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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)
Nr. 726/2004

af 31. marts 2004

om fastleeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvigning af human- og veterinzermedicinske lzegemidler og om
oprettelse af et europzisk leegemiddelagentur

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Felles-
skab, serlig artikel 95 og artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen (),

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

efter hering af Regionsudvalget,
efter proceduren i traktatens artikel 251 (3), og

ud fra felgende betragtninger:

(1) T artikel 71 i Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli
1993 om fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvagning af human- og veterinermedicinske leegemidler og
om oprettelse af et europaeisk agentur for leegemiddelvurdering (4)
er det fastsat, at Kommissionen inden seks ar efter forordningens
ikrafttreeden offentligger en generel rapport om erfaringerne med
de procedurer, der er fastlagt i forordningen.

(2) I lyset af Kommissionens rapport om erhvervede erfaringer er det
negdvendigt at forbedre den méde, hvorpad procedurerne for tilla-
delse til markedsforing af leegemidler i Feellesskabet fungerer, og
at @ndre visse administrative aspekter vedrerende Det Europae-
iske Agentur for Leegemiddelvurdering. Derudover ber agenturets
navn forenkles og @ndres til Det Europaiske Lagemiddelagentur
(i det folgende benavnt »agenturet«).

(3)  Af rapportens konklusioner fremgar det, at de @ndringer, der ber
foretages af den centraliserede procedure, som er indfert ved
forordning (EQF) nr. 2309/93, er endringer af visse funktions-
mader samt justeringer, der tager sigte pa at tage hensyn til den
forventede videnskabelige og teknologiske udvikling og til den
kommende udvidelse af Den Europeiske Union. Det fremgar
endvidere af rapporten, at de allerede fastlagte generelle prin-
cipper for den centraliserede procedure ber bibeholdes.

(4)  Eftersom Europa-Parlamentet og Radet har vedtaget direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabs-
kodeks for humanmedicinske leegemidler (°) og direktiv 2001/82/

(") EFT C 75 E af 26.3.2002, s. 189, og EUT C ... (endnu ikke offentliggjort).

(®» EUT C 61 af 14.3.2003, s. 1.

(®) Europa-Parlamentets udtalelse af 23.10.2002 (EUT C 300 E af 11.12.2003,
s. 308), Radets falles holdning af 29.9.2003 (EUT C 297 E af 9.12.2003,
s. 1), Europa-Parlamentets holdning af 17.12.2003 (endnu ikke offentliggjort i
EUT) og Radets afgorelse af 11.3.2004.

(*) EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1. Senest endret ved forordning (EF)
nr. 1647/2003 (EUT L 245 af 29.9.2003, s. 19).

(®) EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67. Senest endret ved Radets direktiv 2004/27/
EF (se side 34 i denne EUT).
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EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks
for veterinarlaegemidler (') ber alle henvisninger til de kodifice-
rede direktiver i forordning (EQF) nr. 2309/93 ajourfores.

Af klarhedshensyn ber der i stedet for nevnte forordning
vedtages en ny.

Den samradsmekanisme péa fzllesskabsniveau, der finder anven-
delse forud for enhver national afgerelse vedrerende et teknolo-
gisk avanceret leegemiddel, og som blev indfert ved de ophavede
feellesskabsbestemmelser, ber bibeholdes.

De erfaringer, der er opnaet siden vedtagelsen af Radets direktiv
87/22/EQF af 22. december 1986 om indbyrdes tilneermelse af
medlemsstaternes foranstaltninger vedrerende markedsfering af
hojteknologiske legemidler, iser legemidler fremstillet ved
bioteknologiske metoder (?), har vist, at der er behov for en
centraliseret EF-godkendelsesprocedure for hejteknologiske lege-
midler, herunder is@r bioteknologisk fremstillede legemidler, for
ogsa fremover at opretholde det heje niveau i Feallesskabet for
videnskabelig evaluering af de pageldende legemidler og for
dermed at bevare tilliden til evalueringen hos patienterne og
sundhedsprofessionerne. Dette er serlig vigtigt i forbindelse
med nye behandlingsformer sdsom genterapi og dertil knyttet
celleterapi og somatisk xenogenterapi. Man ber fortsette i
denne retning, navnlig for at sikre, at det indre marked for leege-
midler fungerer godt.

Med henblik pa harmoniseringen i det indre marked for nye
leegemidler ber denne procedure ogsd geres obligatorisk for
sjeldne legemidler og alle humanmedicinske laegemidler, som
indeholder et helt nyt aktivt stof, dvs. et stof, der endnu ikke
er omfattet af en godkendelse i Fellesskabet, og for hvilket
den terapeutiske indikation er behandling af erhvervet immunde-
fektsyndrom, kraeft, neurodegenerativ sygdom eller diabetes. Fire
ar efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden ber proceduren
ogsd vare obligatorisk for humanmedicinske laegemidler, der
indeholder et nyt aktivt stof, og for hvilket det terapeutiske indi-
kationsomrade er behandling af autoimmune sygdomme og andre
immunforsvarsforstyrrelser og virussygdomme. Det ber vere
muligt at gennemgéd bestemmelserne i bilagets punkt 3, efter en
forenklet beslutningsprocedure tidligst fire ar efter forordningens
ikrafttreeden.

Hvad angér humanmedicinske legemidler ber der ligeledes vere
regler om frivillig adgang til den centraliserede procedure i de
tilfeelde, hvor en falles procedure indebaerer en ekstra fordel for
patienten. Proceduren ber fortsat vaere frivillig for legemidler,
der, skent de ikke herer ind under de navnte kategorier, ikke
desto mindre udger en terapeutisk nyskabelse. Denne procedure
ber desuden tillades anvendt for leegemidler, der, skont de ikke er
nyskabende, kan vere til gavn for samfundet eller for patienterne,
hvis de pad én gang tillades pa fallesskabsplan. Det kan f.eks.
dreje sig om visse leegemidler, der ikke er receptpligtige. Denne
mulighed kan udvides til at omfatte generiske udgaver af lege-
midler, der er godkendt af Fallesskabet, hvis den harmonisering,
der var opndet ved evalueringen af referenceleegemidlet, og resul-
taterne af denne evaluering ikke pa nogen made udhules.

Hvad angér veterinerleegemidler ber der kunne vedtages admini-
strative foranstaltninger for at tage hensyn til omradets sarlige
karakter, der bl.a. skyldes visse sygdommes regionale udbredelse.
Det ber vere muligt at anvende den centraliserede procedure med
henblik pa godkendelsen af veterinarleegemidler, der anvendes i

(") EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1. Senest endret ved Radets direktiv 2004/28/

EF (se side 58 i denne EUT).
(® EFT L 15 af 17.1.1987, s. 38. Ophavet ved direktiv 93/41/EQF (EFT L 214
af 24.8.1993, s. 40).
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forbindelse med fallesskabsbestemmelserne om forebyggelse af
epizootier. Den frivillige adgang til den centraliserede procedure
ber opretholdes for veterineermedicinske laegemidler, som inde-
holder et nyt aktivt stof.

For humanmedicinske legemidler ber beskyttelsesperioden for
data om prakliniske og kliniske forseg vaere identisk med beskyt-
telsesperioden i direktiv 2001/83/EF. For veterinerleegemidler ber
databeskyttelsesperioden vedrerende prakliniske og kliniske
forsag samt sikkerhedsforsgg og undersegelser for restkoncentra-
tioner vere identisk med perioden i direktiv 2001/82/EF.

For at mindske sma og mellemstore virksomheders omkostninger
til markedsforing af laegemidler, som er godkendt efter den
centraliserede procedure, ber der vedtages bestemmelser, som
abner mulighed for at nedsatte gebyrerne, udsatte betalingen af
gebyrerne, overtage ansvaret for overseattelser og yde admini-
strativ bistand til disse virksomheder.

Af hensyn til folkesundheden er det nadvendigt, at afgerelser om
godkendelse af sddanne lagemidler efter den centraliserede
procedure baseres pa objektive videnskabelige kvalitets-, sikker-
heds- og virkningskriterier uden hensyntagen til ekonomiske eller
andre overvejelser. Medlemsstaterne ber imidlertid i undtagelses-
tilfeelde kunne forbyde anvendelsen af humanmedicinske lege-
midler pa deres omrade, hvis de strider mod objektivt definerede
principper vedrerende offentlig orden eller sedelighed. Et veteri-
naerleegemiddel skal endvidere nagtes godkendt i Fellesskabet,
hvis anvendelsen af det ville stride mod de bestemmelser, der er
fastlagt inden for rammerne af den fzlles landbrugspolitik, eller
hvis det onskes godkendt til en anvendelse, som er forbudt i
henhold til andre fazllesskabsbestemmelser, som f.eks. direktiv
96/22/EF ().

Kwvalitets-, sikkerheds- og virkningskriterierne i direktiv 2001/83/
EF og 2001/82/EF ber ogsd gelde for laegemidler, der er
godkendt af Fellesskabet, og ber gere det muligt at vurdere
forholdet mellem fordele og risici ved alle leegemidler, bade nér
de markedsferes, nér godkendelsen fornyes, og pa et hvilket som
helst tidspunkt den kompetente myndighed finder det hensigts-
maessigt.

I henhold til traktatens artikel 178 skal Feellesskabet i forbindelse
med enhver foranstaltning tage hensyn til de udviklingspolitiske
aspekter og arbejde for, at der tilvejebringes menneskevardige
levevilkar overalt i verden. Lagemiddellovgivningen ber fortsat
sikre, at kun effektive, sikre og kvalitativt upédklagelige laege-
midler eksporteres, og Kommissionen ber overveje at skabe yder-
ligere incitamenter til forskning i leegemidler mod meget udbredte
tropesygdomme.

De etiske krav i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/20/
EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnermelse af medlemssta-
ternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af
god klinisk praksis ved gennemferelse af kliniske forseg med
leegemidler til human brug (?) ber ogsd gelde for leegemidler,
der er godkendt af Fellesskabet. I forbindelse med kliniske
forseg, der gennemferes uden for Feellesskabet med legemidler,
der onskes godkendt i Faellesskabet, ber det ved behandlingen af
ansegningen om godkendelse kontrolleres, om disse forseg er
gennemfort i overensstemmelse med principper for god klinisk
praksis og etiske krav, der opfylder bestemmelserne i navnte
direktiv.

(") Rédets direktiv 96/22/EF af 29. april 1996 om forbud mod anvendelse af
visse stoffer med hormonel og thyreostatisk virkning og af P-agonister i
husdyrbrug (EFT L 125 af 23.5.1996, s. 3).

(®» EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34.
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Fallesskabet ma settes i1 stand til at foretage en videnskabelig
vurdering af leegemidler, der foreleegges til godkendelse efter de
decentraliserede fallesskabsprocedurer. For at na frem til en
effektiv harmonisering af medlemsstaternes administrative afgo-
relser om legemidler, som forelegges til godkendelse efter
decentraliserede procedurer, ma der gives Fallesskabet mulighed
for at bilegge uoverensstemmelser mellem medlemsstaterne
vedrerende leegemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning.

Den made, hvorpa agenturets forskellige organer er opbygget og
fungerer, ber indrettes, sd& der tages hensyn til behovet for
lobende fornyelse af den videnskabelige sagkundskab, behovet
for samarbejde mellem fzllesskabsmyndigheder og nationale
myndigheder, behovet for en rimelig deltagelse fra civilsamfundet
og Den Europziske Unions kommende udvidelse. Agenturets
forskellige organer ber etablere og udvikle relevante kontakter
med de bererte parter, navnlig reprasentanter for patienter og
sundhedspersoner.

Agenturets primere opgave ber vare at give faellesskabsinstitu-
tionerne og medlemsstaterne hejt kvalificeret videnskabelig
radgivning om udevelsen af deres befejelser i henhold til felles-
skabsretten om laegemidler, for s vidt angar godkendelse og
overvagning af legemidler. Kun efter at have foretaget en
enkelt videnskabelig vurdering pa det hejest mulige niveau af
hegjteknologiske laegemidlers kvalitet, sikkerhed eller virkning,
der skal foretages af agenturet, ber Fzllesskabet udstede en
markedsforingstilladelse efter en hurtig procedure, der sikrer
snevert samarbejde mellem Kommissionen og medlemsstaterne.

For at sikre et taet samarbejde mellem agenturet og videnskabs-
folk, der arbejder i medlemsstaterne, ber bestyrelsen sammen-
settes pa en sddan made, at medlemsstaternes ansvarlige myndig-
heder inddrages snaevert i den overordnede forvaltning af felles-
skabssystemet for godkendelse af leegemidler.

Agenturets budget ber besta af gebyrer, der betales af den private
sektor, og af bidrag fra Fellesskabets budget til gennemforelse af
Feellesskabets politikker.

I henhold til punkt 25 i den interinstitutionelle aftale af 6. maj
1999 mellem Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen om
budgetdisciplin og forbedring af budgetproceduren (') skal de
finansielle overslag tilpasses for at tage hensyn til de udgifts-
behov, der folger af udvidelsen.

Eneansvaret for udformning af agenturets udtalelser om alle
sporgsmal, der vedrerer legemidler til human brug, ber over-
drages til et udvalg for humanmedicinske legemidler. Med
hensyn til legemidler til dyr ber denne opgave overdrages til et
udvalg for veterinerlegemidler. Med hensyn til legemidler til
sjeldne sygdomme ber opgaven varetages af Udvalget for Lage-
midler til Sjeldne Sygdomme, der er nedsat ved Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 141/2000 af 16. december
1999 om legemidler til sjeldne sygdomme (?). Endelig ber
Udvalget for Planteleegemidler, der er nedsat ved direktiv
2001/83/EF, have ansvaret med hensyn til planteleegemidler.

Oprettelsen af agenturet vil kunne styrke udvalgenes videnskabe-
lige rolle og uafhaengighed, navnlig gennem oprettelsen af et
permanent teknisk og administrativt sekretariat.

De videnskabelige udvalg ber have udvidet deres arbejdsomrade
og deres funktion og sammensatning moderniseres. Den viden-
skabelige radgivning til dem, der i fremtiden anseger om
markedsforingstilladelse, ber generaliseres og udbygges. Lige-

(") EFT C 172 af 18.6.1999, s. 1.

() EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1.
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ledes ber der indferes strukturer, der gor det muligt at udvikle
radgivningen til virksomheder, navnlig sméa og mellemstore virk-
somheder. Udvalgene ber kunne uddelegere nogle af deres
evalueringsopgaver til permanente og abne arbejdsgrupper, der
bestar af serligt udpegede videnskabelige eksperter, samtidig
med at de bevarer det fulde ansvar for den videnskabelige radgiv-
ning. Procedurerne vedrerende anmodning om fornyet overvejelse
bor tilpasses, s& ansggerens rettigheder sikres bedre.

Antallet af medlemmer af de videnskabelige udvalg, der indgar i
den centraliserede procedure, ber fastsattes, sd udvalgene ogsi
efter Den Europaiske Unions udvidelse kan have en effektiv
storrelse.

Endvidere ber de videnskabelige udvalgs rolle styrkes, sd agen-
turet kan deltage aktivt i den internationale videnskabelige dialog,
og sa det kan udvikle visse aktiviteter, som vil veere nedvendige,
bl.a. med hensyn til international harmonisering péa det videnska-
belige omrade og teknisk samarbejde med Verdenssundhedsorga-
nisationen.

For at oge retssikkerheden ber der ske en precisering af bestem-
melserne om abenhed i agenturets arbejde og af visse betingelser
for markedsforing af et legemiddel, der er anerkendt af Felles-
skabet, og agenturet ber have befojelse til at kontrollere distribu-
tionen af leegemidler med en EF-tilladelse, og det ber praciseres,
hvilke sanktioner der skal gelde, og hvordan de skal handhaves,
i tilfelde af manglende overholdelse af forordningens bestem-
melser og af betingelserne i de tilladelser, der er udstedt i
henhold til de procedurer, der er fastsat i denne forordning.

Det er tillige nedvendigt at fastsette regler om overvagning af
leegemidler, som er godkendt af Fellesskabet, herunder navnlig
om intensiv kontrol med bivirkninger ved disse laegemidler pé
grundlag af EF-legemiddelovervagning, der tager sigte pd, at
ethvert leegemiddel, som under forskriftsmaessig anvendelse inde-
barer, at forholdet mellem fordele og risici er negativt, hurtigt
treekkes tilbage fra markedet.

For at gere markedsovervdgningen mere effektiv ber agenturet
vaere ansvarligt for samordningen af medlemsstaternes aktiviteter
inden for legemiddelovervagning. Der ber indferes en raekke
bestemmelser, som skal danne grundlag for strenge og effektive
procedurer for laegemiddelovervagning, som skal give den
ansvarlige myndighed mulighed for at treeffe midlertidige nedfor-
anstaltninger, herunder @ndringer af markedsferingstilladelsen, og
som endelig skal gare det muligt nr som helst at foretage en ny
evaluering af forholdet mellem fordele og risici ved et laege-
middel.

Kommissionen ber ogsa i nert samarbejde med agenturet og efter
horing af medlemsstaterne have til opgave at samordne udfe-
relsen af medlemsstaternes forskellige overvagningsopgaver,
herunder navnlig fremskaffelse af oplysninger om legemidler
samt kontrol med overholdelsen af god fremstillingspraksis, god
laboratoriepraksis og god klinisk praksis.

Der ber serges for en samordnet anvendelse af fellesskabsproce-
durerne for godkendelse af leegemidler og medlemsstaternes egne
procedurer, som allerede i hgj grad er harmoniseret ved direktiv
2001/83/EF og 2001/82/EF. Hvert tiende ar ber Kommissionen
pa grundlag af erfaringerne revurdere, hvordan de procedurer, der
er indfert ved denne forordning, fungerer.

Navnlig for at imedekomme patienternes berettigede forvent-
ninger og tage hensyn til videnskabens og behandlingsformernes
stadigt hurtigere udvikling, ber der indferes hurtigere evaluerings-
procedurer, der er forbeholdt leegemidler af betydelig terapeutisk
interesse, og procedurer for udstedelse af midlertidige godken-
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delser, der er underkastet bestemte betingelser, som éarligt tages
op til behandling. I forbindelse med humanmedicinske lege-
midler ber der endvidere om muligt altid anvendes en falles
fremgangsméade med hensyn til kriterier og betingelser for anven-
delse af nye Ilegemidler med serlig udleveringstilladelse
(»compassionate use«) i henhold til medlemsstaternes lovgivning.

