrug, indberetning af bivirkninger og undersggelse af mgnstre
("pavisning af signaler") er en prioritet i EU's sundhedspolitik.

I henhold til geeldende EU-lovgivning kan leegemidler godkendes pa to mader: a) gennem en
central procedure, hvor der indsendes én ansggning af en medicinalvirksomhed til EMEA
(Det Europziske Leegemiddelagentur), eller b) gennem et system med gensidig anerkendelse,
hvor ét land star i spidsen med hensyn til vurdering af det nye leegemiddel og koordinerer med
andre medlemsstater ved gensidig anerkendelse. Med hensyn til visse typer af nye produkter,
f.eks. legemidler inden for bioteknologi, cancer, hiv og neurodegenerative sygdomme, er der
en forpligtelse til at lade disse ga igennem det centraliserede system. Bestemmelserne om den
centraliserede procedure er anfgrt i forordning (EU) nr. 726/2004 og om det decentraliserede
system i direktiv 2001/83/EF. Kommissionens forslag om at opdatere bestemmelserne om
leegemiddelovervagning kraever derfor en @ndring af begge lovgivninger. Ordfgreren har
tilsvarende udarbejdet udkast til ndringsforslag til bade forordningen og direktivet, men da
de to lovgivninger overlapper hinanden, vedrgrer beretningen i det falgende begge.

Af afggrende betydning for et godt leegemiddelovervagningssystem er det, at bivirkninger
indberettes korrekt af sundhedspersoner, virksomhederne og patienterne selv, og at disse
bivirkninger registreres korrekt af de offentlige myndigheder, saledes at "signaler”, der peger i
retning af potentielle problemer, kan pavises. Der skal derefter fglges op pa disse signaler
med en indsats, der kan omfatte &ndringer af den made, hvorpa et leegemiddel ordineres,
bedre information om dets anvendelse eller, hvis bivirkningen er af alvorlig karakter, en
fuldsteendig tilbagetraekning af leegemidlet. Fordelen ved et styrket samarbejde om
leegemiddelovervagning pa EU-plan er, at "puljen™ af indberettede bivirkninger bliver starre,
hvilket betyder, at sjeeldnere mgnstre hurtigere kan spores, dobbeltarbejde med hensyn til
opfalgning pa de samme bivirkninger i forskellige medlemsstater kan undgas, og usikre
legemidler kan om ngdvendigt treekkes tilbage hurtigere. "Signalerne™ opfanges fra spontane
indberetninger af bivirkninger til de kompetente nationale myndigheder, fra periodiske,
opdaterede sikkerhedsindberetninger, som virksomhederne skal foretage, sa snart et produkt
er pa markedet, og fra ekspertundersggelser af forskningsdokumenter vedrarende leegemidler.
Det nuvaerende legemiddelovervagningssystem i EU har i de seneste ar udviklet sig til bedre
at kunne koordinere arbejdet medlemsstaterne imellem. En feelles Eudravigilance-database,
der indsamler data, er i drift, og en arbejdsgruppe mgades for at drafte problemstillinger.
Hullerne i geeldende lovgivning betyder imidlertid, at fremgangsmaden i nogen grad er ad hoc
og inkonsekvent.

Kommissionen foreslar derfor &ndringer for at styrke EU's legemiddelovervagning og
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rationalisere procedurerne. Generelt hilser ordfgreren Kommissionens fremgangsmade
velkommen, men har strammet op pa dens forslag pa nogle omrader. Der er ifglge ordfareren
fglgende hovedelementer:

1. Styrket EU-udvalg for legemiddelovervagning

Ordfgreren mener, at det er korrekt af Kommissionen at erstatte den nuveerende arbejdsgruppe
vedrgrende leegemiddelovervagning med Det Radgivende Udvalg for Risikovurdering inden
for Leegemiddelovervagning (PRAAC). De fleste eksperter er enige om, at det nuveerende
system med en arbejdsgruppe fungerer pa en temmelig ad hoc-agtig manér, der kun fokuserer
pa legemidler, som er godkendt gennem den centrale procedure, og mangler den status, der
sikrer, at Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP), som farer tilsyn med hele
systemet, handler ud fra dets resultater. Ordfareren mener imidlertid, at PRAAC's rolle kan
styrkes yderligere, hvis det gives bemyndigelse til at anbefale CHMP at treeffe
foranstaltninger snarere end blot at yde det radgivning, og medlemstallet kan udvides til en
repraesentant pr. medlemsstat. For at sikre gennemsigtighed i PRAAC's arbejde foreslar
ordfgreren ligeledes, at der udpeges yderligere to repraesentanter til at varetage patienternes og
sundhedspersonalets interesser, ligesom det er tilfeldet med andre EMEA-udvalg.

2. Medlemsstaternes rolle i systemet

Ordfareren mener, at medlemsstaterne skal forblive ngglespillere i EU's
leegemiddelovervagningssystem. Som foreslaet af Kommissionen bgr den kompetente
myndighed i alle medlemsstater fortsat fungere som clearingcenter for alle spontane
indberetninger om bivirkninger, og sundhedspersoner og patienter bgr fortsat indberette
bivirkninger til deres kompetente myndighed og ikke direkte til Eudravigilance (EU-
databasen over bivirkninger). Ordfgreren forstar medlemsstaternes bekymringer over
Kommissionens forslag om at tillade en virksomhed at foretage en enkelt indberetning til
Eudravigilance om en bivirkning frem for til alle medlemsstater (se punkt 2). Hun mener, at
medlemsstaterne straks skal informeres, hvis en virksomhed indberetter en bivirkning, der
forekommer pa dets omrade, til Eudravigilance-databasen, og foreslar, at der oprettes et
system, der advarer relevante medlemsstater samtidig.

3. Virksomhedernes rolle i systemet

Der foreslas flere nyttige endringer, der bergrer virksomhederne. Ordfgreren hilser szrligt de
forslag velkommen, der sikrer en bedre opfelgning og koordinering af vurderingerne af
bivirkningerne, og som derved forhindrer dobbeltarbejde i medlemsstaterne. Hun statter
derfor virksomhedernes direkte indberetning til Eudravigilance (med
sikkerhedsforanstaltningerne i punkt 3) og arbejdsfordelingsordningerne for opfalgning af de
periodiske sikkerhedsindberetninger, der koordineres gennem PRAAC.

4. Sundhedspersonernes rolle

Ordfgreren gar ind for foranstaltninger, der tilskynder sundhedspersoner til frivilligt at
indberette bivirkninger til deres kompetente myndigheder, og ensker at styrke deres rolle med
hensyn til at informere og til at opfordre patienterne til at indberette.
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5. Patienternes rolle

Patienterne er ngglen til "pavisning af signaler" med hensyn til bivirkninger. Ordfgreren
statter forslagene om at fremme den "informerede patient” og gar steerkt ind for de nye
bestemmelser om at tillade direkte patientindberetning af bivirkninger, selv. om hun mener, at
det bar veere til de kompetente myndigheder og ikke virksomhederne. | gjeblikket er det kun
fa medlemsstater, der accepterer direkte indberetning, men der, hvor det praktiseres, har
systemet ikke overbebyrdet den kompetente myndighed. Den informerede patient skal ogsa
vide, hvornar han eller hun tager nye leegemidler. Ordfareren statter derfor ogsa forslaget om
intensivt overvagede produkter og mener, at systemet ikke kun bgr informere patienter, der far
ordineret nye produkter, men ogsa opfordre dem til at indberette bivirkninger. Hun har stillet
en reekke andringsforslag til forbedring af oplysningerne pa indlaegssedlen med henblik
herpa.

6. Indlaegssedlen

En reekke bergrte parter er utilfredse med Kommissionens forslag om at inkludere den "sorte
kasse" med vigtigste informationer pa indleegssedlen. Ordfareren forstar disse bekymringer,
seerligt med hensyn til, at det, der er vigtigt for én patient, ikke ngdvendigvis er vigtigt for alle
patienter. Hun faler imidlertid ogsa, at den nuverende indleegsseddel ikke er tilfredsstillende
ud fra patientens synspunkt, og at der skal vere en tydeligere angivelse af de karakteristiske
egenskaber ved legemidlet over for patienterne. Det er muligt, at den bedste lgsning ville
veere at lade dette problem indga i en generel revision af indleegssedlen. Derfor har hun ikke
selv stillet endringsforslag til Kommissionens forslag.

