Den Europaiske Unions DA
Tidende C-udgaven

C[2025/1329 13.3.2025

P9_TA(2024)0221

EU-procedurer for godkendelse og overvigning af humanmedicinske legemidler og
fastsattelse af regler for Det Europaiske Laegemiddelagentur

Europa-Parlamentets lovgivningsmaessige beslutning af 10. april 2024 om forslag til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning om fastlaeggelse af EU-procedurer for godkendelse og overvigning af humanmedicinske

leegemidler og om fastsattelse af regler for Det Europaeiske Leegemiddelagentur, om andring af forordning (EF)
nr. 1394/2007 og (EU) nr. 536/2014 og om ophzvelse af forordning (EF) nr. 726/2004, (EF) nr. 141/2000 og (EF)

nr. 1901/2006 (COM(2023)0193 - C9-0144/2023 - 2023/0131(COD))
(Almindelig lovgivningsprocedure: forstebehandling)
(C/2025/1329)

Europa-Parlamentet,

()

der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radet (COM(2023)0193),

der henviser til artikel 294, stk. 2, artikel 114, og artikel 168, stk. 4, litra c), i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade, pd grundlag af hvilke Kommissionen har forelagt forslaget for Parlamentet (C9-0144/2023),

der henviser til artikel 294, stk. 3, i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

der henviser til udtalelse af 25. oktober 2023 fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg ('),

efter horing af Regionsudvalget,

der henviser til forretningsordenens artikel 59,

der henviser til udtalelse fra Udvalget om Industri, Forskning og Energi,

der henviser til skrivelsen fra Budgetudvalget og Udvalget om Landbrug og Udvikling af Landdistrikter,
der henviser til bet@nkning fra Udvalget om Miljg, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed (A9-0141/2024),
vedtager nedenstdende holdning ved ferstebehandling;

anmoder om fornyet foreleeggelse, hvis Kommissionen erstatter, i vasentlig grad endrer eller agter i vaesentlig grad at
andre sit forslag;

palagger sin formand at sende Parlamentets holdning til Rddet og Kommissionen samt til de nationale parlamenter.

EUT C, C[2024/879, 6.2.2024, ELL http:|/data.europa.eu/eli/C[2024/879/oj.
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P9_TC1-COD(2023)0131

Europa-Parlamentets holdning fastlagt ved forstebehandlingen den 10. april 2024 med henblik pa vedtagelse af
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2024/... om fastleeggelse af EU-procedurer for godkendelse og
overvagning af humanmedicinske leegemidler og om fastsettelse af regler for Det Europaeiske
Laegemiddelagentur, om @ndring af forordning (EF) nr. 1394/2007 og (EU) nr. 536/2014 og om ophaevelse af
forordning (EF) nr. 726/2004, (EF) nr. 141/2000 og (EF) nr. 1901/2006

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde, serlig artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c),
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de nationale parlamenter,

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

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (),

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

(-1)  Det er en central mdlsetning for den europeiske sundhedsunion at sikre, at europceerne fir de leegemidler, de
har behov for, ndr de har behov for dem, uanset hvor de bor i EU. Det er et vigtigt mdl med EU’s foresliede
legemiddelreform at fremme den europeiske medicinalindustris konkurrenceevne og samtidig sikre bedre
tilgeengelighed til lcegemidler samt mere ligelig og rettidig adgang for patienter. [ £Andring 1]

(1) Unionens legemiddellovgivningen har muliggjort godkendelse af sikre og effektive laegemidler af hej kvalitet i
Unionen, hvilket har bidraget til at sikre et hgjt folkesundhedsniveau og et velfungerende indre marked for disse
leegemidler.

(1a)  Denne forordning ber bidrage til gennemforelsen af One Health-modellen og understrege den
veldokumenterede indbyrdes forbindelse mellem menneskers, dyrs og okosystemernes sundhed og behovet for
at medtage disse tre dimensioner ved imodegdelsen af trusler mod folkesundheden. Miljostress og -forringelse,
herunder tab af biodiversitet, bidrager til overforsel af sygdomme mellem og sygdomsbelastning af mennesker
og dyr. Desuden pdvirker forurening fra virksomme legemiddelbestanddele kvaliteten af vandomrdder og
okosystemer negativt, fir den antimikrobielle resistens til at oges hurtigt og udgoer en trussel mod

folkesundheden pa globalt plan. [ £ndring 2]

(2) Laegemiddelstrategien for Europa markerer et vendepunkt med tilfojelsen af yderligere noglemal og etableringen
afsigter mod at skabe et attraktivt miljo for forskning, udvikling og fremstilling af legemidler i Unionen,
sammen med en moderne ramme, som giver patienterne og sundhedssystemerne adgang til bide innovative og
@ldre leegemidler til overkommelige priser, samtidig med at bek@mpelsen af mangel pd legemidler intensiveres,
forsyningssikkerheden sikres og der tages hind om miljghensyn. [ £ndring 3]

(2a)  For at supplere foranstaltningerne til at imodegd manglen pd legemidler tilstreeber Kommissionens meddelelse
af 24. oktober 2023 med titlen »Hdndtering af mangel pd leegemidler i EU« at afhjelpe kritiske mangler pd
legemidler og styrke forsyningssikkerheden i Unionen gennem bla. lancering af en frivillig solidaritets-
mekanisme for leegemidler, der gor det muligt for medlemsstaterne at omfordele deres tilgengelige lagre i
tilfelde af mangelsituationer. [ £ndring 4]
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3)

(5a)

Bekaempelse af ulige adgang til leegemidler for patienterne er blevet en negleprioritet i legemiddelstrategien for
Europa, som det ogsd er blevet fremhavet af Ridet og Europa-Parlamentet. Medlemsstaterne og Europa-
Parlamentet har efterspurgt reviderede mekanismer og incitamenter til udvikling af legemidler, der er
skreeddersyet i overensstemmelse med omfanget af uopfyldte medicinske behov, samtidig med at
gennemsigtighed i processen samt patienternes adgang til og tilgaengeligheden af legemidler samt
overkommelige priser i alle medlemsstater sikres. [ £ndring 5]

Tidligere @ndringer af EU’s legemiddellovgivning har adresseret adgangen til legemidler med fastsettelse af
bestemmelser om hurtigere vurdering af ansegninger om markedsforingstilladelse eller om mulighed for
udstedelse af markedsforingstilladelser pa sarlige vilkdr for leegemidler til uopfyldte medicinske behov. Disse
foranstaltninger har fremskyndet godkendelsen af innovative og lovende behandlinger pd nogle omrdder, men
mange folkesundhedsprioriteter er stadig ikke behandlet, ogren de pigaldende leegemidler nar ikke altid ud
til patienten, ligesom patienterne i EU stadig ikke har samme adgang til legemidler. [ £ndring 6]

Covid-19-pandemien harsat-fokuspafremhavede yderligere vaesentlige problemomrider, som nedvendigger en
reform af Unionens leegemiddellovgivning med det formdl at styrke dens modstandsdygtighed og samtidig
forbedre tilgengeligheden af legemidler samt sikre, at den opfylder de folkesundhedsmeessige behov og tjener
befolkningen under alle forhold. [ £ndring 7]

Covid-19-pandemien fremheevede ogsd forskelle med hensyn til sundhedssystemernes kapacitet, national
immuniseringsinfrastruktur, mangler og forberedelse. Ud over foranstaltningerne i denne forordning bor
medlemsstaterne styrke deres nationale immuniseringsprogrammer, sikre, at deres befolkning er bedre
beskyttet mod smitsomme sygdomme, og styrke pandemiberedskabet og -indsatsen. [ £ndring 8]

Det er derfor nedvendigt at lade Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF)
nr. 726/2004 () erstatte af en ny forordning. [ £ndring 9]

Veterinarlegemidler er reguleret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 (%). Disse legemidler
falder uden for denne forordnings anvendelsesomrdde, om end visse bestemmelser i forordningen vedrerende
agenturets forvaltning og generelle opgaver finder anvendelse pa disse leegemidler. Agenturets specifikke opgaver
vedrerende veterinzrleegemidler er fastsat i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/6 og (EF)
nr. 470/2009 ().

Omfanget af centralt godkendte leegemidler er blevet tilpasset til de reelle markedsforhold og den teknologiske
udvikling samt behovet for at sikre centraliseret vurdering af visse kategorier af leegemidler. I lyset af
Kommissionens rapport () om de erhvervede erfaringer er det ngdvendigt at forbedre den made, procedurerne
for godkendelse af leegemidler til markedsforing i Unionen fungerer pa, og at @ndre visse administrative aspekter
vedrerende Det Europaxiske Lagemiddelagentur. Desuden ber regelrammen tilpasses til de nuvarende
markedsvilkar og den ekonomiske virkelighed, samtidig med at der fortsat sikres et hgjt niveau for beskyttelse af
folkesundheden og miljeet. Det folger af rapportens konklusioner, at visse af de operationelle procedurer ber
@ndres, og at der ber foretages tilpasninger for at tage hensyn til den videnskabelige og teknologiske udvikling.
Det fremgér endvidere af rapporten, at de allerede fastlagte generelle principper for den centraliserede markedsfe-
ringstilladelsesprocedure (»den centraliserede procedure«) ber bibeholdes.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af EU-procedurer for godkendelse og
overvagning af humanmedicinske leegemidler og om oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).

() Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinerlegemidler og om ophavelse af
direktiv 2001/82/EF (EUT L 4 af 7.1.2019, 5. 43).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fellesskabsprocedurer for fastsettelse af
grenseverdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske fadevarer, om ophavelse af Ridets forordning
(EQF) nr. 2377/90 og om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 152 af 16.6.2009, s. 1).

() Rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Ridet om erfaringerne med procedurerne for godkendelse og overvdgning af
humanmedicinske laegemidler i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i EU-lovgivningen om humanmedicinske laegemidler
(COM(2021) 497 final).
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9) For sa vidt angdr denne forordnings anvendelsesomrdde er godkendelse af antimikrobielle leegemidler +ptineippet
til gavn for patienternes sundhed i hele EU, og det ber derfor vare muligt at godkende dem p& EU-plan.
[Zndring 10]

(10) Med henblik pa at opretholde et hgjt niveau af videnskabelig vurdering af nye legemidler og legemidler, der vil
komme hele Unionens befolkning til gode, ber den centraliserede procedure vare obligatorisk for
hejteknologiske leegemidler, navnlig dem, der er resultatet af bioteknologiske processer, prioriterede
antimikrobielle leegemidler, leegemidler til sjeldne sygdomme, leegemidler til peediatrisk brug samt ethvert
leegemiddel, der indeholder et virksomt stof, som ikke er godkendt for den sidste sterre @ndring af
anvendelsesomradet for den centraliserede procedure i 2004.

