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(Lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 1235/2010
af 15. december 2010

om @ndring, for si vidt angir overvigning af humanmedicinske laegemidler, af forordning (EF)

nr. 726/2004 om fastleggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human-

og veterinerlegemidler og om oprettelse af et europzisk leegemiddelagentur og forordning (EF)
nr. 1394/2007 om legemidler til avanceret terapi

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions
funktionsmdde, sarlig artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmeassig retsakt til de (3)
nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (3),

under henvisning til udtalelse fra Den Europaiske Tilsynsfor-
ende for Databeskyttelse (%),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (¥, og
ud fra felgende betragtninger:

(1) Ved forordning (EF) nr. 726/2004 (°) blev der indfert en
procedure pd EU-plan for markedsforingstilladelse for
visse kategorier af leegemidler (»den centraliserede proce-
dureq), fastsat bestemmelser for overvigningen af disse
leegemidler og oprettet et europaisk laegemiddelagentur
(agenturet«).

(20 Af hensyn til beskyttelse af folkesundheden er det
ngdvendigt med regler for legemiddelovervigning for

) EUT C 306 af 16.12.2009, s. 22.

()

() EUT C 79 af 27.3.2010, s. 50.

() EUT C 229 af 23.9.2009, s. 19.

(*) Europa-Parlamentets holdning af 22.9.2010 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgorelse af 29.11.2010.

() EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.

at kunne forebygge, pavise og vurdere bivirkninger ved
humanmedicinske legemidler, der markedsfores i
Unionen, idet humanmedicinske laegemidlers fuldstaen-
dige sikkerhedsprofil forst kendes, efter de er kommet
pd markedet.

Forureningen af vand og jord med legemiddelrester er
ved at blive et nyt miljeproblem. Medlemsstaterne ber
overveje foranstaltninger med henblik pd at overvdge og
vurdere risikoen for miljgmassige konsekvenser af
sidanne  humanmedicinske  legemidler,  herunder
sddanne indvirkninger, som kan fi felger for folkesund-
heden. Kommissionen ber bla. pa grundlag af data fra
agenturet, Det Europziske Miljgagentur og medlemssta-
terne udarbejde en rapport om problemets omfang samt
foretage en vurdering af, hvorvidt der er behov for at
foretage @ndringer af EU-lovgivningen om humanmedi-
cinske leegemidler eller anden relevant EU-lovgivning.

De indhentede erfaringer og Kommissionens vurdering af
Unionens system for legemiddelovervigning har tydeligt
vist, at der er behov for foranstaltninger for at forbedre
gennemforelsen af EU-retten om laegemiddelovervagning
af humanmedicinske laegemidler.

Agenturets vigtigste opgaver pd omradet for legemiddel-
overvagning, jf. forordning (EF) nr. 726/2004, ber vide-
refores og videreudvikles, navnlig med hensyn til forvalt-
ning af Unionens legemiddelovervigningsdatabase og
datanet (»Eudravigilance-databasen«), koordinering af
medlemsstaternes sikkerhedsmeddelelser og information
til offentligheden om sikkerhedsspeorgsmal.
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(6)  For at give alle kompetente myndigheder mulighed for pa enhver EU-daekkende vurdering efter tilladelse til

(10)
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samme tid at modtage og fd adgang til samt udveksle
overvagningsoplysninger om humanmedicinske lage-
midler, der er godkendt i Unionen, ber Eudravigilance-
databasen vedligeholdes og styrkes, s& den bliver det
eneste sted for modtagelse af sddanne oplysninger.
Medlemsstaterne ber derfor ikke palagge indehavere af
markedsfaringstilladelser nogen supplerende indberet-
ningskrav. Medlemsstaterne, agenturet og Kommissionen
ber have fuldsteendig og permanent adgang til databasen,
mens indehavere af markedsferingstilladelser og offentlig-
heden ber have adgang i passende omfang.

For at skabe storre abenhed om legemiddelovervdgnings-
sporgsmil ber en europzisk webportal om laegemidler
oprettes og vedligeholdes af agenturet.

For at sikre at den nedvendige fagkundskab og de
nedvendige ressourcer ved vurderinger af leegemiddel-
overvagningen er til rddighed pd EU-plan ber der
nedsattes et nyt videnskabeligt udvalg under agenturet,
nemlig Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemid-
delovervagning. Dette udvalg ber sammensettes af
medlemmer udpeget af medlemsstaterne, som er kompe-
tente inden for legemiddelsikkerhed, herunder pévisning,
vurdering, minimering af og kommunikation vedrerende
risici, tilretteleeggelse af sikkerhedsundersogelser efter
tilladelse til markedsfering og revision af leegemiddelover-
vagning samt af medlemmer udpeget af Kommissionen,
som er uafhangige videnskabelige eksperter eller repree-
sentanter for sundhedspersoner og patienter.

Reglerne om agenturets videnskabelige udvalg, som
fastsat i forordning (EF) nr. 726/2004, ber finde anven-
delse pa Udvalget for Risikovurdering inden for Lage-
middelovervagning.

For at sikre en harmoniseret hdndtering i hele Unionen af
sikkerhedsproblemer vedrerende humanmedicinske lege-
midler, ber Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler
og koordinationsgruppen, der er nedsat ved Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november
2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for human-
medicinske leegemidler (') stotte sig til anbefalingerne fra
Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelover-
vagning i forbindelse med alle sporgsmil vedrerende
overvigning af humanmedicinske laegemidler. Af
hensyn til ssmmenhangen og kontinuiteten i sikkerheds-
vurderingerne ber det endelige ansvar for at afgive en
udtalelse om fordele og risici ved humanmedicinske laege-
midler, der er godkendt i overensstemmelse med forord-
ning (EF) nr. 726/2004, imidlertid fortsat ligge hos
Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler og de
kompetente myndigheder for udstedelse af markeds-
foringstilladelser.

Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelover-
vagning ber komme med en anbefaling som en del af

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
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markedsfering baseret pd overvigningsdata vedrerende
humanmedicinske leegemidler og det ber have ansvaret
for at komme med anbefalinger vedrerende risikosty-
ringssystemer og overvagning af deres effektivitet.
Sadanne EU-dakkende sikkerhedsvurderinger ber folge
proceduren i direktiv 2001/83/EF, ogsd for sd vidt
angdr humanmedicinske legemidler der er godkendt via
den centraliserede procedure.

I overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF varetager
agenturet  sekretariatsfunktionen for  koordinations-
gruppen. P4 baggrund af koordinationsgruppens udvi-
dede mandat pd legemiddelovervigningsomrddet ber
den tekniske og administrative bistand, som agenturets
sekretariat yder koordinationsgruppen, styrkes. Der ber
fastseettes bestemmelser, sd agenturet kan sikre en
passende koordinering mellem koordinationsgruppen og
agenturets videnskabelige udvalg.

Af hensyn til beskyttelse af folkesundheden ber agentu-
rets legemiddelovervdgningsaktiviteter sikres tilstraekkelig
finansiering. Det ber sikres, at tilstrakkelig finansiering af
leegemiddelovervigningsaktiviteter er mulig, ved at give
agenturet befgjelse til at opkrave gebyr fra indehavere
af markedsforingstilladelser. Forvaltningen af de opkrae-
vede midler ber dog vare under bestyrelsens stadige
kontrol for at sikre agenturets uathengighed.

For at sikre, at Udvalget for Risikovurdering inden for
Lagemiddelovervigning rdder over den bedst mulige
fagkundskab, og at det fungerer efter hensigten, ber de
rapporterer, der foretager vurderinger i forbindelse med
Unionens legemiddelovervigningsprocedurer, de perio-
diske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, sikkerheds-
undersegelserne efter tilladelse til markedsfering og risi-
kostyringssystemerne, modtage vederlag gennem agen-
turet.

Agenturet ber derfor vere befgjet til at kunne opkrave
gebyrer som modydelse for koordinationsgruppens akti-
viteter i forbindelse med Unionens lagemiddelovervag-
ningssystem, jf. direktiv 2001/83/EF, og rapportererne i
koordinationsgruppen  ber  efterfolgende  modtage
vederlag fra agenturet.

Ud fra et folkesundhedsmaessigt perspektiv er det
nedvendigt at supplere de data, der er til rddighed pa
godkendelsestidspunktet, med data om sikkerheden og i
visse tilfelde virkningen af humanmedicinske legemidler,
der er godkendt i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 726/2004. Kommissionen ber derfor have befojelse
til at paleegge indehaveren af markedsferingstilladelsen en
forpligtelse til at gennemfere undersegelser af sikker-
heden og virkningen efter tilladelse til markedsfering.
Det ber vere muligt at pdlegge denne forpligtelse pa
tidspunktet for udstedelse af markedsforingstilladelsen
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eller senere, og den ber vare en betingelse i markeds-
foringstilladelsen. Sddanne supplerende undersggelser kan
tage sigte pd at indsamle data, der ger det muligt at
vurdere humanmedicinske laegemidlers sikkerhed og virk-
ning i den daglige medicinske praksis.