7. Indberetning af bivirkninger

| det nye system foreslas det, at alle bivirkninger (og ikke kun de alvorlige) indberettes til
Eudravigilance-databasen af de kompetente myndigheder og virksomhederne. Dette betyder,
at information om alle bivirkninger for farste gang bliver centraliseret ét sted i EU. Dette kan
blive et veerdifuldt forskningsvaerktgj for alle. Kommissionen skal imidlertid sikre, at
Eudravigilance kan klare strammen af informationer, og at systemerne tydeligt signalerer de
mest alvorlige bivirkninger. Hvis alle bivirkninger registreres i Eudravigilance, ser ordfgreren
det logiske i at skaere ned pa kravene i virksomhederne om linje for linje-indberetning af
bivirkninger i de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger. | stedet for blot at
fremlaegge radata vil virksomhederne blive anmodet om at analysere bivirkningerne og
fremlaegge resuméer af deres resultater. Dette giver mening, serligt da ordfareren har erfaret,
at kompetente myndigheder ofte er blevet overvealdede af selve omfanget af de periodiske,
opdaterede sikkerhedsindberetninger, som de har modtaget hidtil, med det resultat, at mange
er forblevet ulaeste. Den hastighed, hvormed bivirkninger indberettes til Eudravigilance, er af
altafgarende betydning for patientsikkerheden. Ordfereren er derfor bekymret over at hgre, at
bade virksomheder og medlemsstater har undladt at overholde de geldende krav om
indberetning af bivirkninger inden for en frist pa 15 dage. Medlemsstaterne er dog langt de
starste "overtreedere": 5 % af virksomhedernes indberetninger var forsinkede mod 50 % af
medlemsstaternes indberetninger. Ordfereren har derfor sggt at inkludere bestemmelser, der
sikrer bedre efterlevelsesordninger.
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8. Hasteindsats eller "*feellesskabsprocedure™

Ordfgreren hilser inkluderingen af klarere bestemmelser for, hvornar en hasteindsats sattes i
gang, velkommen. Medlemsstaterne skal samarbejde hurtigt for at handle, nar der opstar en
alvorlig bivirkning.

9. Gennemsigtighed

Ordfareren hilser med tilfredshed dels forslagene om mere gennemsigtighed i EU's system til
overvagning af leegemidler og dels udbygningen af webportalen og brugen af offentlige
haringer til indsamling af beviser for bivirkninger velkommen. Hun mener, at offentlige
haringer ikke blot bar anvendes i tilfeelde af en hasteindsats, men at de kunne vare nyttige
redskaber for normal leegemiddelovervagning, og har derfor foreslaet en andring pa dette
omrade.
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16.4.2010

UDTALELSE FRA UDVALGET OM INDUSTRI, FORSKNING OG ENERGI

til Udvalget om Miljg, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed

om forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om andring af forordning (EF) nr.
726/2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veterinarleegemidler og om oprettelse af et europeisk leegemiddelagentur, for sa
vidt angar overvagning af humanmedicinske lsegemidler

(KOM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Radgivende ordfarer: Michele Rivasi

KORT BEGRUNDELSE

De to foreliggende forslag (en forordning og et direktiv) om leegemiddelovervagning er
hajaktuelle. Polemikken omkring vaccinen mod influenza A (HIN1), som blev bragt pa
markedet efter en meget hurtig procedure, vidner om offentlighedens faldende tillid til
myndighedernes evne til at garantere for deres sikkerhed. En nylig undersggelse har vist, at
61 % af leegerne i Frankrig ikke har planer om at lade sig vaccinere. Dette tjener til yderligere
at understrege, hvor ngdvendigt det er, at EU vedtager en effektiv politik for
leegemiddelovervagning, som kan berolige borgerne og give dem tryghed.

| de seneste ar hat vi desveerre set flere tilfeelde med leegemidler, som, selv om de er bragt i
omsetning ved en standardprocedure, har vist sig at have betydelige bivirkninger:

- stoffet rofecoxib (solgt under navnene Vioxx, Ceox eller Ceeoxx), et antiinflammatorisk
middel, som ikke var mere effektivt end ibuprofen, fik markedsferingstilladelse i 1999, men
blev trukket tilbage fra markedet i 2004 efter at have forarsaget flere tusinde hjertetilfeelde
med dgdelig udgang,

- stoffet paroxetin: antidepressivt middel (Deroxat°®, Seroxat®), som har vist sig at forhgje
risikoen for selvmord,

- stoffet rimonabant (Acomplia®): et liegemiddel til behandling mod fedme, som blev
markedsfert, uden at der var foretaget en forsvarlig vurdering, og trukket tilbage fra markedet
halvandet ar senere.

Flere retssager har vist, at medicinalfirmaer har en tendens til at tilbageholde oplysninger om
deres leegemidlers bivirkninger sa leenge som muligt, hvis de kan skade salget.
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Man har i hvert af disse tilfeelde kunnet observere, hvordan beslutningsprocessens
langsommelighed og tilbageholdelsen af oplysninger om bivirkninger er kommet patienterne
til skade.

De menneskelige omkostninger ved sadanne bivirkninger er uacceptable - og de rent
gkonomiske omkostninger er enorme, og det er samfundet, der skal betale dem, idet 5 % af
alle hospitalsindleeggelserne og 5 % af arsagerne til dgdsfald pa hospitalerne har med disse
bivirkninger at gare.

Fra vurdering til markedsfering, herunder overvagning og leegemiddelinformation

Inden der gives markedsfaringstilladelse, skal leegemidlet vurderes. Dette sker ved at anvende
det i et begraenset tidsrum pa et antal udvalgte patienter. Det er legemiddelovervagningens
rolle efterfalgende at udvide kendskabet til bivirkninger for at begraense deres
skadevirkninger i befolkningen.

Ordfareren frygter, at forordningen vil svaekke lzegemiddelovervagningssystemet frem for at
styrke det af fglgende grunde:

1. Planerne om risikostyring og gennemfarelse af andre undersggelser, efter at der er givet
markedsfaringstilladelse, kan komme til virke som en sovepude, der gar det muligt at tage
lettere pa de vurderinger, der laegges til grund for markedsfaringstilladelsen. Dette bgr kun
kunne ske rent undtagelsesvist.

2. Ophavelsen af kravet om offentlig finansiering truer med at reducere
leegemiddelovervagningssystemet til leverander af tjenesteydelser til leegemiddelindustrien. |
stedet foreslar ordfgreren, at man styrker den uafhangige nationale og regionale
leegemiddelovervagning.

3. Styrkelsen af liegemiddelvirksomhedernes kontrol med indsamlingen, analysen og
fortolkningen af oplysningerne anbringer dem i en uholdbar interessekonflikt.
Virksomhederne skal kunne deltage i undersggelsen af bivirkninger, men altid under
myndighedernes kontrol, og aldrig ud fra en monopolstilling.

4. Spgrgsmalet om filtrering af oplysningerne, som indleases direkte i en keempestor
elektronisk database, Eudravigilance, uden at der findes nogen procedure, der kan sikre
kvaliteten af databasens indhold. Ordfgreren foreslar, at kun medlemsstaternes myndigheder
med kompetence inden for l&egemiddelovervagning far adgang til at indleese data i
Eudravigilance (ingen direkte indlaesning fra patienter eller legemiddelvirksomheder, som
risikerer at skabe sa megen "baggrundsstgj", at de relevante data bliver ubrugelige).

5. Den meget begraensede adgang for offentligheden og uafhangige eksperter til
Eudravigilance-basen. Abenhed omkring leegemiddelovervagningsdata er en forudseetning for
at kunne genoprette borgernes tillid til sundhedsmyndighederne.

Flere forslag er stadig ikke vidtgdende nok og bar styrkes:
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1. Den formelle nedszttelse af Det Radgivende Udvalg for Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning uden reelt at give dette flere befgjelser eller starre raderum end den
nuvearende Arbejdsgruppe vedrgrende Laegemiddelovervagning indebarer ingen vasentlig

merveerdi.

2. Mangelen pa abenhed omkring leegemiddelovervagningsdataene er fortsat reglen: for
eksempel gives der ikke adgang til de periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger
(PSUR'er), der betragtes som forretningshemmeligheder. Disse PSUR'er og alle andre
vurderingsrapporter begr offentliggeres med det samme.

Konklusion:

e Godkendelseskriterierne skal strammes, saledes at markedsfaringstilladelserne
kommer til at hvile pa et mere sikkert grundlag, bl.a. skal det veere et krav, at et nyt
legemiddel rent faktisk udger et behandlingsmassigt fremskridt. "Fast track-
proceduren ma kun anvendes undtagelsesvist.

e Kvaliteten af legemiddelovervagningsdataene skal garanteres.

e Forudsatningerne for en offentlig og effektiv l&egemiddelovervagning skal sikres.

o Abenheden skal styrkes.