(11) Hvad angdr humanmedicinske leegemidler ber der ligeledes gzlde regler om frivillig adgang til den centraliserede
procedure i tilfeelde, hvor en felles procedure indebzrer en mervaerdi for patienten. Den centraliserede procedure
ber fortsat vaere frivillig for leegemidler, der, skent de ikke herer ind under de kategorier af leegemidler, der skal
godkendes af Unionen, ikke desto mindre udger en terapeutisk nyskabelse. Denne procedure ber desuden kunne
anvendes for leegemidler, der, skont de ikke er »nyskabendec, kan vere til gavn for samfundet eller for patienterne,
herunder padiatriske patienter, hvis de fra starten godkendes pd EU-plan, idet der f.eks. kan vare tale om
leegemidler, der ikke er receptpligtige. Denne mulighed kan udvides til at omfatte generiske og biosimilare
leegemidler, der godkendes af Unionen, forudsat at den harmonisering, der var opnédet ved vurderingen af
referencelaegemidlet, og resultaterne af denne evaluering ikke pd nogen made undermineres. For at sikre et bredt
udbud af generiske legemidler vil disse legemidler under alle omstendigheder kunne godkendes af
medlemsstaternes kompetente myndigheder, selv hvis de er baseret pé et centralt godkendt referenceleegemiddel.

(12) Den mdde, hvorpa agenturets forskellige organer er opbygget og fungerer, ber indrettes, sd der tages hensyn til
behovet for lgbende opdatering af den videnskabelige sagkundskab, behovet for samarbejde mellem
EU-myndighederne og de nationale myndigheder, behovet for en passende deltagelse fra civilsamfundets side og
Unionens kommende udvidelse. Agenturets forskellige organer ber etablere og udvikle relevante kontakter med
de berprte parter, navnlig med reprasentanter for patienter, forbrugere og sundhedspersoner. [ £ndring 11]

(13) Agenturets primare opgave ber vare at give EU-institutionerne og medlemsstaterne hgjt kvalificeret
videnskabelig rddgivning om udevelsen af deres befgjelser i henhold til EU-legemiddellovgivningen for sd vidt
angdr godkendelse og overvigning af lagemidler. Kommissionen ber forst udstede en markedsferingstilladelse,
ndr agenturet har gennemfert en samlet videnskabelig evalueringsprocedure vedrerende hgjteknologiske
leegemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning under anvendelse af de hgjest mulige standarder og gennemforelsen
af en miljorisikovurdering. [ Andring 12]

(14) For at sikre et taet samarbejde mellem agenturet og videnskabsfolk, der arbejder i medlemsstaterne, bar bestyrelsen
sammensattes pd en sidan mdde, at medlemsstaternes kompetente myndigheder inddrages snavert i den
overordnede forvaltning af EU-systemet for godkendelse af leegemidler.

(15) Agenturets budget bor veere gennemsigtigt og besta af gebyrer og afgifter, der betales af den private sektor, samt af
bidrag fra EU-budgettet til gennemforelse af Unionens politikker og bidrag fra tredjelande. Selv om storstedelen af
agenturets finansiering kommer fra gebyrer, er det en offentlig myndighed. Det er seerdeles vigtigt at beskytte
dets integritet og uafhengighed for at bevare offentlighedens tillid til Unionens reguleringsmessige ramme.
[Zndring 13]

(16) Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler ber vaere eneansvarligt for udarbejdelse af agenturets udtalelser om
alle spargsmal, der vedrgrer humanmedicinske leegemidler.
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(17) Oprettelsen af agenturet ved Rédets forordning (EQF) nr. 2309/93 ('), som blev aflest af forordning (EF)
nr. 726/2004, har gjort det muligt at styrke den videnskabelige vurdering og overvigning af leegemidler i
Unionen, navnlig gennem agenturets videnskabelige organer og udvalg, som medlemsstaternes kompetente
myndigheder stiller eksperter og ekspertviden til ridighed for, hvormed der sikres uath@ngige vurderinger af hej
kvalitet. Der oprettes ikke et nyt agentur ved narverende forordning. Det agentur, der henvises til i denne
forordning, er det, der blev oprettet ved forordning (EF) nr. 726/2004.

(18) De videnskabelige udvalg ber have udvidet deres arbejdsomrdde, og deres funktion og sammensatning
moderniseres. I den forbindelse er det vigtigt at sikre, at patienter og sundhedspersoner er reprasenteret i
Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler, da det er agenturets vigtigste evalueringsudvalg for
humanmedicinske leegemidler.

(18a) Agenturet bor opstille gennemsigtige kriterier for udpegelse af repraesentanter for patienter og
sundhedspersoner til Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler og Udvalget for Risikovurdering inden for
Leegemiddelovervigning for at sikre, at der er en afbalanceret repreesentation af medicinske specialer og
sygdomme blandt de udpegede medlemmer og suppleanter, og at der er robuste regler om forebyggelse af
interessekonflikter. Erkleringer om direkte eller indirekte okonomiske interesser eller andre interesser i
medicinalindustrien eller andre dele af den medikoindustri, som kan pdvirke de udpegede interessenters
upartiskhed, ber udgere en integrerende del af udvelgelsesprocessen og efterfolgende offentliggores.
[Z£ndring 14]

(19)  Den videnskabelige rddgivning til dem, der i fremtiden anseger om markedsferingstilladelse, ber generaliseres eg,
udbygges og tilpasses de pigeeldende legemidlers serlige karakteristika. Der bor ligeledes indferes strukturer,
der gor det muligt at udvikle rddgivningen til virksomheder, navnlig sméd og mellemstore virksomheder (SMV’er)
og for almennyttige enheder. Agenturet bor ogsd fremme dbne og offentlige udvekslinger om den seneste
videnskabelige udvikling og ajourferinger af videnskabelige retningslinjer. [ £ndring 15]

(20) Lovende legemidler og visse kombinationer af legemidler og medicinsk udstyr samt legemidler, der
udelukkende anvendes sammen med medicinsk udstyr og—der har potentiale til i veesentlig grad at
imedekomme patienters uopfyldte medicinske behov, ber tilgodeses med tidlig og eget videnskabelig stotte,
herunder gennem stotte til patientrelevante in vitro- og in silico-teknologier, der er centrale for udviklingen
af disse produkter. Denne stotte vil i sidste ende hjalpe patienterne til at fi gavn af nye behandlinger s3 tidligt
som muligt. [£ndring 16]

(20a) Ud over de uopfyldte medicinske behov, som allerede er anerkendt i forbindelse med pediatriske,
antimikrobielle, onkologiske, sjeldne og neurodegenerative sygdomme, skal man ogsi vere scrligt
opmerksom pd uopfyldte behov for legemidler pd omrddet for mental sundhed og behandlinger pd dette
omrdde. [ £ndring 17]

(21) For at muliggere en mere informativ rddgivning samt udveksling af oplysninger mellem forskellige organer ber
videnskabelig rddgivning fra agenturet i visse tilfelde ydes parallelt med videnskabelig radgivning fra andre
organer. Dette bar veere tilfeldet for det felles videnskabelige samrdd, der gennemfores af Medlemsstaternes
Koordinationsgruppe vedrorende Medicinsk Teknologivurdering, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) 2021/2282 (), og — for laegemidler, der anvendes sammen med medicinsk udstyr — heringen af
ekspertpaneler som beskrevet i artikel 106 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 (). I det
omfang der er etableret parallelle mekanismer for videnskabelig rddgivning i henhold til andre relevante
EU-retsakter, bor der anvendes en tilsvarende fremgangsmade.

() Radets forordning (EF) nr. 1647/2003 af 18. juni 2003 om andring af forordning (EGF) nr. 2309/93 om fastleggelse af fellesskabs-
procedurer for godkendelse og overvigning af human- og veterinermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europaisk agentur
for leegemiddelvurdering (EUT L 245 af 29.9.2003, s. 19).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/2282 af 15. december 2021 om medicinsk teknologivurdering og om andring
af direktiv 2011/24/EU (EUT L 458 af 22.12.2021, 5. 1).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83EF,
forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42[EQF
(EUTL 117 af 5.5.2017,s. 1).
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(21a)  Pé grundlag af Den Europeeiske Ombudsmands afgerelse i den strategiske undersogelse af OI/7/2017/KR af
17. juli 2019, af hvordan Det Europeiske Leegemiddelagentur samarbejder med udviklere af leegemidler i
perioden frem til ansogninger om tilladelser til at markedsfore nye leegemidler i Unionen, bor agenturet styrke
gennemsigtigheden af den videnskabelige rddgivning. Desuden bor medarbejdere og eksperter fra nationale
kompetente myndigheder, der yder videnskabelig ridgivning, sd vidt muligt ikke vere involveret i den
efterfolgende evaluering af markedsforingstilladelser for de samme produkter. I behorigt begrundede tilfelde,
f.eks. his indikationen af et leegemiddel vedrorer en sjeelden sygdom, bor den pigeeldende ekspert dog kunne
foretage en efterfolgende evaluering af det samme leegemiddel, forudsat at dette er behorigt dokumenteret.
[&ndring 18]

(22) Endvidere ber de videnskabelige udvalgs rolle styrkes, sd agenturet kan deltage aktivt i den internationale
videnskabelige dialog, og sd det kan udvikle visse aktiviteter, som vil vare nedvendige, bl.a. med hensyn til
international harmonisering pé det videnskabelige omrdde og teknisk samarbejde med Verdenssundhedsorgani-
sationen.

(23) Uden at det bergrer forordning (EU) 2019/6, som fortsat finder anvendelse pé veterinarlegemidler, bor der med
henblik pa at oge retssikkerheden fastsaettes naeermere bestemmelser om ansvaret vedrgrende dbenhed i agenturets
arbejde, ligesom der ber fastsattes visse betingelser for markedsforing af EU-godkendte leegemidler, agenturet ber
tillegges befgjelser til at overvage distributionen af EU-godkendte leegemidler, der ber foretages inspektioner i
tredjelande sammen med medlemsstaterne, det ber preciseres, hvilke sanktioner der skal finde anvendelse, og
hvordan de skal hindhaves, i tilfelde af manglende overholdelse af forordningens bestemmelser og af
betingelserne i markedsforingstilladelser udstedt efter de procedurer, der er fastsat i denne forordning.