Det er afgerende, at et forbedret system for laegemiddel-
overvagning ikke forer til forhastet tildeling af markeds-
foringstilladelser. Godkendelse af visse humanmedicinske
leegemidler er imidlertid underlagt et krav om supple-
rende overvdgning. Dette indbefatter alle humanmedi-
cinske leegemidler med et nyt virksomt stof samt biolo-
giske leegemidler, herunder biosimilere legemidler, som
prioriteres i forbindelse med legemiddelovervigningsakti-
viteter. De kompetente myndigheder kan ogsd krave
supplerende overvdgning for specifikke humanmedicinske
leegemidler, som er underlagt en forpligtelse om, at der
gennemfores en sikkerhedsundersagelse efter tilladelse til
markedsfering, eller som er underlagt visse betingelser
eller visse begrensninger med hensyn til sikker og
effektiv anvendelse af det leegemiddel, der vil blive speci-
ficeret i risikostyringsplanen. Risikostyringsplaner er
normalt pakravet for nye virksomme stoffer, biosimilare
leegemidler, legemidler til padiatrisk brug og humanme-
dicinske leegemidler, der medferer vasentlige aendringer
af markedsforingstilladelsen, herunder en ny fremstil-
lingsproces for legemidler hidrerende fra bioteknologi.
Humanmedicinske laegemidler, der er underlagt kravet
om supplerende overvigning, ber identificeres ved
hjelp af et sort symbol, der velges af Kommissionen
pa baggrund af en anbefaling fra Udvalget for Risikovur-
dering inden for Leagemiddelovervigning, samt en
passende standardforklaring i produktresuméet og pa
indlegssedlen. Agenturet ber lobende opdatere en offent-
ligt tilgaengelig liste over disse legemidler.

Erfaring har vist, at det ansvar for leegemiddelovervagning
af godkendte humanmedicinske, som péhviler indeha-
veren af markedsferingstilladelsen, ber praciseres. Inde-
haveren af markedsforingstilladelsen ber vare ansvarlig
for lgbende at overvige, at de humanmedicinske laege-
midler er sikre, informere myndighederne om enhver
@ndring, som kan have indflydelse pd markedsfaringstil-
ladelsen, og sikre, at produktinformationen er ajourfert.
Eftersom humanmedicinske laegemidler kan anvendes
uden for betingelserne i markedsforingstilladelsen, ber
indehaveren af markedsferingstilladelsens ansvar omfatte
fremlaggelse af alle tilgaengelige oplysninger, herunder
resultaterne af kliniske forseg eller andre undersogelser,
samt indberetning af enhver anvendelse af legemidlet,
uden for betingelserne i markedsferingstilladelsen. Det
ber ligeledes sikres, at der i forbindelse med fornyelse
af markedsforingstilladelser tages hensyn til alle relevante
oplysninger, der er indsamlet om det humanmedicinske
leegemiddels sikkerhed.

Videnskabelig og medicinsk litteratur udger en vigtig
kilde til oplysninger om indberettede sager om formo-

(20)

(21)

(22)

dede bivirkninger. Hvad angdr virksomme stoffer, der
findes i mere end et humanmedicinsk legemiddel, sker
der i ojeblikket dobbeltindberetning af sager om formo-
dede bivirkninger, der er beskrevet i videnskabelig litte-
ratur. For at gare indberetningen mere effektiv ber agen-
turet overvage en fastsat liste af litteratur for en fastsat
liste af virksomme stoffer, der anvendes i leegemidler, for
hvilke der findes flere markedsfaringstilladelser.

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

Det er nedvendigt at gge de kompetente myndigheders
felles udnyttelse af ressourcer i forbindelse med vurde-
ringen af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberet-
ninger. Evalueringsprocedurerne som fastsat i direktiv
2001/83[EF ber derfor finde anvendelse pd én enkelt
evaluering af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindbe-
retninger for forskellige humanmedicinske legemidler,
der indeholder det samme virksomme stof eller den
samme kombination af virksomme stoffer, herunder
felles vurdering af humanmedicinske laeegemidler, som
godkendes nationalt og efter den centraliserede proce-
dure.

Den tilsynsferende funktion for humanmedicinske laege-
midler, der er godkendt efter den centraliserede proce-
dure, bor styrkes ved at fastsatte, at tilsynsmyndighe-
derne for legemiddelovervigning ber vare de kompe-
tente myndigheder i den medlemsstat, hvor indehaveren
af markedsforingstilladelsen opbevarer sin master fil for
leegemiddelovervagningssystemet.

Anvendelsen af denne forordning bergrer ikke Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober
1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveks-
ling af sddanne oplysninger (') og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december
2000 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger i faellesskabsinsti-
tutionerne og -organerne og om fri udveksling af

() EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31.
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sddanne oplysninger (!). Med henblik péd at kunne pévise,
vurdere, forstd og forebygge bivirkninger, identificere og
treeffe foranstaltninger til at begrense risiciene og forege
fordelene ved humanmedicinske laegemidler med henblik
pa beskyttelse af folkesundheden ber det veere muligt at
bearbejde personoplysninger inden for Eudravigilance-
systemets rammer, samtidig med at EU-lovgivningen
om databeskyttelse respekteres. Malsaetningen om beskyt-
telse af folkesundheden tjener vasentlige samfundsinter-
esser og bearbejdelsen af personoplysninger kan som
folge heraf forsvares, sifremt identificerbare sundheds-
oplysninger kun behandles, nir det er nedvendigt, og
kun nér de involverede parter vurderer denne nedven-
dighed pa hvert trin i legemiddelovervigningsprocessen.

Denne forordning og Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2010/84/EU af 15. december 2010 om
endring af direktiv. 2001/83/EF om oprettelse af en
fallesskabskodeks for humanmedicinske legemidler (3),
udvider agenturets opgaver med hensyn til leegemiddel-
overvagning, herunder overvdgning af sager i litteraturen,
forbedret brug af informationsteknologiredskaber og
tilvejebringelse af mere information til den brede offent-
lighed. Agenturet ber have mulighed for at finansiere
disse aktiviteter ved hjelp af gebyrer opkraevet hos inde-
havere af markedsferingstilladelser. Sddanne gebyrer ber
ikke dakke opgaver udfert af de nationale kompetente
myndigheder, for hvilke disse myndigheder opkraver
gebyrer i henhold til direktiv 2001/83/EF.

De laegemiddelovervigningsaktiviteter, der foreskrives i
denne forordning, kraver, at der fastleegges ensartede
betingelser for s vidt angdr indhold og vedligeholdelse
af master filen for leegemiddelovervigningssystemet samt
minimumskravene til kvalitetsstyringssystemet for agen-
turets gennemforelse af legemiddelovervigningsaktivi-
teter, anvendelse af internationalt vedtagne terminologier,
formater og standarder for gennemforelse af leegemiddel-
overvagningsaktiviteter, og minimumskravene til overvag-
ning af data indeholdt i Eudravigilance-databasen for at
afgare, om der er nye risici eller hvorvidt risiciene er
andrede. Formatet for og indholdet af elektronisk over-
forsel af data om formodede bivirkninger fra medlems-
staterne og indehaverne af markedsforingstilladelser,
formatet for og indholdet af elektroniske periodiske
sikkerhedsindberetninger og risikostyringsplaner samt
formatet for protokoller, sammendrag og endelige under-
sogelsesrapporter for undersegelserne efter markeds-
foringstilladelse ber ligeledes fastlegges. I henhold til
artikel 291 i traktaten om Den Europaiske Unions funk-
tionsmade (TEUF) fastsattes ved forordning efter den
almindelige lovgivningsprocedure pd forhdnd generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal
kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelses-
befgjelser. Indtil vedtagelsen af denne nye forordning
finder Radets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999
om fastsettelse af de narmere vilkir for udevelsen af
de gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommis-
sionen (%) fortsat anvendelse, bortset fra forskriftspro-
ceduren med kontrol, som ikke finder anvendelse.

() EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1.
() Se side i denne 74 EUT.
() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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Kommissionen ber i overensstemmelse med artikel 290 i
TEUF tillegges befojelser til at vedtage delegerede rets-
akter med henblik pd at supplere bestemmelserne i
artikel 9, stk. 4, litra cc) og artikel 10a, stk. 1, litra b),
i forordning (EF) nr. 726/2004. Kommissionen ber
tillegges befojelser til at vedtage supplerende foranstalt-
ninger, der fastsetter de situationer, hvor en virknings-
undersggelse efter tilladelse til markedsfering kan vere
pakreevet. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen
gennemforer relevante heringer under sit forberedende
arbejde, herunder pd ekspertniveau.

Bestemmelserne om overvigning af humanmedicinske
leegemidler i forordning (EF) nr. 726/2004 udger speci-
fikke bestemmelser som omhandlet i artikel 15, stk. 2, i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering
og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering

af produkter (¥).

Der ber sikres en ordentlig koordination mellem det
nyetablerede Udvalg for Risikovurdering inden for Lage-
middelovervigning og evrige udvalg under agenturet,
serligt  Udvalget for Humanmedicinske Leaegemidler,
Udvalget for Lagemidler til Sjeldne Sygdomme og
Udvalget for Avancerede Terapier nedsat i henhold til
forordning (EF) nr. 1394/2007 (%).