AENDRINGSFORSLAG

Udvalget om Industri, Forskning og Energi opfordrer Udvalget om Miljg, Folkesundhed og
Fedevaresikkerhed, som er korresponderende udvalg, til at optage falgende s&ndringsforslag i

sin betaenkning:

Andringsforslag 1

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Betragtning 4

Kommissionens forslag

(4) Agenturets vigtigste opgaver pa
omradet for legemiddelovervagning, jf.
forordning (EF) nr. 726/2004, skal
viderefgres og videreudvikles, navnlig med
hensyn til forvaltning af Feellesskabets
leegemiddelovervagningsdatabase og
datanet (i det falgende benaevnt
"Eudravigilance-databasen™) og
koordinering af medlemsstaternes
sikkerhedsmeddelelser.

RR\816200DA.doc

Andringsforslag

(4) Agenturets vigtigste opgaver pa
omradet for legemiddelovervagning, jf.
forordning (EF) nr. 726/2004, skal
viderefares og videreudvikles, navnlig med
hensyn til forvaltning af Feellesskabets
leegemiddelovervagningsdatabase og
datanet (i det falgende benaevnt
"Eudravigilance-databasen™), koordinering
af medlemsstaternes
sikkerhedsmeddelelser og information af
offentligheden om sikkerhedsspargsmal.

PE430.928v02-00

DA



DA

Begrundelse

Forbrugerne har ret til at blive informeret bedre om de spgrgsmal, der rejses i forbindelse
med lzegemiddelovervagningen, og om forholdet mellem fordele og risici ved brugen af deres
legemidler. Agenturet har en vigtig rolle som troveerdig, uafthengig informationskilde.

Andringsforslag 2

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Betragtning 5

Kommissionens forslag

(5) For at give alle kompetente
myndigheder mulighed for pa samme tid at
modtage og fa adgang til
overvagningsoplysninger om
humanmedicinske leegemidler, der er
godkendt i Feellesskabet, og udveksle disse
oplysninger, bgr Eudravigilance-databasen
vedligeholdes og styrkes, sa den bliver det
eneste sted for modtagelse af sadanne
oplysninger. Medlemsstaterne ber derfor
ikke palaegge indehavere af
markedsfaringstilladelser nogen
supplerende indberetningskrav.
Medlemsstaterne, agenturet og
Kommissionen bgr have fuldstendig
adgang til databasen, mens indehavere af
markedsferingstilladelser og
offentligheden bar have adgang i passende
omfang.

AEndringsforslag 3
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Andringsforslag

(5) For at give alle kompetente
myndigheder mulighed for pa samme tid at
modtage og fa adgang til
overvagningsoplysninger om
humanmedicinske leegemidler, der er
godkendt i Feellesskabet, og udveksle disse
oplysninger, bgr Eudravigilance-databasen
vedligeholdes og styrkes, sa den bliver det
eneste sted for modtagelse af sadanne
oplysninger. Medlemsstaterne ber derfor
ikke palaegge indehavere af
markedsfaringstilladelser nogen
supplerende indberetningskrav. | stedet bar
Eudravigilance-databasen samtidig
underrette de relevante medlemsstater om
indberetninger fra indehavere af
markedsfgringstilladelser. For at sikre
oplysninger af hgj kvalitet bgr
medlemsstaterne stette udviklingen af
fagkundskaben hos de nationale og
regionale centre for
leegemiddelovervagning. De nationale
kompetente myndigheder bgr indsamle
indberetningerne fra disse centre og
herefter overfgre data til Eudravigilance-
databasen. Medlemsstaterne, agenturet og
Kommissionen bgr have fuldstendig
adgang til databasen, mens indehavere af
markedsfaringstilladelser og
offentligheden bgr have adgang i passende
omfang.
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Forslag til forordning — eendringsretsakt
Betragtning 7

Kommissionens forslag

(7) For at sikre at den ngdvendige
fagkundskab og de ngdvendige ressourcer
ved vurderinger af
leegemiddelovervagningen pa
feellesskabsplan bgr der nedseettes et nyt
videnskabeligt udvalg under agenturet,
nemlig Det Radgivende Udvalg for
Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervagning. Dette udvalg bar
sammensettes af uafhaengige
videnskabelige eksperter med kompetence
inden for leegemiddelsikkerhed, herunder
pavisning, vurdering, minimering og
kommunikation af risici og tilretteleeggelse
af sikkerhedsundersggelser efter tilladelse
til markedsfaring og revision af
leegemiddelovervagningen.

Andringsforslag

(7) For at sikre at den ngdvendige
fagkundskab og de ngdvendige ressourcer
ved vurderinger af
leegemiddelovervagningen pa
feellesskabsplan bgr der nedseettes et nyt
videnskabeligt udvalg under agenturet,
nemlig Det Radgivende Udvalg for
Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervagning. Dette udvalg bar
sammensettes af uafhangige
videnskabelige eksperter med kompetence
inden for leegemiddelsikkerhed, herunder
pavisning, vurdering, minimering og
kommunikation af risici og tilretteleeggelse
af sikkerhedsundersggelser efter tilladelse
til markedsfaring og revision af
leegemiddelovervagningen. | udvalget skal
de videnskabelige eksperter veere
uafhangige, bade i forhold til
indehaverne af markedsfaringstilladelse
og i forhold til agenturet selv, navnlig i
den fase, hvor leegemidlernes sikkerhed
undersgges.

Begrundelse

Det er hensigtsmaessigt at sikre eksperternes fuldsteendige uafheengighed, eftersom de, der
udsteder tilladelse, ikke er serligt tilbgjelige til at treekke leegemidler tilbage fra handelen,

nar farst de er blevet godkendit.

Andringsforslag 4

Forslag til forordning — eendringsretsakt

Betragtning 11
Kommissionens forslag

(11) Af hensyn til beskyttelse af
folkesundheden bgr aktiviteterne i
forbindelse med agenturets
leegemiddelovervagning sikres
tilstreekkelig finansiering. Der bar

RR\816200DA.doc

39/67

/ndringsforslag

(11) Af hensyn til beskyttelse af
folkesundheden bgr aktiviteterne i
forbindelse med agenturets
leegemiddelovervagning sikres
tilstreekkelig finansiering.
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fastseettes bestemmelser om opkraevning
af gebyr fra indehavere af
markedsfgringstilladelser, saledes at
aktiviteter i forbindelse med
leegemiddelovervagning sikres
tilstreekkelig finansiering. Forvaltningen
af de opkraevede midler bar veere under
bestyrelsens stadige kontrol for at sikre
agenturets uafhangighed.

Andringsforslag 5

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Betragtning 15

Kommissionens forslag

15. Hvis et legemiddel godkendes pa
betingelse af, at der gennemfares en
sikkerhedsundersggelse efter tilladelse til
markedsfaring, eller hvis det godkendes pa
visse betingelser og med visse
begreensninger med hensyn til sikker og
effektiv anvendelse af leegemidlet, ber det
overvages intenst pa markedet. Patienter og
sundhedspersoner bgr tilskyndes til at
indberette alle formodede bivirkninger ved
disse leegemidler, og agenturet bar
ajourfore en offentlig tilgeengelig liste over
disse leegemidler.

Andringsforslag

15. 1 tre ar efter markedsferingen af et
netop godkendt leegemiddel, eller hvis et
leegemiddel godkendes pa betingelse af, at
der gennemfares en
sikkerhedsundersggelse efter tilladelse til
markedsfaring, eller hvis det godkendes pa
visse betingelser og med visse
begraensninger med hensyn til sikker og
effektiv anvendelse af leegemidlet, ber det
overvages intenst pa markedet. Patienter og
sundhedspersoner bgr tilskyndes til at
indberette alle formodede bivirkninger ved
disse leegemidler og agenturet bar ajourfare
en offentlig tilgeengelig liste over disse
leegemidler.

Begrundelse

Sarlige advarsler vedrgrende alle netop godkendte leegemidler samt intensiv overvagning af
leegemidler vil gere det lettere for bade sundhedspersonalet og patienterne at finde ud af,
hvilke leegemidler pa markedet der netop er blevet godkendt inden for tre ar, og vil medfare,
at sundhedspersonalet og patienterne er mere opmarksomme pa at indberette eventuelle

bivirkninger.