(24)  Agenturet ber navnlig have befgjelser og kapacitet til at foretage inspektioner, ndr dette er i Unionens interesse, og
ndr medlemsstaternes kompetente myndigheder anmoder om bistand til udferelsen af deres opgaver i henhold til
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF (*°). Unionens interesser kan vedrere situationer, hvor det for
at sikre hurtigere adgang til legemidler er ngdvendigt at hindtere udfordringer med inspektionskapaciteten pa
nationalt plan rettidigt, eller hvor en folkesundhedsmassig krisesituation eller en storre handelse nedvendigger
en gjeblikkelig indsats. At sikre agenturet en passende inspektionskapacitet vil tillige, i Unionens interesse, lette
udbredelse af bedste praksis og knowhow og forbedre tilsynet med fremstillingen af leegemidler pd verdensplan.
Efter anmodning fra en kompetent myndighed i en medlemsstat kan agenturet efter eget sken acceptere enten at
yde bistand til inspektioner pa fremstillingssteder i Unionen eller at foretage inspektioner pa fremstillingssteder i
tredjelande.

(25)  Der er i visse tilfeelde en risiko for, at mangler ved medlemsstaternes tilsynsordninger og de dertil knyttede
handhavelsesaktiviteter i veesentlig grad vil kunne hindre opfyldelsen af malene med denne forordning og med
det reviderede direktiv 2001/83/EF og endda vil kunne resultere i risici for folkesundheden eller for miljoet. For
at imedegd disse udfordringer ber der sikres harmoniserede inspektionsstandarder via etablering af et flles
auditprogram inden for agenturet. Dette falles auditprogram vil indebare yderligere harmonisering af
fortolkningen af god fremstillings- og distributionspraksis pa grundlag af EU-retsforskrifter. Det vil desuden
befordre yderligere gensidig anerkendelse af inspektionsresultater medlemsstaterne imellem og mellem
medlemsstaterne og deres strategiske partnere. De kompetente myndigheder vil med det felles auditprogram
vare underlagt regelmassige audit gennemfort af andre medlemsstater med det formal at opretholde et ensartet
og harmoniseret kvalitetssystem og for at sikre en hensigtsmassig gennemforelse af relevant god fremstillings- og
distributionspraksis i national lovgivning og akvivalens med andre E@S-inspektorater. [ £ndring 19]

(26) Der ber under agenturet nedsattes en inspektionsarbejdsgruppe, der kommer med input og anbefalinger
vedrerende alle spergsmal, der direkte eller indirekte relaterer sig til god fremstillingspraksis og god distributi-
onspraksis, uden hensyntagen til og uathengigt af markedsforingstilladelsesproceduren og ad andre
rapporteringsveje. Denne arbejdsgruppe bor navnlig vare ansvarlig for etableringen og udviklingen af samt det
overordnede tilsyn med det felles auditprogram.

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, 5. 67).
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(264a)

(27)

(30)

Forskningen pd det farmaceutiske omrdde bidrager pd afgerende mdde til den fortsatte forbedring af
folkesundheden og til at sikre Unionens konkurrenceevne. Laegemidler, og navnlig dem, der fremkommer som
et resultat af langvarig og omkostningskreevende forskning, vil i fremtiden kun blive udviklet i Unionen, hvis
de omfattes af en hensigtsmessig lovgivning, som sikrer en tilstrekkelig beskyttelse til fremme af denne
forskning. Det er imidlertid vanskeligt at etablere en direkte forbindelse mellem disse gunstige regler og
Unionens konkurrenceevne. Selv om sidanne regler gor EU-markederne mere attraktive, er de uafhengige af
legemidlers geografiske oprindelse, og godkendte leegemidler fra tredjelande er berettigede til at nyde godt af
EU-incitamenter pd lige vilkdr, ligesom EU-baserede innovative virksomheder i lige sd hej grad kan drage
fordel af incitamenter i tredjelande. [ £ndring 20]

For at fremme innovation og udvikling af nye lagemidler hos SMV'er som defineret i Kommissionens
henstilling 2003/361/EF (') og for at reducere omkostningerne ved markedsforing af humanmedicinske
leegemidler, der er godkendt efter den centraliserede procedure, ber disse virksomheder nyde godt af en
stotteordning fra agenturet.

Stotteordningen ber bestd af lovgivningsmessig, proceduremassig og administrativ bistand samt
gebyrnedsattelse, -udsattelse eller -fritagelse. Ordningen skal omfatte de forskellige trin i de procedurer, der géir
forud for godkendelse, navnlig videnskabelig radgivning, indgivelse af ansegningen om markedsforingstilladelse
og procedurerne efter tilladelse til markedsfering.

Juridiske enheder, der ikke udever gkonomisk aktivitet, sdsom universiteter, offentlige organer, forskningscentre
eller nonprofitorganisationer, er en vigtig kilde til forskning i uopfyldte medicinske behov, forskning i
forskellige delpopulationer, cendring af anvendelsesomrddet og optimering og innovation og ber ogsd kunne
drage fordel af denne stotteordning. Mens det ber vare muligt at tage hensyn til de enkelte enheders sarlige
situation, kan stetten bedst ydes ved hjzlp af en sarlig stotteordning, som omfatter administrativ bistand, samt
med gebyrnedszttelse, -udsettelse eller -fritagelse. [ £ndring 21]

Agenturet bar have befgjelser til at udstede videnskabelige anbefalinger om, hvorvidt et produkt, der er under
udvikling, og som potentielt vil kunne vare omfattet af det obligatoriske anvendelsesomrdde for den
centraliserede procedure, opfylder de videnskabelige kriterier for at vaere et leegemiddel. En sidan rddgivnings-
mekanisme ville sikre, at sporgsmdl vedrerende gransetilfelde i forhold til andre omrdder, f.cks. navnlig
substanser af menneskelig oprindelse, kosmetik eller medicinsk udstyr, som vil kunne opst, efterhinden som
videnskaben udvikler sig, behandles s3 tidligt som muligt. For at sikre, at der i agenturets anbefalinger tages
hensyn til synspunkterne i tilsvarende radgivningsmekanismer inden for andre retlige rammer, ber agenturet hore
de relevante radgivnings- eller reguleringsorganer. Ndr der hersker tvivl om, hvorvidt den reguleringsmessige
status for et bestemt produkt, der er under udvikling, som potentielt kunne veere omfattet af det obligatoriske
anvendelsesomrdde for den centraliserede procedure, opfylder de videnskabelige kriterier for at blive betragtet
som et leegemiddel, skal agenturet og de relevante ridgivende organer, der er ansvarlige for andre regelrammer,
bla. medicinsk udstyr og substanser af menneskelig oprindelse, indlede horinger. I sidanne tilfelde bor det
kompendium, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2024/1938 (%), konsulteres,
hvis det er relevant. Hvis der efter sogningen i kompendiet fortsat hersker tvivl om den reguleringsmessige
status, skal de relevante organer gennemfore yderligere horinger for at afgere den reguleringsmessige status.
Kommissionen bor lette samarbejdet mellem agenturet og de rddgivende organer, der er nedsat ved anden
EU-lovgivning. Udtalelserne og anbefalingerne fra agenturet og de relevante rddgivende organer om
produktets reguleringsmeessige status bor gores offentligt tilgengelige, ndr heringerne har fundet sted.
[Zndring 22]

Med henblik pa at skabe @get dbenhed om videnskabelige vurderinger og alle andre aktiviteter ber agenturet
oprette og vedligeholde en brugervenlig europaisk webportal om legemidler. Portalen ber give oplysninger om
alle centralt godkendte leegemidler, bl.a. om sikkerhed, virkning, miljerisici, patientpopulationer og, hvor det er
relevant, oplysninger om antimikrobiel resistens, mangler og udestdende forpligtelser for indehavere af
markedsforingstilladelser. Agenturet bor tildeles tilstreekkelige budgetmidler til at sikre, at dets gennemsigtig-
hedsforpligtelser og -tilsagn gennemfores korrekt. [ £ndring 23]

(") Kommissionens henstilling af 6. maj 2003 om definitionen af mikrovirksomheder, sma og mellemstore virksomheder (EUT L 124 af
20.5.2003, s. 36).

(**) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2024/1938 af 13. juni 2024 om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for substanser
af menneskelig oprindelse bestemt til anvendelse i mennesker og om ophevelse af direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF (EUT L,
2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(31a)  EU-registret for legemidler indeholder en liste over alle human- og veterinermedicinske leegemidler og
leegemidler til sjeeldne sygdomme, for hvilke Kommissionen har udstedt en markedsforingstilladelse gennem
den centrale procedure. Oplysningerne i EU-registret kan anvendes til at soge efter relevante oplysninger om
det pageeldende leegemiddel, herunder det virksomme stof, det internationale fellesnavn, ATC (Anatomical
Therapeutic Chemical), legemidlets indikationer, oplysninger om godkendelsen og eventuelle krav efter
tilladelse til markedsforing samt geldende lovgivningsmessige beskyttelsesperioder. [ £Andring 24]

(32) Erfaringerne med reguleringssystemets funktion har vist, at Det Europwiske Legemiddelagenturs nuvarende
struktur med en rakke forskellige videnskabelige udvalg ofte komplicerer vurderingsprocessen udvalgene
imellem, giver anledning til dobbeltarbejde og resulterer i, at ekspertise og ressourcer ikke udnyttes optimalt.
Derudover stdr agenturet og medlemsstaternes kompetente myndigheder over for udfordringer i relation til
begranset kapacitet og den relevante ekspertise til at hindtere et stigende antal procedurer for eksisterende
leegemidler og vurdering af nye, navnlig banebrydende innovative og komplekse legemidler.

(33) Med henblik pé at optimere regelsattets funktion og effektivitet forenkles strukturen i agenturets videnskabelige
udvalg, som reduceres til to hovedudvalg for humanmedicinske laegemidler, nemlig Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) og Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervagning
(PRAC).