(34) Medlemsstaterne har udviklet en metode til vurdering af laege-
midlers relative virkning med det formal at positionere et nyt
leegemiddel i forhold til dem, der allerede eksisterer inden for
samme terapeutiske gruppe. Rédet har desuden i sine konklusi-
oner om legemidler og folkesundhed ('), der blev vedtaget den
29. juni 2000, understreget betydningen af at finde frem til leege-
midler, der har en gget terapeutisk veerdi. Denne vurdering ber
dog ikke gennemfores som led i markedsforingstilladelsesproce-
duren, for hvilken de grundleggende kriterier ber bibeholdes. Der
bor i den forbindelse &bnes mulighed for at indhente oplysninger
om de metoder, som medlemsstaterne anvender for at fastsld den
terapeutiske gevinst ved ethvert nyt laegemiddel.

(35) I lighed med bestemmelserne i direktiv 2001/83/EF og 2001/82/
EF ber en EF-markedsferingstilladelse i forste omgang begrenses
til fem é&r, hvorefter den ber fornyes. Derefter ber markedsfe-
ringstilladelsen 1 almindelighed have ubegraenset gyldighed.
Endvidere ber en godkendelse, der ikke har veret benyttet i tre
pé hinanden felgende ar, dvs. som ikke har medfert markeds-
foring af et legemiddel i Feallesskabet i den pagaldende
periode, anses for bortfaldet, bl.a. for at undga den administrative
byrde, der er forbundet med opretholdelsen af sddanne godken-
delser. Der ber dog kunne indremmes undtagelser fra denne
bestemmelse, nar det er berettiget af hensyn til folkesundheden.

(36) Miljerisici kan forbindes med laegemidler, der indeholder eller
bestar af genetisk modificerede organismer. Det er derfor nedven-
digt at serge for en miljerisikovurdering af sddanne leegemidler i
lighed med den vurdering, der er fastsat i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsetning i
miljoet af genetisk modificerede organismer (?), kombineret med
vurderingen af det pageldende legemiddels kvalitet, sikkerhed
og virkning inden for rammerne af én fellesskabsprocedure.

(37) De nedvendige foranstaltninger til gennemferelse af denne
forordning ber vedtages 1 henhold til Radets afgarelse
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de naermere
vilkar for udevelsen af de gennemferelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen (3).

(38) Bestemmelserne i forordning (EF) nr. 1647/2003 om @ndring af
forordning (EF) nr. 2309/93 (*) for sa vidt angér de budgetmees-
sige og finansielle regler for agenturet samt om aktindsigt i agen-
turets dokumenter ber indarbejdes fuldt ud i denne forordning —

(") EFT C 218 af 31.7.2000, s. 10.

(®) EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1. Senest andret ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1830/2003 (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 24).

(®) EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

(*) EUT L 245 af 29.9.2003, s. 19.
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

AFSNIT 1

DEFINITIONER OG ANVENDELSESOMRADE

Artikel 1

Formalet med denne forordning er at fastlegge fellesskabsprocedurer
for godkendelse og overvagning af human- og veterineermedicinske
leegemidler og at oprette et europaisk laegemiddelagentur (i det folgende
benaevnt »agenturet«).

Denne forordnings bestemmelser bergrer ikke de nationale myndighe-
ders kompetence med hensyn til fastsettelse af legemiddelpriser eller
med hensyn til, om leegemidler skal vaere omfattet af de nationale syge-
sikringsordninger pa grundlag af sundhedsmassige, ekonomiske eller
sociale forhold. Medlemsstaterne kan ud fra oplysningerne i markeds-
foringstilladelsen udvalge de terapeutiske indikationer og pakningsster-
relser, som vil blive dekket af deres sociale sikringsorganer.

Artikel 2

Definitionerne i artikel 1 i direktiv 2001/83/EF og i artikel 1 i direktiv
2001/82/EF finder anvendelse i denne forordning.

Indehaveren af en markedsferingstilladelse til legemidler, der er
omfattet af denne forordning, skal veare etableret i Faellesskabet. Inde-
haveren er ansvarlig for markedsforingen af disse leegemidler, uanset om
vedkommende selv forestar markedsforingen eller lader det ske via én
eller flere personer, der er udpeget hertil.

Artikel 3

1. Intet leegemiddel, som er opfert i bilaget, kan markedsferes i
Fellesskabet, medmindre Fellesskabet har udstedt en markedsforings-
tilladelse for det i henhold til denne forordning.

2. Der kan anmodes om, at Fellesskabet udsteder en markedsforings-
tilladelse for et lagemiddel, som ikke er opfert i bilaget, efter bestem-
melserne i denne forordning, hvis

a) legemidlet indeholder et nyt aktivt stof, som p& datoen for denne
forordnings ikrafttreden ikke var godkendt i Feellesskabet, eller

b) ansegeren dokumenterer, at det pagazldende legemiddel udger en
betydelig terapeutisk, videnskabelig eller teknisk innovation, eller
at det af hensyn til patienterne eller dyrs sundhed er af interesse
pa fellesskabsplan, at der udstedes en godkendelse i henhold til
denne forordning.

En sadan godkendelse kan ligeledes omfatte immunologiske veterinzr-
leegemidler, der vedrerer dyresygdomme, der er omfattet af forebyg-
gende EF-foranstaltninger.

3. En generisk udgave af et EF-referenceleegemiddel, der er godkendt
af Feallesskabet, kan godkendes af medlemsstaternes kompetente
myndigheder pd folgende betingelser i overensstemmelse med direktiv
2001/83/EF og direktiv 2001/82/EF:

a) ansegningen om godkendelse indgives i henhold til artikel 10 i
direktiv 2001/83/EF eller artikel 13 i direktiv 2001/82/EF

b) produktresuméet stemmer pa alle relevante punkter overens med det
leegemiddel, Fellesskabet har godkendt, bortset fra de dele af
produktresuméet, der henviser til terapeutiske indikationer eller dose-
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ringsanvisninger, som stadig er omfattet af patentlovgivningen pé det
tidspunkt, hvor det generiske leegemiddel markedsferes, og

c) det generiske laegemiddel godkendes under samme navn i alle de
medlemsstater, hvor ansggningen er indgivet. Ved anvendelsen af
denne bestemmelse betragtes alle de sproglige udgaver af INN-
navnet (internationalt fzllesnavn) som det samme navn.

4.  Efter at det relevante udvalg under agenturet er blevet hert, kan
bilaget tages op til revision under hensyn til den tekniske og viden-
skabelige udvikling med henblik pa i givet fald at foretage de nedven-
dige @&ndringer uden at udvide anvendelsesomradet for den centralise-
rede procedure. Sadanne a@ndringer vedtages efter proceduren i artikel
87, stk. 2.

Artikel 4

1.  Ansegning om den i artikel 3 omhandlede markedsforingstilladelse
indgives til agenturet.

2.  Feallesskabet udsteder og forer tilsyn med tilladelser til markeds-
foring af humanmedicinske leegemidler i henhold til afsnit II.

3. Fellesskabet udsteder og ferer tilsyn med tilladelser til markeds-
foring af veteringerleegemidler i henhold til afsnit III.

AFSNIT I

GODKENDELSE OG OVERVAGNING AF
HUMANMEDICINSKE LZAZGEMIDLER

Kapitel 1

Indgivelse og behandling af ansegninger — godkendelser

Artikel 5

1. Der nedsettes et udvalg for humanmedicinske lagemidler.
Udvalget knyttes til agenturet.

2. Med forbehold af artikel 56 og eventuelle andre opgaver, som
udvalget paleegges ifolge faellesskabsretten, har Udvalget for Humanme-
dicinske Leegemidler til opgave at udarbejde agenturets udtalelse om
ethvert spergsmél om, hvorvidt sager, som foreleegges efter den centra-
liserede procedure, kan antages til behandling, samt om godkendelse,
@ndring, suspension eller tilbagekaldelse af en markedsforingstilladelse
for et humanmedicinsk laegemiddel i overensstemmelse med bestemmel-
serne i dette afsnit, samt om lagemiddelovervagning.

3. Efter anmodning fra agenturets eksekutivdirektor eller Kommissio-
nens repraesentant udarbejder Udvalget for Humanmedicinske Leege-
midler endvidere udtalelser om videnskabelige spergsmal vedrerende
vurdering af humanmedicinske leegemidler. Udvalget tager behorigt
hensyn til medlemsstaternes anmodninger om en udtalelse. Udvalget
afgiver ligeledes udtalelse, nar der ikke er enighed om vurderingen af
leegemidler under proceduren med gensidig anerkendelse. Udvalgets
udtalelse gores offentligt tilgeengelig.

Artikel 6

1. Ansegninger om godkendelse af et humanmedicinsk legemiddel
skal precist og udtemmende indeholde relevante oplysninger og doku-
menter, der er omhandlet i artikel 8, stk. 3, artikel 10, 10a, 10b eller 11
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samt bilag I til direktiv 2001/83/EF. Dokumenterne skal indeholde en
bekraftelse af, at de kliniske forseg, der er gennemfort uden for Den
Europziske Union med det padgaeldende laegemiddel, opfylder de etiske
krav i direktiv 2001/20/EF. I disse oplysninger og dokumenter skal der
tages hensyn til, at der anseges om en enkelt fallesskabsdakkende
godkendelse, og at legemidlet, undtagen i ekstraordinzere tilfaelde
vedrerende varemerkeretten, kun har ét navn.

Ansegningen vedlegges det gebyr, agenturet skal have for at behandle
ansggningen.

2. En ansegning om godkendelse af et humanmedicinsk leegemiddel,
der indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer som
omhandlet i artikel 2 i direktiv 2001/18/EF, ledsages af:

a) en kopi af de kompetente myndigheders skriftlige godkendelse af
udsetning 1 miljeet af de genetisk modificerede organismer i forsk-
nings- og udviklingsgjemed, nér dette er fastsat i del B i direktiv
2001/18/EF eller del B i Radets direktiv 90/220/EQF af 23. april
1990 om udseatning i miljeet af genetisk modificerede organismer (1)

b) et komplet teknisk dossier med de oplysninger, der kreves i bilag III
og IV til direktiv 2001/18/EF

c) en vurdering af miljorisici i overensstemmelse med principperne i
bilag II til direktiv 2001/18/EF, og

d) resultaterne af alle undersogelser, der er foretaget i forsknings- eller
udviklingsejemed.

Artikel 13-24 i direktiv 2001/18/EF galder ikke for humanmedicinske
leegemidler, der indeholder eller bestar af genetisk modificerede orga-
nismer.

3. Agenturet sikrer, at Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler
afgiver sin udtalelse senest 210 dage efter modtagelsen af en gyldig
ansegning.

Fristen for feerdiggerelsen af analysen af de videnskabelige data i anseg-
ningen om godkendelse skal vere mindst 80 dage, medmindre ordfe-
reren og medordfereren erklerer, at de har afsluttet deres vurdering
inden udlebet af den péageldende frist.

Det pageldende udvalg kan pa grundlag af en behorigt begrundet
anmodning kreve, at fristen for feerdiggerelsen af analysen af viden-
skabelige data i ansegningen om godkendelse forlenges.

For humanmedicinske lagemidler, der indeholder eller bestar af gene-
tisk modificerede organismer, skal det pagaldende udvalg i sin udtalelse
overholde de miljesikkerhedskrav, der er fastsat i direktiv 2001/18/EF.
Som et led i vurderingen af ansegninger om markedsferingstilladelse for
humanmedicinske laegemidler, der indeholder eller bestdr af genetisk
modificerede organismer, holder rapporteren de fornedne samrad med
de organer, som Fellesskabet eller medlemsstaterne har oprettet i
henhold til direktiv 2001/18/EF.

4. 1 samrdd med agenturet, medlemsstaterne og de bererte parter
udarbejder Kommissionen detaljerede retningslinjer for, i hvilken form
godkendelsesansogningerne skal forelegges.

Artikel 7

Inden Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler afgiver udtalelse:

a) kontrollerer det, at de oplysninger og dokumenter, der er indgivet i
henhold til artikel 6, opfylder kravene i direktiv 2001/83/EF, og

(") EFT L 117 af 8.5.1990, s. 15. Ophavet ved direktiv 2001/18/EF, men har
fortsat visse retsvirkninger.



2004R0726 — DA — 26.01.2007 — 001.001 — 11

undersgger, om de betingelser for udstedelse af en markedsforings-
tilladelse, der er fastsat i denne forordning, er opfyldt

b) kan det anmode om, at et officielt laboratorium for kontrol af lege-
midler eller et laboratorium, der er udpeget af en medlemsstat til
dette formaél, kontrollerer humanlegemidlet, dets ravarer og om
nedvendigt mellemprodukter eller andre bestanddele for at sikre, at
de kontrolmetoder, som fremstilleren har anvendt, og som er
beskrevet i ansggningsdokumenterne, er tilfredsstillende

c) kan det anmode om, at ansegeren inden for en nermere fastsat tids-
frist supplerer de oplysninger, der ledsager ansegningen. Hvis
navnte udvalg benytter sig af denne mulighed, suspenderes den tids-
frist, der er fastsat i artikel 6, stk. 3, forste afsnit, indtil de enskede
yderligere oplysninger er tilvejebragt. Denne tidsfrist suspenderes
ligeledes i det tidsrum, ansegeren far til at forberede mundtlige
eller skriftlige bemerkninger.

Artikel 8

1. Efter skriftlig anmodning fra Udvalget for Humanmedicinske
Laegemidler fremsender medlemsstaten oplysninger, der godtger, at
fremstilleren af et legemiddel eller den, der importerer et leegemiddel
fra et tredjeland, er i stand til at fremstille det pageldende legemiddel
og/eller at foretage den nedvendige kontrol efter de oplysninger og
dokumenter, der er forelagt i henhold til artikel 6.

2. Hvis det padgzldende udvalg finder det nedvendigt for behand-
lingen af en ansegning, kan det kreve, at ansegeren lader fremstillings-
stedet for det bererte leegemiddel underkaste en specifik inspektion.
Sadanne inspektioner kan foregd uanmeldt.

Inspektionen udferes inden for den tidsfrist, der er anfort i artikel 6, stk.
3, forste afsnit, af inspektorer fra medlemsstaten, som er i besiddelse af
den nedvendige sagkundskab, og som kan ledsages af en rapporter eller
ekspert, som udvalget har udpeget.

Artikel 9

1.  Agenturet underretter straks ansegeren, hvis udtalelsen fra
Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler gar ud pa:

a) at ansegningen ikke opfylder de godkendelseskriterier, der er fastsat i
denne forordning

b) at produktresuméet som foresldet af ansegeren ber @ndres

c¢) at etiketteringen eller indlegssedlen ikke opfylder bestemmelserne i
afsnit V i direktiv 2001/83/EF

d) at godkendelsen skal udstedes pa de i artikel 14, stk. 7 og 8,
omhandlede betingelser.

2. Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen, jf. stk. 1, kan
ansegeren skriftligt meddele agenturet, at han agter at anmode om, at
afgarelsen tages op til fornyet overvejelse. I s& fald sender han agenturet
en detaljeret begrundelse for anmodningen senest 60 dage efter modta-
gelsen af udtalelsen.

Senest 60 dage efter modtagelsen af begrundelsen for anmodningen
tager det pageldende udvalg sin udtalelse op til fornyet overvejelse i
overensstemmelse med artikel 62, stk. 1, fjerde afsnit. Begrundelsen for
konklusionerne vedrarende anmodningen vedlegges den endelige udta-
lelse.

3. Senest 15 dage efter, at det pageldende udvalg har vedtaget sin
endelige udtalelse, sender agenturet denne til Kommissionen, medlems-
staterne og ansggeren. Udtalelsen ledsages af en rapport med en rede-
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gorelse for vurderingen af leegemidlet og begrundelsen for dets konklu-
sioner.

4.  Hvis en udtalelse stotter udstedelsen af en markedsferingstilladelse
til det pageldende legemiddel, vedlegges udtalelsen folgende doku-
menter:

a) et udkast til produktresumé, jf. artikel 11 i direktiv 2001/83/EF

b) nermere angivelse af eventuelle betingelser eller begrensninger i
forbindelse med udlevering eller brug af det pagaldende legemiddel,
herunder betingelserne for laegemidlets udlevering til patienter, i
overensstemmelse med kriterierne i1 afsnit VI i direktiv 2001/83/EF

c) nermere angivelse af eventuelle anbefalede betingelser eller
begransninger med hensyn til en sikker og virkningsfuld anvendelse
af leegemidlet

d) udkastet til teksten til etikettering og indleegsseddel som foresléet af
ansegeren og udarbejdet 1 henhold til afsnit V i direktiv 2001/83/EF

e) evalueringsrapporten.

Artikel 10

1. Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen, jf. artikel 5, stk. 2,
udarbejder Kommissionen et udkast til afgerelse af ansggningen.

Hvis der i1 henhold til et udkast til afgerelse skal udstedes en markeds-
foringstilladelse, skal udkastet indeholde eller henvise til dokumenterne
omtalt i artikel 9, stk. 4, litra a), b), ¢) og d).

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

Udkastet til afgorelse sendes til medlemsstaterne og ansegeren.

2. Kommissionen treeffer endelig afgerelse efter proceduren i artikel
87, stk. 3, og senest 15 dage efter afslutningen af denne.

3. Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler tilpasser,
jf. artikel 87, stk. 1, sin forretningsorden for at tage hensyn til de
opgaver, der pahviler det i henhold til denne forordning.

Disse tilpasninger indebearer folgende:
a) Det pageldende staende udvalg afgiver skriftlig udtalelse.

b) Den enkelte medlemsstat har en frist pd 22 dage til at sende
Kommissionen skriftlige bemaerkninger vedrerende udkastet til afgo-
relse. Hvis afgerelsen imidlertid er af hastende karakter, kan
formanden fastsette en kortere frist atheengigt af, hvor meget spergs-
malet haster. Fristen ma ikke veere under fem dage, medmindre der
foreligger saerlige omstendigheder.

¢) Den enkelte medlemsstat har mulighed for skriftligt at kreve, at
udkastet til afgerelse, jf. stk. 1, dreftes af det pagaldende staende
udvalg pa et plenarmede, idet den detaljeret begrunder sit krav.

4. Nar de skriftlige bemarkninger fra en medlemsstat efter Kommis-
sionens opfattelse rejser vigtige nye videnskabelige eller tekniske
spergsmal, som ikke er berert i agenturets udtalelse, afbryder formanden
proceduren og sender ansggningen tilbage til agenturet til yderligere
overvejelse.