PE430.928v02-00
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Andringsforslag 6

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Betragtning 20 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(20a) Denne forordning bgr finde
anvendelse, for sa vidt andet ikke er
fastsat i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om
beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af
saddanne oplysninger! og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 45/2001 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger i
feellesskabsinstitutionerne og -organerne
og om fri udveksling af sddanne
oplysninger?. Med henblik pa at kunne
pavise, vurdere, forsta og forebygge
bivirkninger samt identificere og treeffe
foranstaltninger til at begraense risiciene
og forgge fordelene ved leegemidler i
folkesundhedens interesse bgr det veere
muligt at bearbejde personoplysninger
inden for Eudravigilance-systemets
rammer og under overholdelse af EU's
databeskyttelseslovgivning.

LEFT L 281 af 23.11.2001, s. 31.
2EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1.

Begrundelse

Forslaget vedrarer sterkt falsomme personoplysninger, som bgr nyde fuld beskyttelse. Se
ogsa udtalelsen fra den europeiske tilsynsfarende for databeskyttelse fra april 2009.

Andringsforslag 7

Forslag til forordning — endringsretsakt
Artikel 1 —nr. 1

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 5 — stk. 2 — sidste punktum
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Kommissionens forslag

Det assisteres ved varetagelsen af sine
leegemiddelovervagningsopgaver af Det
Radgivende Udvalg for Risikovurdering
inden for Legemiddelovervagning, jf.
artikel 56, stk.1, litra aa).

Andringsforslag

Det assisteres ved varetagelsen af sine
leegemiddelovervagningsopgaver af
Udvalget for Leegemiddelovervagning, jf.
artikel 56, stk.1, litra aa).

Begrundelse

Horisontal a&ndring, som skal indarbejdes i hele teksten. Det Radgivende Udvalg for
Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning, der nedszttes i forslaget, skal beskeftige
sig med vigtige opgaver inden for leegemiddelovervagning, men tildeles kun en radgivende
rolle uden nogen myndighed. Udvalgets rolle bgr styrkes, og dette bgr afspejles i dets navn.

Andringsforslag 8

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 4

Forordning 726/2004

Artikel 10 a - stk. 3

Kommissionens forslag

3. Pa grundlag af de forklaringer, som
indehaveren af markedsfgringstilladelsen
har afgivet, trekker Kommissionen kravet
tilbage eller bekraefter det. Hvis
Kommissionen bekrafter kravet, endres
markedsfaringstilladelsen, saledes at kravet
indgar som en betingelse for
markedsfaringstilladelse, og
risikostyringssystemet ajourfgres i
overensstemmelse hermed.

AEndringsforslag 9

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr.5—litrac

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 14 — stk. 8

PE430.928v02-00

Andringsforslag

3. Pa grundlag af de forklaringer, som
indehaveren af markedsfgringstilladelsen
har afgivet, trekker Kommissionen kravet
tilbage eller bekraefter det. Hvis
Kommissionen bekrafter kravet, endres
markedsfaringstilladelsen, saledes at kravet
indgar som en betingelse for
markedsferingstilladelse, og
risikostyringssystemet ajourfares i
overensstemmelse hermed. Uanset om
Kommissionen traekker kravet tilbage
eller bekreefter det, giver den en detaljeret
begrundelse for sin afgarelse, og
afgarelsen registreres behgrigt.
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Kommissionens forslag

8. Under sarlige omstendigheder og efter
samrad med ansggeren kan tilladelsen
udstedes pa betingelse af, at ansggeren
opfylder bestemte betingelser, navnlig for
sa vidt angar leegemidlets sikkerhed,
orientering af de kompetente myndigheder
om enhver handelse 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 fuldsteendige
oplysninger om laegemidlets virkning og
sikkerhed ved normal forskriftsmaessig
brug, og skal baseres pa én af de
begrundelser, der er naevnt i bilag | til
direktiv 2001/83/EF. Opretholdelse af
tilladelsen afhanger af en fornyet arlig
vurdering af disse betingelser.

Andringsforslag

8. Under serlige omstendigheder og efter
samrad med ansggeren kan tilladelsen
udstedes pa betingelse af, at ansggeren
indfarer seerlige mekanismer, navnlig for
sa vidt angar leegemidlets sikkerhed,
orientering af de kompetente myndigheder
om enhver handelse i tilknytning til
anvendelsen og om de foranstaltninger, der
skal treeffes. En sadan tilladelse kan kun
udstedes af objektive og beviselige grunde
og skal baseres pa én af de begrundelser,
der er nzevnt i bilag I til direktiv
2001/83/EF. Opretholdelse af tilladelsen
afhaenger af en fornyet arlig vurdering af
disse betingelser.

Begrundelse

Ordlyden af den eksisterende lovgivning sikrer strengere krav og en bedre beskyttelse af
forbrugerne mod risikoen for forhastede markedsfaringstilladelser.

Andringsforslag 10

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 - nr. 11

Forordning 726/2004

Artikel 23 - stk. 3

Kommissionens forslag

Agenturet ajourfarer listen.

AEndringsforslag 11
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Andringsforslag

Agenturet ajourfarer listen. Emballagen
med de laegemidler, der star opfart pa
listen, skal maerkes tydeligt, saledes at
patienter og sundhedspersoner kan
orientere sig uafhaengigt af listen.
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Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 -nr. 11

Forordning 726/2004

Artikel 24 - stk. 1 - afsnit 1

Kommissionens forslag

1. Agenturet opretter og driver i
samarbejde med medlemsstaterne og
Kommissionen en database og et edb-
netveerk (i det falgende benaevnt
"Eudravigilance-databasen) for at samle
overvagningsoplysninger vedrgrende
leegemidler, der er godkendt i Feellesskabet,
og give alle kompetente myndigheder
mulighed for at fa adgang til oplysningerne
pa samme tid og for at dele disse
oplysninger.

Andringsforslag 12

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 - nr. 11

Forordning 726/2004

Artikel 24 - stk. 2 - afsnit 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndringsforslag 13
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Andringsforslag

1. Agenturet opretter og driver i
samarbejde med medlemsstaterne og
Kommissionen en database og et edb-
netveerk (i det falgende bensevnt
"Eudravigilance-databasen) for at samle
overvagningsoplysninger vedrgrende
leegemidler, der er godkendt i Feellesskabet,
og give alle kompetente myndigheder
mulighed for at fa adgang til oplysningerne
pa samme tid og for at dele disse
oplysninger. Medlemsstaterne bgr stotte
udviklingen af fagkundskaben hos de
nationale og regionale centre for
leegemiddelovervagning. De nationale
kompetente myndigheder bgr indsamle
rapporterne fra disse centre og herefter
overfare data til Eudravigilance-
databasen.

Andringsforslag

Agenturet samarbejder med
organisationer, der repraesenterer
sundhedspersoner, patienter og
forbrugere, om at definere "et passende
adgangsniveau''.
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Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 -nr. 11

Forordning 726/2004

Artikel 25

Kommissionens forslag

Agenturet udarbejder i samarbejde med
medlemsstaterne standardiserede
webbaserede formularer til
sundhedspersoners og patienters
indberetning af formodede bivirkninger.

Andringsforslag

Agenturet udarbejder i samarbejde med
medlemsstaterne og de bergrte parter
standardiseret indhold og standardiserede
formater og procedurer til
sundhedspersoners og patienters
indberetning af formodede bivirkninger
samt til sporing af ordinerede eller
udleverede biologiske lzegemidler eller af
leegemidler, der er solgt i EU.

De formularer, der er beregnet til
patienterne, ber udarbejdes i henhold til
tekniske Kriterier i overensstemmelse med
princippet om en enkel opbygning og et
enkelt sprog, og skal kunne forstas af
offentligheden i almindelighed.
Formularerne skal vaere tilgaengelige pa
internettet og pa apoteker.

Formularerne skal indeholde de
oplysninger, der er ngdvendige for, at
indberetningen til myndighederne kan
foretages via apotekerne eller direkte af
patienterne, via brev, pr. telefax eller
elektronisk.

Begrundelse

En pracis kortlegning af det leegemiddel, der forbindes med en formodet bivirkning, er af
afgerende betydning for et forsvarligt system til overvagning af l&egemidler. Det fremsatte
endringsforslag vil kraeve, at agenturet udarbejder indhold, formater og procedurer, der er
brugervenlige og standardiserede, og som sundhedspersonale og patienter kan anvende ved

indberetningen af bivirkninger.