Forordning (EF) nr. 726/2004 og (EF) nr. 1394/2007 ber
derfor @ndres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

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

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

1)

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

»Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler stotter sig ved
varetagelsen af sine legemiddelovervdgningsopgaver,
herunder godkendelse af risikostyringssystemer og overvag-
ning af deres effektivitet, som fastsat i denne forordning, til
den videnskabelige vurdering og anbefalingerne fra
Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervag-
ning, jf. artikel 56, stk.1, litra aa).«

I artikel 9, stk. 4, foretages folgende @ndringer:

a) Folgende litra indszttes:

»aa) en anbefaling vedrerende fremlaggelseshyppig-
heden for periodiske, opdaterede sikkerhedsindbe-

retningerx.

(%) EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.
(°) EUT L 324 af 10.12.2007, s. 121.
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b) Felgende litra indsattes:

»ca) nermere angivelse af enhver anbefalet foranstalt-
ning, der skal sikre en sikker anvendelse af laege-
midlet og inkluderes i risikostyringssystemet

cb) hvis det er hensigtsmassigt, nermere angivelse af
enhver anbefalet forpligtelse til at gennemfore
sikkerhedsundersogelser efter tilladelse til markeds-
foring eller til at opfylde forpligtelser vedrerende
registrering eller indberetning af formodede bivirk-
ninger, som er strengere end kravene i kapitel 3

cc) hvis det er hensigtsmassigt, naermere angivelse af
enhver anbefalet forpligtelse til at gennemfere virk-
ningsundersggelser efter tilladelse til markedsforing,
ndr der er bekymring om visse aspekter af laege-
midlets virkning, og denne kun kan afhjelpes efter,
at legemidlet er markedsfort. Forpligtelsen til at
gennemfore sddanne undersogelser skal vare
baseret pd de delegerede retsakter vedtaget i
medfeor af artikel 10b under hensyntagen til de
videnskabelige retningslinjer, der henvises til i
artikel 108a i direktiv 2001/83/EF«.

¢) Litra e) affattes siledes:

»e) evalueringsrapporten for sd vidt angdr resultaterne af
de farmaceutiske og prakliniske forseg og af de
kliniske forseg og for si vidt angdr risikostyrings-
systemet og overvagningssystemet for det pdgal-
dende leegemiddel.«

3) I artikel 10 foretages folgende sndringer:

a) Stk. 1 affattes sdledes:

»1. Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen, jf.
artikel 5, stk. 2, udarbejder Kommissionen et udkast til
afgorelse om ansegningen.

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

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

Hvis udkastet til afggrelse ikke er i overensstemmelse
med agenturets udtalelse, vedleegger Kommissionen en
ngje redegorelse for grundene til forskellene.

Udkastet til afgorelse sendes til medlemsstaterne og
ansggerern.«

b) Stk. 6 affattes sdledes:

»6.  Agenturet varetager formidlingen af de doku-
menter, der er omhandlet i artikel 9, stk. 4, litra a)-d),
sammen med eventuelle frister, der er fastsat i henhold
til stk. 1, tredje afsnit, i denne artikel.«

4) Folgende artikler indsattes:

»Artikel 10a

1. Efter udstedelsen af en markedsforingstilladelse kan
agenturet pdlegge en indehaver af en markedsforingstil-
ladelse en forpligtelse til at:

a) gennemfore en sikkerhedsundersegelse efter tilladelse til
markedsfering, hvis der er bekymring med hensyn til
risiciene ved et godkendt laegemiddel. I tilfeelde, hvor
den samme bekymring galder mere end ét legemiddel,
tilskynder agenturet efter horing af Udvalget for Risiko-
vurdering inden for Legemiddelovervigning den pagel-
dende indehaver af markedsforingstilladelsen til at
gennemfore en falles sikkerhedsundersegelse efter tilla-
delse til markedsfering

b) gennemfore en virkningsundersagelse efter tilladelse til
markedsforing, ndr forstdelsen af sygdommen eller
behandlingsmetoderne indikerer, at tidligere virknings-
undersogelser eventuelt skal @ndres vasentligt. Forplig-
telsen til at gennemfere virkningsundersegelserne efter
tilladelse til markedsfaring skal vare baseret pd de dele-
gerede retsakter vedtaget i medfer af artikel 10b under
hensyntagen til de videnskabelige retningslinjer, der
henvises til i artikel 108a i direktiv 2001/83/EF.

Pileggelsen af en siddan forpligtelse skal behorigt
begrundes, meddeles skriftligt og omfatte malsatninger og
tidsramme for fremleggelse og gennemferelse af underse-
gelsen.

2. Agenturet giver indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen mulighed for at afgive skriftlige bemarkninger
vedrerende palaggelsen af forpligtelsen inden for en frist,
som agenturet fastsatter, hvis indehaveren af markeds-
foringstilladelsen anmoder herom senest 30 dage efter
modtagelsen af den skriftlige meddelelse om forpligtelsen.

3. Pa grundlag af de skriftlige bemarkninger, som inde-
haveren af markedsferingstilladelsen har afgivet, og agentu-
rets udtalelse trekker Kommissionen forpligtelsen tilbage
eller bekrafter den. Hvis Kommissionen bekrafter forplig-
telsen, @ndres markedsferingstilladelsen, séledes at forplig-
telsen indgar som en betingelse for markedsferingstil-
ladelse, og risikostyringssystemet ajourferes i overensstem-
melse hermed.

Artikel 10b

1. Med henblik pa at fastleegge de situationer, hvor virk-
ningsundersggelser efter tilladelse til markedsfering kan
vare pakravet i henhold til artikel 9, stk. 4, litra cc), og
artikel 10a, stk. 1, litra b), kan Kommissionen ved hjalp af
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 87b og
pd de i artikel 87c og 87d anforte betingelser vedtage
foranstaltninger, som  supplerer bestemmelserne i
artikel 9, stk. 4, litra cc), og artikel 10a, stk. 1, litra b).
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2. Ndr Kommissionen vedtager sidanne delegerede rets- 7) Artikel 16 affattes saledes:

akter, handler den i overensstemmelse med denne forord-
nings bestemmelser.«

5) I artikel 14 foretages folgende @ndringer:

a) Stk. 2, andet afsnit, affattes sdledes:

»Med henblik herpa forelaegger indehaveren af markeds-
foringstilladelsen for agenturet en konsolideret udgave af
dokumentationen med hensyn til kvalitet, sikkerhed og
virkning, herunder evalueringen af data i rapporterne
om formodede bivirkninger og de periodiske, opdate-
rede sikkerhedsindberetninger, der forelagges i overens-
stemmelse med kapitel 3, og oplysninger om alle
andringer, der er indfort efter udstedelsen af markeds-
foringstilladelsen, mindst ni méneder for gyldigheden af
denne udlgber i overensstemmelse med stk. 1.«

b) Stk. 3 affattes sdledes:

»3.  En markedsforingstilladelse, der er blevet fornyet,
har ubegranset gyldighed, medmindre Kommissionen af
berettigede grunde med relation til leegemiddelovervag-
ning, herunder eksponering af et utilstrakkeligt antal
patienter for det omhandlede leegemiddel, beslutter at
forny den i endnu én femars periode i overensstem-
melse med stk. 2.«

¢) Stk. 8 affattes sdledes:

»8.  Under serlige omstendigheder og efter samrad
med ansegeren kan markedsforingstilladelsen udstedes
pa visse betingelser, navnlig for sd vidt angdr leegemid-
lets sikkerhed, orientering af de kompetente myndig-
heder om enhver hendelse i tilknytning til anvendelsen
og om de foranstaltninger, der skal traffes. En sddan
markedsforingstilladelse kan kun udstedes af objektive
og beviselige grunde, hvis ansegeren kan pdvise, at
han ikke er i stand til at fremskaffe fuldstendige oplys-
ninger om laegemidlets virkning og sikkerhed ved
normal forskriftsmassig brug, og skal baseres pd én af
de begrundelser, der er nzvnt i bilag I til direktiv
2001/83/EF. Opretholdelse af markedsferingstilladelsen
athanger af en fornyet drlig vurdering af disse betin-
gelser.«

6) Folgende artikel indsattes:

»Artikel 14a

Indehaveren af markedsforingstilladelsen indarbejder alle
betingelser, som er omhandlet i artikel 9, stk. 4, litra ¢),
ca), cb) og cc), artikel 10a eller artikel 14, stk. 7 og 8, i sit
risikostyringssystem.«

»Artikel 16

1. Indehaveren af en markedsforingstilladelse skal efter
udstedelsen af tilladelsen i overensstemmelse med denne
forordning, for sd vidt angdr de i artikel 8, stk. 3, litra d)
og h), i direktiv 2001/83/EF omhandlede fremstillings- og
kontrolmetoder, tage hensyn til den videnskabelige og
tekniske udvikling og indfere de @ndringer, der er ngdven-
dige for, at legemidlet fremstilles og kontrolleres efter
almindeligt anerkendte videnskabelige metoder. Indeha-
veren af markedsforingstilladelsen skal ansege om at fa
godkendt de pégeldende @ndringer i overensstemmelse
med denne forordning.