5. Kommissionen vedtager de nedvendige gennemforelsesbestem-
melser til stk. 4 efter proceduren i artikel 87, stk. 2.

6.  Agenturet varetager formidlingen af de dokumenter, der er
omhandlet i artikel 9, stk. 4, litra a)-d).
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Artikel 11

Hvis en anseger trekker en ansegning til agenturet om markedsforings-
tilladelse tilbage, for der er afgivet udtalelse om ansegningen, giver
anseggeren agenturet meddelelse om grundene hertil. Agenturet gor
oplysningerne offentligt tilgengelige og offentligger evalueringsrap-
porten, hvis en sidan foreligger, idet det forinden fjerner alle oplys-
ninger af kommercielt fortrolig art.

Artikel 12

1. Der gives afslag pad markedsferingstilladelse, hvis det efter kontrol
af de oplysninger eller dokumenter, der er indgivet i henhold til artikel 6
viser sig, at ansegeren ikke pa passende eller tilstreekkeligt vis har
dokumenteret leegemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning.

Der gives ligeledes afslag pa tilladelse, hvis de oplysninger eller doku-
menter, anseggeren har forelagt i henhold til artikel 6, er ukorrekte, eller
hvis etiketteringen og indlaegssedlerne, som ansggeren har foresléet,
ikke opfylder bestemmelserne i afsnit V i direktiv 2001/83/EF.

2. Afslag pa en fellesskabsmarkedsferingstilladelse er ensbetydende
med et forbud mod markedsforing af det pagaldende leegemiddel i hele
Fellesskabet.

3. Oplysninger om alle afslag og begrundelserne herfor geres offent-
ligt tilgeengelige.

Artikel 13

1.  Med forbehold for artikel 4, stk. 4, i direktiv 2001/83/EF geelder
en markedsforingstilladelse, der er udstedt efter denne forordning, i hele
Fallesskabet. En sddan markedsferingstilladelse giver i hver medlems-
stat de samme rettigheder og forpligtelser som en markedsforingstilla-
delse, der er udstedt i den pagaeldende medlemsstat i henhold til artikel
6 i direktiv 2001/83/EF.

Godkendte laegemidler optages i EF-registret for humanmedicinske
leegemidler og tildeles et nummer, der skal fremgé af emballagen.

2. Oplysninger om udstedelse af markedsferingstilladelser offentlig-
gores 1 Den Europeiske Unions Tidende med angivelse af bl.a. udsted-
elsesdatoen og nummeret i EF-registret samt det eventuelle internatio-
nale fallesnavn (INN-navnet) pa laegemidlets aktive stof, den farmaceu-
tiske laegemiddelform og den eventuelle ATC-kode (Anatomical Thera-
peutic Chemical code).

3. Agenturet offentligger straks den evalueringsrapport om det
humanmedicinske legemiddel, som Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler har udarbejdet, sammen med begrundelsen for dets udta-
lelse om godkendelse, idet eventuelle oplysninger af kommercielt
fortrolig art forinden er fjernet.

Den Europaiske offentlige evalueringsrapport (European Public Asses-
sment Report (EPAR)) indeholder et resumé affattet i et almindeligt
forstaeligt sprog. Resuméet indeholder bla. et afsnit om betingelserne
for legemidlets anvendelse.

4. Nar en markedsferingstilladelse er udstedt, underretter indehaveren
af markedsferingstilladelsen agenturet om, hvornar markedsferingen af
det humanmedicinske legemiddel faktisk pabegyndes i medlemssta-
terne, under hensyntagen til de forskellige godkendte pakningssterrelser.

Vedkommende underretter endvidere agenturet, hvis leegemidlet, midler-
tidigt eller permanent, ikke leengere markedsferes. En sddan underret-
ning skal, medmindre der foreligger sarlige omstaendigheder, ske
mindst to maneder for afbrydelsen af markedsferingen.
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Efter anmodning fra agenturet, bl.a. som led i laegemiddelovervagning,
foreleegger indehaveren af markedsferingstilladelsen det alle oplysninger
om salgsmaengden pa fellesskabsplan, opdelt pr. medlemsstat, og alle
oplysninger, som han ridder over, om ordinationsmangden.

Artikel 14

1. En markedsforingstilladelse gyldig i fem ér, jf. dog stk. 4, 5 og 7a.

2. Markedsforingstilladelsen kan fornyes efter fem ar pd grundlag af
en fornyet vurdering af forholdet mellem fordele og risici foretaget af
agenturet.

Med henblik herpé forelegger indehaveren af markedsforingstilladelsen
agenturet en konsolideret udgave af dokumentation med hensyn til
kvalitet, sikkerhed og effektivitet, herunder alle andringer, der er
indfert efter udstedelsen af markedsferingstilladelsen, mindst seks
méneder for gyldigheden af denne udleber i overensstemmelse med
stk. 1.

3. En markedsferingstilladelse, der er blevet fornyet, har ubegranset
gyldighed, medmindre Kommissionen af berettigede grunde med rela-
tion til legemiddelovervagning beslutter at forny den i endnu én femars
periode i overensstemmelse med stk. 2.

4.  En tilladelse, som ikke har medfort faktisk markedsforing af det
humanmedicinske legemiddel i Feellesskabet efter tre ar, bortfalder.

5. Huvis et godkendt leegemiddel, som tidligere har varet markedsfort,
ikke lengere faktisk markedsferes i tre pa hinanden felgende ar, bort-
falder tilladelsen.

6. Under serlige omstendigheder og nar hensyn til menneskers
sundhed taler herfor kan Kommissionen fravige stk. 4 og 5. Sédanne
fravigelser skal begrundes beharigt.

7.  Efter samrdd med ansggeren kan der udstedes en tilladelse, der er
gjort athengig af visse serlige forpligtelser, og som agenturet hvert ar
tager op til fornyet overvejelse. Listen over disse forpligtelser gores
offentligt tilgaengelig.

Uanset stk. 1 er en sadan tilladelse gyldig i et ar og kan forlenges.

Bestemmelserne om udstedelsen af en sddan tilladelse fastsattes i en
forordning, som Kommissionen vedtager efter proceduren i artikel 87,
stk. 2.

8.  Under szrlige omsteendigheder og efter samrdd med ansegeren
kan tilladelsen udstedes pa betingelse af, at ansegeren indferer sarlige
procedurer, sarlig 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 sédan tilla-
delse kan kun udstedes af objektive og bevislige grunde, og skal baseres
pa én af de begrundelser, der er omhandlet i bilag I til direktiv 2001/83/
EF. Opretholdelse af tilladelsen afhenger af en fornyet arlig vurdering
af disse betingelser.

9. Nar der indgives en ansegning om tilladelse til markedsforing af
humanmedicinske legemidler af vasentlig interesse for folkesundheden,
herunder is@r terapeutiske nyskabelser, kan ansggeren anmode om en
fremskyndet  evalueringsprocedure. Anmodningen skal beherigt
begrundes.

Hvis Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler imedekommer
anmodningen, nedsettes fristen i artikel 6, stk. 3, forste afsnit, til 150
dage.

10.  Nér Udvalget for Humanmedicinske Legemidler vedtager sin
udtalelse, vedleegges et forslag til kriterierne for ordination eller anven-
delse af leegemidlerne, jf. artikel 70, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF.
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11.  For humanmedicinske legemidler, der er godkendt efter denne
forordning, gelder, uden at det bergrer lovgivningen om beskyttelse af
industriel og kommerciel ejendomsret, databeskyttelse i 8 ér og
markedsforingsbeskyttelse i 10 ar, idet sidstnavnte forlenges til hejst
11 ar, safremt indehaveren af markedsferingstilladelsen opnéar godken-
delse for en eller flere terapeutiske indikationer, der under den viden-
skabelige vurdering, der gar forud for godkendelsen, anses for at yde en
vaesentlig behandlingsmeessig fordel frem for eksisterende behandlinger.

Artikel 15

Udstedelse af en godkendelse pavirker ikke fremstillerens og indeha-
veren af markedsferingstilladelsens civil- eller strafferetlige ansvar efter
geldende national ret i medlemsstaterne.

Kapitel 2

Overvagning og sanktioner

Artikel 16

1. Nér en godkendelse er udstedt i overensstemmelse med denne
forordning, tager indehaveren af markedsferingstilladelsen til et human-
medicinsk legemiddel hensyn til den tekniske og videnskabelige udvik-
ling for si vidt angér fremstillings- og kontrolmetoderne, som
omhandlet i artikel 8, stk. 3, litra d) og h), i direktiv 2001/83/EF og
indferer de @ndringer, som maétte vaere nedvendige for, at leegemidlet
kan fremstilles og kontrolleres ved generelt anerkendte videnskabelige
metoder. Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal ansege om at fa
godkendt disse a@ndringer i overensstemmelse med denne forordning.

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

Indehaveren af markedsforingstilladelsen underretter navnlig straks
agenturet, Kommissionen og medlemsstaterne om forbud eller begrans-
ninger, der er palagt af de kompetente myndigheder i de lande, hvor det
humanmedicinske legemiddel markedsfores, og om andre nye oplys-
ninger, som vil kunne pavirke bedemmelsen af forholdet mellem
fordele og risici ved det pageldende humanmedicinske legemiddel.

For at forholdet mellem fordele og risici kan vurderes kontinuerligt, kan
agenturet til enhver tid anmode indehaveren af markedsferingstilladelsen
om at fremlegge oplysninger, som godtger, at forholdet mellem fordele
og risici fortsat er gunstigt.

3. Hvis indehaveren af markedsferingstilladelsen til et humanmedi-
cinsk leegemiddel agter at foretage @ndringer af oplysninger og doku-
menter, jf. stk. 2, indgiver vedkommende en ansegning til agenturet.

4. Kommissionen vedtager efter hering af agenturet relevante

bestemmelser for at undersege @ndringer af markedsferingstilladelsen
i form af en forordning efter proceduren i artikel 87, stk. 2.

Artikel 17

Ansggeren eller indehaveren af en markedsforingstilladelse har ansvaret
for, at de indsendte dokumenter og data er korrekte.
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Artikel 18

1.  For humanmedicinske laegemidler, der er fremstillet i Faellesskabet,
er tilsynsmyndighederne de kompetente myndigheder i den eller de
medlemsstater, som har udstedt den i artikel 40, stk. 1, i direktiv
2001/83/EF omhandlede godkendelse til fremstilling af det pageldende
leegemiddel.

2. For legemidler, der er importeret fra tredjelande, er tilsynsmyn-
dighederne de kompetente myndigheder i den eller de medlemsstater,
der har udstedt godkendelsen i artikel 40, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF,
til importeren, medmindre der mellem Fellesskabet og eksportlandet er
truffet passende aftaler om, at denne kontrol udferes i eksportlandet, og
at fremstilleren folger standarder for god fremstillingspraksis, der er
mindst lige sa heje som Fellesskabets standarder.

En medlemsstat kan anmode en anden medlemsstat eller agenturet om
bistand.

Artikel 19

1. Tilsynsmyndighederne har pd Fellesskabets vegne ansvaret for
kontrollen med, at indehaveren af markedsforingstilladelsen til et
humanmedicinsk laegemiddel, fremstilleren eller importeren, der er etab-
leret inden for Fellesskabet, opfylder kravene i afsnit IV, IX og XI i
direktiv 2001/83/EF.

2. Hvis Kommissionen i overensstemmelse med artikel 122 i direktiv
2001/83/EF  underrettes om alvorlige meningsforskelle mellem
medlemsstaterne med hensyn til, om indehaveren af tilladelsen til
markedsforing af et humanmedicinsk legemiddel, en fremstiller eller
importer, der er etableret inden for Feallesskabet, opfylder de krav,
der er navnt i stk. 1, kan Kommissionen efter samrad med de berorte
medlemsstater anmode om, at en inspekter fra tilsynsmyndigheden fore-
tager en ny inspektion hos indehaveren af markedsferingstilladelsen,
fremstilleren eller importeren; inspektoren ledsages af to inspekterer
fra medlemsstater, som ikke er part i tvisten, eller af to eksperter,
som Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler har udpeget.

3. Med forbehold for eventuelle aftaler, som maétte vare truffet
mellem Feallesskabet og tredjelande i henhold til artikel 18, stk. 2,
kan Kommissionen pa grundlag af en begrundet anmodning fra en
medlemsstat, fra det pagaldende udvalg eller pa eget initiativ anmode
en fremstiller, der er etableret i et tredjeland, om at give adgang til
inspektionsbesog.

Inspektionen foretages af sagkyndige inspekterer fra medlemsstaterne,
som i givet fald kan ledsages af en rapporter eller ekspert, som det
pagaeldende udvalg har udpeget. Inspekterernes rapport forelegges
Kommissionen, medlemsstaterne og udvalget.

Artikel 20

1. Hyvis tilsynsmyndighederne eller de kompetente myndigheder i en
anden medlemsstat mener, at fremstilleren eller importeren, der er etab-
leret inden for Fellesskabet, ikke lengere opfylder forpligtelserne i
afsnit IV 1 direktiv 2001/83/EF, underretter de straks Udvalget for
Humanmedicinske Leegemidler og Kommissionen herom med detaljeret
angivelse af begrundelsen og de foranstaltninger, de agter at traffe.

Det samme gelder, hvis en medlemsstat eller Kommissionen mener, at
en af de foranstaltninger, der er omhandlet i afsnit IX og XI i direktiv
2001/83/EF, ber treffes med hensyn til det pagzldende legemiddel,
eller hvis det pédgeldende udvalg har afgivet udtalelse herom i medfer
af artikel 5 i denne forordning.
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2. Kommissionen anmoder agenturet om en udtalelse inden for en
frist, som Kommissionen fastsatter under hensyntagen til, hvor meget
spergsmalet haster, for at de anferte begrundelser kan blive behandlet.
Indehaveren af markedsferingstilladelsen til et humanmedicinsk laege-
middel opfordres om muligt til at fremsatte mundtlige eller skriftlige
bemerkninger.

3.  Pa grundlag af agenturets udtalelse treffer Kommissionen de
fornedne midlertidige foranstaltninger, som straks finder anvendelse.

Den endelige afgerelse treeffes senest seks maneder efter proceduren i
artikel 87, stk. 3.

4. Hvor der skal handles hurtigt for at beskytte menneskers sundhed
eller miljoet, kan en medlemsstat pa eget initiativ eller p4 anmodning af
Kommissionen pa sit omrade suspendere anvendelsen af et humanme-
dicinsk leegemiddel, som er godkendt i overensstemmelse med denne
forordning.

Hvis medlemsstaten handler pa eget initiativ, underretter den senest den
folgende arbejdsdag efter suspensionen Kommissionen og agenturet om
begrundelsen herfor. Agenturet underretter straks de evrige medlems-
stater. Kommissionen indleder straks proceduren i stk. 2 og 3.

5. Medlemsstaten sikrer i sa fald, at sundhedspersoner hurtigt infor-
meres om dens initiativ og begrundelsen herfor. Til dette formal kan der
anvendes netvaerk, som er oprettet af faglige sammenslutninger.
Medlemsstaterne informerer Kommissionen og agenturet om de foran-
staltninger, der iverksattes i den forbindelse.

6. De suspenderende foranstaltninger omhandlet i1 stk. 4 kan opret-
holdes, indtil en endelig afgerelse er truffet efter proceduren i artikel 87,
stk. 3.

7.  Efter anmodning oplyser agenturet enhver berert person om den
endelige afgorelse og ger afgerelsen offentligt tilgeengelig, umiddelbart
efter at den er truffet.

Kapitel 3

Leaegemiddelovervagning

Artikel 21

Artikel 106, stk. 2, 1 direktiv 2001/83/EF finder anvendelse med henblik
pa dette kapitel.

Artikel 22

Agenturet, der handler i nart samarbejde med de nationale leegemiddel-
overvagningssystemer oprettet i medfer af artikel 102 i direktiv
2001/83/EF, skal have meddelt enhver relevant oplysning om formo-
dede bivirkninger ved humanmedicinske leegemidler, der er godkendt af
Fallesskabet i1 henhold til denne forordning. Udvalget for Humanmedi-
cinske Lagemidler udarbejder i givet fald, i overensstemmelse med
artikel 5 1 denne forordning udtalelser om, hvilke foranstaltninger der
er ngdvendige. Disse udtalelser gores offentligt tilgeengelige.

De i stk. 1 omtalte foranstaltninger kan omfatte endringer af den
markedsforingstilladelse, der er udstedt i henhold til artikel 10. De
vedtages efter proceduren i artikel 87, stk. 3.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen og medlemsstaternes kompe-
tente myndigheder sikrer, at alle relevante oplysninger om formodede
bivirkninger ved humanmedicinske laegemidler, der er godkendt i
henhold til denne forordning, meddeles agenturet i henhold til denne
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forordning. Patienter tilskyndes til at give meddelelse om bivirkninger
til sundhedspersoner.

Artikel 23

Indehaveren af en markedsferingstilladelse til et humanmedicinsk lege-
middel, der er udstedt i henhold til denne forordning, skal til stadighed
have en person, der er tilstrekkeligt sagkyndig inden for legemiddel-
overvagning, til sin radighed.

Den sagkyndige person skal vare bosiddende i Fellesskabet og er
ansvarlig for at:

a) oprette og administrere et system, der sikrer, at oplysninger om alle
formodede bivirkninger, der indberettes til virksomhedens personale
og legemiddelkonsulenter, samles, vurderes og registreres pa en
saddan made, at der er adgang til dem pa ét enkelt sted i Fallesskabet

b) udarbejde de fortegnelser, der er omhandlet i artikel 24, stk. 3, til de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne og til agenturet i over-
ensstemmelse med kravene i denne forordning

c¢) sikre, at eventuelle anmodninger fra de kompetente myndigheder om
tilvejebringelse af yderligere oplysninger til vurdering af forholdet
mellem fordele og risici ved et legemiddel besvares hurtigt og fuld-
steendigt, herunder oplysninger om, hvor stort salget er, eller hvor
mange recepter der er udstedt for det pageldende legemiddel

d) underrette de kompetente myndigheder om enhver oplysning, der er
relevant for vurderingen af forholdet mellem fordele og risici ved et
leegemiddel, herunder navnlig oplysninger om sikkerhedsundersg-
gelser, der er gennemfort, efter at der er givet tilladelse til markeds-
foring.