AEndringsforslag 14

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 -nr. 11

Forordning 726/2004

Artikel 25 - stk. 1 a (nyt)
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Kommissionens forslag

Andringsforslag

For at sikre sporing af ordinerede eller
udleverede biologiske lzegemidler eller af
biologiske lzegemidler, der er solgt i EU,
indeholder de standardiserede formularer
og procedurer navnet pa indehaveren af
markedsfgringstilladelsen, feellesnavnet
(INN-navnet), lzegemidlets navn som
defineret i artikel 1, stk. 20, i direktiv
2001/83/EF samt partiets nummer.

Begrundelse
Da bioteknologiske leegemidler adskiller sig fra traditionelle leegemidler ved, at de er
"levende produkter™, er det hensigtsmaessigt at fastleegge seerskilte bestemmelser for, hvilken
type oplysninger sundhedspersoner bgr indberette i tilfeelde af bivirkninger, for at sikre, at det
pagaldende leegemiddel kan spores, og for at fastsla arsagen til den pageeldende bivirkning.

Andringsforslag 15

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 26 —nr. 2

Kommissionens forslag

2) et resumé af hvert mgde i de udvalg, der
er omhandlet i artikel 56, stk. 1, litra a) og
aa), i denne forordning, og i
koordinationsgruppen for sa vidt angar
leegemiddelovervagningsaktiviteter

Andringsforslag

2) mgdedagsordener og mgdereferater
ledsaget af de afgarelser, der er truffet,
afstemningsresultater og
stemmeforklaringer, herunder
mindretalsudtalelser fra de udvalg, der er
omhandlet i artikel 56, stk. 1, litra a) og
aa), i denne forordning, og i
koordinationsgruppen for sa vidt angar
leegemiddelovervagningsaktiviteter

Begrundelse

Ifglge artikel 126b i direktiv 2004/27/EF skal medlemsstaterne sgrge for, "at den kompetente
myndighed gar sin egen og sine udvalgs interne forretningsorden, mgdedagsordener og
mgdereferater ledsaget af de afgarelser, der er truffet, afstemningsresultater og
stemmeforklaringer, herunder mindretalsudtalelser, offentligt tilgeengelige™. Dette princip
anvendes i forvejen i USA af Food and Drug Administration, men ikke i Europa.
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Andringsforslag 16

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 28 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Det Radgivende Udvalg for
Risikovurdering inden for
Legemiddelovervagning vurderer de
periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger.

Senest 90 dage efter modtagelsen af den
periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetning udarbejder
udvalget en vurderingsrapport og sender
den til indehaveren af
markedsferingstilladelsen.

Senest 30 dage efter modtagelsen af
vurderingsrapporten kan indehaveren af
markedsferingstilladelsen fremszette
bemarkninger for agenturet.

Ved det fgrste mgde efter udlgbet af fristen
for bemeerkninger fra indehaveren af
markedsfaringstilladelse vedtager Det
Radgivende Udvalg for Risikovurdering
inden for Leegemiddelovervagning
vurderingsrapporten med eller uden
@ndringer, idet der tages hensyn til
eventuelle bemarkninger fra indehaveren
af markedsfgringstilladelsen.

Andringsforslag

3. Udvalget for Leegemiddelvurdering
foretager en videnskabelig vurdering af
forholdet mellem fordele og risici ved
leegemidlet baseret pa alle disponible
oplysninger, herunder de periodiske,
opdaterede beretninger og de oplysninger,
der er indleest i Eudravigilance-
databasen.

Senest 90 dage efter modtagelsen af den
periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetning udarbejder
udvalget en videnskabelig rapport om
forholdet mellem fordele og risici ved
leegemidlet og sender den til indehaveren
af markedsfaringstilladelsen.

Senest 30 dage efter modtagelsen af
vurderingsrapporten kan indehaveren af
markedsfaringstilladelsen fremseette
bemarkninger for Udvalget for
Leegemiddelovervagning.

Ved det fgrste mgde efter udlgbet af fristen
for bemeerkninger fra indehaveren af
markedsfgringstilladelse vedtager Udvalget
for Leegemiddelovervagning
vurderingsrapporten med eller uden
endringer, idet der tages hensyn til
eventuelle bemarkninger.

Vurderingsrapporten offentliggeres pa
den europaiske webportal om
leegemiddelsikkerhed straks efter [angiv
preaecis dato, dvs. 18 maneder efter datoen
i artikel 3].

Begrundelse

Den videnskabelige vurderingsrapport baseres pa oplysninger fra virksomheder (PSUR'er,
data fra kliniske forsgg og undersggelser foretaget efter udstedelsen af
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markedsfgringstilladelse), men ogsa pa oplysninger laegemiddelovervagningssystemerne i de
forskellige medlemsstater (herunder meddelelser fra sundhedspersoner og patienter).

AEndringsforslag 17

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 28 — stk. 4 — afsnit 1

Kommissionens forslag

4. Senest 30 dage efter at Det Radgivende
Udvalg for Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervagning har modtaget
rapporten, behandler Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler rapporten
og vedtager en udtalelse om bevarelse,
&@ndring, suspension eller tilbagekaldelse af
den pageeldende markedsfaringstilladelse.

Andringsforslag 18

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 28 — stk. 6

Kommissionens forslag

6. De i stk. 3, 4 og 5 navnte udtalelser og
afgarelser offentliggeres via den
europaeiske webportal om
leegemiddelsikkerhed, jf. artikel 26.

PE430.928v02-00

Andringsforslag

4. Senest 30 dage efter rapportens
vedtagelse afgiver Udvalget for
Laegemiddelovervagning en udtalelse om
bevarelse, &ndring, suspension eller
tilbagekaldelse af den pagaldende
markedsfaringstilladelse.

Andringsforslag

6. De i stk. 3, 4 og 5 navnte
vurderingsrapporter, udtalelser og
afgarelser offentliggeres via den
europeaeiske webportal om
legemiddelsikkerhed, jf. artikel 26.
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Andringsforslag 19

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11
Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 28d

Kommissionens forslag Andringsforslag
Efter anmodning fra Kommissionen Efter anmodning fra Kommissionen
deltager agenturet i samarbejde med deltager agenturet i samarbejde med
medlemsstaterne i international medlemsstaterne og samtlige interesserede
harmonisering og standardisering af parter i international harmonisering og
tekniske foranstaltninger inden for standardisering af tekniske foranstaltninger
leegemiddelovervagning. inden for legemiddelovervagning. Dette

arbejde skal tage udgangspunkt i
patienternes behov og udfares i et
videnskabeligt perspektiv.

Begrundelse

ZAndringsforslaget skal sikre sammenhangen med &ndringsforslagene til artikel 108 i
direktiv 2001/83/EF.

Andringsforslag 20

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 12 —litraa

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 56 —stk. 1 —litraa a

Kommissionens forslag Andringsforslag
aa) Det Radgivende Udvalg for aa) Udvalget for Leegemiddelovervagning,
Risikovurdering inden for som har ansvaret for vurdering i
Leegemiddelovervagning, som har ansvaret overvagningsgjemed af leegemidler, der er
for at radgive Udvalget for godkendt og markedsfart efter den
Humanmedicinske Laegemidler og centraliserede procedure

koordinationsgruppen om alle spgrgsmal
vedrgrende overvagning af
humanmedicinske leegemidler

Begrundelse

Dette udvalg bgr have befgjelse til at afgive henstillinger pa samme niveau som Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler. Efter at have behandlet og drgftet de vurderinger, der er
foretaget af medlemsstaterne under dets opsyn (systemer med ordfgrere og medordfgrere),
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bgr udvalget kunne rette forslag direkte til Europa-Kommissionen om tilbagekaldelse eller
&ndring af en markedsfaringstilladelse uden farst at skulle foreleegge sagen for de udvalg,
der udsteder markedsfaringstilladelser (Udvalget for Humanmedicinske Legemidler eller

koordinationsgruppen).

Andringsforslag 21

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1-nr. 14

Forordning 726/2004

Artikel 61 a - stk. 1

Kommissionens forslag

1. Det Radgivende Udvalg for
Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervagning bestar af falgende
medlemmer:

a) ti medlemmer og ti suppleanter, der
udpeges af bestyrelsen pa grundlag af
forslag fra de nationale kompetente
myndigheder

b) fem medlemmer og fem suppleanter, der
efter hgring af Europa-Parlamentet
udpeges af Kommissionen pa grundlag af
en offentlig indkaldelse af
interessetilkendegivelser.

Suppleanterne repraesenterer og stemmer
pa vegne af fraveerende medlemmer.