2. Indehaveren af markedsforingstilladelsen fremlegger
straks alle nye oplysninger for agenturet, Kommissionen
og medlemsstaterne, som kan indebare andringer af de
oplysninger eller dokumenter, der er omhandlet i
artikel 8, stk. 3, artikel 10, 10a, 10b og 11 eller
artikel 32, stk. 5, i direktiv 2001/83/EF og bilag I hertil
eller i artikel 9, stk. 4, i denne forordning.

Navnlig underretter indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen straks agenturet og Kommissionen om forbud
eller begraensninger, der er palagt af de kompetente
myndigheder i de lande, hvor laegemidlet markedsfores,
og om enhver anden oplysning, som vil kunne pévirke
bedemmelsen af forholdet mellem fordele og risici ved
det pdgaldende laegemiddel. Oplysningerne skal omfatte
bade positive og negative resultater af kliniske forseg eller
andre undersagelser vedrgrende alle indikationer og popu-
lationer, uanset om de er medtaget i markedsforingstil-
ladelsen eller ¢j, samt data om anvendelsen af leegemidlet,
hvis en sddan anvendelse er sket uden for betingelserne i
markedsfaringstilladelsen.

3. Indehaveren af markedsforingstilladelsen sikrer, at
produktinformationen ajourfores med den aktuelle viden-
skabelige viden, herunder konklusioner af vurderinger og
anbefalinger offentliggjort pad den europaiske webportal
om legemidler, der er oprettet i overensstemmelse med
artikel 26.

4. For kontinuerligt at veare i stand til at vurdere
forholdet mellem fordele og risici, kan agenturet til
enhver tid anmode indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen om at fremlaegge oplysninger, som godtger, at
forholdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt. Inde-
haveren af markedsforingstilladelsen svarer fyldestgorende
og omgdende pd enhver sddan anmodning.

Agenturet kan til enhver tid anmode indehaveren af
markedsforingstilladelsen om at forelegge en kopi af
master filen for legemiddelovervigningssystemet. Indeha-
veren af markedsforingstilladelsen skal forelaegge kopien
senest syv dage efter modtagelsen af anmodningen.«
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8) I artikel 18 foretages folgende @ndringer:

a)

Stk. 1 affattes sdledes:

»1.  For leegemidler, der er fremstillet i Unionen, er
tilsynsmyndighederne for fremstilling de kompetente
myndigheder i den eller de medlemsstater, som har
udstedt den i artikel 40, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF
omhandlede tilladelse til fremstilling af det pageldende
leegemiddel.«

Stk. 2, forste afsnit, affattes sdledes:

»For leegemidler, der er importeret fra tredjelande, er
tilsynsmyndighederne  for import de kompetente
myndigheder i den eller de medlemsstater, der har
udstedt den i artikel 40, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF
omhandlede tilladelse til importeren, medmindre der
mellem Unionen og eksportlandet er truffet passende
aftaler om, at denne kontrol udferes i eksportlandet,
og at fremstilleren folger standarder for god fremstil-
lingspraksis, der er mindst lige sd heje som Unionens
standarder.«

Folgende stykke tilfgjes:

»3.  Tilsynsmyndigheden for lagemiddelovervagning
er den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor master filen for legemiddelovervigningssystemet
opbevares.«

9) I artikel 19 foretages folgende @ndringer:

a)

Stk. 1 affattes sdledes:

»1.  Tilsynsmyndighederne for fremstilling og import
har pd Unionens vegne ansvaret for kontrollen med, at
indehaveren af markedsforingstilladelsen til laegemidlet,
fremstilleren eller importaren, der er etableret inden for
Unionen, opfylder kravene vedrerende fremstilling og
import i afsnit IV og XI i direktiv 2001/83/EF.

Tilsynsmyndighederne for lagemiddelovervigning har
pa Unionens vegne ansvaret for kontrollen med, at inde-
haveren af markedsforingstilladelsen til laegemidlet
opfylder kravene vedrerende laegemiddelovervagning i
afsnit IX og XI i direktiv 2001/83/EF. De kan, hvis
det anses for nedvendigt, for der meddeles markeds-

foringstilladelse, foretage inspektioner for at verificere,
om laegemiddelovervagningssystemet, som beskrevet af
ansggeren til stotte for ansegningen, er etableret korrekt
og efter hensigten.«

Stk. 3, andet afsnit, affattes sdledes:

»Inspektionen foretages af sagkyndige inspekterer fra
medlemsstaterne, som i givet fald kan ledsages af en
rapporter eller ekspert, som det i stk. 2 omhandlede
udvalg har udpeget. Inspektorernes rapport foreleegges
elektronisk Kommissionen, medlemsstaterne og agen-
turet.«

10) I artikel 20 foretages folgende @ndringer:

a)

Stk. 3 affattes sdledes:

»3. P4 grundlag af agenturets udtalelse treffer
Kommissionen de fornedne midlertidige foranstalt-
ninger, som straks finder anvendelse.

Den endelige afgorelse med hensyn til det pagaldende
leegemiddel traffes inden seks mdneder efter forskrifts-
proceduren i artikel 87, stk. 2.

Kommissionen kan ogsé traffe en afgorelse rettet til
medlemsstaterne i henhold til artikel 127a i direktiv
2001/83[EF.«

Folgende stykker tilfojes:

»8.  Uanset denne artikels stk. 1-7 finder EU-procedu-
rerne i artikel 31 og 107i i direktiv 2001/83/EF beho-
rigt anvendelse, ndr arsagen til, at medlemsstaten eller
Kommissionen overvejer at traffe en afgerelse eller en
foranstaltning som navnt i denne artikel, er baseret pa
en evaluering af data, som stammer fra leegemiddelover-
vagningsaktiviteter.

9.  Vedrorer en procedure i henhold til artikel 31 eller
artikel 107i-107k i direktiv 2001/83/EF en gruppe af
leegemidler eller en terapeutisk klasse, skal leegemidler,
der godkendes i overensstemmelse med denne forord-
ning, og som indgdr i en siddan gruppe eller en sidan
klasse, som en undtagelse fra denne artikels stk. 1-7,
kun vere omfattet af proceduren i artikel 31 eller
artikel 107i-107k i navnte direktiv.c
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11) Afsnit II, kapitel 3, affattes sdledes: geelder for sikkerhedsmeddelelser, som nevnt i artikel 57,

»KAPITEL 3
LAGEMIDDELOVERVAGNING
Artikel 21

1. De forpligtelser, som pédhviler indehavere af markeds-
foringstilladelser, jf. artikel 104 i direktiv 2001/83/EF,
gelder for indehavere af markedsforingstilladelser til
humanmedicinske laegemidler, der er godkendt i overens-
stemmelse med denne forordning.

Med forbehold af denne artikels stk. 2, 3 og 4 skal inde-
havere af markedsforingstilladelser, der er udstedt for den
2. juli 2012 som en undtagelse fra artikel 104, stk. 3, litra
¢), i direktiv 2001/83/EF, ikke vaere underlagt kravet om at
anvende et risikostyringssystem for hvert laegemiddel.

2. Agenturet kan pédlegge indehaveren af en markeds-
foringstilladelse en forpligtelse til at anvende et risikosty-
ringssystem, jf. artikel 104, stk. 3, litra ¢), i direktiv
2001/83(EF, hvis der er usikkerhed med hensyn til de
risici, der pavirker forholdet mellem fordele og risici ved
et godkendt leegemiddel. I den forbindelse palagger agen-
turet ogsd indehaveren af markedsferingstilladelsen en
forpligtelse til at foreleegge en detaljeret beskrivelse af det
risikostyringssystem, han agter at indfere for det péagel-
dende legemiddel.

Pileeggelsen af sddanne forpligtelser skal beherigt
begrundes, meddeles skriftligt og skal indeholde en tids-
ramme for forelaeggelsen af den detaljerede beskrivelse af
risikostyringssystemet.

3. Agenturet giver indechaveren af markedsforingstil-
ladelsen mulighed for at afgive skriftlige bemzrkninger
vedrerende paleggelsen af forpligtelsen, inden for en frist,
som agenturet fastsatter, hvis indehaveren af markeds-
foringstilladelsen anmoder herom senest 30 dage -efter
modtagelsen af den skriftlige meddelelse om forpligtelsen.

4. P4 grundlag af de skriftlige bemarkninger, som inde-
haveren af markedsforingstilladelsen har afgivet, og agentu-
rets udtalelse traekker Kommissionen forpligtelsen tilbage
eller bekrafter den. Hvis Kommissionen bekreafter forplig-
telsen, andres markedsferingstilladelsen i overensstemmelse
hermed, sa de foranstaltninger, der skal indferes som en del
af risikostyringssystemet, medtages som betingelser for tilla-
delse til markedsforing, jf. artikel 9, stk. 4, litra ca).