Artikel 24

1.  Indehaveren af markedsferingstilladelsen til et humanmedicinsk
leegemiddel sikrer, at alle formodede alvorlige bivirkninger ved et laeege-
middel, der er godkendt i henhold til denne forordning, som viser sig i
Fellesskabet, og som indehaveren er gjort opmarksom pa af en sund-
hedsperson, registreres og indberettes til de medlemsstater, pa hvis
omrade handelsen er indtruffet, straks og senest 15 dage efter, at inde-
haveren har modtaget oplysningen.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen registrerer alle evrige formo-
dede alvorlige bivirkninger, som viser sig i Fellesskabet, i overensstem-
melse med retningslinjerne omhandlet i artikel 26, og som indehaveren
med rimelighed ma formodes at have kendskab til, og indberetter dem
til de medlemsstater, pd hvis omrade handelsen er indtruffet, og til
agenturet, straks og senest 15 dage efter modtagelsen af disse oplys-
ninger.

2. Indehaveren af markedsferingstilladelsen til et humanmedicinsk
leegemiddel sikrer, at alle formodede alvorlige, uventede bivirkninger
og alle formodede overforsler via et legemiddel af infektiose agenser,
som viser sig pa et tredjelands omrade, indberettes til medlemsstaterne
og agenturet straks og under alle omstendigheder senest 15 dage efter,
at oplysningen er modtaget. Bestemmelserne om indberetning af formo-
dede uventede bivirkninger, der ikke er alvorlige, uanset om de har vist
sig 1 Feellesskabet eller i et tredjeland, vedtages efter proceduren i artikel
87, stk. 2.

Bortset fra sarlige omstendigheder indberettes oplysningerne om
bivirkningerne elektronisk i form af en fortegnelse i overensstemmelse
med retningslinjerne omhandlet i artikel 26.

3. Indehaveren af markedsferingstilladelsen til et humanmedicinsk
leegemiddel forer detaljerede fortegnelser over alle formodede bivirk-
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ninger, som har vist sig i eller uden for Faellesskabet, og som indberettes
til ham af en sundhedsperson.

Medmindre der er fastsat andre krav som betingelse for Fellesskabets
udstedelse af tilladelsen, forelegges disse fortegnelser i form af en
periodisk opdateret sikkerhedsindberetning for agenturet og medlemssta-
terne, sd snart der anmodes derom eller mindst hver sjette maned efter
udstedelsen af tilladelsen, og indtil markedsferingen pébegyndes. Perio-
disk opdaterede sikkerhedsindberetninger foreleegges, s& snart der
anmodes derom, eller mindst hver sjette maned i de to forste ar efter
den forste markedsforing i Fellesskabet og en gang om éaret i de
folgende to ar. Derefter forelegges fortegnelserne hvert tredje ar, eller
s& snart der anmodes derom.

Disse fortegnelser ledsages af en videnskabelig vurdering, navnlig af
forholdet mellem fordele og risici ved legemidlet.

4.  Kommissionen kan fastsette bestemmelser om @ndring af stk. 3
pa baggrund af erfaringerne med anvendelse af stykket. Kommissionen
vedtager bestemmelserne efter proceduren i artikel 87, stk. 2.

5. Indehaveren af en markedsferingstilladelse ma ikke uden forud-
giende eller samtidig underretning af agenturet offentliggere oplys-
ninger om forhold vedrerende legemiddelovervigning i forbindelse
med det godkendte legemiddel.

Under alle omstendigheder sikrer indehaveren af en markedsforingstil-
ladelse, at sadanne oplysninger fremlagges pa en objektiv og ikke
vildledende made.

Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger til at sikre, at en
indehaver af en markedsforingstilladelse, der ikke overholder disse
betingelser, ifalder sanktioner, der er effektive, stir i et rimeligt
forhold til overtredelsen og har afskrekkende virkning.

Artikel 25

Hver medlemsstat sikrer, at alle formodede alvorlige bivirkninger, der
pa dens omrade har vist sig ved et humanmedicinsk leegemiddel, der er
godkendt i henhold til denne forordning, og som den pagaldende
medlemsstat er gjort opmaerksom pé, registreres og indberettes til agen-
turet og indehaveren af markedsferingstilladelsen straks og senest 15
dage efter modtagelsen af oplysningen.

Agenturet videresender oplysningerne til de nationale legemiddelover-
vagningssystemer etableret i overensstemmelse med artikel 102 i
direktiv 2001/83/EF.

Artikel 26

Kommissionen udarbejder i samrdd med agenturet, medlemsstaterne og
de bererte parter retningslinjer for indsamling, kontrol og udformning af
bivirkningsrapporter. Disse retningslinjer indeholder bl.a. henstillinger
til sundhedspersoner om indberetning af bivirkninger.

I overensstemmelse med disse retningslinjer om bivirkninger anvender
indehaverne af markedsforingstilladelsen ved indsendelse af rapporterne
den medicinske terminologi, der er internationalt godkendt.

Agenturet udarbejder i samrad med medlemsstaterne og Kommissionen
et datanet med henblik pa hurtig overforsel af data til de kompetente
myndigheder i Fallesskabet i tilfeelde af indberetning om fabrikations-
fejl, alvorlige bivirkninger og andre oplysninger i forbindelse med laege-
middelovervigningen af legemidler, der er godkendt i overensstem-
melse med artikel 6 i direktiv 2001/83/EF. Disse data geres offentligt
tilgengelige — om relevant efter evaluering.
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I en periode pé fem é&r efter den forste markedsforing i Fellesskabet kan
agenturet kraeve, at indehaveren af markedsferingstilladelsen lader speci-
fikke leegemiddelovervagningsdata indsamle hos patientmalgrupper.
Agenturet anforer begrundelsen for dette krav. Indehaveren af markeds-
foringstilladelsen sammenstiller og vurderer de indsamlede data og fore-
leegger dem for agenturet til evaluering.

Artikel 27

Agenturet samarbejder ved Verdenssundhedsorganisationen om interna-
tional leegemiddelovervagning og treeffer de nedvendige foranstaltninger
for at sikre, at relevante og tilstreekkelige oplysninger om foranstalt-
ninger, der er truffet i Faellesskabet, og som kan pavirke beskyttelsen
af folkesundheden i tredjelande, omgaende meddeles Verdenssundheds-
organisationen, og sender Kommissionen og medlemsstaterne en kopi
heraf.

Artikel 28

Agenturet og medlemsstaternes kompetente myndigheder samarbejder
lobende om at udvikle systemer for legemiddelovervigning, der kan
sette hgje standarder for beskyttelse af folkesundheden for samtlige
leegemidler, uanset hvordan godkendelsen foretages, idet der ogsé
iveerksettes samarbejdstiltag, for at udnytte ressourcerne inden for
Feellesskabet bedst muligt.

Artikel 29

Andringer, som er nedvendige for at ajourfore bestemmelserne i dette
kapitel for at tage hensyn til den videnskabelige og tekniske udvikling,
vedtages efter proceduren i artikel 87, stk. 2.

AFSNIT 1II

GODKENDELSE OG OVERVAGNING AF
VETERINARLAGEMIDLER

Kapitel 1

Indgivelse og behandling af ansegninger — godkendelser

Artikel 30

1. Der nedsettes et udvalg for veterinerleegemidler. Udvalget knyttes
til agenturet.

2. Med forbehold af artikel 56 og eventuelle andre opgaver, udvalget
pélegges ifolge fellesskabsretten, bl.a. forordning (EQF) nr. 2377/90
(1), har Udvalget for Veterinerlegemidler til opgave at udarbejde agen-
turets udtalelse om ethvert spergsmél om, hvorvidt sager, som fore-
leegges efter den centraliserede procedure, kan antages til behandling,
samt om godkendelse, @&ndring, suspension eller tilbagekaldelse af en
markedsforingstilladelse for et veterinerlegemiddel i overensstemmelse
med bestemmelserne i dette afsnit, samt om legemiddelovervigning.

(") Rédets forordning (EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en falles frem-
gangsmade for fastsattelse af maksimalgranseverdier for restkoncentrationer
af veterinarmedicinske preeparater i animalske levnedsmidler (EFT L 224 af
18.8.1990, s. 1). Senest andret ved Radets forordning (EF) nr. 1029/2003
(EUT L 149 af 17.6.2003, s. 15).
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3. Efter anmodning fra agenturets eksekutivdirekter eller Kommissio-
nens repreesentant afgiver Udvalget for Veterinerlegemidler endvidere
udtalelser om videnskabelige spergsmaél vedrerende vurdering af veteri-
nerlegemidler. Udvalget tager beherigt hensyn til medlemsstaternes
anmodninger om en udtalelse. Udvalget afgiver ligeledes en udtalelse,
nér der ikke er enighed om vurderingen af et veterinarlegemiddel under
proceduren med gensidig anerkendelse. Udvalgets udtalelse gores
offentligt tilgaengelig.

Artikel 31

1.  Ansegninger om godkendelse af et veterinerlegemiddel skal
precist og udtemmende indeholde de oplysninger og dokumenter, der
er omhandlet i artikel 12, stk. 3, artikel 13, 13a, 13b og 14 samt bilag I
til direktiv 2001/82/EF. 1 disse oplysninger og dokumenter skal der
tages hensyn til, at der anseges om en enkelt fallesskabsdekkende
godkendelse, og at laegemidlet, undtagen i ekstraordinare tilfalde
vedrerende varemerkeretten, kun har ét navn.

Ansegningen vedlaegges det gebyr, agenturet skal have for at behandle
ansegningen.

2. En ansegning om godkendelse af et veterinerlegemiddel, der
indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer som
omhandlet i artikel 2 i direktiv 2001/18/EF, ledsages af:

a) en kopi af de kompetente myndigheders eventuelle skriftlige godken-
delse af udsatning i miljeet af de genetisk modificerede organismer i
forsknings- og udviklingsejemed, nar dette er fastsat i del B i
direktiv 2001/18/EF eller del B i direktiv 90/220/EQF

b) et komplet teknisk dossier med de oplysninger, der kraeves i bilag I1I
og IV til direktiv 2001/18/EF

c) en vurdering af miljerisici i overensstemmelse med principperne i
bilag II til direktiv 2001/18/EF, og

d) resultaterne af alle undersegelser, der er foretaget i forsknings- eller
udviklingsejemed.

Artikel 13-24 i direktiv 2001/18/EF geelder ikke for veterinaerlege-
midler, der indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer.

3. Agenturet sikrer, at Udvalget for Veterinaerlaegemidler afgiver sin
udtalelse senest 210 dage efter modtagelsen af en gyldig ansegning.

For veterinerlaegemidler, der indeholder eller bestar af genetisk modi-
ficerede organismer, skal det pagaldende udvalg i sin udtalelse over-
holde de miljesikkerhedskrav, der er fastsat i direktiv 2001/18/EF. Som
led i vurderingen af ansggningen om markedsferingstilladelse for vete-
rinzerlegemidler, der indeholder eller bestar af genetisk modificerede
organismer, holder rapporteren de fornedne samrdd med de organer,
som Fellesskabet eller medlemsstaterne har oprettet i henhold til
direktiv 2001/18/EF.

4. 1 samrdd med agenturet, medlemsstaterne og de bererte parter
udarbejder Kommissionen detaljerede retningslinjer for, i hvilken form
godkendelsesansegningerne skal foreleegges.

Artikel 32

1. Inden Udvalget for Veterinzrlaegemidler afgiver udtalelse:

a) kontrollerer det, at de oplysninger og dokumenter, der er indgivet i
henhold til artikel 31, opfylder kravene i direktiv 2001/82/EF, og
undersgger, om de betingelser for udstedelse af en markedsforings-
tilladelse, der er fastsat i denne forordning, er opfyldt
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b) kan det anmode om, at et officielt laboratorium for kontrol af lege-
midler eller et laboratorium, der er udpeget af en medlemsstat til
dette formal, analyserer veterinarlegemidlet, dets ravarer og om
nedvendigt mellemprodukter eller andre bestanddele for at sikre, at
de kontrolmetoder, som fremstilleren har anvendt, og som er
beskrevet i ansggningsdokumenterne, er tilfredsstillende

¢) kan det anmode et EF-referencelaboratorium, et officielt laboratorium
for leegemiddelkontrol eller et laboratorium, som en medlemsstat har
udpeget til dette formal, om pa grundlag af prever tilvejebragt af
ansggeren at kontrollere, om den metode til analytisk pavisning, som
er foreslaet af ansegeren i henhold til artikel 12, stk. 3, litra j), andet
led, i direktiv 2001/82/EF, er tilfredsstillende og egnet til pavisning
af restkoncentrationer, is@r restkoncentrationer, der overstiger de
maksimumsniveauer, der er godkendt af Fellesskabet i henhold til
forordning (EQF) nr. 2377/90

d) kan det anmode anseggeren om inden for en narmere fastsat tidsfrist
at supplere de oplysninger, der ledsager ansegningen. Hvis det
pageldende udvalg benytter sig af denne mulighed, suspenderes tids-
fristen i artikel 31, stk. 3, forste afsnit, indtil de enskede yderligere
oplysninger er tilvejebragt. Denne tidsfrist suspenderes ligeledes i det
tidsrum, ansegeren far til at forberede mundtlige eller skriftlige
bemarkninger.

2. Hvis analysemetoden ikke er blevet kontrolleret pé et af de navnte
laboratorier som led i de procedurer, der er fastsat i forordning (EQF)
nr. 2377/90, skal foretages kontrol i henhold til denne artikel.

Artikel 33

1. Efter skriftlig anmodning fra Udvalget for Veterinerlegemidler
fremsender medlemsstaten oplysninger, der godtger, at fremstilleren af
et veterinerleegemiddel eller den, der importerer et veterinaerlegemiddel
fra et tredjeland, er i stand til at fremstille det pagaldende legemiddel
og/eller at foretage den nedvendige kontrol efter de oplysninger og
dokumenter, der er forelagt i henhold til artikel 31.

2. Hvis det padgeldende udvalg finder det nedvendigt for behand-
lingen af en ansegning, kan det kreeve, at ansggeren lader produktions-
stedet for det bererte veterinerlegemiddel underkaste en specifik
inspektion. Sddanne inspektioner kan foregd uanmeldt.

Inspektionen, der skal vere gennemfert inden for den tidsfrist, der er
anfort i artikel 31, stk. 3, forste afsnit, udferes af inspekterer fra
medlemsstaten, som er i besiddelse af den nedvendige sagkundskab,
og som kan ledsages af en rapporter eller ekspert, som det pagaeldende
udvalg har udpeget.

Artikel 34
1. Agenturet underretter straks ansegeren, hvis udtalelsen fra
Udvalget for Veterinerlegemidler gar ud pa:

a) at ansegningen ikke opfylder de godkendelseskriterier, der er fastsat i
denne forordning

b) at produktresuméet som foresldet af ansegeren ber @ndres

c¢) at etiketteringen eller indlegssedlen ikke opfylder bestemmelserne i
afsnit V i direktiv 2001/82/EF

d) at godkendelsen skal udstedes pa de i artikel 39, stk. 7, omhandlede
betingelser.

2. Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen, jf. stk. 1, kan
ansegeren skriftligt meddele agenturet, at han agter at anmode om, at
afgarelsen tages op til fornyet overvejelse. I sé fald sender han agenturet
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en detaljeret begrundelse for sin anmodning senest 60 dage efter modta-
gelsen af udtalelsen.

Senest 60 dage efter modtagelsen af begrundelsen for anmodningen
genovervejer det padgaldende udvalg sin holdning i overensstemmelse
med artikel 62, stk. 1, fjerde afsnit. Begrundelsen for konklusionerne
vedrerende anmodningen vedlegges den endelige udtalelse.

3. Senest 15 dage efter, at det pageldende udvalg har vedtaget sin
endelige udtalelse, sender agenturet denne til Kommissionen, medlems-
staterne og ansggeren. Udtalelsen ledsages af en rapport med en rede-
gorelse for evalueringen af veterinzrlegemidlet og begrundelsen for
dets konklusioner.

4. Hvis en udtalelse stotter udstedelsen af en tilladelse til markeds-
foring af det pdgeldende veterinerlegemiddel, vedlegges udtalelsen
folgende dokumenter:

a) et udkast til produktresumé som omhandlet i artikel 14 i direktiv
2001/82/EF. Udkastet skal om nedvendigt afspejle forskellene i de
veterinere betingelser i medlemsstaterne

b) for veterinerlegemidler der gives til fedevareproducerende dyr en
angivelse af den maksimale graensevaerdi for restkoncentrationer,
som kan accepteres af Fellesskabet 1 henhold til forordning (EQF)
nr. 2377/90

¢) nermere angivelse af eventuelle betingelser eller begransninger i
forbindelse med udlevering eller brug af det pagaldende veteriner-
leegemiddel, herunder betingelserne for veterinerleegemidlets udleve-
ring til brugerne, i overensstemmelse med kriterierne i direktiv
2001/82/EF

d) nermere angivelse af eventuelle anbefalede betingelser eller
begransninger med hensyn til en sikker og effektiv anvendelse af
leegemidlet

e) udkastet til teksten til etikettering og indleegsseddel som foreslaet af
ansggeren og udarbejdet i henhold til afsnit V i direktiv 2001/82/EF

f) evalueringsrapporten.

Artikel 35

1. Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen, jf. artikel 30, stk.
2, udarbejder Kommissionen et udkast til afgerelse af ansggningen.

Hvis der i henhold til et udkast til afgerelse skal udstedes en markeds-
foringstilladelse, indeholder eller henviser udkastet de i artikel 34, stk.
4, litra a)-e), omhandlede dokumenter.

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

Udkastet til afgerelse sendes til medlemsstaterne og ansegeren.

2. Kommissionen treffer endelig afgerelse senest 15 dage efter
afslutningen af proceduren i artikel 87, stk. 3.

3. Det Staende Udvalg for Veterinzrleegemidler, der er omhandlet i
artikel 87, stk. 1, tilpasser sin forretningsorden for at tage hensyn til de
opgaver, der pahviler det i henhold til denne forordning.

Tilpasningere indebrer folgende:
a) det pagazldende stdende udvalg afgiver skriftlig udtalelse

b) den enkelte medlemsstat har en frist pa 22 dage til at sende Kommis-
sionen skriftlige bemarkninger vedrerende udkastet til afgorelse.
Hvis afgerelsen imidlertid er af hastende karakter, kan formanden
fastseette en kortere frist, athengigt af hvor meget spergsmalet
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haster. Fristen mé ikke veere under fem dage, medmindre der fore-
ligger serlige omstendigheder

c) den enkelte medlemsstat har mulighed for skriftligt at kreve, at
udkastet til afgerelse, jf. stk. 1, droftes af det pageldende stdende
udvalg pa et plenarmede, idet den detaljeret begrunder sit krav.