Kommissionen kan andre antallet af
medlemmer og suppleanter pa baggrund
af tekniske og videnskabelige behov.
Sadanne foranstaltninger, som har til
formal at eendre ikke-vaesentlige
bestemmelser i denne forordning vedtages
efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 87, stk. 2a.

PE430.928v02-00

Andringsforslag

1. Det Réadgivende Udvalg for
Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning bestar af falgende
medlemmer:

a) et medlem og en suppleant pr.
medlemsstat, der udpeges af den nationale
kompetente myndighed i samrad med
bestyrelsen

b) to supplerende medlemmer og to
suppleanter, herunder én, der
repraesenterer sundhedspersoner, og én
patientrepraesentant, der udpeges af
Kommissionen pa grundlag af en offentlig
indkaldelse af interessetilkendegivelser.
En medlemsstat kan bede en anden
medlemsstat om at indtage dens plads i
udvalget.

Suppleanterne repraesenterer og stemmer
pa vegne af fraveerende medlemmer.
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Andringsforslag 22

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 15-litrab

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 62 — stk. 2 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Medlemsstaterne sender agenturet navnene
pa nationale eksperter med dokumenteret
erfaring i evaluering af leegemidler, som
star til radighed for at deltage i
arbejdsgrupper eller videnskabelige
radgivende grupper i et af de udvalg, der er
nevnt i artikel 56, stk. 1, sammen med
oplysninger om deres kvalifikationer og
serlige sagkundskaber.

Andringsforslag

Medlemsstaterne sender agenturet navnene
pa nationale eksperter med dokumenteret
erfaring i evaluering af leegemidler, som
star 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
serlige sagkundskaber samt om graden af
deres uafhaengighed af
leegemiddelvirksomheder.

Begrundelse

Da der er adskillige eksempler pa, at beslutninger er blevet e&ndret, efter at der er nedsat en
ny "ekspertgruppe", bgr man udvise agtpagivenhed, for s vidt angar eksistensen af
interessesammenfald mellem eksperter og leegemiddelvirksomheder. Erklaeringer om sadanne
interesser er ingen garanti for, at de pagaldende er uimodtagelige for pression.

Andringsforslag 23

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 18 —litrab

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 67 —stk. 4

Kommissionens forslag

4. Aktiviteterne i forbindelse med
leegemiddelovervagning,
kommunikationsnettenes drift og
markedsovervagning skal vere under
bestyrelsens stadige kontrol for at sikre
agenturets uafhengighed. Dette udelukker
ikke, at indehavere af
markedsfaringstilladelser betaler gebyr
for agenturets udfarelse af disse
aktiviteter.
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Andringsforslag

4. Aktiviteterne i forbindelse med
leegemiddelovervagning,
kommunikationsnettenes drift og
markedsovervagning skal veere under
bestyrelsens stadige kontrol for at sikre
agenturets uafhaéengighed. De skal sikres
en tilstreekkelig offentlig finansiering
svarende til de opgaver, der paleegges
dem.

PE430.928v02-00



Begrundelse

Det er vigtigt, at legemiddelovervagningen fortsat finansieres af offentlige bevillinger for at
undga interessekonflikter. Ordlyden af det gamle stk. 4 bar bevares.
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UDTALELSE FRA UDVALGET OM DET INDRE MARKED OG
FORBRUGERBESKYTTELSE

til Udvalget om Miljg, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed

om forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om &ndring af forordning (EF) nr.
726/2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veterinaerleegemidler og om oprettelse af et europzisk leegemiddelagentur, for sa
vidt angar overvagning af humanmedicinske lsegemidler

(KOM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Radgivende ordfgrer: Claude Turmes

KORT BEGRUNDELSE

Laegemidler bidrager i betydelig grad til EU-borgernes sundhed. Laegemidler er dog ogsa
forbundet med bivirkninger, og disse tegner sig ifelge Kommissionen for 5 % af alle
hospitalsindlaeeggelser (imidlertid gar underrapportering det umuligt at foreleegge ngjagtige
skgn). Sagen omkring rofecoxib (Vioxx), et antiinflammatorisk leegemiddel, som blev trukket
tilbage fra markedet i 2004 pa grund af ggede hjerte-kar-risici (det ansloges, at midlet var
skyld i over 30 000 slagtilfeelde i USA, heraf en reekke med dgdelig udgang), gjorde det
muligt at gge bevidstheden om behovet for at styrke leegemiddelovervagningen.

Leegemiddelovervagning er processen og videnskaben med at fare tilsyn med leegemidlers
sikkerhed, herunder indsamling og forvaltning af data om leegemidlers sikkerhed, vurdering af
disse data for at afgare, hvorvidt der er tale om et sikkerhedsproblem, foranstaltninger til
imgdegaelse af det eventuelle sikkerhedsproblem, herunder information om problemet, og
evaluering af den fulgte procedure og de opnaede resultater.

For legemidler, der godkendes centralt, er leegemiddelovervagningsproceduren fastlagt i
forordning (EF) nr. 726/2004. For leegemidler, der godkendes nationalt, er proceduren fastlagt
i direktiv 2001/83. Denne udtalelse vedrarer &ndringerne af forordning nr. 726/2004.

Kommissionen gnsker at forbedre det nuvaerende leegemiddelovervagningssystem gennem en
preecisering af, hvilken rolle de forskellige involverede aktarer skal spille, forenkling af
procedurerne, gget gennemsigtighed og kommunikation, forbedrede dataindsamlings- og
dataevalueringsprocedurer, gget inddragelse af bergrte parter og fastleeggelse af bedste
praksis.
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Selv om den radgivende ordfarer glaeeder sig over Kommissionens forslag, er det hans
opfattelse, at der er plads til yderligere forbedringer, navnlig for sa vidt angar
forbrugerbeskyttelsesspgrgsmal, gennemsigtighed og databeskyttelse. Han stiller derfor
@ndringsforslag vedrarende fglgende aspekter:

Bearbejdningen af l&egemiddelbrugeres personoplysninger pa en raekke forskellige
stadier i lzgemiddelovervagningsprocessen bgr ske i overensstemmelse med de
databeskyttelsesprincipper, der er fastlagt i direktiv 95/46/EF.

Forslaget om, at indleegssedlen skal indeholde et resumé af de vigtigste oplysninger
om en sikker og effektiv anvendelse af lsegemidlet, bar forkastes, eftersom begrebet
"vigtigste oplysninger" er misvisende og kunne misforstas.

Patientindberetninger kan vare et nyt bidrag til forstaelsen af bivirkninger, saledes
som det var tilfeeldet med hensyn til paroxetin (Deroxat/Seroxat), et antidepressivt
middel, om hvilket det takket veere patientindberetninger konstateredes, at det ggede
risikoen for selvmord og forarsagede et tilbagetraekningssyndrom (“electric head"),
hvis patienterne gnskede at stoppe deres behandling.

Forbrugerne bgr sende deres indberetninger direkte til de nationale myndigheder.
Decentraliserede indberetningssystemer, hvor meddelelser til den europziske database
om alle bivirkninger (uanset om disse er indberettet af patienter, hospitaler,
sundhedspersoner eller leegemiddelvirksomheder) koordineres pa nationalt plan, gger
databeskyttelsessikkerheden og sikrer kvaliteten af de data, der registreres pa
europzisk plan. Narhed ger det ogsd muligt for de nationale sundhedsmyndigheder at:

- undersgge indberetningerne med det formal at indfaje veardifulde oplysninger,
hvorved de ger brug af deres serlige ekspertise

- at skaffe sig et klart overblik over de bivirkninger, der konstateres pa deres omrade

- og at give deres lands borgere adgang til disse oplysninger pa deres eget sprog
(sdledes som det allerede sker i Det Forenede Kongerige og Nederlandene).

Forbrugere og sundhedspersoner bgr ogsa have fuld adgang til den centrale
europaiske Eudravigilance-database for at forhindre gentagen optraeden af
bivirkninger, som det er muligt at forhindre, ved at gere validerede oplysninger let
tilgeengelige. Dette er et effektivt middel til at imgdega uligheder mellem
medlemsstaterne med hensyn til oplysninger om bivirkninger. En sadan offentlig
adgang til Eudravigilance er ngdvendig for at genetablere borgerens tillid til
sundhedsmyndigheders evne til at beskytte folkesundheden.

Anvendelsen af et webformat til indberetning bar suppleres med andre midler som
post, fax og telefon, saledes som det er tilfeeldet i USA og Det Forenede Kongerige,
for ikke at udelukke personer, der ikke har adgang til eller ikke kan bruge internettet,
og for at forbedre patientindberetningen.