(33a) For at sikre tilstrekkelig ekspertise og evaluering af miljerisikovurderinger af stoffer i legemidler bor
agenturet nedscette et nyt ad hoc-arbejdsudvalg for miljerisikovurdering. Dette arbejdsudvalg ber inddrages,
hvor det er nodvendigt, afhengigt af ansegningen om markedsforingstilladelse. Arbejdsudvalget bor rdde over
den videnskabelige viden, der er nodvendig for at kunne karakterisere og vurdere risiciene og de afbodende
foranstaltninger for sidanne risici i forbindelse med fremstilling, anvendelse og bortskaffelse af leegemidler.
Arbejdsudvalget bor bidrage til gennemforelsen af One Health-modellen og lukke hullet mellem legemiddel-
vurdering og miljovurdering. [ £ndring 25]

(34)  Forenklingen af procedurer bar ikke pavirke standarderne for eller kvaliteten af den videnskabelige vurdering af
leegemidler med henblik pd at garantere leegemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning. Den ber desuden give
mulighed for at reducere den videnskabelige evalueringsperiode fra 210 dage til 180 dage.

(350  Agenturets videnskabelige udvalg ber kunne-delegerenogleafbistds, for sd vidt angdr deres vurderingsopgaver, af
tit arbejdsudvalg, som er dbne for deltagelse af serligt udpegede videnskabelige eksperter, samtidig med at de
bevarer det fulde ansvar for de videnskabelige udtalelser, de afgiver. [ £ndring 26]

(36) Ekspertisen i Udvalget for Avancerede Terapier (CAT), Udvalget for Legemidler til Sjeldne Sygdomme (COMP),
Det Pediatriske Udvalg (PDCO) og Udvalget for Plantelegemidler (HMPC) bevares i form af arbejdsgrupper,
arbejdsudvalg, ad hoc-arbejdsgrupper og en pulje af eksperter, som er organiseret pd grundlag af forskellige
emneomrader, og som giver input til CHMP og PRAC. Deres evaluering vil fortsat omfatte al den nedvendige
ekspertise for de enkelte produkter som en del af rapportorholdene, idet CHMP og PRAC har mulighed for at
indkalde supplerende videnskabelige eksperter, der kan levere specifikt input og specifik rddgivning om
specifikke aspekter, der er blevet bragt op under evalueringen. Desuden vil patienter og sundhedspersoner veere
en del af puljen af eksperter og vil ogsd blive inddraget i EMA'’s arbejde i henhold til deres ekspertise inden for
et bestemt sygdomsomride. CHMP og PRAC bestdr af eksperter fra samtlige medlemsstater, mens
arbejdsudvalgene og ekspertgrupperne bestar af et flertal af eksperter udpeget af medlemsstaterne pé grundlag af
deres ekspertise samt af eksterne eksperter. Modellen med rapporterer forbliver uendret. Foruden de sarlige
arbejdsgrupper, der reprasenterer patienter, deres omsorgspersoner og sundhedspersoner, gges reprasentationen
af patienter og sundhedspersoner med ekspertise péd alle relevante omrader, herunder sjeldne sygdomme og
sygdomme, der rammer bern, i CHMP og PRAC. Oplysninger vedrorende sammenscetningen af og arbejdet i
udvalg og arbejdsgrupper skal veere offentligt tilgeengelige. [ £ndring 27]

(37) Videnskabelige udvalg som CAT har spillet en afgerende rolle i indsatsen for at sikre den fornedne ekspertise og
kapacitetsopbygning pé et fremspirende teknologisk omrade. Her 15 ar senere er leegemidler til avanceret terapi
imidlertid blevet mere almindelige. Fuldsteendig at integrere deres vurdering i CHMP’s arbejde vil gore det lettere
at vurdere leegemidler i samme terapeutiske gruppe, uanset hvilken teknologi de er baseret pa. Det vil tillige sikre,
at alle biologiske leegemidler vurderes af det samme udvalg.
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(38)

(39)

(40)

(42)

Agenturet kan, for at muliggere en mere informativ rddgivning om ansegninger om kliniske forseg og dermed en
mere integreret udviklingsrddgivning med henblik pd fremtidige datakrav til ansegninger om markedsforings-
tilladelse, radfere sig med reprasentanter for medlemsstater med ekspertise i kliniske forseg. Afgerelser
vedrerende ansegninger om kliniske forseg ber dog i overensstemmelse med Europa-Parlamentets forordning
(EU) nr. 536/2014 (") fortsat henhere under medlemsstaternes kompetence.

For at muliggere en mere informativ beslutningstagning samt udveksling af oplysninger og sammenlaegning/
samling (pooling) af viden om generelle sporgsmal af videnskabelig eller teknisk art i relation til agenturets
opgaver vedrerende humanmedicinske leegemidler, navnlig videnskabelige retningslinjer vedrerende uopfyldte
medicinske behov og udformning af kliniske forsog eller andre undersogelser og tilvejebringelse af
dokumentation i hele livscyklussen for leegemidler, bar agenturet kunne gore brug af en procedure for hering
af myndigheder eller organer, der er aktive i lobet af et leegemiddels livscyklus. Som et yderligere tiltag for at
forbedre den reguleringsmeessige sikkerhed og samarbejdet pd tveers af sektorerne bor Kommissionen hvert
dr, eller oftere, hvis det skonnes nedvendigt, arrangere felles moder med de rddgivende organer, der er
oprettet i henhold til anden EU-lovgivning, med henblik pd at vurdere nye tendenser og spergsmdil om
produkters reguleringsmeessige status og nd til enighed om feelles principper for reguleringsmessig status.
Disse myndigheder kunne, alt efter hvad der er relevant, vere reprasentanter for lederne af leegemiddelsty-
relserne, Den Koordinerende og Réddgivende Gruppe for Kliniske Forseg, SoHO-koordineringsradet,
Medlemsstaternes Koordinationsgruppe vedrerende Medicinsk Teknologivurdering, Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr, nationale kompetente myndigheder for medicinsk udstyr, nationale kompetente
myndigheder for prissetning og refusion for legemidler, nationale forsikringsfonde eller betalere af
sundhedsydelser. Agenturet bor ogsd kunne udvide heringsmekanismen til at omfatte forbrugere, patienter og
deres omsorgspersoner, sundhedspersoner, industrien, sammenslutninger, der representerer betalere, den
akademiske verden eller andre interessenter, alt efter hvad der er relevant. [ £ndring 28]

Medlemsstaterne ber sikre, at de kompetente myndigheder har tilstraekkelige gkonomiske ressourcer til at udfere
deres opgaver i henhold til denne forordning og [det reviderede direktiv 2001/83/EF]. I overensstemmelse med
den felles erklering fra Europa-Parlamentet, Rddet for Den Europaiske Union og Europa-Kommissionen om
decentraliserede agenturer (**) ber medlemsstaterne desuden sikre, at medlemsstaternes kompetente myndigheder
afsatter tilstrakkelige ressourcer til deres bidrag til agenturets arbejde, under hensyntagen til det omkostnings-
baserede vederlag, de modtager fra agenturet.

I forbindelse med samarbejdet med internationale organisationer om at understotte den globale folkesundhed er
det vigtigt at udnytte de videnskabelige vurderinger, der foretages af Unionen, og at befordre tillid blandt
tredjelandes reguleringsmyndigheder baseret pd brugen af leegemiddelcertifikater for EU-godkendte laegemidler.
En anseger kan uathangigt af eller som led i en ansegningsproces efter den centraliserede procedure anmode
agenturet om en videnskabelig udtalelse om anvendelse af det pigeldende leegemiddel til markeder uden for
Unionen. Agenturet ber samarbejde med Verdenssundhedsorganisationen og relevante reguleringsmyndigheder
og -organer i tredjelande om afgivelse af sddanne videnskabelige udtalelser.

Agenturet kan samarbejde med kompetente myndigheder i tredjelande i forbindelse med udferelsen af sine
opgaver. Et sddant reguleringssamarbejde ber vere i trdd med Unionens bredere gkonomiske forbindelser med
det pdgeldende tredjeland, under hensyntagen til de relevante internationale aftaler mellem Unionen og
tredjelandet.

Af hensyn til folkesundheden ber afgerelser om udstedelse af markedsferingstilladelse efter den centraliserede
procedure baseres pd objektive videnskabelige kriterier vedrerende det pdgeldende leegemiddels kvalitet,
sikkerhed og virkning uden hensyntagen til gkonomiske eller andre overvejelser. Medlemsstaterne ber dog
undtagelsesvis kunne forbyde anvendelse af et humanmedicinsk leegemiddel pa deres omride. Medlemsstaterne
bor fremlaegge begrundelse for et sddant forbud for Kommissionen og agenturet. [ £ndring 29]

(") Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forsog med humanmedicinske leegemidler
og om opheavelse af direktiv 2001/20/EF (EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1).
(" https:|/europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf
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(43a) I henhold til artikel 208 i traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmdde (TEUF) skal Unionen tage
hensyn til udviklingsmadl i politikker, der sandsynligvis vil have en indvirkning i lav- og mellemindkomstlande.
Unionens legemiddellovgivning spiller en rolle i gennemforelsen af globale folkesundhedsmidl ved at fremme
udviklingen af effektive, sikre, tilgengelige og skonomisk overkommelige innovationer inden for antimikrobiel
resistens, fattigdomsrelaterede, nye og genopstdede sundhedstrusler og oversete sygdomme samt andre forhold
af global interesse for folkesundheden. Kommissionen bor fortsat fremme forskning, udvikling og innovation
pa omrdder af stor global sundhedsmeessig interesse i overensstemmelse med sine internationale forpligtelser.
[Z£ndring 30]

(44) Kriterierne vedrerende kvalitet, sikkerhed og virkning i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] ber finde anvendelse pa
leegemidler, der godkendes af Unionen efter den centraliserede procedure. Forholdet mellem fordele og risici vil blive
vurderet for alle leegemidler, bade i forbindelse med markedsforingen af dem, og ndr som helst den kompetente
myndighed finder det hensigtsmaessigt.

(45) Ansegninger om markedsforingstilladelse bar, som alle andre ansegninger, der indgives til agenturet, vere i
overensstemmelse med »digitalt som standard«princippet og derfor sendes til agenturet i elektronisk form.
Ansegninger ber vurderes pd grundlag af det dossier, ansegeren har indgivet i overensstemmelse med det
relevante retsgrundlag i [det reviderede direktiv 2001/83/EF]. Samtidig kan agenturet og de relevante udvalg tage
hensyn til alle oplysninger i deres besiddelse. Ansogere vil generelt skulle fremlagge radata, navnlig for kliniske
forseg gennemfort af ansggeren, med henblik pé at sikre en komplet vurdering af leegemidlets kvalitet, sikkerhed
og virkning.