4. Nar de skriftlige bemarkninger fra en medlemsstat efter Kommis-
sionens opfattelse rejser vigtige nye videnskabelige eller tekniske
spergsmal, som ikke er berert i agenturets udtalelse, afbryder formanden
proceduren og sender ansggningen tilbage til agenturet til yderligere
overvejelse.

5. Kommissionen vedtager de nedvendige gennemferelsesbestem-
melser til stk. 4 efter proceduren i artikel 87, stk. 2.

6. Agenturet varetager formidlingen af de dokumenter, der er
omhandlet i artikel 34, stk. 4, litra a)-e).

Artikel 36

Hvis en ansgger traekker en ansegning til agenturet om markedsferings-
tilladelse tilbage, for der er afgivet udtalelse om ansegningen, giver
ansegeren agenturet meddelelse om grundene hertil. Agenturet gor
oplysningerne offentligt tilgeengelige og offentligger evalueringsrap-
porten, hvis en siddan foreligger, idet det forinden fjerner alle oplys-
ninger af kommercielt fortrolig art.

Artikel 37

1. Der gives afslag p&d markedsferingstilladelse, hvis det efter kontrol
af oplysningerne og dokumenterne, der er indgivet i henhold til artikel
31 viser sig:

a) at ansegeren ikke pa passende og tilstraekkelig vis har dokumenteret
veterineerlegemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning

b) at der ikke er taget tilstreekkeligt hensyn til dyrenes sundhed og
velfeerd og/eller forbrugernes sikkerhed, nar det drejer sig om
zootekniske veterinerlaegemidler og produktionsfremmere

c) at tilbageholdelsesperioden angivet af ansggeren ikke er lang nok til
at sikre, at fodevarer hidrerende fra behandlede dyr ikke indeholder
restkoncentrationer, som kan veere til fare for forbrugerne, eller ikke
er tilstreekkeligt godtgjort

d) at veterinerlegemidlet enskes godkendt til en anvendelse, som er
forbudt i henhold til andre fallesskabsbestemmelser.

Der gives ligeledes afslag pa tilladelse, hvis de oplysninger eller doku-
menter, ansggeren har forelagt i henhold til artikel 31, er ukorrekte, eller
hvis etiketteringen og indlegssedlerne, som ansegeren har foreslaet,
ikke opfylder bestemmelserne i afsnit V i direktiv 2001/82/EF.

2. Afslag pad en EF-markedsferingstilladelse er ensbetydende med et
forbud mod markedsfering af det pagaldende veterinerlegemiddel i
hele Fellesskabet.

3. Oplysninger om alle afslag og begrundelserne herfor geres offent-
ligt tilgeengelige.

Artikel 38

1. Med forbehold af artikel 71 i direktiv 2001/82/EF galder en
markedsforingstilladelse, der er udstedt efter denne forordning, i hele
Fellesskabet. En sddan markedsferingstilladelse giver i hver medlems-
stat de samme rettigheder og forpligtelser som en markedsforingstilla-
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delse, der er udstedt i den pageldende medlemsstat i henhold til artikel
5 1 direktiv 2001/82/EF.

Godkendte veterinerleegemidler optages i EF-registret for leegemidler og
tildeles et nummer, der skal fremga af emballagen.

2. Oplysninger om udstedelse af markedsforingstilladelser offentlig-
gores 1 Den Europeeiske Unions Tidende med angivelse af bl.a. udsted-
elsesdatoen og nummeret i EF-registret samt det eventuelle internatio-
nale fellesnavn (INN-navnet) pa leegemidlets aktive stof, leegemiddel-
formen og den eventuelle ATC-Vet-kode (Anatomical Therapeutic
Chemical Veterinary Code).

3. Agenturet offentligger straks den evalueringsrapport om veterinaer-
leegemidlet, som Udvalget for Veterinerlegemidler har udarbejdet,
sammen med begrundelsen for dets udtalelse om godkendelse, idet
eventuelle oplysninger af kommercielt fortrolig art forinden er fjernet.

Den europziske offentlige evalueringsrapport (The European Public
Assessment Report (EPAR)) indeholder et resumé affattet i et alminde-
ligt forstaeligt sprog. Resuméet indeholder bl.a. et afsnit om betingel-
serne for legemidlets anvendelse.

4.  Nar en markedsferingstilladelse er udstedt, underretter indehaveren
af markedsferingstilladelsen agenturet om, hvornar markedsferingen af
veterinerlegemidlet reelt padbegyndes i medlemsstaterne, under hensyn-
tagen til de forskellige godkendte pakningssterrelser.

Vedkommende underretter endvidere agenturet, hvis lagemidlet, midler-
tidigt eller permanent ikke leengere markedsferes. En sddan underretning
skal, medmindre der foreligger serlige omstandigheder, ske mindst to
maneder for afbrydelsen af produktets markedsfering.

Efter anmodning fra agenturet, bl.a. som led i laegemiddelovervégning,
foreleegger indehaveren af markedsferingstilladelsen det alle oplysninger
om salgsmangden pa faellesskabsplan, opdelt pr. medlemsstat, og alle
oplysninger, som han rader over, om ordinationsmangden.

Artikel 39

1.  En markedsforingstilladelse er gyldig i fem 4ar, jf. dog stk. 4 og 5.

2. Markedsferingstilladelsen kan fornyes efter fem ar pa grundlag af
en fornyet vurdering af forholdet mellem fordele og risici, foretaget af
agenturet.

Med henblik herpé giver indehaveren af markedsferingstilladelsen agen-
turet en konsolideret liste over alle indgivne dokumenter med hensyn til
kvalitet, sikkerhed og effektivitet, herunder alle endringer, der er indfort
efter udstedelsen af markedsferingstilladelsen, mindst seks méneder for
gyldigheden af denne udleber i overensstemmelse med stk. 1. Agenturet
kan til enhver tid kraeve, at ansegeren forelegger de anferte doku-
menter.

3. En markedsferingstilladelse, der er blevet fornyet, har ubegranset
gyldighed, medmindre Kommissionen af berettigede grunde med rela-
tion til leegemiddelovervagning beslutter at forny den i endnu én femars
periode i overensstemmelse med stk. 2.

4.  En tilladelse, som ikke har medfert faktisk markedsfering af det
godkendte veterineermedicinske laegemiddel i Fallesskabet efter tre ar,
bortfalder.

5. Huvis et godkendt leegemiddel, som tidligere har varet markedsfort,
ikke lengere faktisk markedsferes i tre pa hinanden felgende ar, bort-
falder tilladelsen.

6.  Under serlige omsteendigheder og nar hensyn til menneskers og/
eller dyrs sundhed taler herfor, kan Kommissionen fravige fra bestem-
melserne i stk. 4 og 5. Sédanne fravigelser skal begrundes beharigt.
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7. Under serlige omstendigheder og efter samrdd med ansegeren
kan der udstedes tilladelse pa betingelse af, at ansegeren indferer
serlige procedurer, serlig for sa vidt angéar legemidlets sikkerhed,
orientering af de kompetente myndigheder om enhver handelse i
tilknytning til anvendelsen og de foranstaltninger, der skal treffes. En
sadan tilladelse kan kun udstedes af objektive og bevislige grunde.
Opretholdelse af tilladelsen athenger af en fornyet arlig vurdering af
disse betingelser.

8. Nar der indgives en ansegning om markedsforingstilladelse til
veterinerlegemidler af vasentlig interesse for bl.a. dyrs sundhed,
herunder terapeutiske nyskabelser, kan anseggeren anmode om en frem-
skyndet evalueringsprocedure. Anmodningen skal beherigt begrundes.

Hvis Udvalget for Veterinzrlegemidler imedekommer anmodningen,
nedsattes fristen i artikel 31, stk. 3, forste afsnit, til 150 dage.

9. Nér det pidgeldende udvalg vedtager sin udtalelse, vedlegges et
forslag til kriterierne for ordination eller anvendelse af veterinerlaege-
midlerne.

10.  For veterinerlegemidler, der er godkendt efter denne forordning,
gaelder beskyttelsesbestemmelserne i artikel 13 og 13a 1 direktiv
2001/82/EF.

Artikel 40

Udstedelse af en tilladelse pavirker ikke fremstillerens og indehaveren af
markedsforingstilladelsens  civil- eller strafferetlige ansvar efter
galdende national ret i medlemsstaterne.

Kapitel 2

Overvigning og sanktioner

Artikel 41

1. Nar en godkendelse er udstedt i overensstemmelse med denne
forordning, tager indehaveren af markedsforingstilladelsen hensyn til
den tekniske og videnskabelige udvikling for sé vidt angér fremstillings-
og kontrolmetoderne, som omhandlet i artikel 12, stk. 3, litra d) og 1), i
direktiv 2001/82/EF og indferer sndringer, som maétte vere nedvendige
for, at legemidlet kan fremstilles og kontrolleres ved generelt aner-
kendte videnskabelige metoder. Indehaveren af markedsferingstilla-
delsen skal anspge om at fi godkendt disse endringer i overensstem-
melse med denne forordning.

2. En medlemsstats kompetente myndighed eller agenturet kan
kreeve, at indehaveren af markedsforingstilladelsen leverer stoffer i
tilstreekkelige mengder til, at der kan ivaerksettes kontrol med
henblik pa pavisning af restkoncentrationer af de pagaldende veterinzr-
legemidler i animalske fodevarer.

3. Efter anmodning fra en medlemsstats kompetente myndighed eller
agenturet bistdr indehaveren af markedsforingstilladelsen med teknisk
sagkundskab for at gere det lettere for det EF-referencelaboratorium,
eller evt. de nationale referencelaboratorier, der er udpeget i medfor af
Radets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforanstalt-
ninger, der skal iverksattes for visse stoffer og restkoncentrationer
heraf i levende dyr og produkter heraf (), at iveerksette analysemetoden
til pavisning af restkoncentrationer af veterinaerlagemidler.

(") EFT L 125 af 23.5.1996, s. 10. Endret ved forordning (EF) nr. 806/2003
(EUT L 122 af 16.5.2003, s. 1).
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4. Indehaveren af markedsforingstilladelsen fremlaegger straks nye
oplysninger for agenturet, Kommissionen og medlemsstaterne, som
kan indebere @ndringer af de oplysninger eller dokumenter, der er
omhandlet i artikel 12, stk. 3, 13, 13a, 13b og 14, bilag I i direktiv
2001/82/EF eller i artikel 34, stk. 4, i denne forordning.

Indehaveren skal straks underrette agenturet, Kommissionen og
medlemsstaterne om forbud eller begraensninger, der er palagt af de
kompetente myndigheder i de lande, hvor veterinerlaegemidlet markeds-
fores, og om andre nye oplysninger, som vil kunne pavirke bedem-
melsen af forholdet mellem fordele og risici ved det pageldende vete-
rinzerleegemiddel.

For at forholdet mellem fordele og risici kan vurderes kontinuerligt, kan
agenturet til enhver tid anmode indehaveren af markedsferingstilladelsen
om at fremlaegge oplysninger, som godtger, at forholdet mellem fordele
og risici fortsat er gunstigt.

5. Hvis indehaveren af tilladelsen til markedsfering af et veterinaer-
leegemiddel agter at foretage eendringer af oplysninger og dokumenter,
jf. stk. 4, skal vedkommende indgive en ansegning til agenturet.

6. Kommissionen vedtager efter hering af agenturet relevante
bestemmelser for at undersege @ndringer af markedsforingstilladelsen
i form af en forordning efter proceduren i artikel 87, stk. 2.

Artikel 42

Ansggeren eller indehaveren af en markedsforingstilladelse har ansvaret
for, at de indsendte dokumenter og data er korrekte.

Artikel 43

1. For veterinerlegemidler, der er fremstillet i Fellesskabet, er
tilsynsmyndighederne de kompetente myndigheder i den eller de
medlemsstater, som har udstedt godkendelsen omhandlet i artikel 44,
stk. 1, i direktiv 2001/82/EF til fremstilling af det pagaeldende lege-
middel.

2. For veterinerlegemidler, der er importeret fra tredjelande, er
tilsynsmyndighederne de kompetente myndigheder i den eller de
medlemsstater, som har udstedt godkendelsen omhandlet i artikel 44,
stk. 3, 1 direktiv 2001/82/EF til importeren, medmindre der mellem
Fellesskabet og eksportlandet er truffet passende aftaler for at sikre,
at denne kontrol udferes i eksportlandet, og at fremstilleren folger stan-
darder for god fremstillingspraksis, der er mindst lige s& heje som
Fellesskabets standarder.

En medlemsstat kan anmode en anden medlemsstat eller agenturet om
bistand.

Artikel 44

1.  Tilsynsmyndighederne har pad Fallesskabets vegne ansvaret for
kontrollen med, at indehaveren af tilladelsen til markedsforing af et
veterinerlegemiddel, fremstilleren eller importeren, der er etableret
inden for Fellesskabet, opfylder kravene i afsnit IV, VII og VIII i
direktiv 2001/82/EF.

2. Hvis Kommissionen i overensstemmelse med artikel 90 i direktiv
2001/82/EF underrettes om alvorlige meningsforskelle mellem
medlemsstater med hensyn til, om indehaveren af tilladelsen til
markedsforing af et veterinaerlegemiddel, en fremstiller eller importer,
der er etableret inden for Fallesskabet, opfylder de krav, der er naevnt i
stk. 1, kan Kommissionen efter samrad med de bererte medlemsstater
anmode om, at en inspekter fra tilsynsmyndigheden foretager en ny
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inspektion hos indehaveren af markedsferingstilladelsen, fremstilleren
eller importeren. Inspekteren ledsages af to inspekterer fra medlems-
stater, som ikke er part i tvisten, og/eller af to eksperter, som Udvalget
for Veterinaerlegemidler har udpeget.

3. Med forbehold for eventuelle aftaler, som matte vare indgaet
mellem Feallesskabet og tredjelande i henhold til artikel 43, stk. 2,
kan Kommissionen pa grundlag af en begrundet anmodning fra en
medlemsstat, fra det padgaeldende udvalg eller pa eget initiativ anmode
en fremstiller, der er etableret i et tredjeland, om at underkaste sig
inspektionsbesog.

Inspektionen foretages af sagkyndige inspekterer fra medlemsstaterne,
som i givet fald kan ledsages af en rapporter eller ekspert, som det
pageldende udvalg har udpeget. Inspekterernes rapport foreleegges
Kommissionen, medlemsstaterne og pagaeldende udvalg.

Artikel 45

1. Huvis tilsynsmyndighederne eller de kompetente myndigheder i en
anden medlemsstat mener, at fremstilleren eller importeren, der er etab-
leret inden for Fellesskabet, ikke lengere opfylder forpligtelserne i
afsnit VII i direktiv 2001/82/EF, underretter de straks Udvalget for
Veterinerlegemidler og Kommissionen herom med detaljeret angivelse
af begrundelsen og de foranstaltninger, de agter at treeffe.

Det samme gelder, hvis en medlemsstat eller Kommissionen mener, at
en af de foranstaltninger, der er omhandlet i afsnit VIII i1 direktiv
2001/82/EF ber treffes med hensyn til det pagaeldende veterinerlaege-
middel, eller hvis det pageldende udvalg har afgivet udtalelse herom i
medfor af artikel 30 i denne forordning.

2. Kommissionen anmoder agenturet om en udtalelse inden for en
frist, som Kommissionen fastsaetter under hensyntagen til, hvor meget
sporgsmalet haster, for at de anferte begrundelser kan blive behandlet.
Indehaveren af markedsforingstilladelsen opfordres om muligt til at
fremseette mundtlige eller skriftlige bemerkninger.

3. P& grundlag af agenturets udtalelse treeffer Kommissionen de
fornedne midlertidige foranstaltninger, som straks finder anvendelse.

Den endelige afgorelse treffes senest seks maneder efter proceduren i
artikel 87, stk. 3.

4. Hvor der skal handles hurtigt for at beskytte menneskers eller dyrs
sundhed eller miljoet, kan en medlemsstat pd eget initiativ eller pa
anmodning af Kommissionen pa sit omrade suspendere anvendelsen
af et veterinerlegemiddel, som er godkendt i overensstemmelse med
denne forordning.

Hvis medlemsstaten handler pa eget initiativ, underretter den senest den
folgende arbejdsdag efter suspensionen Kommissionen og agenturet om
begrundelsen herfor. Agenturet underretter straks de evrige medlems-
stater. Kommissionen indleder straks proceduren i stk. 2 og 3.

5. Medlemsstaten sikrer i sa fald, at sundhedspersoner hurtigt infor-
meres om dens initiativ og begrundelsen herfor. Til dette formal kan der
anvendes netvaerk, som er oprettet af faglige sammenslutninger.
Medlemsstaterne informerer Kommissionen og agenturet om de foran-
staltninger, der iverksattes i denne forbindelse.

6. De suspenderende foranstaltninger omhandlet i stk. 4 kan opret-
holdes, indtil en endelig afgarelse er truffet efter proceduren i artikel 87,
stk. 3.

7.  Efter anmodning oplyser agenturet enhver berert person om den
endelige afgerelse og gor afgerelsen offentligt tilgeengelig umiddelbart
efter, at den er truffet.
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Kapitel 3

Lzegemiddelovervagning

Artikel 46

Artikel 77, stk. 2, i direktiv 2001/82/EF finder anvendelse med henblik
pé dette kapitel.

Artikel 47

Agenturet, der handler i nert samarbejde med de nationale leegemiddel-
overvagningssystemer oprettet i medfer af artikel 73 1 direktiv 2001/82/
EF, skal have meddelt enhver relevant oplysning om formodede bivirk-
ninger ved veterinerleegemidler, der er godkendt af Fallesskabet i
henhold til denne forordning. Udvalget for Veterinaerlegemidler udar-
bejder i givet fald i overensstemmelse med artikel 30 i denne forordning
udtalelser om, hvilke foranstaltninger der er nedvendige. Disse udta-
lelser gores offentligt tilgaengelige.