Artikel 22

De forpligtelser, der péhviler indehaveren af en markeds-
foringstilladelse, jf. artikel 106a, stk. 1, i direktiv
2001/83/EF, og medlemsstaternes, agenturets og Kommis-
sionens forpligtelser, jf. stk. 2, 3 og 4 i samme artikel,

stk. 1, litra e), i denne forordning vedrgrende humanmedi-
cinske leegemidler, der er godkendt i henhold til denne
forordning.

Artikel 23

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

Denne liste indeholder navnene pd og de virksomme stoffer

i de:

a) leegemidler, der er godkendt i EU som indeholder et nyt
virksomt stof, der den 1. januar 2011 ikke var en
bestanddel af noget leegemiddel godkendt i Unionen

b) ethvert biologisk legemiddel, der ikke er omfattet af
litra a), godkendt efter den 1. januar 2011.

2. P4 Kommissionens anmodning, efter hering af
Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervag-
ning, kan laegemidler, der er godkendt i henhold til denne
forordning, pa de betingelser, der er omhandlet i artikel 9,
stk. 4, litra ¢), ca), cb) og cc), eller i artikel 10a, artikel 14,
stk. 7 og 8, og artikel 21, stk. 2, ogsd optages pd listen.

Pd anmodning af en national kompetent myndighed, efter
hering af Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemid-
delovervéagning, kan leegemidler, der er godkendt i henhold
til direktiv 2001/83/EF, pa de betingelser, der er omhandlet
i artikel 21a, 22, 22a og 104a i navnte direktiv, ogsi
optages pa listen.

3. Listen skal indeholde et elektronisk link til produktin-
formationen og til sammendraget af risikostyringsplanen.

4. Agenturet fjerner et legemiddel fra listen fem ar efter
den EU-referencedato, der er nevnt i artikel 107¢, stk. 5, i
direktiv 2001/83/EE.

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

5. For s vidt angdr legemidlerne pd denne liste skal
produktresuméet og indlagssedlen indeholde satningen
»Dette laegemiddel er underlagt supplerende overvagninge.
Foran denne satning er der et sort symbol, der valges af
Kommissionen efter indstilling fra Udvalget for Risikovur-
dering inden for Lagemiddelovervigning senest den
2. januar 2012, og efterfolges af en passende standardfor-
klaring.
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Artikel 24

1. Agenturet opretter og driver i samarbejde med
medlemsstaterne og Kommissionen en database og et
edb-netveerk (»Eudravigilance-databasen«) for at samle lege-
middelovervagningsoplysninger, der er godkendt i Unionen,
og give alle kompetente myndigheder mulighed for at fa
adgang til oplysningerne pd samme tid og for at dele disse
oplysninger.

Eudravigilance-databasen  indeholder  oplysninger om
formodede bivirkninger hos mennesker som folge af laege-
midlets anvendelse i henhold til markedsferingstilladelsen
samt enhver anvendelse uden for betingelserne i markeds-
foringstilladelsen og om dem, der viser sig i forbindelse
med undersogelser med legemidlet, efter at der er givet
markedsfaringstilladelse, eller som er forbundet med
erhvervsmessig eksponering.

2. Agenturet udarbejder i samarbejde med medlemssta-
terne og Kommissionen funktionsspecifikationerne for
Eudravigilance-databasen samt en tidsramme for deres
gennemforelse.

Agenturet udarbejder en arlig beretning om Eudravigilance-
databasen og sender denne til Europa-Parlamentet, Ridet og
Kommissionen. Den forste drsberetning udarbejdes senest
den 2. januar 2013.

Nér Eudravigilance-databasen er fuldt funktionsdygtig, og
systemet lever op til de funktionsspecifikationer, der er
udarbejdet i henhold til forste afsnit, bekrefter og
bekendtger agenturets bestyrelse dette, pa grundlag af en
uafthaengig revisionsrapport, der tager hensyn til anbefa-
lingen fra Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemid-
delovervigning.

Der tages hensyn til anbefalinger fra Udvalget for Risiko-
vurdering inden for Lagemiddelovervigning i forbindelse
med enhver vasentlig @ndring af Eudravigilance-databasen
og dens funktionsspecifikationer.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder, agenturet og
Kommission har fuldstendig adgang til Eudravigilance-data-
basen. Indehavere af markedsforingstilladelser har ogsa
adgang til databasen i det omfang, der er nedvendigt, for
at de kan opfylde deres legemiddelovervigningsforplig-
telser.

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
bererte parter, herunder forskningsinstitutioner, sundheds-
personer, patienter og forbrugerorganisationer, om at defi-
nere »et passende adgangsniveau« for sundhedspersoner og
offentligheden til Eudravigilance-databasen.

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

3. Agenturet er, i samarbejde med enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller med den medlemsstat, der
indsendte en individuel indberetning om formodede bivirk-
ninger til Eudravigilance-databasen, ansvarlig for de opera-
tionelle procedurer, der sikrer kvaliteten og integriteten af
de oplysninger, der samles i Eudravigilance-databasen.

4. Individuelle indberetninger om formodede bivirk-
ninger og opfelgning derpd, som indehavere af markeds-
foringstilladelser har indsendt til Eudravigilance-databasen,
overfores ved modtagelsen elektronisk til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor bivirkningen er
indtruffet.

Artikel 25

Agenturet udarbejder i samarbejde med medlemsstaterne
standardiserede webbaserede formularer til sundhedsperso-
ners og patienters indberetning af formodede bivirkninger i
overensstemmelse med artikel 107a i direktiv 2001/83/EF.

Artikel 25a

Agenturet opretter og ajourferer i samarbejde med de
nationale kompetente myndigheder og Kommissionen et
arkiv for periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger
og dertil hegrende vurderingsrapporter (»arkivet), sdledes
at disse er permanent og fuldstendigt tilgengelige for
Kommissionen, de nationale kompetente myndigheder,
Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervag-
ning, Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler og den i
artikel 27 1 direktiv 2001/83/EF omhandlede koordina-
tionsgruppe (vkoordinationsgruppenc).

Agenturet udarbejder i samarbejde med de nationale
kompetente myndigheder og Kommissionen, og efter
hering af Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemid-
delovervagning, funktionsspecifikationerne for arkivet.

Agenturets bestyrelse bekrafter og bekendtgor, pd grundlag
af en uafhengig revisionsrapport, der tager hensyn til anbe-
falinger fra Udvalget for Risikovurdering inden for Leage-
middelovervagning, ndr arkivet er fuldt funktionsdygtigt og
lever op til de funktionsspecifikationer, der er udarbejdet i

henhold til stk. 2.

Der tages hensyn til anbefalinger fra Udvalget for Risiko-
vurdering inden for Lagemiddelovervigning i forbindelse
med enhver vesentlig @ndring af arkivet og dets funktions-
specifikationer.
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Artikel 26

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

folgende:

a) navnene pd medlemmerne af de udvalg, der er
omhandlet i artikel 56, stk. 1, litra a) og aa), i denne
forordning, og pd medlemmerne af koordinations-
gruppen samt deres faglige kvalifikationer og erklae-
ringer som omhandlet i artikel 63, stk. 2, i denne
forordning

b) dagsordener og protokoller fra hvert mede i de udvalg,
der er omhandlet i artikel 56, stk. 1, litra a) og aa), i
denne forordning, og i koordinationsgruppen for sa vidt
angdr legemiddelovervdgningsaktiviteter

¢) et ssmmendrag af de risikostyringsplaner for legemidler,
der er godkendt i overensstemmelse med denne forord-
ning

d) listen over legemidler, jf. artikel 23 i denne forordning

e) en liste over de steder i Unionen, hvor master filer for
leegemiddelovervagningssystemer opbevares, og kontakt-
oplysninger for foresporgsler vedrerende laegemiddel-
overvigning for alle legemidler, der er godkendt i
Unionen

f) oplysninger om, hvordan formodede bivirkninger ved
leegemidler indberettes til de nationale kompetente
myndigheder, og de i artikel 25 nzvnte standardfor-
mularer for patienters og sundhedspersoners webbase-
rede indberetning af bivirkninger, med links til nationale
websteder

g) EU-referencedatoer og fremlaeggelseshyppighed for
periodiske, opdaterede  sikkerhedsindberetninger i
henhold til 107¢ i direktiv 2001/83/EF

h) protokoller og offentliggjorte sammendrag af resulta-
terne af sikkerhedsundersogelser efter tilladelse til
markedsforing som ombhandlet i artikel 107n og 107p
i direktiv 2001/83/EF

i) indledning af proceduren i artikel 107i-107k i direktiv
2001/83/EF, de berarte aktive stoffer eller leegemidler og
det forhold, der behandles, alle offentlige heringer i
henhold til navnte procedure og oplysninger om,
hvordan man foreleegger oplysninger og deltager i
offentlige heringer

j) konklusioner af vurderinger, anbefalinger, udtalelser,
godkendelser og afgarelser, som treffes af de udvalg,
der er omhandlet i artikel 56, stk. 1, litra a) og aa), i

denne forordning, og af koordinationsgruppen, de
nationale kompetente myndigheder og Kommissionen
inden for rammerne af proceduren i artikel 28, 28a
og 28b i denne forordning og afsnit IX, kapitel 3, afde-
ling 2 og 3, samt kapitel 4 i direktiv 2001/83/EF.