(45a)  Agenturet bor leegge scerlig vaegt pd sammenscetningen af kliniske forsag for at sikre lighed mellem konnene og
omfattende kliniske data. [ Andring 31]

(46) I Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2010/63/EU om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige
formal (%) er der fastsat bestemmelser om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formdl, pa grundlag af
principperne om erstatning, begransning og forfinelse. Alle forseg, der indebarer anvendelse af levende dyr, og
hvormed der tilvejebringes veesentlige oplysninger om et leegemiddels kvalitet, sikkerhed og virkning, vil skulle tage
hensyn til disse principper om erstatning, begrensning og forfinelse, hvis forsgget omfatter pasning og anvendelse
af levende dyr til videnskabelige formdl, og optimeres med det formal at opnd de bedst mulige resultater med
anvendelse af sd fd dyr som muligt. Procedurerne for sidanne forseg vil kun skulle anvendes, hvor det er
nodvendigt, og vil skulle udformes pa en sddan méde, at dyrene ikke paferes smerte, lidelse, angst eller varige mén,
og skal vaere i overensstemmelse med de tilgeengelige retningslinjer fra agenturet og det internationale rdd for
harmonisering af tekniske krav til humanmedicinske legemidler. Ansegeren om markedsferingstilladelse og
indehaveren af markedsferingstilladelsen vil iseer skulle tage hensyn til principperne i direktiv 2010/63/EU og bkas
hvor-det-ermuligt—anvendeprioritere nye metoder (New—Approach-Methodologiesmetoder uden brug af dyr) i
stedet for dyreforsgg Disse vil kunne omfatte, men er ikkeudenatvaere begraenset tilkunne-omfatte: in vitro-
modeller sdsom mikrofysiologiske systemer, herunder organ-mikrochipteknologi, (2D- og 3D-)cellekulturmodeller,
organoidmodeller og modeller baseret pd humane stamceller, in silico-varktejer, in chemico teknologier og enhver
kombination heraf eller analegislutningsmedelleranalogislutningsmetoder, modeller med akvatiske g eller
hvirvellose arter. I sidste ende bor der ydes en indsats for at finde alternativer til alle procedurer med levende dyr
til videnskabelige formdl. Agenturet bor i sin drlige rapport fremheve centrale observationer og bedste praksis
med hensyn til reduktion, forfinelse og erstatning af dyreforseg, som indsendes af ansogerne. [ £ndring 32]

(47) Der ber indferes procedurer med det formdl at lette feelles dyreforseg, hvor det er muligt, for at undgé
gentagelse—afunadvendige forsog med levende dyr, der er omfattet af direktiv 2010/63/EU. Ansegere om
markedsforingstilladelse og indehavere af markedsferingstilladelser ber gore alt, hvad der stdr i deres magt, for at
genbruge resultaterne af undersegelser af dyr og gere resultaterne af dyreundersegelser offentligt tilgangelige. For
sé vidt angdr forkortede ansggninger om markedsferingstilladelse ber ansegeren skulle henvise til de relevante
undersogelser, der er gennemfort for referenceleegemidlet. [ £ndring 33]

(48)  Produktresuméet og indlagssedlen ber afspejle agenturets vurdering og indga i dets videnskabelige udtalelse. Der
kan i udtalelsen anbefales visse betingelser, som ber knyttes til markedsferingstilladelsen, f.eks. vedrerende sikker
og effektiv anvendelse af legemidlet, eller forpligtelser efter tilladelse til markedsforing, som indehaveren af
markedsforingstilladelsen skal overholde. Betingelserne kan f.eks. vare krav om gennemforelse af sikkerheds-
eller virkningsundersegelser efter tilladelse til markedsforing eller andre undersogelser, der anses for nedvendige
med henblik pd optimering af behandlingen, f.eks. hvis den af ansggeren foresldede dosering, selv om den er
acceptabel og berettiger en positiv vurdering af forholdet mellem fordele og risici, ville kunne optimeres
yderligere efter godkendelsen. Er ansegeren uenig i dele af udtalelsen, kan vedkommende anmode om, at
udtalelsen tages op til fornyet overvejelse.

(**) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/63/EU af 22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige
formél (EUT L 276 af 20.10.2010, s. 33).
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(50)

(51)

(51a)

(52)

(53a)

Pa grund af behovet for at nedbringe den samlede godkendelsestid for leegemidler bor tidsrummet fra udtalelsen
fra Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler (CHMP) til den endelige afgorelse vedrerende en ansegning om
markedsforingstilladelse principielt ikke veare pd over 46 dage.

Kommissionen ber pd grundlag af agenturets udtalelse vedtage en afgorelse om ansegningen ved hjalp af
gennemforelsesretsakter. I begrundede tilfaelde vil Kommissionen kunne sende udtalelsen tilbage med henblik pd
yderligere behandling eller i sin afgorelse afvige fra agenturets udtalelse. P4 baggrund af behovet for hurtigt at
stille leegemidler til rddighed for patienterne ber det fastslds, at formanden for Det Stdende Udvalg for
Humanmedicinske Lagemidler vil gore brug af de mekanismer, der er til rddighed i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 (*), navnlig muligheden for at indhente udvalgets udtalelse
efter en skriftlig procedure og inden for korte frister, som principielt ikke vil overstige 10 kalenderdage.

En markedsferingstilladelse ber som hovedregel udstedes for en ubegranset periode; der vil dog kunne traffes
beslutning om en enkelt fornyelse, hvis det er berettiget af rimelige grunde vedrerende sikkerheden ved det
pagaldende leegemiddel.

I overensstemmelse med god praksis bor markedsforingstilladelser tildeles pa grundlag af komparative kliniske
forsag pd patienter, der er repreesentative for den patientgruppe, der skal behandles med produktet. Desuden
bor patientindberettede resultatmadlinger og patientindberettede erfaringsmilinger veere en integrerende del af
de kliniske data, der indsendes sammen med ansegningen om markedsforingstilladelse, med henblik pd at
kunne vurdere kvaliteten af plejen og behandlingernes indvirkning pd patienterne. [ £ndring 34]

Det er nedvendigt at fastsette, at de etiske krav i forordning (EU) nr. 536/2014 galder for EU-godkendte
leegemidler. Det ber isar for kliniske forseg, der gennemferes uden for Unionen med legemidler, der gnskes
godkendt i Unionen, ved behandlingen af ansegningen om godkendelse verificeres, at de pdgldende forsag er
gennemfort i overensstemmelse med principper for god klinisk praksis og etiske krav svarende til dem, der er
fastsat i forordning (EU) nr. 536/2014 vedrerende forsegspersoners rettigheder og sikkerhed samt pélideligheden
og robustheden af de data, der genereres i det kliniske forseg.

Legemidler, der indeholder eller bestdr af genetisk modificerede organismer, kan udgere en risiko for miljget. Det
er derfor ngdvendigt at underkaste sddanne leegemidler en miljerisikovurdering i lighed med den vurdering, der er
fastsat 1 Europa-Parlamentets og Réddets direktiv 2001/18/EF (), kombineret med vurderingen af det pigaldende
leegemiddels kvalitet, sikkerhed og virkning inden for rammerne af én enkelt EU-procedure. Miljgrisikovur-
deringen ber foretages i overensstemmelse med kravene i denne forordning og i [det reviderede
direktiv 2001/83/EF], som er baseret pd principperne i direktiv 2001/18/EF, men under hensyntagen til
leegemidlers seerlige karakteristika.

Adskillige behandlingsmuligheder bor afsoges for at gore behandlingerne tilgeengelige i alle medlemsstaterne,
herunder ved at fremme bestemmelserne for adgang til grenseoverskridende behandling sdisom
direktiv 2011/24/EU (**) og Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 883/2004 (). Dette er scerligt
vigtigt for leegemidler til avanceret terapi, eftersom deres unikke karakteristika medforer betydelig infrastruk-
turmeessig kompleksitet og systemiske forhindringer, som kan medfere en betydelig begrensning af deres
kontinuerlige forsyning. [ £ndring 35]

(*%) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsetning i miljoet af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Rddets direktiv 90/220/E@F (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1).

(*¥) Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i forbindelse med greenseover-
skridende sundhedsydelser (EUT L 88 af 4.4.2011, s. 45).

(**) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 883/2004 af 29. april 2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger
(EUT L 166 af 30.4.2004, s. 1).
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(54) [det reviderede direktiv 2001/83/EF] giver medlemsstaterne mulighed for af hensyn til folkesundheden eller
individuelle patientbehov midlertidigt at tillade anvendelse og udlevering af ikke-godkendte leegemidler, herunder
leegemidler, der skal godkendes i henhold til denne forordning. Det er nedvendigt ved denne forordning tillige at
tillade medlemsstaterne at gare et leegemiddel tilgeengeligt med henblik pa anvendelse med swrlig udleverings-
tilladelse (»compassionate use«), inden der er udstedt en markedsferingstilladelse for leegemidlet. I ekstraordinaere
nedsituationer, hvor der ikke findes et egnet godkendt leegemiddel, vejer behovet for at beskytte folkesundheden
eller de enkelte patienters sundhed tungere end andre hensyn, navnlig kravet om en markedsferingstilladelse og
dermed behovet for at rdde over fuldsteendige oplysninger om de risici, der er forbundet med lagemidlet,
herunder potentielle risici for miljget ved legemidler, der indeholder eller bestdr af genetisk modificerede
organismer (GMO’er). For at undgd forsinkelser i tilgeengeliggorelsen af disse leegemidler eller usikkerhed med
hensyn til deres status i visse medlemsstater ber en miljerisikovurdering eller en tilladelse i henhold til
direktiv. 2001/18/EF eller Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2009/41/EF (*) i saddanne ekstraordinaere
nedsituationer ikke vare en forudsatning for anvendelse af et leegemiddel, der indeholder eller bestdr af GMO’er.
Medlemsstaterne bar ikke desto mindre i sddanne tilfelde treeffe passende foranstaltninger i overensstemmelse
med forsigtighedsprincippet til at minimereforebygge piregnelige negative miljemaessige virkninger af tilsigtet
eller utilsigtet udledning af det pdgeldende leegemiddel, der indeholder eller bestir af GMO’er, i miljoet og aftale
en passende tidsfrist for levering af data om miljerisici. [ £ndring 36]

(55) For humanmedicinske leegemidler bor beskyttelsesperioden for data om ikke-kliniske og kliniske forsag vaere den
samme som den, der er fastsat i [det reviderede direktiv 2001/83EF].