Alle evalueringsrapporter om en medicinering afgivet inden for rammerne af de
nationale og europeiske legemiddelovervagningssystemer bar vare tilgengelige for
offentligheden. Nar der er tale om en altoverskyggende offentlig interesse, saledes
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som det er tilfeeldet med leegemiddelovervagningsdata, ma der altid sikres fuld

videregivelse af oplysningerne.

« Laegemiddelovervagningssystemer ber fortsat finansieres over offentlige midler i
erkendelse af de offentlige myndigheders ansvar for at beskytte deres befolkninger og
saledes, at systemernes uafhangighed sikres.

ANDRINGSFORSLAG

Udvalget om det Indre Marked og Forbrugerbeskyttelse opfordrer Udvalget om Miljg,
Folkesundhed og Fadevaresikkerhed, som er korresponderende udvalg, til at optage falgende

endringsforslag i sin beteenkning:

Andringsforslag 1

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Betragtning 7

Kommissionens forslag

(7) For at sikre at den ngdvendige
fagkundskab og de ngdvendige ressourcer
ved vurderinger af
leegemiddelovervagningen pa
feellesskabsplan bgr der nedseettes et nyt
videnskabeligt udvalg under agenturet,
nemlig Det Radgivende Udvalg for
Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervagning. Dette udvalg bar
sammensettes af uafhaengige
videnskabelige eksperter med kompetence
inden for leegemiddelsikkerhed, herunder
pavisning, vurdering, minimering og
kommunikation af risici og tilretteleeggelse
af sikkerhedsundersggelser efter tilladelse
til markedsfaring og revision af
leegemiddelovervagningen.

Andringsforslag

(7) For at sikre at den ngdvendige
fagkundskab og de ngdvendige ressourcer
ved vurderinger af
leegemiddelovervagningen pa
feellesskabsplan bgr der nedseettes et nyt
videnskabeligt udvalg under agenturet,
nemlig Det Radgivende Udvalg for
Vurdering af Forholdet mellem Fordele
og Risici inden for
Leegemiddelovervagning. Dette udvalg bar
sammensattes af uafhangige
videnskabelige eksperter med kompetence
inden for leegemiddelsikkerhed, herunder
pavisning, vurdering, minimering og
kommunikation af risici og tilretteleeggelse
af sikkerhedsundersggelser efter tilladelse
til markedsfering og revision af
leegemiddelovervagningen.

Begrundelse

Betegnelsen "Radgivende Udvalg for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning" er
for restriktiv og tager ikke hensyn til behovet for en analyse af forholdet mellem fordele og
risici ved et leegemiddel, men fokuserer ensidigt pa en vurdering af risiciene. Udvalget skal
imidlertid beskeeftige sig med "alle spargsmal vedrgrende overvagning af humanmedicinske
leegemidler” (artikel 1, nr. 12, i forslaget til forordning).
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Dette andringsforslag finder anvendelse pa hele teksten i forslaget til forordning.

Andringsforslag 2

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 1

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 5 — stk. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
"Det assisteres ved varetagelsen af sine "Det assisteres ved varetagelsen af sine
leegemiddelovervagningsopgaver af Det leegemiddelovervagningsopgaver af Det
Radgivende Udvalg for Risikovurdering Radgivende Udvalg for Vurdering af
inden for Laegemiddelovervagning, jf. Forholdet mellem Fordele og Risici inden
artikel 56, stk.1, litra aa)." for Legemiddelovervagning, jf. artikel 56,

stk.1, litra aa)."”

Begrundelse

Betegnelsen "Radgivende Udvalg for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning" er
for restriktiv og tager ikke hensyn til behovet for en analyse af forholdet mellem fordele og
risici ved et leegemiddel, men fokuserer ensidigt pa en vurdering af risiciene. Udvalget skal
imidlertid beskaeftige sig med "alle spargsmal vedrgrende overvagning af humanmedicinske
leegemidler” (artikel 1, nr. 12, i forslaget til forordning).

Dette andringsforslag finder anvendelse pa hele teksten i forslaget til forordning.

Andringsforslag 3

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 24 —stk. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Medlemsstaternes kompetente 2. Medlemsstaternes kompetente
myndigheder, agenturet og Kommission myndigheder, agenturet og Kommission
har fuldsteendig adgang til Eudravigilance- har fuldsteendig adgang til Eudravigilance-
databasen. Indehavere af databasen. Indehavere af
markedsfaringstilladelser har ogsa adgang markedsferingstilladelser,
til databasen i det omfang, der er sundhedspersoner og offentligheden har
ngdvendigt, for at de kan opfylde deres ogsa adgang til databasen, idet det sikres,

at personlige oplysninger i denne
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leegemiddelovervagningsforpligtelser.

Agenturet sikrer, at sundhedspersoner og
offentligheden far adgang til
Eudravigilance-databasen med forskelligt
adgangsniveau, idet det sikres, at
personlige oplysninger i denne database
beskyttes.

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

database beskyttes.

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

Begrundelse

Leegemiddelovervagningssystemet bar veere fuldkommen gennemsigtigt for at sikre
fuldsteendig information af alle bergrte parter, navnlig for at genetablere patienternes og

borgernes tillid til sundhedsmyndighederne.

Andringsforslag 4

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 24 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Offentligheden kan anmode om at fa
adgang til individuelle bivirkningsrapporter
i Eudravigilance-databasen. Agenturet eller
den nationale kompetente myndighed, som
anmodningen stiles til, udleverer disse
rapporter inden 90 dage, medmindre en
videregivelse af rapporterne vil veere et
brud p& anonymiteten for de personer,
som rapporterne vedrgrer.

Andringsforslag

3. Offentligheden kan anmode om at fa
adgang til individuelle bivirkningsrapporter
i Eudravigilance-databasen. Agenturet eller
den nationale kompetente myndighed, som
anmodningen stiles til, udleverer disse
rapporter inden 90 dage, idet det sikres, at
personlige oplysninger i denne database
beskyttes.

Begrundelse

Leegemiddelovervagningssystemet ber veere fuldkommen gennemsigtigt for at sikre
fuldsteendig information af alle bergrte parter, navnlig for at genetablere patienternes og
borgernes tillid til sundhedsmyndighederne. Reglerne om databeskyttelse bgr overholdes.

Andringsforslag 5
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Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Acrtikel 25

Kommissionens forslag

Agenturet udarbejder i samarbejde med
medlemsstaterne standardiserede
webbaserede formularer til
sundhedspersoners og patienters
indberetning af formodede bivirkninger.

Andringsforslag 6

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 26 —stk. 1 —nr. 2

Kommissionens forslag

(2) et resume af hvert mgde i de udvalg,
der er omhandlet i artikel 56, stk. 1, litra a)
0g aa), i denne forordning, og i
koordinationsgruppen for sa vidt angar
leegemiddelovervagningsaktiviteter

Andringsforslag

Agenturet udarbejder i samarbejde med
medlemsstaterne standardiserede
webbaserede formularer til
sundhedspersoners og patienters
indberetning af formodede bivirkninger.
Alle unionsborgere skal have mulighed
for at afgive sadanne online-
indberetninger pa deres modersmal.

Agenturet stiller desuden ethvert andet
middel til radighed for offentligheden,
som kan seette patienter i stand til at
indberette bivirkninger, sdsom et seerligt
telefonnummer eller en specifik e-mail-
adresse.

Andringsforslag

(2) et detaljeret referat af hvert magde i de
udvalg, der er omhandlet i artikel 56, stk.
1, litra @) og aa), i denne forordning, og i
koordinationsgruppen for sa vidt angar
leegemiddelovervagningsaktiviteter

Begrundelse

Leegemiddelovervagningssystemet bar vaere fuldkommen gennemsigtigt for at sikre
fuldsteendig information af alle bergrte parter, navnlig for at genetablere patienternes og

borgernes tillid til sundhedsmyndighederne.

AEndringsforslag 7
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Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 26 —nr. 3

Kommissionens forslag

3) risikostyringssystemer for leegemidler,
der er godkendt i overensstemmelse med
denne forordning

Andringsforslag

3) en oversigt over de
risikostyringssystemer for leegemidler, der
er godkendt i overensstemmelse med denne
forordning

Begrundelse

Informationen pa nationale webportaler for legemiddelsikkerhed bgr praesenteres pa en
lettilgeengelig og forstaelig facon. Teknisk dokumentation ber fremlaegges i et summarisk
format, der er forstaeligt for liegmand. Indleegssedlen og produktresuméet bar ligeledes
offentliggeres pa nationale webportaler for legemiddelsikkerhed, eftersom de indeholder
grundlaeggende oplysninger om brugen af legemidler, hvilket er en afggrende forudsetning

for en sikker brug.