2. Inden denne portal sattes i drift og i forbindelse med
efterfolgende revisioner, herer agenturet relevante berorte
parter, herunder patientgrupper, sundhedspersoner og
repraesentanter for erhvervslivet.

Artikel 27

1. Agenturet overviger udvalgt medicinsk litteratur for
at finde rapporter om formodede bivirkninger ved lege-
midler, der indeholder bestemte virksomme stoffer. Den
offentligger en liste over de aktive stoffer, der overvéges,
og den medicinske litteratur, der soges i.

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

3. Agenturet udarbejder i samrdd med Kommissionen,
medlemsstaterne og de bererte parter detaljerede retnings-
linjer for overvdgningen af den medicinske litteratur, og for
hvordan de relevante oplysninger indferes i Eudravigilance-
databasen.

Artikel 28

1. De forpligtelser, som péhviler indehaveren af en
markedsforingstilladelse =~ og ~ medlemsstaterne,  jf.
artikel 107 og 107a i direktiv 2001/83/EF, galder for regi-
strering og indberetning af formodede bivirkninger ved
humanmedicinske leegemidler, der er godkendt i overens-
stemmelse med denne forordning.

2. De forpligtelser, der pahviler indehavere af en
markedsforingstilladelse, jf. artikel 107b i direktiv
2001/83/EF, og procedurerne i artikel 107b og
artikel 107c i samme direktiv, galder for fremlaggelsen
af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, fast-
sxttelsen af EU-referencedatoer og andringer i fremlaggel-
seshyppigheden for de periodiske, opdaterede sikkerheds-
indberetninger for humanmedicinske legemidler, der er
godkendt i overensstemmelse med denne forordning.

Bestemmelserne om fremlaeggelse af de periodiske, opdate-
rede sikkerhedsindberetninger, der er fastsat i artikel 107c,
stk. 2, andet afsnit, i nevnte direktiv, finder anvendelse pa
indehavere af markedsfaringstilladelser, som er udstedt
inden den 2. juli 2012, og for hvilke fremlaeggelseshyppig-
heden og -datoerne for de periodiske, opdaterede sikker-
hedsindberetninger ikke er fastsat som en betingelse for
markedsforingstilladelse, indtil en anden fremlaggelseshyp-
pighed eller andre fremlaggelsestidspunkter for indberet-
ninger fastsattes i markedsferingstilladelsen eller besluttes
i overensstemmelse med navnte direktivs artikel 107c.



31.12.2010

Den Europziske Unions Tidende L 348/11

3. Vurderingen af de periodiske, opdaterede sikkerheds-
indberetninger foretages af en rapporter udnavnt af
Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervag-
ning. Rapporteren arbejder tet sammen med den
rapporter, der er udnavnt af Udvalget for Humanmedi-
cinske Lagemidler, eller referencemedlemsstaten for det
pagaldende leegemiddel.

Senest 60 dage efter modtagelsen af den periodiske, opda-
terede sikkerhedsindberetning udarbejder rapporteren en
vurderingsrapport og sender den til agenturet og medlem-
merne af Udvalget for Risikovurdering inden for Legemid-
delovervigning. Agenturet sender vurderingsrapporten til
indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Senest 30 dage efter modtagelsen af vurderingsrapporten
kan indehaveren af markedsforingstilladelsen og medlem-
merne af Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemid-
delovervagning fremsatte bemarkninger for agenturet og
rapporteren.

Senest 15 dage efter modtagelsen af de i tredje afsnit
navnte bemarkninger opdaterer rapporteren vurderings-
rapporten, idet der tages hensyn til de eventuelt fremsendte
bemearkninger, og sender den til Udvalget for Risikovurde-
ring inden for Lagemiddelovervigning. Udvalget for Risi-
kovurdering inden for Legemiddelovervigning vedtager pa
sit forstkommende mede vurderingsrapporten med eller
uden yderligere @ndringer og kommer med en anbefaling.
I anbefalingen redegores der for de afvigende holdninger og
begrundelserne herfor. Agenturet indsatter den vedtagne
vurderingsrapport og anbefalingen i arkivet, der er etableret
i henhold til artikel 25a, og sender dem begge til indeha-
veren af markedsforingstilladelsen.

4. 1 tilfelde af, at en vurderingsrapport anbefaler en
foranstaltning for sd vidt angdr markedsferingstilladelsen,
behandler Udvalget for Humanmedicinske Leaegemidler
rapporten og vedtager senest 30 dage efter modtagelsen
af rapporten, som er udarbejdet af Udvalget for Risikovur-
dering inden for Lagemiddelovervigning, en udtalelse om
bevarelse, ndring, suspension eller tilbagekaldelse af den
pagaldende markedsforingstilladelse, inklusive en  tids-
ramme for gennemforelse af udtalelsen. Hvis denne udta-
lelse fra Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler ikke er
i overensstemmelse med anbefalingen fra Udvalget for Risi-
kovurdering inden for Lagemiddelovervdgning, vedlagger
Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler sin udtalelse
en detaljeret forklaring af det videnskabelige grundlag for
forskellene samt anbefalingen.

Hvis det af udtalelsen fremgér, at lovgivningsmessige
foranstaltninger er nedvendige for sd vidt angdr markeds-
foringstilladelsen, treffer Kommissionen en afgerelse om at
andre, suspendere eller tilbagekalde markedsforingstil-
ladelsen. Artikel 10 i denne forordning finder anvendelse
pd vedtagelsen af denne afggrelse. Hvis Kommissionen

treeffer en sddan afgerelse, kan den ogsd traffe en afgerelse
rettet til medlemsstaterne i henhold til artikel 127a i
direktiv 2001/83/EF.

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

6. De i stk. 3, 4 og 5 nevnte endelige anbefalinger,
udtalelser og afgerelser offentliggores via den europaiske
webportal om legemidler, jf. artikel 26.

Artikel 28a

1. Med hensyn til humanmedicinske leegemidler, der er
godkendst i henhold til denne forordning, traeffer agenturet i
samarbejde med medlemsstaterne folgende foranstaltninger:

a) overvager resultatet af risikominimeringsforanstalt-
ninger, der er indeholdt i risikostyringsplanerne, og
betingelser, som er navnt i artikel 9, stk. 4, litra ¢),
ca), cb) og cc), eller i artikel 10a, stk. 1, litra a) og b),
og artikel 14, stk. 7 og 8

b) vurderer ajourferinger af risikostyringssystemet

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

2. Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddel-
overvagning foretager den indledende analyse og priorite-
ring af signaler om nye eller eendrede risici eller andringer i
forholdet mellem fordele og risici. Hvis udvalget mener, at
en opfelgende aktion kan vere nedvendig, gennemfares
vurderingen af disse signaler og aftale om en eventuel
opfolgende aktion for s& vidt angdr markedsforingstil-
ladelsen inden for en tidsramme, der stir i et rimeligt
forhold til sagens omfang og alvor.

3. Agenturet og de nationale kompetente myndigheder
og indehaveren af markedsforingstilladelsen informerer
hinanden, hvis der pavises nye eller @ndrede risici eller
andringer i forholdet mellem fordele og risici.

Artikel 28b

1. For ikke-interventionssikkerhedsundersogelser, der er
gennemfort, efter at der er givet tilladelse til markedsfering,
og som vedrerer leegemidler, der er godkendt i henhold til
denne forordning, og som opfylder et af kravene i
artikel 10 og 10a i denne forordning, finder proceduren i
artikel 107m, stk. 3-7, artikel 107n-107p og artikel 107q,
stk. 1, i direktiv 2001/83/EF anvendelse.
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2. Hvis Udvalget for Risikovurdering inden for Lage-
middelovervagning efter proceduren i stk. 1 kommer med
anbefalinger vedrerende @ndring, suspension eller tilbage-
kaldelse af markedsferingstilladelsen, vedtager Udvalget for
Humanmedicinske Leegemidler en udtalelse under hensyn-
tagen til anbefalingen, og Kommissionen traffer en afge-
relse i overensstemmelse med artikel 10.

Afviger udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske
Legemidler fra anbefalingen fra Udvalget for Risikovurde-
ring inden for Lagemiddelovervagning, vedlagger Udvalget
for Humanmedicinske Lagemidler sin udtalelse en detal-
jeret forklaring af det videnskabelige grundlag for forskel-
lene samt anbefalingen.

Artikel 28¢

1. Agenturet samarbejder med Verdenssundhedsorgani-
sationen om forhold vedrgrende legemiddelovervigning
og treffer de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
relevante og tilstraekkelige oplysninger om foranstaltninger,
der er truffet i Unionen, og som kan pavirke beskyttelsen af
folkesundheden i tredjelande, omgdende meddeles Verdens-
sundhedsorganisationen.

Agenturet stiller omgéende alle rapporter om formodede
bivirkninger i Unionen til rddighed for Verdenssundheds-
organisationen.

2. Agenturet og Det Europaiske Overvagningscenter for
Narkotika og Narkotikamisbrug udveksler oplysninger, som
de modtager om misbrug af legemidler, herunder oplys-
ninger vedrgrende ulovlig narkotika.