(56) Navnlig for at imedekomme patienternes berettigede forventninger og tage hensyn til videnskabens og
behandlingsformernes stadigt hurtigere udvikling ber der indferes hurtigere vurderingsprocedurer, der er
forbeholdt legemidler af betydelig terapeutisk interesse, samt procedurer for udstedelse af markedsferingstil-
ladelser pa serlige vilkdr, som er underkastet bestemte betingelser, som regelmassigt tages op til behandling.

(57) Programmer for anvendelse med sarlig udleveringstilladelse giver mulighed for sikre tidlig adgang til legemidler.
De nuvearende bestemmelser ber styrkes med henblik pd at sikre, at der sd vidt muligt altid anvendes en fzlles
fremgangsméde med hensyn til kriterierne og betingelserne for anvendelse med sarlig udleveringstilladelse af nye
leegemidler i medlemsstaternes lovgivning. Det er desuden vigtigt at give mulighed for at indsamle data om
sddanne anvendelser som grundlag for beslutninger vedrerende forholdet mellem fordele og risici ved de
pagezldende leegemidler.

(57a) I betragtning af de uopfyldte behov inden for mental sundhed bor revisionen bidrage til oget adgang til
behandlinger og udvikling af nye behandlinger for de patienter, der har mest brug for dem. [ £ndring 37]

(57b)  Kommissionen bor stotte anvendelsen af pilotprogrammer for tidlig adgang til behandling af patienter med
komplekse ledsagesygdomme, herunder fysiske og mentale sundhedsproblemer, som ofte udelukkes fra kliniske
forsag. Ved at tillade dette kan man stotte indsamlingen af data om sikkerheden og effektiviteten af disse
behandlinger. Sddanne programmer bor give sundhedstjenesteydere behandlingserfaring og generere
verdifulde data fra den virkelige verden, der kan danne grundlag for fremtidige tilladelser til disse
behandlinger. [ £ndring 38]

(58)  Der er under visse behorigt begrundede omstandigheder mulighed for, at markedsferingstilladelser, safremt visse
forpligtelser eller betingelser er opfyldt, kan udstedes pd sarlige vilkdr eller under sarlige omstendigheder.
Lovgivningen ber under lignende omstandigheder give mulighed for, at leegemidler med en standardmarkedsfe-
ringstilladelse godkendes til nye indikationer pa sarlige vilkdr eller under sarlige omstendigheder. De laegemidler,
der godkendes pd serlige vilkar eller under serlige omstendigheder, ber i princippet opfylde kravene til en
standardmarkedsferingstilladelse, med undtagelse af de sarlige undtagelser eller betingelser, der er beskrevet i den
relevante markedsforingstilladelse pd sarlige vilkdr eller den ekstraordinere markedsferingstilladelse, og
underkastes en serlig gennemgang af opfyldelsen af de pdlagte sarlige betingelser eller forpligtelser. Det er ogsd
underforstdet, at begrundelsen for afslag pd ansegninger om markedsfaringstilladelse ber finde tilsvarende
anvendelse i sddanne tilflde. [ £ndring 39]

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/41/EF af 6. maj 2009 om indesluttet anvendelse af genetisk modificerede
mikroorganismer (omarbejdning) (EUT L 125 af 21.5.2009, s. 75).
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Der vil principielt kun kunne udstedes én markedsferingstilladelse for et givet leegemiddel til en og samme
anspger. Der ber kun under serlige omstendigheder kunne udstedes duplikatmarkedsforingstilladelser. Nér de
pagaldende serlige omstendigheder ikke leengere gor sig gaeldende, navnlig hvad angdr beskyttelse ved et patent
eller et supplerende beskyttelsescertifikat i en eller flere medlemsstater, bar eventuelle negative virkninger pa
markederne som folge af eksistensen af duplikatmarkedsferingstilladelser minimeres, ved at den oprindelige
markedsforingstilladelse eller duplikatmarkedsferingstilladelsen trakkes tilbage.

Beslutningsprocessen pd reguleringsomradet vedrerende udvikling, godkendelse og overvigning af legemidler kan
understottes af adgang til og analyse af sundhedsdata, herunder real world-data, hvis det er relevant, dvs.
sundhedsdata, der er tilvejebragt pd anden vis end i Kliniske undersogelser, og data genereret ved hjeelp af in silico-
metoder sisom computermodellering og simulation, digital molekyler repreesentation og mekanistisk modellering,
digitale tvillinger og kunstig intelligens (Al). Agenturet bor kunne gore brug af sddanne data, bl.a. via netveerket
Data Analysis and Real World Interrogation Network (DARWIN) og det europaiske sundhedsdataomrades
interoperable infrastruktur. Ved hjalp heraf vil agenturet kunne udnytte hele potentialet i supercomputing, kunstig
intelligens og big data-videnskab, herunder resultater af studier foretaget ved hjeelp af in silico-metoder, til at opfylde
sit mandat, uden at g& pa kompromis med retten til privatlivets fred. Agenturet bor indfore tilstreekkelige, effektive og
specifikke tekniske og organisatoriske foranstaltninger for at beskytte de registreredes grundleggende rettigheder
og interesser i overensstemmelse med forordning (EU) 2016/679 (*') og Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EU) 2018/1725 (**). Agenturet vil om nedvendigt kunne samarbejde med medlemsstaternes kompetente
myndigheder om at nd dette mél. [ £ndring 40]

Der kraeves et hgjt niveau af beskyttelse mod cyberangreb ved handtering af sundhedsdata. Det er ngdvendigt, at
agenturet udstyres med en hej grad af sikkerhedskontroller og -processer mod cyberangreb for at sikre, at det til
enhver tid fungerer normalt. Med henblik herpa ber agenturet udarbejde en plan for at forebygge, opdage, afbade
og reagere pa cyberangreb, sa dets drift er sikret til enhver tid, samtidig med at enhver ulovlig adgang til agenturets
dokumentation forhindres.

P4 grund af den folsomme karakter af sundhedsdata ber agenturet beskytte sine behandlingsaktiviteter og sikre, at de
overholder databeskyttelsesprincipperne om lovlighed, rimelighed, gennemsigtighed, formalsbegraensning,
dataminimering, rigtighed, opbevaringsbegransning, integritet og fortrolighed. For si vidt behandling af
personoplysninger er nedvendig for anvendelsen af denne forordning, ber en sddan behandling ske i
overensstemmelse med EU’s retsforskrifter om beskyttelse af personoplysninger. Enhver behandling af
personoplysninger i henhold til denne forordning ber ske i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EU) 2016/679 (*) og (EU) 2018/1725 (**).

Adgang til individuelle patientdata fra kliniske undersogelser i et struktureret format, der giver mulighed for
statistiske analyser, er et verdifuldt redskab for reguleringsmyndighederne til at forstd den fremlagte
dokumentation og et vigtigt bidrag til grundlaget for beslutningstagningen pa reguleringsomrddet vedrerende
forholdet mellem fordele og risici ved et legemiddel. Indferelse af en sidan mulighed i lovgivningen er vigtig for
at befordre datadrevne vurderinger af forholdet mellem fordele og risici i alle faser af et legemiddels livscyklus.
Denne forordning giver derfor agenturet befgjelser til at anmode om sddanne data som led i deres vurdering af
anspgninger om markedsforingstilladelse og ansggninger efter tilladelse.

For generiske og biosimilare leegemidler ber der som hovedregel ikke skulle udarbejdes og fremlagges risikosty-
ringsplaner, ogsa fordi der foreligger en plan for referencelaegemidlet; i serlige tilfeelde ber en risikostyringsplan
for generiske og biosimilere leegemidler dog skulle udarbejdes og forelaegges for de kompetente myndigheder.

(*') Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sidanne oplysninger og om opheevelse af direktiv 95/46/EF (den generelle
forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).

(**) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sidanne
oplysninger og om ophevelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).

(*’) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sidanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (den generelle
forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sddanne oplysninger
og om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).
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(65) Agenturet ber i forbindelse med udarbejdelsen af videnskabelig rddgivning i beherigt begrundede tilflde egsé
kunne hore myndigheder, der er etableret i henhold til andre relevante EU-retsakter, eller andre offentlige organer
etableret i Unionen, alt efter hvad der er relevant. Der kan vere tale om f.eks. eksperter i kliniske forseg,
medicinsk udstyr, substanser af menneskelig oprindelse eller andre emner, alt efter hvad der er nedvendigt for at
yde den pagzldende videnskabelige radgivning. Ud over at yde videnskabelig radgivning ber agenturet sikre, at
videnskabelige retningslinjer ajourfores, og fremme en dben og offentlig diskussion om den videnskabelige
udvikling. [ £Andring 41]

(66) Agenturet har med ordningen for prioriterede leegemidler (PRIME) opnéet erfaring med tidlig videnskabelig og
reguleringsmaessig stotte til udviklere af visse leegemidler, som pd grundlag af forelobig dokumentation kan
forventes at ville imgdekomme et uopfyldt medicinsk behov og anses for lovende pa et tidligt tidspunkt i
udviklingsprocessen. Denne ordning for tidlig bistand ber anerkendes, ogsé for prioriterede antimikrobielle
leegemidler og leegemidler til nye anvendelsesformal, i det omfang de opfylder kriterierne for ordningen, og
agenturet bar have mulighed for, i samrdd med medlemsstaterne og Kommissionen, at fastsatte udvalgelses-
kriterier for lovende laegemidler.