Foranstaltningerne kan omfatte @ndringer af den markedsferingstilla-
delse, der er udstedt i henhold til artikel 35. De vedtages efter proce-
duren 1 artikel 87, stk. 3.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og medlemsstaternes kompe-
tente myndigheder sikrer, at alle relevante oplysninger om formodede
bivirkninger ved veterinerlegemidler, der er godkendt i henhold til
denne forordning, meddeles agenturet i henhold til denne forordning.
Ejere og avlere af dyr tilskyndes til at give meddelelse om bivirkninger
til sundhedspersoner eller til de kompetente nationale myndigheder, der
har ansvaret for lagemiddelovervagningen.

Artikel 48

Indehaveren af en markedsferingstilladelse til et veterinerleegemiddel,
der er udstedt i henhold til denne forordning, skal til stadighed have en
person, der er tilstrekkeligt sagkyndig inden for legemiddelovervag-
ning, til sin radighed.

Denne sagkyndige person skal vaere bosiddende i Feallesskabet og
ansvarlig for at:

a) oprette og administrere et system, der sikrer, at oplysninger om alle
formodede bivirkninger, der indberettes til virksomhedens personale
og laegemiddelkonsulenter, samles, vurderes og registreres pa en
sddan made, at der er adgang til dem pa ét enkelt sted i Faellesskabet

b) udarbejde de fortegnelser, der er omhandlet i artikel 49, stk. 3, til de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne og til agenturet i over-
ensstemmelse med kravene i denne forordning

c) sikre, at eventuelle anmodninger fra de kompetente myndigheder om
tilvejebringelse af yderligere oplysninger til vurdering af forholdet
mellem fordele og risici ved et veterinerleegemiddel besvares hurtigt
og fuldsteendigt, herunder oplysninger om, hvor stort salget er, eller
hvor mange recepter der er udstedt for det pageldende veterineerlae-
gemiddel

d) underrette de kompetente myndigheder om enhver oplysning, der er
relevant for vurderingen af forholdet mellem fordele og risici ved et
veterinerlaegemiddel, herunder navnlig relevante oplysninger om
sikkerhedsundersggelser, der er gennemfort, efter at der er givet
tilladelse til markedsfering, herunder oplysninger om tilbageholdel-
sesperiodens gyldighed eller manglende forventet effektivitet eller
potentielle miljoproblemer.
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Artikel 49

1. Indehaveren af markedsforingstilladelsen til et veterinerlege-
middel sikrer, at alle formodede alvorlige bivirkninger og bivirkninger
hos mennesker ved et veterinerleegemiddel, der er godkendt i henhold
til denne forordning, som viser sig i Fallesskabet, og som indehaveren
er gjort opmearksom pa af en sundhedsperson, registreres, og indberettes
til de medlemsstater, pad hvis omrade handelsen er indtruffet, straks og
senest 15 dage efter, at indehaveren har modtaget oplysningen.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen registrerer alle gvrige formo-
dede alvorlige bivirkninger og bivirkninger hos mennesker, som viser
sig 1 Feellesskabet, i overensstemmelse med retningslinjerne omhandlet i
artikel 51, og som indehaveren med rimelighed mé formodes at have
kendskab til, og indberetter dem til de medlemsstater, pd hvis omrade
handelsen er indtruffet, og til agenturet, straks og senest 15 dage efter
modtagelsen af disse oplysninger.

2. Indehaveren af markedsforingstilladelsen til et veterinaerlege-
middel sikrer, at alle formodede alvorlige, uventede bivirkninger og
bivirkninger hos mennesker samt alle formodede overforsler via et lege-
middel af infektiose agenser, som viser sig pa et tredjelands omréade,
indberettes til medlemsstaterne og agenturet straks og senest 15 dage
efter, at oplysningen er modtaget. Bestemmelserne om indberetning af
formodede uventede bivirkninger, der ikke er alvorlige, uanset om de
har vist sig i Feellesskabet eller i et tredjeland, vedtages efter proceduren
i artikel 87, stk. 2.

Bortset fra sarlige omstendigheder indberettes oplysningerne om
bivirkningerne elektronisk i form af en fortegnelse i overensstemmelse
med retningslinjerne omhandlet i artikel 51.

3. Indehaveren af tilladelsen til markedsforing af et veterinerlaege-
middel skal desuden fore detaljerede fortegnelser over alle formodede
bivirkninger, som har vist sig i eller uden for Feallesskabet, og som
indberettes til ham/hende.

Medmindre der er fastsat andre krav som betingelse for Feellesskabets
udstedelse af godkendelsen, forelegges disse fortegnelser i form af en
periodisk opdateret sikkerhedsindberetning for agenturet og medlemssta-
terne, s& snart der anmodes derom eller mindst hver sjette maned efter
udstedelsen af tilladelsen, og indtil markedsferingen pabegyndes. Perio-
disk opdaterede sikkerhedsindberetninger forelegges, sd snart der
anmodes derom, eller mindst hver sjette méned i de to forste ar efter
den forste markedsforing i Fellesskabet og en gang om éaret i de
folgende to ar. Derefter forelegges fortegnelserne hvert tredje éar, eller
sd snart der anmodes derom.

Disse fortegnelser ledsages af en videnskabelig vurdering, navnlig af
forholdet mellem fordele og risici ved legemidlet.

4.  Kommissionen kan fastsette bestemmelser om @ndring af stk. 3
pé baggrund af erfaringerne med anvendelse af stykket. Kommissionen
vedtager bestemmelserne efter proceduren i artikel 87, stk. 2.

5. Indehaveren af markedsforingstilladelsen ma ikke uden forud-
géende eller samtidig underretning af agenturet offentliggere oplys-
ninger om forhold vedrerende legemiddelovervagning i1 forbindelse
med det godkendte legemiddel.

Under alle omstendigheder sikrer indehaveren af en markedsforingstil-
ladelse, at saddanne oplysninger fremlegges pa en objektiv og ikke
vildledende made.

Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger til at sikre, at en
indehaver af en markedsforingstilladelse, der ikke overholder disse
betingelser, ifalder sanktioner, der er effektive, star i et rimeligt
forhold til overtraedelsen og har afskraekkende virkning.
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Artikel 50

Hver medlemsstat sikrer, at alle formodede alvorlige bivirkninger og
bivirkninger hos mennesker, der pd dens omrade har vist sig ved et
veterinerlaegemiddel, der er godkendt i henhold til denne forordning,
og som den pageldende medlemsstat er gjort opmarksom pa, registreres
og indberettes til agenturet og indehaveren af markedsferingstilladelsen
straks og senest 15 dage efter modtagelsen af oplysningen.

Agenturet videresender oplysningerne til de nationale leegemiddelover-
vagningssystemer etableret i overensstemmelse med artikel 73 i direktiv
2001/82/EF.

Artikel 51

Kommissionen udarbejder i samradd med agenturet, medlemsstaterne og
de berprte parter retningslinjer for indsamling, kontrol og udformning af
bivirkningsrapporter. Disse retningslinjer indeholder bl.a. henstillinger
til sundhedspersoner om indberetning af bivirkninger.

I overensstemmelse med disse retningslinjer anvender indehaverne af
markedsforingstilladelsen ved indsendelse af rapporterne vedrerende
bivirkninger den medicinske terminologi, der er internationalt godkendt.

Agenturet udarbejder i samrdd med medlemsstaterne og Kommissionen
et datanet med henblik pa hurtig overforsel af data til de kompetente
myndigheder i Feellesskabet i tilfeelde af indberetninger om fabrikations-
fejl, alvorlige bivirkninger og andre oplysninger i forbindelse med over-
vagningen af veterinerlaegemidler, der er godkendt i overensstemmelse
med artikel 5 i direktiv 2001/82/EF.

I en periode pé fem é&r efter den forste markedsforing i Fellesskabet kan
agenturet kraeve, at indehaveren af markedsferingstilladelsen lader speci-
fikke laegemiddelovervagningsdata indsamle hos dyremalgrupper. Agen-
turet anforer begrundelsen for dette krav. Indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen sammenstiller og vurderer de indsamlede data og fore-
leegger dem for agenturet til evaluering.

Artikel 52

Agenturet samarbejder med de internationale organisationer, som
beskeftiger sig med overvagning af veterinaerlagemidler.

Artikel 53

Agenturet og medlemsstaternes kompetente myndigheder samarbejder
lobende om at udvikle systemer for legemiddelovervigning, der kan
sette hoje standarder for beskyttelse af folkesundheden for samtlige
leegemidler, uanset hvordan godkendelsen foretages, idet der ogsa
iverksaettes samarbejdstiltag, for at udnytte ressourcerne inden for
Feellesskabet bedst muligt.

Artikel 54

Andringer, som er nedvendige for at ajourfore bestemmelserne i dette
kapitel for at tage hensyn til den videnskabelige og tekniske udvikling,
vedtages efter proceduren i artikel 87, stk. 2.
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AFSNIT IV

DET EUROPAISKE LAGEMIDDELAGENTURS —
ANSVARSOMRADER OG ADMINISTRATIV STRUKTUR

Kapitel 1

Agenturets opgaver

Artikel 55

Der oprettes et europaisk legemiddelagentur.

Agenturet har ansvaret for at koordinere de eksisterende videnskabelige
ressourcer, som medlemsstaterne stiller til dets rddighed med henblik pé
vurdering, overvigning og legemiddelovervagning.

Artikel 56

1. Agenturet bestar af:

a) Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler, som har ansvaret for at
udarbejde agenturets udtalelser om spergsmal vedrerende vurde-
ringen af humanmedicinske leegemidler

b) Udvalget for Veterinerleegemidler, som har ansvaret for at udarbejde
agenturets udtalelser om spergsmél vedrerende vurderingen af vete-
ringerleegemidler

¢) Udvalget for Leegemidler til Sjeldne Sygdomme
d) Udvalget for Plantelegemidler
e) Det Padiatriske Udvalg

f) et sekretariat, som yder udvalgene teknisk, videnskabelig og admi-
nistrativ bistand og serger for passende samordning af deres arbejde

g) en eksekutivdirektor, som udferer de opgaver, der er fastsat i
artikel 64

h) en bestyrelse, som udferer de opgaver, der er fastsat i artikel 65, 66
og 67.

2. De udvalg, der er naevnt i stk. 1, litra a)-d), kan hver nedsette
stdende og midlertidige arbejdsgrupper. De udvalg, der er navnt i stk. 1,
litra a) og b), kan nedsette videnskabelige radgivende grupper i forbin-
delse med vurderingen af enkelte legemiddeltyper eller terapeutiske
kategorier, som udvalget kan uddelegere visse opgaver til i tilknytning
til udarbejdelsen af de videnskabelige udtalelser, der er omhandlet i
artikel 5 og 30.

Nar udvalgene nedsatter arbejdsgrupper og videnskabelige radgivende
grupper, fastsetter de i deres forretningsorden, som er omhandlet i
artikel 61, stk. 8, bestemmelser for:

a) udpegelse af medlemmerne af disse arbejdsgrupper og videnskabe-
lige rddgivende grupper pa grundlag af de lister over eksperter, som
er omhandlet i artikel 62, stk. 2, andet afsnit, og

b) hering af disse arbejdsgrupper og videnskabelige radgivende
grupper.
3. Eksekutivdirektoren fastlegger i neert samrad med Udvalget for

Humanmedicinske Lagemidler og Udvalget for Veterinarlegemidler
administrative strukturer og procedurer, der gor det muligt at udvikle
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radgivningen til virksomheder, jf. artikel 57, stk. 1, litra n), bl.a. med
hensyn til udvikling af nye behandlingsformer.

Udvalgene nedsatter hver en staende arbejdsgruppe, der udelukkende
skal beskaftige sig med videnskabelig radgivning af virksomhederne.

4.  Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler og Udvalget for Vete-
rinerlegemidler kan, hvis de finder det hensigtsmessigt, sege vejled-
ning om vigtige spergsmal af generel videnskabelig eller etisk art.

Artikel 57

1. Agenturet yder medlemsstaterne og Fallesskabets institutioner den
bedst mulige videnskabelige rddgivning om alle spergsmal vedrerende
vurdering af human- eller veterineermedicinske laegemidlers kvalitet,
sikkerhed og virkning, som det far forelagt i overensstemmelse med
bestemmelserne i fellesskabsretten om leegemidler.

Med henblik herpa varetager agenturet falgende opgaver, bl.a. ved hjalp
af sine udvalg:

a) samordner den videnskabelige vurdering af kvalitet, sikkerhed og
virkning af laegemidler, som er omfattet af Feellesskabets markeds-
foringstilladelsesprocedurer

b) foreleegger efter anmodning og tilradighedsstille for offentligheden
af evalueringsrapporter, produktresuméer, etikettering af og indlaegs-
sedler for disse laegemidler

c) samordner overvagningen af den faktiske anvendelse af laegemidler,
som er godkendt i Fallesskabet, og radgiver om foranstaltninger til
sikker og effektiv anvendelse af disse laegemidler, navnlig ved at
vurdere, koordinere og kontrollere gennemforelsen af laegemiddel-
overvagningsforpligtelserne

d) formidler oplysninger i Fellesskabet om bivirkninger af de laege-
midler, som er godkendt i Feellesskabet via en database, der labende
kan konsulteres af alle medlemsstaterne; sundhedspersoner, indeha-
vere af markedsforingstilladelser og offentligheden far adgang til
databaserne, med forskelligt adgangsniveau, idet det sikres, at
personlige oplysninger i disse databaser beskyttes

e) bistdr medlemsstaterne med hurtig formidling af information vedre-
rende lagemiddelovervagningen til sundhedspersoner

f) formidler relevante oplysninger om laegemiddelovervagning til
offentligheden

g) radgiver om de maksimumsgranser for restkoncentrationer af vete-
ringerleegemidler, som i henhold til forordning (EQF) nr. 2377/90
kan accepteres i fodevarer af animalsk oprindelse

h) yder videnskabelig rddgivning om brugen af antibiotika i fedevare-
producerende dyr med det formal at mindske forekomsten af bakte-
riel resistens i Feellesskabet; denne rddgivning ajourfores si ofte, det
er nedvendigt

i) samordner kontrollen med overholdelsen af principperne for god
fremstillingspraksis, god laboratoriepraksis, god klinisk praksis og
kontrollen med opfyldelse af legemiddelovervagningsforpligtelserne

j) yder efter anmodning teknisk og videnskabelig statte for at forbedre
samarbejdet mellem Fallesskabet, dets medlemsstater, internationale
organisationer og tredjelande om videnskabelige og tekniske
sporgsmal i forbindelse med vurderingen af leegemidler, bl.a. som
led i droftelser, der afholdes i internationale harmoniseringskonfe-
rencers regi

k) registrerer markedsforingstilladelser for leegemidler, der meddeles
efter faellesskabsprocedurerne
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1) etablerer en database for laegemidler, som offentligheden har adgang
til, og sikrer, at den er ajourfert og drives uvathengigt af medicinal-
firmaer; 1 databasen kan der seges efter oplysninger, der allerede er
godkendt til indlaegssedlerne; databasen far en sektion vedrerende
leegemidler, som er godkendt til bern; oplysningerne til offentlig-
heden skal formuleres pé en passende og forstielig made

m) bistdr Faellesskabet og medlemsstaterne med at orientere sundheds-
personer og offentligheden om leegemidler, som er vurderet af agen-
turet

n) radgiver virksomheder om gennemforelsen af de forskellige prover
og forseg til pavisning af legemidlers kvalitet, sikkerhed og virk-
ning

o) kontrollerer, om betingelserne i EF-leegemiddellovgivningen og i
markedsforingstilladelserne overholdes i forbindelse med paralleldi-
stribution af laegemidler, der er godkendt i henhold til denne forord-
ning

p) udarbejder efter anmodning fra Kommissionen andre videnskabelige
udtalelser om vurdering af leegemidler eller ravarer, der anvendes til
fremstilling af leegemidler

q) indsamler videnskabelig viden om patogener, der kan anvendes i
biologiske vaben, herunder om forekomsten af vacciner og andre
leegemidler til forebyggelse eller bekempelse af virkningerne heraf
med henblik pa beskyttelse af folkesundheden

r) samordner overvigningen af kvaliteten af markedsforte legemidler
ved at det kraves, at overensstemmelsen med de tilladte specifika-
tioner kontrolleres af et officielt laboratorium for kontrol af lage-
midler eller et laboratorium, som en medlemsstat har udpeget til
dette formal

s) fremsender hvert ar alle relevante oplysninger om resultaterne af
evalueringsprocedurerne til budgetmyndigheden

t) treffer afgerelser, jf. artikel 7, stk. 1, i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om
leegemidler til paediatrisk brug (1).

2. Den database, der er nevnt i stk. 1, litra 1), indeholder bl.a. et
produktresumé, indlegssedlen og de oplysninger, der fremgér af etiket-
teringen. Databasen udvikles i etaper og omfatter forst og fremmest
leegemidler, der er godkendt i henhold til denne forordning, og lege-
midler, der er godkendt i henhold til afsnit III, kapitel 4, i direktiv
2001/83/EF og afsnit III, kapitel 4, i direktiv 2001/82/EF. Efterfalgende
udvides databasen til at omfatte alle leegemidler, der markedsfores i
Feellesskabet.

Databasen indeholder i givet fald ogsé henvisninger til oplysninger om
igangvaerende eller allerede gennemforte kliniske forseg, der er inde-
holdt i databasen vedrerende kliniske forseg, jf. artikel 11 i direktiv
2001/20/EF. Kommissionen udsteder i samrdd med medlemsstaterne
retningslinjer for, hvilke datafelter der kan indfejes, og hvilke der kan
gares tilgeengelige for offentligheden.

Artikel 58

1.  Som led i samarbejdet med Verdenssundhedsorganisationen kan
agenturet afgive videnskabelige udtalelser med henblik pa at vurdere
visse humanmedicinske lagemidler, der udelukkende er bestemt til
markedsforing uden for Fellesskabet. Til det formal indgives der en
ansegning til agenturet i henhold til artikel 6. Udvalget for Humanme-

(') EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1.
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dicinske Laegemidler kan efter heoring af Verdenssundhedsorganisationen
udarbejde en videnskabelig udtalelse i henhold til artikel 6-9. Artikel 10
finder ikke anvendelse.

2. Det padgzldende udvalg udarbejder serlige procedurer for gennem-
forelsen af stk. 1 samt for fremsettelsen af videnskabelige udtalelser.

Artikel 59

1.  Agenturet udviser arvdgenhed, sd det pa et tidligt tidspunkt kan
identificere potentielle kilder til konflikt mellem egne videnskabelige
udtalelser og videnskabelige udtalelser fra andre fzllesskabsretlige
organer med tilsvarende opgaver om spergsmal af felles interesse.