Artikel 28d

Efter anmodning fra Kommissionen deltager agenturet i
samarbejde med medlemsstaterne i international harmoni-
sering og standardisering af tekniske foranstaltninger vedre-
rende legemiddelovervagning.

Artikel 28e

Agenturet og medlemsstaterne samarbejder om lgbende at
udvikle systemer for legemiddelovervigning, sa der kan
opnds hgje standarder for beskyttelse af folkesundheden
for samtlige leegemidler, uanset hvordan markedsforingstil-
ladelsen er givet, idet der ogséd iverksettes samarbejdstiltag
for at udnytte ressourcerne inden for Unionen bedst muligt.

Artikel 28f

Agenturet foretager en regelmassig uathangig revision af
sine legemiddelovervagningsopgaver og indberetter resulta-
terne til bestyrelsen hvert andet ér.

Artikel 29

Kommissionen offentligger en rapport om udferelse af
agenturets lagemiddelovervigningsopgaver senest den
2. januar 2014 og derefter hvert tredje r.c

12) I artikel 56, stk. 1, foretages folgende sendringer:

a) Folgende litra indsattes:

»aa) Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemid-
delovervdgning, som har ansvaret for at komme
med anbefalinger til Udvalget for Humanmedi-
cinske Leagemidler og koordinationsgruppen om
alle sporgsmal vedrerende overvagningsaktiviteter
i forbindelse med humanmedicinske legemidler
og risikostyringssystemer, og som er ansvarlig for
overvigning af sddanne risikostyringssystemers
effektivitete.

b) Litra f) affattes siledes:

»f) et sekretariat, som yder udvalgene teknisk, videnska-
belig og administrativ bistand og serger for passende
samordning af deres arbejde, og som yder teknisk og
administrativ bistand til koordinationsgruppen og
sorger for passende samordning af gruppens og
udvalgenes arbejde.«

13) I artikel 57 foretages folgende @ndringer:

a) Stk. 1, litra ¢)-f), affattes séledes:

»c) samordner overvdgningen af humanmedicinske
leegemidler, som er godkendt i Unionen, og radgiver
om foranstaltninger til sikker og effektiv anvendelse
af disse humanmedicinske laegemidler, navnlig ved at
koordinere vurderingen og gennemforelsen af lage-
middelovervagningsforpligtelser og -systemer og
kontrollere en sddan gennemforelse

d) sikrer indsamling og formidling af oplysninger om
formodede bivirkninger af humanmedicinske laege-
midler, som er godkendt i Unionen, ved hjaelp af
en database, der permanent er tilgengelig for alle
medlemsstaterne

e) bistdr medlemsstaterne med hurtig formidling af
oplysninger om bekymringer i forbindelse med
leegemiddelovervigningen til sundhedspersoner og
koordinerer de nationale kompetente myndigheders
sikkerhedsmeddelelser
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f) formidler relevante oplysninger om bekymringer i
forbindelse med legemiddelovervigningen til offent-
ligheden, navnlig ved at oprette og drive en
webportal om europiske leegemidler«.

b) I stk. 2 indsattes folgende afsnit efter forste afsnit:

»Med henblik pa databasen etablerer og ajourferer agen-
turet en liste over alle humanmedicinske leegemidler, der
er godkendt i Unionen. Til dette formadl traffes folgende
foranstaltninger:

a) agenturet offentligger senest den 2. juli 2011 et
format for den elektroniske fremlaeggelse af oplys-
ninger om humanmedicinske legemidler

=

indehavere af markedsforingstilladelser fremlagger
senest den 2. juli 2012 ad elektronisk vej oplys-
ninger om alle humanmedicinske laegemidler, der er
godkendt eller registreret i Unionen, for agenturet i
det format, der er omhandlet i litra a)

(g)
~

fra den dato, der er fastsat i litra b), informerer inde-
havere af markedsferingstilladelser agenturet om alle
nye eller @ndrede markedsforingstilladelser udstedt i
Unionen i det format, der er omhandlet i litra a).c

14) Folgende artikel indsattes:

»Artikel 61a

1. Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddel-
overvagning bestdr af folgende medlemmer:

a) et medlem og en suppleant udpeget af hver medlemsstat
i overensstemmelse med stk. 3

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

¢) et medlem og en suppleant, der udpeges af Kommis-
sionen pd grundlag af en offentlig indkaldelse af inter-
essetilkendegivelser efter hering af Europa-Parlamentet
for at repraesentere sundhedspersoner

d) et medlem og en suppleant, der udpeges af Kommis-
sionen pd grundlag af en offentlig indkaldelse af inter-
essetilkendegivelser efter hering af Europa-Parlamentet
for at repraesentere patientforeninger.

Suppleanterne reprasenterer og stemmer pd vegne af
fraveerende medlemmer. Suppleanterne i litra a) kan
udpeges til at fungere som rapporterer i overensstemmelse
med artikel 62.

15)

2. En medlemsstat kan uddelegere sine opgaver i
Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervag-
ning til en anden medlemsstat. En medlemsstat kan kun
reprasentere én anden medlemsstat.

3. Medlemmerne og suppleanterne i Udvalget for Risi-
kovurdering inden for Lagemiddelovervagning udpeges pd
grundlag deres relevante ekspertise inden for legemiddel-
overvagning og risikovurdering af humanmedicinske laege-
midler, med henblik pa at sikre det hejst mulige faglige
niveau og en bred vifte af relevant ekspertise. Med
henblik herpd holder medlemsstaterne kontakt med besty-
relsen og Kommissionen for at sikre, at udvalgets endelige
sammensztning dakker de videnskabelige omrédder, der er
relevante for dets opgaver.

4. Medlemmerne og suppleanterne i Udvalget for Risi-
kovurdering inden for Lagemiddelovervigning udpeges for
en tredrig periode, som kan forlenges én gang og derefter
fornyes ved anvendelse af procedurerne i stk. 1. Udvalget
valger blandt sine medlemmer en formand for en periode
pa tre dr, der kan fornyes én gang.

5. Artikel 61, stk. 3, 4, 6, 7 og 8, finder anvendelse pa
Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervag-
ning.

6. Mandatet for Udvalget for Risikovurdering inden for
Lagemiddelovervigning dakker alle aspekter af risikosty-
ring i forbindelse med anvendelse af humanmedicinske
leegemidler, herunder pavisning, vurdering og minimering
af og kommunikation vedrerende risici for bivirkninger
under beherig hensyntagen til det humanmedicinske lege-
middels terapeutiske virkning, udformningen og evalue-
ringen af sikkerhedsundersegelser, der er gennemfort,
efter at der er givet tilladelse til markedsforing, samt revi-
sion af legemiddelovervigningen.«

[ artikel 62 foretages folgende andringer:

a) Istk. 1 foretages folgende andringer:

i) Forste afsnit affattes sdledes:

»Hvis de udvalg, der er navnt i artikel 56, stk. 1, i
henhold til denne forordnings bestemmelser skal
vurdere et humanmedicinsk lagemiddel, udpeger
udvalget et af sine medlemmer til at optrede som
rapporter i forbindelse med samordningen af vurde-
ringen, idet der tages hensyn til eksisterende eksper-
tise i medlemsstaten. Det pdgaldende udvalg kan
udpege et andet medlem til medrapporter.
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b)

En rapporter, der med henblik herpd er udpeget af
Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddel-
overvagning arbejder tat sammen med den
rapporter, der er udpeget af Udvalget for Humanme-
dicinske Leegemidler eller referencemedlemsstaten for
det pdgaldende humanmedicinske laegemiddel.«

ii) Fjerde afsnit affattes saledes:

»Hvis der anmodes om, at en af udvalgets udtalelser
tages op til fornyet overvejelse, og hvis denne
mulighed er fastsat i EU-retten, udpeger udvalget en
rapporter og om nedvendigt en medrapporter, som
ikke har veret udpeget i forbindelse med den oprin-
delige udtalelse. Proceduren vedrgrende anmodning
om fornyet overvejelse md kun vedrgre punkter i
den oprindelige udtalelse, som ansggeren i forvejen
har peget pa, og den md kun bero péd de videnskabe-
lige data, der foreld, da udvalget vedtog den oprin-
delige udtalelse. Ansggeren kan krave, at udvalget
herer en videnskabelig radgivende gruppe i forbin-
delse med en sddan anmodning.«

Stk. 2, forste afsnit, affattes sdledes:

»Medlemsstaterne sender agenturet navnene pa nationale
eksperter med dokumenteret erfaring i evaluering af
humanmedicinske laeegemidler, som under hensyntagen
til artikel 63, stk. 2, star til rddighed for at deltage i
arbejdsgrupper eller videnskabelige rddgivende grupper i
et af de udvalg, der er navnt i artikel 56, stk. 1,
sammen med oplysninger om deres kvalifikationer og
sarlige sagkundskaber.«

I stk. 3 tilfojes folgende afsnit:

»Forste og andet afsnit finder ogsd anvendelse pa
rapporterernes arbejde i koordinationsgruppen i forbin-
delse med udforelsens af gruppens opgaver i overens-
stemmelse med artikel 107¢, 107e, 107g, 107k og
107q i direktiv 2001/83/EF.c

16) I artikel 64, stk. 2, foretages folgende @ndringer:

a)

Litra b) affattes sdledes:

»b) varetagelse af forvaltningen af alle agenturets
ressourcer, der er nedvendige for gennemforelsen
af udvalgenes aktiviteter, jf. artikel 56, stk. 1,

17)

18)

19)

20)

herunder tilvejebringelse af passende teknisk og
videnskabelig stotte til disse udvalg, og for passende
teknisk stotte til koordinationsgruppenc.

b) Litra d) affattes sdledes:

»d) hensigtsmaessig samordning mellem udvalgene, jf.
artikel 56, stk. 1, og om nedvendigt mellem udval-
gene og koordinationsgruppenc.