Andringsforslag 8

Forslag til forordning — eendringsretsakt

Artikel 1 —nr. 11
Forordning (EF) nr. 726/2004
Artikel 26 —nr. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

4a) den nyeste elektroniske version af
indlaegssedlen og produktresuméet for
alle eksisterende og nye leegemidler

Begrundelse

Informationen pa nationale webportaler for legemiddelsikkerhed begr praesenteres pa en
lettilgeengelig og forstaelig facon. Teknisk dokumentation ber fremlaegges i et summarisk
format, der er forstaeligt for liegmand. Indlaegssedlen og produktresuméet bar ligeledes
offentliggares pa nationale webportaler for legemiddelsikkerhed, eftersom de indeholder
grundlaeggende oplysninger om brugen af liegemidler, hvilket er en afggrende forudsetning

for en sikker brug.

AEndringsforslag 9
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Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 26 — nr. 4 b (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

4b) et kort resumé af andringer foretaget
I produktinformationen

Alle oplysninger pa webportaler om
legemiddelsikkerhed, herunder alle de
oplysninger, der er anfart i nr. 1) til 4b) i
denne artikel, skal fremlaegges pa en
made, der er forstaelig for den brede
offentlighed.

Begrundelse

Informationen pa den europziske webportal om leegemiddelsikkerhed ber prasenteres pa en
lettilgaengelig og forstaelig facon. Selv om der i henhold til denne lovgivning skal
offentliggares meget detaljerede oplysninger pa den europaiske webportal, indbefatter dette
ikke de helt afgarende oplysninger, der skal til for at sikre en forsvarlig brug af
lzegemidlerne: Det er derfor vigtigt, at indleegssedlen, produktresuméet eller den europeaiske
offentlige vurderingsrapport geres let tilgeengelig for offentligheden. Desuden vil et kort
resume af endringer gare det muligt for patienter og sundhedspersoner at danne sig et
overblik over de opdateringer, der er foretaget af produktinformationen i tidens lgb.

Andringsforslag 10

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 26 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Inden portalen udformes og seettes i drift,
harer agenturet relevante aktarer
(herunder patientgrupper,
sundhedspersoner og repraesentanter for
erhvervslivet) for at fa deres mening.

Begrundelse

Inden webstedet lanceres, bgr man konsultere de aktarer, som er bergrt af de oplysninger, der
skal offentliggares pa agenturets portal.
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Andringsforslag 11

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 28 — stk. 4 — afsnit 1

Kommissionens forslag

4. Senest 30 dage efter at Det Radgivende
Udvalg for Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning har modtaget
rapporten, behandler Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler rapporten
og vedtager en udtalelse om bevarelse,
&@ndring, suspension eller tilbagekaldelse af
den pageeldende markedsfaringstilladelse.

Andringsforslag

4. Senest 30 dage efter at Det Radgivende
Udvalg for Risikovurdering inden for
Laegemiddelovervagning har modtaget
anbefalingen, vedtager Udvalget for
Humanmedicinske Leegemidler (CHMP)en
udtalelse om bevarelse, &ndring,
suspension eller tilbagekaldelse af den
pageeldende markedsfgringstilladelse.
CHMP vedtager kun en udtalelse, som
afviger fra Udvalget for Risikovurderings
anbefaling, hvis der foreligger steerke
videnskabelige og folkesundhedsmaessige
grunde til at gare det. CHMP redegar for
disse grunde i en begrundelse, som skal
vedlaegges som bilag til udtalelsen. Bilaget
gares ogsa tilgeengeligt for offentligheden.

Begrundelse

Afspejler agenturets nye opbygning, hvor legemiddelovervagning er skarpt adskilt fra

udstedelsen af markedsfaringstilladelser.

Andringsforslag 12

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 28 — stk. 6

Kommissionens forslag

6. De i stk. 3, 4 og 5 navnte udtalelser og
afgarelser offentliggeres via den
europaiske webportal om
leegemiddelsikkerhed, jf. artikel 26.

PE430.928v02-00

Andringsforslag

6. De i stk. 3, 4 0og 5 nevnte
vurderingsrapporter, udtalelser og
afgerelser offentliggeres via den
europeaeiske webportal om

RR\816200DA.doc



legemiddelsikkerhed, jf. artikel 26.

Begrundelse

Afspejler agenturets nye opbygning, hvor leegemiddelovervagning er skarpt adskilt fra

udstedelsen af markedsfaringstilladelser.

Zndringsforslag 13

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 18 - litra a

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 67 — stk. 3

Kommissionens forslag

"Agenturets indtegter udgeres af et bidrag
fra Feellesskabet og de gebyrer,
virksomhederne betaler for at opna og
bevare EF-markedsfgringstilladelser og for
andre tjenester, der ydes af agenturet eller
koordinationsgruppen i forbindelse med
udfarelsen af dens opgaver i
overensstemmelse med artikel 107c, 107e,
1079, 1071 og 107r i direktiv 2001/83/EF."

Andringsforslag

"Agenturets indteegter udgeres af et bidrag
fra Feellesskabet og de gebyrer,
virksomhederne betaler for at opna og
bevare EF-markedsfgringstilladelser og for
andre tjenester, der ydes af agenturet eller
koordinationsgruppen i forbindelse med
udfarelsen af dens opgaver i
overensstemmelse med artikel 107c, 107e,
107g, 1071 og 107r i direktiv 2001/83/EF
og artikel 28b i denne forordning.
Budgetmyndigheden, som bestar af
Europa-Parlamentet og Radet, tager om
nedvendigt niveauet for Fzellesskabets
bidrag op til fornyet overvejelse pa
grundlag af en vurdering af behovene og
under hensyn til starrelsen af gebyrerne.”

Begrundelse

Agenturet skal have tilstraekkelige finansielle bidrag til at kunne udfare sine vigtige opgaver.

Zndringsforslag 14

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 18 —litrab

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 67 —stk. 4
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Kommissionens forslag Andringsforslag

“4. Aktiviteterne i forbindelse med “4. Aktiviteterne i forbindelse med
leegemiddelovervagning, leegemiddelovervagning,
kommunikationsnettenes drift og kommunikationsnettenes drift og
markedsovervagning skal vere under markedsovervagning skal vere under
bestyrelsens stadige kontrol for at sikre bestyrelsens stadige kontrol og finansieres
agenturets uafhangighed. Dette udelukker af det offentlige for at sikre agenturets
ikke, at indehavere af uafhengighed. Dette udelukker ikke, at
markedsfaringstilladelser betaler gebyr for indehavere af markedsfaringstilladelser
agenturets udfgrelse af disse aktiviteter." betaler gebyr for agenturets udfarelse af

disse aktiviteter."

Begrundelse

De offentlige myndigheder er ansvarlige for at finansiere legemiddelovervagning, eftersom
det pahviler dem at beskytte folkesundheden, og eftersom de har pataget sig ansvaret for at
godkende leegemidler.

Andringsforslag 15

Forslag til forordning — eendringsretsakt
Artikel 2 —stk. 1

Kommissionens forslag /Andringsforslag

1. Kravet om, at produktresuméet og udgar
indleegssedlen skal indeholde et resumé af
de vigtigste oplysninger, som er
ngdvendige for en sikker og effektiv
anvendelse af leegemidlet, jf. artikel 11,
stk. 3a, og artikel 59, stk. 1, litra aa), i
direktiv 2001/83/EF som aendret ved
direktiv .../.../EF, som finder anvendelse
pa leegemidler, der er godkendt i henhold
til forordning (EF) nr. 726/2004 i medfar
af samme forordnings artikel 9, stk. 4,
litra a) og d), finder anvendelse pa
markedsfgringstilladelser, der er udstedt
fgr den dato, der er fastsat i artikel 3, stk.
2, i nerveerende forordning, fra datoen
for fornyelse af denne tilladelse eller efter
udlgbet af en periode pa tre ar fra denne
dato, alt efter hvilken dato der er den
farste.
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Begrundelse

Dette andringsforslag er i overensstemmelse med ordfgrerens endringsforslag til artikel 11,
nr. 3a, og til artikel 59, stk. 1, litra aa), i direktiv 2001/83/EF.
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