(67) Agenturet ber, i samrdd med medlemsstaterne og Kommissionen, fastsatte de videnskabelige udvelgelseskriterier
for leegemidler, for hvilke der ydes bistand forud for udstedelse af tilladelsen, med folkesundhedsmessige behov og
de mest lovende nyudviklede behandlingsformer som forsteprioritet. For sd vidt angdr leegemidler til uopfyldte
medicinske behov kan enhver interesseret udvikler pd grundlag af de videnskabelige udvalgelseskriterier, der er
fastsat af agenturet, fremlegge forelobig dokumentation for, at det pagaeldende leegemiddel potentielt vil kunne
vare et vasentligt terapeutisk fremskridt med hensyn til det konstaterede uopfyldte medicinske behov.
[Zndring 42]

(68) Inden et humanmedicinsk leegemiddel godkendes til markedsforing i en eller flere medlemsstater, skal det normalt
underkastes omfattende undersogelser for at sikre, at det er sikkert, af hej kvalitet og effektivt til brug i
mélpopulationen. For visse kategorier af humanmedicinske leegemidlers vedkommende kan det dog, med henblik
pa at imedekomme patienters uopfyldte medicinske behov og af hensyn til folkesundheden, vaere nedvendigt at
udstede markedsferingstilladelser pé grundlag af mindre fuldstaendige data end normalt. Sddanne markedsforings-
tilladelser bor geres betinget af opfyldelse af sarlige forpligtelser. De pdgaldende kategorier af humanmedicinske
leegemidler ber vaere legemidler, herunder leegemidler til sjeldne sygdomme, der er beregnet til behandling,
forebyggelse eller medicinsk diagnosticering af alvorligt invaliderende eller livstruende sygdomme, eller som er
beregnet til at blive brugt i nedsituationer til at imedegd trusler mod folkesundheden.

(68a)  Der er stadig mangel pa tilstraekkeligt detaljerede og sammenlignelige data pd EU-plan til at fastsld tendenser
og indkredse mulige risikofaktorer, som kan fore til udarbejdelse af yderligere foranstaltninger med henblik pd
at begrense risikoen for antimikrobiel resistens og overvige virkningerne af allerede indforte foranstaltninger.
Derfor er det vigtigt at indsamle data for salg og brug af antimikrobielle legemidler og data om antimikrobielt
resistente organismer, der findes i dyr, mennesker og fodevarer. For at sikre, at de indsamlede oplysninger kan
anvendes effektivt, bor der fastlegges passende regler for indsamling og udveksling af data. Medlemsstaterne
ber veere ansvarlige for indsamlingen af data om anvendelse af antimikrobielle leegemidler, mens agenturet
stdr for koordineringen heraf. [ Andring 43]

(69)  Unionen ber rdde over de fornedne redskaber til at foretage en videnskabelig vurdering af leegemidler, der
forelaegges til godkendelse efter de decentraliserede markedsferingstilladelsesprocedurer. For at nd frem til en
effektiv harmonisering af medlemsstaternes administrative afgerelser om legemidler, der forelaegges til
godkendelse efter decentraliserede markedsferingstilladelsesprocedurer, ber Unionen tillige have de fornedne
redskaber til at bilegge uoverensstemmelser mellem medlemsstaterne vedrerende legemidlers kvalitet, sikkerhed
og virkning.

(70)  Indehaveren af markedsforingstilladelsen eller de kompetente myndigheder ber i tilfeelde af en risiko for
folkesundheden pé eget initiativ kunne ivaerksatte hasterestriktioner vedrerende sikkerhed eller virkning med det
formal at sikre en hurtig tilpasning af markedsforingstilladelsen med henblik pd at opretholde en sikker og
effektiv anvendelse af leegemidlet blandt sundhedspersoner og patienter. Ivaerksattes en gennemgang af en
bekymring vedrerende sikkerhed eller virkning, som en kompetent myndighed allerede havde ivarksat
hasterestriktioner for at imedegd, ber eventuelle skriftlige bemaerkninger fra indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen tages i betragtning i forbindelse med denne gennemgang for at undga overlapning af vurderinger.
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Betingelserne i en markedsferingstilladelse for et humanmedicinsk leegemiddel vil kunne @ndres. Mens de centrale
elementer i en andring fastsettes i denne forordning, ber Kommissionen tilleegges befgjelser til at supplere disse
elementer med fastlaeggelse af yderligere noedvendige elementer, tilpasse systemet til tekniske og videnskabelige
fremskridt og indfere digitaliseringsforanstaltninger med henblik pd at sikre, at indehavere af markedsforingstil-
ladelser og kompetente myndigheder ikke palagges ungdvendige administrative byrder.

Der ber indferes visse stremliningsforanstaltninger med det formal at undgd unedvendige administrative og
gkonomiske byrder for bdde medicinalindustrien og de kompetente myndigheder. Det ber gores muligt at indgive
anspgninger om markedsferingstilladelse og om andring af betingelserne i markedsferingstilladelser elektronisk.

For at optimere ressourceanvendelsen for bdde ansegere om markedsforingstilladelser og de kompetente
myndigheder, der behandler disse ansegninger, ber der indferes én enkelt vurdering af en masterfil for det
vitksomme stof. Der ber udstedes et certifikat med resultatet af vurderingen. Med henblik pd at undgd
overlapning af vurderinger ber det vare obligatorisk at anvende et certifikat for masterfilen for det virksomme
stof i forbindelse med efterfolgende ansggninger eller markedsferingstilladelsesansggninger for humanmedicinske
leegemidler, der indeholder det pagealdende virksomme stof, fra en indehaver af et certifikat for masterfilen for det
virksomme stof. Kommissionen ber tillegges befgjelser til at fastlegge proceduren for én enkelt vurdering af en
masterfil for det virksomme stof. For yderligere at optimere ressourceanvendelsen bgr Kommissionen tilleegges
befgjelser til at udvide certificeringsordningen til ogsd at omfatte supplerende kvalitetsmasterfiler, f.eks. ndr der er
tale om nye hjalpestoffer, adjuvanser, radioaktive prakursorer og mellemprodukter til virksomme stoffer, og
mellemproduktet er et kemisk virksomt stof eller anvendes i konjugation med et biologisk stof.

Der ber indferes visse strgmliningsforanstaltninger med det formdl at undgd unedvendige administrative og
gkonomiske byrder for ansegere, indehavere af markedsforingstilladelser og kompetente myndigheder. Der ber
indferes elektronisk ansegning om markedsferingstilladelse og om @ndring af betingelserne i markedsferingstil-
ladelser. Undtagen i visse serlige tilfelde er der for generiske og biosimilere legemidler ikke behov for at
udarbejde risikostyringsplaner og forelaeegge dem for de kompetente myndigheder.

I en folkesundhedsmassig krisesituation er det af vasentlig interesse for Unionen, at sikre og effektive leegemidler
kan udvikles og geres tilgengelige i Unionen s hurtigt som muligt. Smidige, hurtige og stremlinede procedurer er
af afgerende betydning. Der findes allerede en rakke foranstaltninger pd EU-plan, der skal lette, understatte og
fremskynde udvikling af og udstedelse af markedsferingstilladelser for behandlinger og vacciner i folkesund-
hedsmassig krisesituation.

Kommissionen ber ogsé have mulighed for at udstede midlertidige nedtilladelser til markedsfering med henblik
pa héandtering af folkesundhedsmassige krisesituationer. Der vil kunne udstedes midlertidige nedtilladelser til
markedsforing, forudsat, under hensyntagen til omstendighederne ved den folkesundhedsmassige krisesituation,
at fordelen ved straks at gore det pigeldende laegemiddel tilgaengeligt pd markedet opvejer den risiko, der er
forbundet med, at der stadig kan vare behov for yderligere, fuldstendige ikke-kliniske og kliniske kvalitetsdata.
En midlertidig nedtilladelse til markedsfering ber kun vare gyldig, sd lenge den folkesundhedsmaessige
krisesituation stir pd. Kommissionen ber have mulighed for at andre, suspendere eller tilbagekalde sddanne
markedsforingstilladelser for at beskytte folkesundheden, eller hvis indehaveren af markedsferingstilladelsen ikke
har overholdt de betingelser og forpligtelser, der er fastsat i den midlertidige nedtilladelse til markedsfering, eller
ndr der er udstedt en standardiseret markedsforingstilladelse eller en markedsforingstilladelse pd scerlige
vilkdr for den relevante indikation. [ £ndring 44]

Det er hensigtsmeessigt at fd indfort gennemsigtighedsforanstaltninger og standarder vedrorende agenturets
reguleringsmeessige aktiviteter i forbindelse med leegemidler, navnlig legemidler der modtager en midlertidig
nedtilladelse til markedsforing. Disse foranstaltninger bor omfatte rettidig offentliggorelse af al relevant
information om godkendte legemidler og godkendt medicinsk udstyr og af kliniske data, herunder kliniske
forsogsprotokoller. De offentlige oplysninger om kliniske forseg og beslutninger om markedsforingstilladelse
bor vere i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2022/123 (¥).
[Zndring 45]

(¥) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det Europeiske Laegemiddel-
agenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til legemidler og medicinsk udstyr (EUT L 20 af
31.1.2022,s. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 1

5/149



DA EUT C af 13.3.2025

(77) Udvikling af antimikrobiel resistens giver i stigende grad anledning til bekymring, og markedssvigt lagger
hindringer i vejen for at fd effektive antimikrobielle legemidler pd markedet;, hvorved antimikrobiel forskning i
og udvikling (FoU) af antimikrobielle legemidler hemmes af den lave handelsverdi pd markedet for
antimikrobielle legemidler. Det er derfor nedvendigt at opretholde effektiviteten af de eksisterende
antimikrobielle leegemidler leengst mulig og at overveje en raekke nye foranstaltninger til at befordre udvikling af
prioriterede antimikrobielle leegemidler, der er effektive i kampen mod antimikrobiel resistens, og til at statte
virksomheder, ofte SMV’er, og almennyttige enheder, der valger at investere i dette omrdde. Det er ligeledes
nodvendigt at stotte forskning i og udvikling af nye antimikrobielle legemidler gennem de forskellige faser af
udviklingen af antimikrobielle leegemidler, navnlig gennem markedsintroduktionspremier og delmdlsbe-
talinger. Desuden kan oprettelsen af abonnementsmodeller, der afkobler mengden af salg af antimikrobielle
legemidler fra den modtagne belonning, navnlig gennem frivillige felles indkeb, bidrage til at overvinde
sddanne markedssvigt. Disse foranstaltninger bor fremme udviklingen af alternative behandlinger sisom
bakteriofagterapi, som er effektive over for bakterier, der er multiresistente over for legemidler, og som kan
anvendes som en alternativ behandling til eller sammen med antibiotika. Det vil imidlertid ikke veere muligt at
lose antimikrobiel resistens med FoU alene. For at sikre en klog anvendelse af eksisterende antibiotika ber
agenturet ogsd stotte udvikling og anskaffelse af veerktojer til hurtig diagnosticering for at sikre passende
ordinationer. [ Andring 46)