2. Huvis agenturet identificerer en potentiel kilde til konflikt, retter det
henvendelse til det pigeldende organ for at sikre, at alle relevante
videnskabelige oplysninger udveksles, og at de videnskabelige
sporgsmal, der kan stride mod hinanden, identificeres.

3. Huvis der identificeres en grundleeggende konflikt om videnskabe-
lige spergsmal og det pagzldende organ er et fallesskabsagentur eller
en videnskabelig komité, skal agenturet og det pagaldende organ samar-
bejde med henblik pid enten at lose konflikten eller at foreleegge
Kommissionen et falles dokument, hvori der redegeres narmere for
de omtvistede videnskabelige speorgsmal. Dette dokument offentliggeres
umiddelbart efter, at det er vedtaget.

4. Hvis der identificeres en grundleeggende konflikt om videnskabe-
lige spergsmal og det pidgeldende organ er et medlemsstatsorgan, skal
agenturet og det nationale organ, medmindre andet er bestemt i denne
forordning, direktiv 2001/83/EF eller direktiv 2001/82/EF, samarbejde
med henblik pa enten at lgse konflikten eller at udarbejde et fwlles
dokument, hvori der redegeres nermere for de omtvistede videnskabe-
lige spergsmal. Dette dokument offentliggeres umiddelbart efter, at det
er vedtaget.

Artikel 60

Efter Kommissionens anmodning indsamler agenturet — med hensyn til
godkendte laegemidler — de oplysninger, der er til rddighed om de
metoder, som medlemsstaternes kompetente myndigheder anvender for
at bestemme den terapeutiske mervaerdi, som et nyt legemiddel
medferer.

Artikel 61

1. Hver medlemsstat udpeger efter hering af bestyrelsen for en treérig
periode, der kan forleenges, et medlem og en suppleant til Udvalget for
Humanmedicinske Legemidler og et medlem og en suppleant til
Udvalget for Veterinarleegemidler.

Suppleanterne representerer og stemmer pa vegne af fravaerende
medlemmer og kan i overensstemmelse med artikel 62 fungere som
rapporterer.

Medlemmer og suppleanter udvelges pad grundlag af deres rolle og
erfaring med vurdering af laegemidler til henholdsvis mennesker og
dyr og reprasenterer de kompetente nationale myndigheder.

2. Udvalgene kan ved selvsupplering udpege op til fem yderligere
medlemmer, der valges pa grundlag af deres sarlige videnskabelige
kvalifikationer. Disse medlemmer udpeges for en tredrig periode, som
kan fornyes, og de har ingen suppleanter.

Nér sddanne medlemmer skal udpeges ved selvsupplering, fastslar
udvalgene de(t) supplerende medlem(mer)s szrlige komplementerende
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videnskabelige kompetence. Medlemmer, der valges ved selvsupple-
ring, udveaelges blandt de eksperter, som er indstillet af medlemsstaterne
eller agenturet.

3. Medlemmerne af de enkelte udvalg kan ledsages af sagkyndige,
der er eksperter pa sarlige videnskabelige eller tekniske omrader.

4.  Agenturets eksekutivdirektor eller dennes repreesentant samt repree-
sentanter for Kommissionen har ret til at overvaere alle mader i udval-
gene og i arbejdsgrupperne og i de videnskabelige radgivende grupper
og alle andre meder, der sammenkaldes af agenturet eller dets udvalg.

5. Ud over at give Fellesskabet og medlemsstaterne objektiv viden-
skabelig vejledning i spergsmal, som de fér forelagt, skal hvert udvalgs
medlemmer sikre en passende samordning mellem agenturets opgaver
og det arbejde, der udferes af kompetente nationale myndigheder,
herunder af radgivende organer, som beskeftiger sig med markedsfo-
ringstilladelser.

6.  Udvalgsmedlemmer og eksperter med ansvar for vurdering af
leegemidler skal anvende den sagkundskab og de videnskabelige
ressourcer, som de nationale godkendelsesmyndigheder disponerer
over. Hver kompetent national myndighed sikrer, at vurderingen fore-
tages uafhaengigt og pa et tilfredsstillende videnskabeligt grundlag, og
letter de udpegede udvalgsmedlemmers og eksperters aktiviteter.
Medlemsstaterne undlader at give udvalgsmedlemmer og eksperter
instrukser, som er uforenelige med deres egne opgaver og med agen-
turets opgaver og ansvarsomrader.

7. Under udarbejdelsen af udtalelsen skal hvert udvalg gere sit
yderste for at na til videnskabelig enighed. Hvis en sddan enighed
ikke kan opnés, bestir udtalelsen af flertallets holdning samt de afvi-
gende holdninger og begrundelserne herfor.

8. Hvert udvalg fastsetter selv sin forretningsorden.
Forretningsordenen omfatter iser:

a) regler for udpegelse og udskiftning af formanden

b) regler for arbejdsgrupper og videnskabelige radgivende grupper, og

c) en procedure for vedtagelse af hasteudtalelser, iseer som led i denne
forordnings bestemmelser om markeds- og leegemiddelovervagning.

Forretningsordenerne traeder i kraft, nair Kommissionen og bestyrelsen
har afgivet positiv udtalelse.

Artikel 62

1. Hvis Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler, Udvalget for
Planteleegemidler eller Udvalget for Veterinerlaegemidler i henhold til
denne forordnings bestemmelser skal vurdere et leegemiddel, udpeger
udvalget et af sine medlemmer til at optraede som rapporter i forbindelse
med samordningen af vurderingen. Det pagaldende udvalg kan udpege
et andet medlem til medrapporter.

Ved hering af de videnskabelige rddgivende grupper, der er omhandlet i
artikel 56, stk. 2, forelegger udvalget disse den eller de udkast til
evalueringsrapporter, der er udarbejdet af den pagzldende rapporter
eller medrapporter. Den videnskabelige raddgivende gruppes udtalelse
sendes til det kompetente udvalgs formand under overholdelse af
fristerne i artikel 6, stk. 3, og artikel 31, stk. 3.

Indholdet af denne udtalelse indgér i den evalueringsrapport, der offent-
liggares i henhold til artikel 13, stk. 3, og artikel 38, stk. 3.

Hvis der anmodes om, at en af udvalgets udtalelser tages op til fornyet
overvejelse, udpeger udvalget en rapporter og om ngdvendigt en
medrapporter, som ikke har vaeret udpeget i forbindelse med den oprin-
delige udtalelse. Proceduren vedrerende anmodning om fornyet over-
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vejelse ma kun vedrere punkter i den oprindelige udtalelse, som anse-
geren i forvejen har peget pa, og den ma kun bero pa de videnskabelige
data, der foreld, da udvalget vedtog den oprindelige udtalelse. Anse-
geren kan kraeve, at udvalget herer en videnskabelig radgivende gruppe
i forbindelse med en sddan anmodning.

2. Medlemsstaterne sender agenturet navnene pa nationale eksperter
med dokumenteret erfaring i evaluering af laegemidler, som star til
radighed for at deltage i arbejdsgrupper eller videnskabelige radgivende
grupper under Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler, Udvalget
for Planteleegemidler eller Udvalget for Veterinerlegemidler, sammen
med oplysninger om deres kvalifikationer og serlige sagkundskaber.

Agenturet forer en liste over akkrediterede eksperter. Listen omfatter de
eksperter, der er omhandlet i forste afsnit samt andre eksperter, der er
udpeget direkte af agenturet. Denne liste ajourferes.

3.  De narmere regler for rapporterers og eksperters prastation af
tjenesteydelser fastsettes ved en skriftlig kontrakt mellem agenturet og
den pagaeldende person eller i givet fald mellem agenturet og vedkom-
mendes arbejdsgiver.

Den pagzldende person eller dennes arbejdsgiver aflonnes efter en
gebyrskala, der indgér i finansieringsbestemmelserne vedtaget af besty-
relsen.

4.  Tjenesteydelser af videnskabelig karakter, hvor der er flere poten-
tielle tjenesteydere, kan geres til genstand for en indkaldelse af interes-
setilkendegivelser, hvis de videnskabelige og tekniske forhold taler til
fordel herfor, og hvis det er i overensstemmelse med agenturets
opgaver, bl.a. at sikre et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau.

Bestyrelsen vedtager pa forslag af eksekutivdirektoren procedurerne i
den forbindelse.

5. Agenturet eller et af de videnskabelige udvalg, jf. artikel 56, stk. 1,
kan benytte sig af eksperter til udferelse af andre af de serlige opgaver,
som de er ansvarlige for.

Artikel 63

1. Navnene pd medlemmerne af udvalgene, jf. artikel 56, stk. 1,
offentliggares. Ved offentliggorelsen af de enkelte udnevnelser
angives hvert enkelt medlems faglige kvalifikationer.

2. Medlemmerne af bestyrelsen, udvalgsmedlemmerne, rapportererne
og eksperterne ma ikke have finansielle eller andre interesser i laege-
middelindustrien, som kan pavirke deres upartiskhed. De forpligter sig
til at handle uathaengigt og i offentlighedens interesse og til hvert ar at
afgive en erklering om deres finansielle interesser. Alle indirekte inte-
resser, som kan have tilknytning til lagemiddelindustrien, optegnes i et
register, der fores af agenturet, og som offentligheden har adgang til i
agenturets kontorer, efter anmodning.

Agenturets adferdskodeks skal indeholde en bestemmelse om denne
artikels gennemforelse, iseer med hensyn til spergsmélet om modtagelse
af gaver.

Medlemmerne af bestyrelsen, udvalgsmedlemmerne, rapportererne og
de eksperter, der deltager i agenturets meder og arbejdsgrupper,
afgiver pd hvert made en erklering om interesser, der vil kunne anses
for at skade deres uafthangighed i forhold til dagsordenspunkterne.
Erkleringerne skal gores offentligt tilgeengelige.

Artikel 64

1. Eksekutivdirektoren udpeges af bestyrelsen pa forslag af Kommis-
sionen for en femarig periode pa grundlag af en liste over kandidater,
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der foreslds af Kommissionen, efter at der i Den Europeiske Unions
Tidende og andre steder har veret offentliggjort en indkaldelse af inte-
ressetilkendegivelser. Inden udnavnelsen indbydes den kandidat, der er
indstillet af bestyrelsen, straks til at afgive en redegerelse over for
Europa-Parlamentet og besvare sporgsmal fra dets medlemmer.
Mandatet kan fornyes én gang. Bestyrelsen kan pa forslag af Kommis-
sionen afsatte eksekutivdirektoren.

2. Eksekutivdirektoren er agenturets retlige representant. Vedkom-
mende er ansvarlig for:

a) den daglige administration af agenturet

b) varetagelse af forvaltningen af alle agenturets ressourcer, der er
nedvendige for gennemforelsen af udvalgenes aktiviteter, jf. artikel
56, stk. 1, herunder tilvejebringelse af passende teknisk og viden-
skabelig stotte

c) overholdelse af de tidsfrister, der er fastsat i fzllesskabsretten for
agenturets afgivelse af udtalelser

d) hensigtsmassig samordning mellem udvalgene, jf. artikel 56, stk. 1

e) udarbejdelse af forslag til indtegts- og udgiftsoversigten og gennem-
forelse af agenturets budget

f) alle personalespergsmal
g) varetagelse af sekretariatsopgaver for bestyrelsen.

3. Eksekutivdirektoren forelegger hvert ar et udkast til rapport om
agenturets aktiviteter i det forlebne ar og et udkast til arbejdsprogram
for det kommende ar til godkendelse i bestyrelsen, idet der sondres
mellem agenturets aktiviteter vedrerende humanmedicinske leegemidler,
planteleegemidler og veterinerlegemidler.

I udkastet til rapport om agenturets aktiviteter i det forlebne ar indgér
oplysninger om, hvor mange ansegninger agenturet har behandlet, hvor
lang tid vurderingen har taget, og hvilke legemidler der er blevet
godkendt, afvist eller trukket tilbage.

Artikel 65

1.  Bestyrelsen bestar af en reprasentant for hver medlemsstat, to
repraesentanter for Kommissionen og to repraesentanter for Europa-
Parlamentet.

Desuden udpeger Rédet i samrdd med Europa-Parlamentet to repraesen-
tanter for patientorganisationer, en reprasentant for legeorganisationer
og en reprasentant for dyrlaegeorganisationer fra en liste, som Kommis-
sionen opstiller, og som indeholder et veasentligt storre antal kandidater
end det antal medlemmer, der skal udpeges. Den af Kommissionen
opstillede liste fremsendes sammen med relevant dokumentation til
Europa-Parlamentet. Hurtigst muligt og inden tre maneder efter frem-
sendelsen kan Europa-Parlamentet tilkendegive sin holdning over for
Rédet, der herefter udpeger bestyrelsen.

Bestyrelsesmedlemmerne udpeges siledes, at der sikres det maksimale
faglige niveau, en bred vifte af relevant ekspertise og den sterst mulige
geografiske spredning inden for EU.

2. Bestyrelsens medlemmer udpeges pad grundlag af deres relevante
sagkundskab inden for ledelse, og i det omfang det er relevant, deres
erfaring med hensyn til human- og veterineermedicinske leegemidler.

3. Hver medlemsstat og Kommissionen udpeger deres medlemmer af
bestyrelsen samt en suppleant, der erstatter det fraveerende medlem og
stemmer pa dettes vegne.

4.  Reprasentanternes mandat er pa tre dr. Mandatet kan fornyes.
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5. Bestyrelsen valger sin formand blandt medlemmerne.

Formandens mandat er pa tre &r og udleber, hvis vedkommende opherer
med at veere medlem af bestyrelsen. Mandatet kan forlenges én gang.

6. Bestyrelsens afgerelser treffes med et flertal pa to tredjedele af
medlemmerne.

7.  Bestyrelsen vedtager selv sin forretningsorden.

8. Bestyrelsen kan indbyde formendene for de videnskabelige udvalg
til sine meder, hvor de deltager uden stemmeret.

9.  Bestyrelsen godkender agenturets arlige arbejdsprogram og sender
det til Europa-Parlamentet, Radet, Kommissionen og medlemsstaterne.

10.  Bestyrelsen vedtager den arlige rapport om agenturets aktiviteter
og sender den senest den 15. juni til Europa-Parlamentet, Rédet,
Kommissionen, Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg, Revi-
sionsretten og medlemsstaterne.

Artikel 66

Bestyrelsen:

a) vedtager en udtalelse om forretningsordenen for Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler og Udvalget for Veterinerleegemidler
(artikel 61)

b) vedtager procedurer for udferelsen af tjenesteydelser af videnskabelig
karakter (artikel 62)

¢) udnavner eksekutivdirekteren (artikel 64)

d) godkender det arlige arbejdsprogram og sender det til Europa-Parla-
mentet, Radet, Kommissionen og medlemsstaterne (artikel 65)

e) vedtager den &rlige rapport om agenturets aktiviteter og sender den
senest den 15. juni til Europa-Parlamentet, Radet, Kommissionen,
Det Europaziske Okonomiske og Sociale Udvalg, Revisionsretten
og medlemsstaterne (artikel 65)

f) vedtager agenturets budget (artikel 67)
g) vedtager de interne finansielle bestemmelser (artikel 67)

h) vedtager gennemforelsesbestemmelser vedrerende personalevedtaeg-
terne (artikel 75)

i) udvikler kontakter til interessenter og fastsaetter de vilkar, der skal
anvendes (artikel 78)

j) vedtager bestemmelser for ydelse af bistand til medicinalfirmaer
(artikel 79)

k) vedtager regler for at sikre offentlig adgang til oplysninger om
godkendelse eller overvagning af leegemidler (artikel 80).

Kapitel 2

Finansielle bestemmelser

Artikel 67

1. Alle agenturets indtegter og udgifter skal anslds for hvert regn-
skabsér, der er sammenfaldende med kalenderaret, og optages i agen-
turets driftsbudget.

2. Indtegterne og udgifterne pa agenturets budget skal balancere.
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3. Agenturets indtegter udgeres af et bidrag fra Fallesskabet og de
gebyrer, virksomhederne betaler for at opnd og bevare EF-markedsfe-
ringstilladelser og for andre tjenester, der ydes af agenturet.

Europa-Parlamentet og Radet (i det folgende benavnt »budgetmyndig-
heden«) tager om nedvendigt niveauet for Fellesskabets bidrag op til
fornyet overvejelse pa grundlag af en vurdering af behovene og under
hensyn til sterrelsen af gebyrerne.

4.  Aktiviteterne i forbindelse med leegemiddelovervagning, kommu-
nikationsnettenes drift og markedsovervigning skal sikres en tilstraek-
kelig offentlig finansiering svarende til de opgaver, der palegges.

5. Agenturets udgifter omfatter personale, administration, infra-
struktur, driftsudgifter og udgifter i forbindelse med kontrakter indgaet
med tredjemand.

6.  Bestyrelsen udarbejder hvert ar pa grundlag af et udkast fra ekse-
kutivdirekteren et overslag over agenturets indtaegter og udgifter for det
kommende regnskabsar. Bestyrelsen fremsender senest den 31. marts
dette overslag, der indeholder en stillingsfortegnelse, til Kommissionen.

7. Kommissionen fremsender overslaget til budgetmyndigheden
sammen med det forelobige forslag til Den Europaiske Unions almin-
delige budget.

8. Pa grundlag af overslaget anforer Kommissionen i det forelgbige
forslag til Den Europziske Unions almindelige budget de beleb, som
den finder pakrevet i forbindelse med stillingsfortegnelsen, og de
tilskud, der ydes over det almindelige budget, og den forelegger dem
for budgetmyndigheden i overensstemmelse med traktatens artikel 272.

9.  Budgetmyndigheden fastsatter bevillingerne i form af tilskud til
agenturet.

Budgetmyndigheden fastsaetter agenturets stillingsfortegnelse.

10.  Budgettet vedtages af bestyrelsen. Det bliver endeligt, nar Den
Europziske Unions almindelige budget er endeligt vedtaget. Det
tilpasses i givet fald i overensstemmelse hermed.

11.  Enhver @ndring af stillingsfortegnelsen og budgettet forudsatter
et @ndringsbudget, der tilsendes budgetmyndigheden til orientering.

12.  Bestyrelsen underretter hurtigst muligt budgetmyndigheden om
alle projekter, som den agter at gennemfare, og som kan fa betydelige
finansielle felgevirkninger for finansieringen af dens budget, navnlig
projekter vedrerende fast ejendom, sasom leje eller erhvervelse af ejen-
domme. Den underretter Kommissionen herom.