I artikel 66, litra g), erstattes ordene »artikel 67« med
ordene »artikel 68«

I artikel 67 foretages folgende @ndringer:

a) Stk. 3, forste afsnit, affattes saledes:

»Agenturets indtagter udgeres af et bidrag fra Unionen
og de gebyrer, virksomhederne betaler for at opnd og
bevare en EU-markedsforingstilladelse og for andre
tjenester, der ydes af agenturet eller koordinations-
gruppen i forbindelse med udferelsen af dens opgaver
i overensstemmelse med artikel 107¢, 107e, 107g, 107k
og 107q i direktiv 2001/83/EF.c

b) Stk. 4 affattes sdledes:

»4.  Aktiviteterne i forbindelse med laegemiddelover-
vagning, kommunikationsnettenes drift og markedsover-
vigning skal vare under bestyrelsens stadige kontrol for
at sikre agenturets uathangighed. Dette udelukker ikke,
at agenturet kan opkrave indehaveren af en markeds-
foringstilladelser gebyrer for agenturets udferelse af
disse aktiviteter, forudsat at dets uathangighed sikres
fuldsteendigt.«

Artikel 82, stk. 3, affattes sdledes:

»3. Med forbehold af den swrlige EU-dekkende karakter
af indholdet af de dokumenter, der er omhandlet i artikel 9,
stk. 4, litra a)-d), og artikel 34, stk. 4, litra a)-e), er denne
forordning ikke til hinder for, at der kan anvendes to eller
flere menstre (vdesigns<) for et humanmedicinsk lage-
middel, der er omfattet af en og samme markedsforings-
tilladelse.«

Artikel 83, stk. 6, andet punktum, affattes séledes:

»Artikel 28, stk. 1 og 2, finder tilsvarende anvendelse.«
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21) Folgende artikler indszttes:

»Artikel 87a

Med henblik pa at harmonisere udferelsen af leegemiddel-
overvagningsaktiviteterne i denne forordning vedtager
Kommissionen som fastsat i artikel 108 i direktiv
2001/83/EF foranstaltninger, der omfatter folgende
omrader:

a) indholdet og vedligeholdelsen af indehaveren af
markedsforingstilladelsens master fil for laegemiddel-
overvigningssystemet

b) minimumskravene til kvalitetsstyringssystemet for agen-
turets gennemforelse af legemiddelovervdgningsaktivi-
teter

¢) anvendelsen af terminologi, formater og standarder, der
er anerkendt pd internationalt plan, for udferelsen af
leegemiddelovervigningsaktiviteter

d) minimumskravene til overvdgning af data i Eudravigi-
lance-databasen for at afgere, om der er nye eller
andrede risici

¢) formatet for og indholdet af elektronisk indberetning af
formodede bivirkninger fra medlemsstater og indehavere
af markedsferingstilladelser

f) formatet for og indholdet af elektroniske periodiske,
opdaterede sikkerhedsindberetninger og risikostyrings-
planer

g) formatet for protokoller, sammendrag og endelige
undersogelsesrapporter for sikkerhedsundersogelserne
efter markedsforingstilladelse.

Disse foranstaltninger skal tage hejde for det internationale
harmoniseringsarbejde inden for laegemiddelovervagning,
og revideres om ngdvendigt for at tage hensyn til den
tekniske og videnskabelige udvikling. Disse foranstaltninger
vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 87, stk. 2.

Artikel 87b

1.  Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage de
delegerede retsakter, der er omhandlet i artikel 10b, i en
periode pd fem dr fra den 1. januar 2011. Kommissionen
afleegger rapport vedrerende de delegerede befojelser senest
seks mdneder inden udlebet af femdrsperioden. Delega-
tionen af befgjelser forlenges automatisk for perioder af
samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller
Rédet tilbagekalder delegationen i henhold til artikel 87c.

2. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt,
giver den samtidig Europa-Parlamentet og Ridet meddelelse
herom.

3. Befgjelserne til at vedtage delegerede retsakter
tillegges Kommissionen pd de i artikel 87c og 87d
anforte betingelser.

Artikel 87¢

1. Den i artikel 10b omhandlede delegation af befgjelser
kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Rédet.

2. Den institution, der har indledt en intern procedure
med henblik pd at afgere, om delegationen af befgjelser
skal tilbagekaldes, bestraber sig pa at give den anden insti-
tution og Kommissionen meddelelse herom i rimelig tid,
inden den endelige afgorelse traffes, og angiver samtidig,
hvilke delegerede befgjelser der kunne veare genstand for
tilbagekaldelse, samt den mulige begrundelse herfor.

3. Afgorelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af
de befgjelser, der er angivet i den pdgaldende afgorelse, til
opher. Den far virkning ejeblikkeligt eller pd et senere
tidspunkt, der praciseres i afgorelsen. Den berorer ikke
gyldigheden af de delegerede retsakter, der allerede er i
kraft. Den offentliggares i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 87d

1.  Europa-Parlamentet eller Ridet kan gere indsigelse
mod en delegeret retsakt inden for en frist pd to
méneder fra meddelelsen.

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

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Radet ved
udlobet af den i stk. 1 omhandlede frist gjort indsigelse
mod den delegerede retsakt, offentliggeres den i Den Euro-
peeiske Unions Tidende og trader i kraft pd den dato, der er
fastsat heri.

Den delegerede retsakt kan offentliggeres i Den Europeiske
Unions Tidende og treede i kraft inden fristens udleb, hvis
bade Europa-Parlamentet og Ridet har meddelt Kommis-
sionen, at de ikke agter at gore indsigelse.

3. Gor Europa-Parlamentet eller Ridet, inden for den i
stk. 1 omhandlede frist, indsigelse mod en delegeret retsakt,
treeder den ikke i kraft. Den institution, der ger indsigelse
mod den delegerede retsakt, anforer begrundelsen herfor.«



L 34816

Den Europaiske Unions Tidende

31.12.2010

Artikel 2
ZAndringer af forordning (EF) nr. 1394/2007

Artikel 20, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1394/2007 affattes
sdledes:

»3.  Agenturets administrerende direkter serger for
passende koordinering mellem Udvalget for Avancerede Tera-
pier og agenturets ovrige udvalg, sarlig Udvalget for Human-
medicinske Lagemidler, Udvalget for Risikovurdering inden
for Legemiddelovervigning og Udvalget for Laegemidler til
Sjeeldne Sygdomme, disses arbejdsgrupper og andre videnska-
belige rddgivende grupper.«

Artikel 3
Overgangsbestemmelser

1. Forpligtelsen for indehaveren af markedsferingstilladelse til
at fore og pd anmodning stille en master fil for legemiddel-
overvagningssystemet til rddighed i forbindelse med et eller flere
humanmedicinske legemidler, jf. artikel 104, stk. 3, litra b), i
direktiv 2001/83/EF som @ndret ved direktiv 2010/84/EU, som
finder anvendelse pd humanmedicinske legemidler, der er
godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 i medfer
af artikel 21 i forordning (EF) nr. 726/2004 som ndret ved
nerverende forordning, finder anvendelse pd markedsferings-
tilladelser, der er udstedt for den 2. juli 2012 enten fra:

a) datoen for fornyelse af disse markedsforingstilladelser, eller

b) udlgbet af en periode pd tre ar fra den 2. juli 2012,

alt efter hvilken dato der kommer forst.

2. Proceduren i artikel 107m-107q i direktiv 2001/83/EF
som @ndret ved direktiv 2010/84/EU, som finder anvendelse i
medfor af artikel 28b i forordning (EF) nr. 726/2004, som
andret ved narvarende forordning, finder kun anvendelse pa
undersogelser, der er indledt efter den 2. juli 2012.

3. Agenturets forpligtelse i henhold til artikel 28c, stk. 1,
andet afsnit, i forordning (EF) nr. 726/2004 skal opfyldes, sd
snart bestyrelsen har meddelt, at Eudravigilance-databasen er
fuldt funktionsdygtig.

Artikel 4
Ikrafttreeden og anvendelse

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 2. juli 2012.

Udfeerdiget i Strasbourg, den 15. december 2010.

Pd Europa-Parlamentets veghe
J. BUZEK

Formand

Pd Rddets vegne
O. CHASTEL

Formand