Nar en afdeling af budgetmyndigheden har meddelt, at den agter at
fremsaette en udtalelse, sender den udtalelsen til bestyrelsen inden for
en frist pa seks uger regnet fra underretningen om projektet.

Artikel 68

1. Eksekutivdirekteren gennemforer agenturets budget.

2. Agenturets regnskabsforer sender senest den 1. marts efter det
afsluttede regnskabsar det forelobige arsregnskab ledsaget af en beret-
ning om budgetforvaltningen og den ekonomiske forvaltning i regn-
skabsaret til Kommissionens regnskabsforer. Kommissionens regnskabs-
forer konsoliderer de forelgbige &rsregnskaber for institutionerne og de
decentraliserede organer i overensstemmelse med artikel 128 i finans-
forordningen vedrerende De Europziske Feallesskabers almindelige
budget (') (i det folgende benavnt »den almindelige finansforordning«).

(") Réadets forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 af 25. juni 2002 om finans-
forordningen vedrerende De Europziske Fellesskabers almindelige budget
(EFT L 248 af 16.9.2002, s. 1).
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3.  Senest den 31. marts efter det afsluttede regnskabsar sender
Kommissionens regnskabsforer agenturets forelobige arsregnskab
ledsaget af beretningen om budgetforvaltningen og den ekonomiske
forvaltning i regnskabséret til Revisionsretten. Beretningen om budget-
forvaltningen og den ekonomiske forvaltning i regnskabsaret sendes
tillige til Europa-Parlamentet og Rédet.

4. Ved modtagelsen af Revisionsrettens bemarkninger om agenturets
forelabige arsregnskab opstiller eksekutivdirektoren, i medfer af bestem-
melserne i artikel 129 i den almindelige finansforordning, pa eget ansvar
agenturets endelige arsregnskab og sender det til bestyrelsen med
henblik pa udtalelse.

5. Agenturets bestyrelse afgiver udtalelse om agenturets endelige
arsregnskab.

6.  Eksekutivdirektoren sender senest den 1. juli efter det afsluttede
regnskabsar det endelige arsregnskab ledsaget af bestyrelsens udtalelse
til Europa-Parlamentet, Radet, Kommissionen og Revisionsretten.

7.  Det endelige arsregnskab offentliggares.

8. Agenturets ecksekutivdirekter sender senest den 30. september
Revisionsretten et svar pa dennes bemarkninger. Dette svar sendes lige-
ledes til bestyrelsen.

9.  Eksekutivdirektoren foreleegger alle de oplysninger, der er nedven-
dige for, at dechargeproceduren for det pageldende regnskabsir kan
forlebe tilfredsstillende, for Europa-Parlamentet pa dettes anmodning,
jf. artikel 146, stk. 3, i den almindelige finansforordning.

10.  Efter henstilling fra Radet, der treffer afgerelse med kvalificeret
flertal, meddeler Europa-Parlamentet inden den 30. april i & N + 2
direktoren decharge for gennemforelsen af budgettet for regnskabséret
N.

11.  Agenturets finansielle bestemmelser vedtages af bestyrelsen efter
hering af Kommissionen. De ma ikke afvige fra Kommissionens forord-
ning (EF, Euratom) nr. 2343/2002 af 19. november 2002 om rammefi-
nansforordning for de organer, der er omhandlet i artikel 185 i Rédets
forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 om finansforordningen vedre-
rende De Europaiske Fellesskabers almindelige budget ('), medmindre
dette er nadvendigt som folge af agenturets sarlige behov, og kun hvis
Kommissionen pa forhand giver sit samtykke.

Artikel 69

1. Med henblik pa bekempelse af svig, korruption og andre ulovlige
aktiviteter galder bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1073/1999 af 25. maj 1999 om undersogelser, der
foretages af Det Europaiske Kontor for Bekaempelse af Svig (OLAF)
(®), uden begransninger.

2. Agenturet tiltreeder den interinstitutionelle aftale af 25. maj 1999
om de interne undersegelser, der foretages af Det Europaiske Kontor
for Bekaempelse af Svig (OLAF), og udarbejder omgaende relevante
bestemmelser, som skal gelde for agenturets ansatte.

Artikel 70

1. Strukturen af og niveauet for gebyrerne omhandlet i artikel 67, stk.
3, fastsettes af Rédet, som treffer afgorelse pa betingelserne fastsat i
traktaten, pa forslag af Kommissionen efter hering af de organisationer,
der reprasenterer leegemiddelindustriens interesser pa fzllesskabsplan.

(') EFT L 357 af 31.12.2002, s. 72.
() EFT L 136 af 31.5.1999, s. 1.
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2. Der skal imidlertid vedtages bestemmelser efter proceduren i
artikel 87, stk. 2, om betingelserne for, at sm& og mellemstore virk-
somheder kan fa gebyrnedsettelse, udsettelse med gebyrbetalingen eller
administrativ bistand.

Kapitel 3

Almindelige bestemmelser for agenturet

Artikel 71

Agenturet har status som juridisk person. Agenturet har i hver medlems-
stat den videstgdende rets- og handleevne, som vedkommende stats
lovgivning tillegger juridiske personer. Det kan i s@rdeleshed erhverve
og afhende fast ejendom og losere og optreede som part i retssager.

Artikel 72

1. Agenturets ansvar i kontraktforhold bestemmes efter den lovgiv-
ning, der finder anvendelse pa den pagaldende kontrakt. De Europaeiske
Fallesskabers Domstol har kompetence til at treeffe afgerelse i henhold
til en voldgiftsbestemmelse, som indgér i en af agenturet indgdet
kontrakt.

2. For sa vidt angér ansvar uden for kontraktforhold skal agenturet i
overensstemmelse med de almindelige retsgrundsaetninger, der er faelles
for medlemsstaternes retssystemer, erstatte skader, der er forvoldt af
agenturet selv eller af dets ansatte under udevelsen af deres hverv.

Domstolen har kompetence til at afgere enhver tvist, der har forbindelse
med erstatning for sddanne skader.

3. De ansattes personlige ansvar over for agenturet fastsattes i de
ansaettelsesvilkér, der gaelder for agenturets personale.

Artikel 73

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1049/2001 af
30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Rédets og Kommis-
sionens dokumenter (') finder anvendelse pa agenturets dokumenter.

Agenturet opretter et register i overensstemmelse med artikel 2, stk. 4, i
forordning (EF) nr. 1049/2001 for at stille alle dokumenter til radighed,
der er offentligt tilgeengelige i henhold til narvarende forordning.

Bestyrelsen vedtager foranstaltninger til gennemforelse af forordning
(EF) nr. 1049/2001 senest seks méneder efter denne forordnings ikraft-
traeden.

Der kan klages til ombudsmanden over de beslutninger, som agenturet
treeffer efter artikel 8 i forordning (EF) nr. 1049/2001, eller de kan
indbringes for Domstolen efter bestemmelserne i traktatens artikel 195
og artikel 230.

Artikel 73a

Afgorelser truffet af agenturet i henhold til forordning (EF)
nr. 1901/2006 kan indbringes for De Europaziske Feallesskabers
Domstol i henhold til bestemmelserne i traktatens artikel 230.

(') EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.



2004R0726 — DA — 26.01.2007 — 001.001 — 43

Artikel 74

Protokollen vedrerende De Europziske Feallesskabers privilegier og
immuniteter gaelder for agenturet.

Artikel 75

Agenturets personale er underlagt de ordninger og forordninger, der
gaelder for tjenestemand og ovrige ansatte i De Europaziske Felles-
skaber. Agenturet udever over for personalet de befgjelser, som er over-
draget ansattelsesmyndigheden.

Bestyrelsen vedtager de nedvendige gennemferelsesbestemmelser i
samrdd med Kommissionen.

Artikel 76

Medlemmerne af bestyrelsen, udvalgsmedlemmerne, jf. artikel 56, stk.
1, og eksperterne samt agenturets tjenestemand og evrige ansatte har,
selv efter at deres hverv er ophert, pligt til ikke at videregive oplys-
ninger om forhold, som ifelge deres natur er undergivet tavshedspligt.

Artikel 77

Kommissionen kan efter aftale med bestyrelsen og det relevante udvalg
indbyde reprasentanter for internationale organisationer med interesse
for harmonisering af bestemmelserne vedrerende legemidler til at
deltage som observaterer i agenturets arbejde. Kommissionen fastsetter
forinden betingelserne for deltagelse.

Artikel 78

1. Bestyrelsen etablerer efter aftale med Kommissionen passende
kontakter mellem agenturet og repreesentanter for industrien, forbru-
gerne, patienterne og sundhedspersonerne. Kontakterne kan omfatte
observaterers deltagelse i visse af agenturets aktiviteter pa betingelser,
der forinden er fastsat af bestyrelsen efter aftale med Kommissionen.

2. De i artikel 56, stk. 1, omhandlede udvalg og eventuelle arbejds-
grupper og videnskabelige radgivende grupper, der er nedsat i henhold
til denne artikel, etablerer vedrerende generelle spergsmal med henblik
pé radgivning kontakter med parter, der er berert af anvendelsen af
legemidler, is@r patientorganisationer og sammenslutninger af sund-
hedspersoner. Rapporterer, som er udpeget af disse udvalg, kan med
henblik pé radgivning optage kontakter med reprasentanter for patie-
ntorganisationer og sammenslutninger af sundhedspersoner vedrerende
deres erfaringer med det pigeldende leegemiddel.

Artikel 79

Bestyrelsen vedtager, nar det drejer sig om veterinerlegemidler med et
begrenset marked eller veterinerlegemidler bestemt til sygdomme med
regional udbredelse de nedvendige foranstaltninger til at yde bistand til
medicinalfirmaer i forbindelse med indgivelse af ansggning.

Artikel 80

For at sikre et passende niveau af &benhed vedtager bestyrelsen pa
forslag af eksekutivdirektoren og efter aftale med Kommissionen
regler om offentlig adgang til ikke fortrolige retlige, videnskabelige
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eller tekniske oplysninger om godkendelse og overvagning af lege-
midler.

Interne regler og procedurer i agenturet, dets udvalg og arbejdsgrupper
gores offentligt tilgaengelige i agenturet og pd internettet.

AFSNIT V

ALMINDELIGE OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 81

1. Enhver afgerelse om meddelelse, afslag, @ndring, suspension,
inddragelse eller tilbagekaldelse af en markedsferingstilladelse, der
treeffes 1 henhold til denne forordning, skal indeholde en detaljeret
begrundelse herfor. Sddanne afgerelser meddeles den berorte part.

2. En markedsferingstilladelse for et legemiddel i henhold til denne
forordning kan kun meddeles, afslas, andres, suspenderes, inddrages
eller tilbagekaldes i overensstemmelse med de i denne forordning fast-
lagte procedurer og grunde.

Artikel 82

1. Der kan kun udstedes én markedsferingstilladelse for et givet
leegemiddel til én og samme indehaver.

Kommissionen tillader imidlertid en anseger at indgive mere end ¢én
ansegning vedrerende det pigaeldende leegemiddel til agenturet, nér
der foreligger objektive og velbegrundede arsager, der vedrerer folke-
sundheden, og som har forbindelse med adgang til leegemidlet for sund-
hedspersoner og/eller patienter, eller af &rsager, der vedrerer sammar-
kedsforing.

2. For humanmedicinske lagemidler finder artikel 98, stk. 3, i
direktiv 2001/83/EF anvendelse for lagemidler, der godkendes i
henhold til denne forordning.

3. Med forbehold for indholdet af de fallesskabsdeekkende doku-
menter, 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 (»designs«) for et leegemiddel, der er
omfattet af en og samme godkendelse.

Artikel 83

1.  Som undtagelse fra artikel 6 i direktiv 2001/83/EF kan medlems-
staterne give adgang til, at et humanmedicinsk laegemiddel, som tilherer
de kategorier, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1 og 2, i denne forord-
ning, anvendes med sarlig udleveringstilladelse (»compassionate use«).

2. 1 forbindelse med denne artikel forstds ved »anvendelse med
serlig udleveringstilladelse«, at der for et legemiddel, der tilherer de
kategorier, der er naevnt i artikel 3, stk. 1 og 2, gives adgang til udleve-
ring til en gruppe af patienter med en kronisk eller alvorligt svaekkende
sygdom eller hvis sygdom anses for livstruende, og som ikke kan
behandles tilfredsstillende med et godkendt leegemiddel. Det pagel-
dende legemiddel skal enten vaere genstand for en ansegning om
markedsforingstilladelse i henhold til artikel 6 i denne forordning eller
vaere underkastet kliniske forseg.

3. Hvis en medlemsstat benytter muligheden naevnt i stk. 1, skal den
underrette agenturet herom.
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4.  Hyvis det patenkes at gore brug af serlig udleveringstilladelse, kan
Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler efter horing af fremstilleren
eller ansegeren vedtage udtalelser om betingelserne for anvendelse,
betingelserne for distribution og for patientmélgruppe. Udtalelserne
ajourferes regelmaessigt.

5. Medlemsstaterne tager hensyn til alle foreliggende udtalelser.

6.  Agenturet forer en ajourfort liste over udtalelser, som er vedtaget i
henhold til stk. 4, og denne offentliggeres pa dets websted. Artikel 24,
stk. 1, og artikel 25 finder tilsvarende anvendelse.

7.  De udtalelser, der er omhandlet 1 stk. 4, berarer ikke det civil- eller
strafferetlige ansvar, der péhviler fremstilleren og ansegeren om
markedsfaringstilladelse.

8. Hvis der er oprettet et program med henblik pd anvendelse af et
leegemiddel med sarlig udleveringstilladelse, serger ansegeren for, at de
patienter, der er omfattet af programmet, ogséd har adgang til det nye
leegemiddel i tidsrummet mellem godkendelse og markedsforing.

9. Denne artikel tilsidesetter hverken direktiv 2001/20/EF eller
artikel 5 i direktiv 2001/83/EF.

Artikel 84

1. Medlemsstaterne fastsatter de sanktioner, der skal anvendes i
tilfeelde af overtreedelse af naervaerende forordning eller af forordninger
vedtaget pd grundlag heraf, jf. dog protokollen om De Europeziske
Fellesskabers privilegier og immuniteter, og de traeffer de fornedne
foranstaltninger for at sikre gennemforelsen. Sanktionerne skal vere
effektive, std i et rimeligt forhold til overtradelsen og have afskraek-
kende virkning.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om disse foranstaltninger
senest den 31. december 2004. De oplyser hurtigst muligt om eventuelle
efterfolgende @ndringer heraf.

2. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om sager, der
er indledt om overtredelser af denne forordning.

3.  Efter anmodning fra agenturet kan Kommissionen pélaegge inde-
haverne af markedsforingstilladelser, der er udstedt i henhold til denne
forordning, ekonomiske sanktioner, hvis de ikke overholder bestemte
forpligtelser, der er fastsat i de pageldende tilladelser. Sanktionernes
maksimale sterrelse samt betingelserne og de neermere regler for inkas-
sering heraf fastsattes efter proceduren i artikel 87, stk. 2.

Kommissionen offentligger navnene pa de pégldende indehavere af
markedsforingstilladelser samt de pélagte ekonomiske sanktioners stor-
relse og begrundelserne herfor.

Artikel 85

Denne forordning bererer ikke de kompetenceomrader, der er tillagt Den
Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet, som er nedsat ved forordning
(EF) nr. 178/2002 (1).

Artikel 86

Kommissionen offentligger mindst hvert tiende ar en generel rapport om
erfaringerne med anvendelsen af de procedurer, der er fastlagt i denne

(") Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar
2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse
af Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1).
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forordning, i afsnit III, kapitel 4, i direktiv 2001/83/EF og i afsnit III,
kapitel 4, i direktiv 2001/82/EF.

Artikel 87

1.  Kommissionen bistds af Det Stdende Udvalg for Humanmedi-
cinske Lagemidler, nedsat ved artikel 121 i direktiv 2001/83/EF, og
af Det Stdende Udvalg for Veterinarleegemidler, nedsat ved artikel 89 i
direktiv 2001/82/EF.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF fastsettes til tre
maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 4, stk. 3, i afgerelse 1999/468/EF fastsettes til en
maned.

4.  Udvalgene vedtager selv deres forretningsorden.

Artikel 88

Forordning (EQF) nr. 2309/93 opheves.

Henvisninger til den oph@vede forordning gaelder som henvisninger til
narverende forordning.

Artikel 89

De i artikel 14, stk. 11, og artikel 39, stk. 10, fastsatte beskyttelsespe-
rioder finder ikke anvendelse pa referencelaegemidler, for hvilke der er
indgivet en ansegning om tilladelse inden den i artikel 90, andet afsnit,
anforte dato.

Artikel 90

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceiske Unions Tidende.

Uanset forste afsnit anvendes afsnit I, I, IIT og V fra den 20. november
2005 og nr. 3, femte og sjette led, i bilaget anvendes fra den 20. maj
2008.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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BILAG

LAGEMIDLER DER SKAL GODKENDES AF FALLESSKABET

. Lagemidler, der er udviklet ved hjelp af en af felgende bioteknologiske

fremgangsmader:
— rekombinant dna-teknologi

— kontrolleret ekspression af gener, der koder for biologisk aktive proteiner
i prokaryoter og eukaryoter, herunder @ndrede pattedyrceller

— metoder baseret pd hybridomer og monoklonale antistoffer.

. Veterinzrlegemidler, der primaert er bestemt som produktionsfremmere til

fremskyndelse af vaksten hos de behandlede dyr eller til foregelse af de
behandlede dyrs produktivitet.

. Humanmedicinske legemidler, der indeholder et nyt aktivt stof, som pa

datoen for denne forordnings ikrafttreeden ikke var godkendt i Fallesskabet,
og for hvilket den terapeutiske indikation er behandling af en af felgende
sygdomme:

— erhvervet immundefektsyndrom

— kreeft

— neurodegenerativ sygdom

— diabetes

og med virkning fra den 20. maj 2008:

— immunforsvarssygdomme og andre immunforsvarsforstyrrelser
— virussygdomme.

Efter den 20. maj 2008 kan Kommissionen efter hering af agenturet fore-
leegge eventuelle passende forslag om endring af dette punkt, og Radet
treeffer afgorelse om dette forslag med kvalificeret flertal.

. Lagemidler, der er udpeget som leegemidler til sjeeldne sygdomme, jf. forord-

ning (EF) nr. 141/2000.