(77a)  Der er bla. modvilje mod at investere i udviklingen af antimikrobielle legemidler, fordi udviklingen af
antimikrobielle legemidler er omkostningstung, og mange udviklere, ofte SMV’er, ikke har rdd til at g videre til
neeste udviklingsfase. Ndr der udvikles et antimikrobielt legemiddel, er markedet desuden naturligt begreenset pd
grund af behovet for at anvende antimikrobielle leegemidler med forsigtighed. Det er derfor nodvendigt at overveje
yderligere tiltag pi EU-plan for at stette udviklingen af antimikrobielle leegemidler og afhjeelpe eksisterende
markedssvigt. Der bor derfor udvikles en ordning for delmdlsbetalinger, suppleret med en abonnementsmodel for
en frivillig felles indkebsordning, for at sikre, at der findes et marked for udviklere, der afkobler de meengder, der
seelges, fra den modtagne betaling. [ Andring 47]

(77b)  Delmdlsbetalinger er en skonomisk belonning, der ydes i en tidlig fase, ndr visse FoU-mdl er ndet forud for
markedsgodkendelsen, f.eks. en vellykket gennemforelse af fase 1. Selv om sddanne mekanismer primeert vil
tjene til at give adgang til eksisterende antimikrobielle leegemidler, kan de ogsd stotte nye antimikrobielle
legemidler i udviklingsfasen. En abonnementsmodel bestdr af en reekke finansielle betalinger til en antibioti-
kaudvikler for at opnd reguleringsmassig godkendelse af et antibiotikum, der opfylder specifikke kriterier, der
er fastsat pd forhind. En abonnementsmodel gennem frivillige aftaler om felles indkeb ber lette udviklernes
bekymringer ved at sikre, at der er et marked for antimikrobielle legemidler, ndr de udvikles. [ £Andring 48]

(78) Et legemiddel skal, for at kunne betragtes som et »prioriteret antimikrobielt leegemiddel«, udgere et reelt
fremskridt i kampen mod antimikrobiel resistens og skal derfor vare baseret pa ikke-kliniske og kliniske data, der
underbygger, at legemidlet frembyder en betydelig klinisk fordel med hensyn til antimikrobiel resistens. Agenturet
tager i sin vurdering af betingelserne vedrerende antibiotika hensyn til prioriteringen af patogener for sd vidt angar
risikoen for antimikrobiel resistens i "WHO priority pathogens list for R&amp;D of new antibiotics¢, navnlig dem,
der er opfert som prioritet 1 (kritisk) eller prioritet 2 (hgj), idet agenturet dog, hvis der er vedtaget en tilsvarende
liste over prioriterede patogener pd EU-plan, i forste omgang ber tage hensyn til denne EU-liste.

(78a)  Med henblik pd effektivt at lose de store aktuelle og kommende udfordringer for folkesundheden, navnlig
antimikrobiel resistens, og samtidig tage udgangspunkt i eksisterende ressourcer bor der oprettes en
Myndighed for Kriseberedskab og -indsats pi Sundhedsomrddet (i det folgende benevnt »HERA« eller
»myndigheden«) som en separat struktur under Det Europeiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme (ECDC), som blev etableret ved Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 851/2004 (*).
Myndigheden skal vere ansvarlig for at oprette, koordinere og gennemfore den langsigtede europeiske
portefolje af den biomedicinske forsknings- og udviklingsdagsorden for medicinske modforanstaltninger over
for nuverende og nye trusler mod folkesundheden og for at stille veerktojer til radighed med henblik pd at
sikre EU-deekkende adgang til disse produkter, herunder verktojer til stotte for fremstillings-, indkobs-,
oplagrings- og distributionskapacitet for medicinske modforanstaltninger samt andre prioriterede leegemidler
i Unionen. Myndigheden vil spille en central rolle for afhjelpning af sundhedstrusler pd globalt plan.
Myndigheden ber primert fokusere pi bekempelsen af de mest presserende sundhedstrusler, herunder
antimikrobiel resistens og mangel pd leegemidler. 1 fremtiden, som kapaciteten udvides, bor myndigheden
imidlertid udvide sine arbejdsopgaver for specifikt at tackle andre omrider med uopfyldte medicinske behov
sdsom sjeeldne og oversete sygdomme. Myndigheden bor have tilstreekkelige ressourcer til at opfylde sit
mandat. [ £ndring 49]

(*) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 851/2004 af 21. april 2004 om oprettelse af et europeisk center for
forebyggelse af og kontrol med sygdomme (EUT L 142 af 30.4.2004, s. 1).
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(78¢)

(81)

(82)

Ud over den voksende trussel om antimikrobiel resistens er der andre markedssvigt i leegemiddelsektoren, hvor
der er behov for yderligere tiltag pd EU-plan for at opfylde EU-borgernes folkesundhedsmessige behov. Der er
navnlig et misforhold mellem FoU-prioriteter og EU-borgernes folkesundhedsmessige behov. Markedssvigt i
Unionen har i visse tilfelde resulteret i, at der ikke er adgang til behandlinger af sjeeldne sygdomme, i ulige
adgang til og mangel pd leegemidler. Denne forordning ber derfor afhjeelpe disse markedssvigt ved at indfore
en moduleret tilgang til eksklusivitet pd markedet og oget gennemsigtighed med hensyn til FoU-udgifter for
bedre at opfylde madlene om prismessig overkommelighed, adgang til og tilgengelighed af legemidler i
Unionen. [ £Andring 50]

Feelles indkob, det veere sig i ét land eller under inddragelse af mere end ét land, kan forbedre adgangen til
legemidler til overkommelige priser og forsyningssikkerheden for legemidler. Medlemsstater, der er
interesseret i felles indkeb af leegemidler, bor kunne anmode Kommissionen om at lette felles indkob af
centralt godkendte leegemidler pd EU-plan, der gennemfores i henhold til Europa-Parlamentets og Rddets
direktiv 2014/24/EU (7). [ £ndring 51]

For udviklere, der ikke har benyttet sig af markedsintroduktionspreemier og delmdlsbetalinger, vil indforelsen af
en voucher, der belenner udvikling af prioriterede antimikrobielle leegemidler med yderligere et-&rsen periodes
lovgivningsmassig databeskyttelse, vilalternativt kunne give udviklere af prioriterede antimikrobielle leegemidler
den forngdne gkonomiske stotte. For at sikre, at den skonomiske belenning, som i sidste ende skal betales af
sundhedssystemerne, primert kommer udvikleren af det prioriterede antimikrobielle legemiddel, frem for
kaberen af voucheren, til gode, ber antallet af tilgeengelige vouchere pd markedet dog holdes pa et minimum. Det
er derfor nedvendigt at fastsatte strenge betingelser for udstedelse, overdragelse og anvendelse af voucheren og
ydermere give Kommissionen mulighed for under visse omstendigheder at tilbagekalde voucheren. Desuden ber
den pengeveerdi, der betales for overforslen af voucheren, overfores til myndigheden, som bor fordele det
tilsvarende belob i drlige rater til indehaveren af markedsforingstilladelsen for at sikre produktionskapacitet
og levering af det prioriterede antimikrobielle lcegemiddel, for hvilket voucheren blev oprettet. [ £ndring 52]

En overdragelig dataeksklusivitetsvoucher ber kun kunne udstedes for antimikrobielle leegemidler, der frembyder
betydelige kliniske fordele med hensyn til antimikrobiel resistens, og som har de karakteristika, der er beskrevet i
denne forordning. Det er desuden nedvendigt at sikre, at en virksomhed, der modtager dette incitament, til
gengeld kan levere det pagaldende leegemiddel til patienter i hele Unionen i de fornedne maengder og oplyse om
alle stottemidler til forskning, der er modtaget i forbindelse med udviklingen af laegemidlet, s& der foreligger en
fuldsteendig oversigt over den direkte skonomiske og indirekte statte, der er ydet for legemidlet, jf. artikel 57 i
[det reviderede direktiv 2001/83/EF]. [ £Andring 53]

For at sikre en hej grad af gennemsigtighed og fuldstaendige oplysninger om de gkonomiske virkninger af den
overdragelige datacksklusivitetsvoucher, navnlig med hensyn til risikoen for overkompensation for investeringer,
péaleegges udviklere af prioriterede antimikrobielle leegemidler at fremlegge oplysninger om enhver form for
direkte okonomisk stette, der er modtaget til forskning i forbindelse med udviklingen af det pigeldende
prioriterede antimikrobielle leegemiddel. Erkleringen ber omfatte direkte gkonomisk stette modtaget fra en
hvilken som helst kilde hvor som helst i verden og enhver indirekte okonomisk stotte i overensstemmelse med
artikel 57 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF]. [ £Andring 54]

Overdragelse af en voucher for et prioriteret leegemiddel vil kunne ske i form af salg og kan kun overdrages én
gang. Transaktionsveardien, som vil kunne vare monetear eller pd anden made aftalt mellem keber og sxlger, vil
skulle offentliggores, sdledes at reguleringsmyndighederne og offentligheden informeres herom. Identiteten pa
indehaveren af en voucher, der er udstedt og endnu ikke anvendt, ber til enhver tid vere offentligt kendt, sé der
sikres sterst mulig gennemsigtighed og tillid. [ £ndring 55]

(¥) Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2014/24/EU af 26. februar 2014 om offentlige udbud og om ophevelse af
direktiv 2004/18/EF (EUT L 94 af 28.3.2014, s. 65).
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(83) Bestemmelserne om overdragelige dataeksklusivitetsvouchere vil finde anvendelse i et naermere fastsat tidsrum fra
denne forordnings ikrafttreeden, eller indtil Kommissionen har udstedt et vist maksimumsantal vouchere, med
henblik pé at begraense de samlede omkostninger ved foranstaltningen for medlemsstaternes sundhedssystemer.
Den begransede anvendelse af foranstaltningen vil ogsa give mulighed for at vurdere effekten af foranstaltningen
med hensyn til at afhjelpe markedssvigtet hvad angdr udvikling af nye antimikrobielle leegemidler, der kan
bidrage til at bekampe antimikrobiel resistens, og for vurdere ombkostningerne for de nationale
sundhedssystemer. Vurderingen vil give den viden, der er nedvendig for at afgere, hvorvidt anvendelsen af
foranstaltningen skal forlanges. Senest den... [fem dr efter datoen for denne forordnings ikrafttreden] bor
Kommissionen fremlegge en evalueringsrapport om effektiviteten af bide preemieordningerne for delmdlsbe-
talinger og de overdragelige dataeksklusivitetsvouchere i forbindelse med udviklingen af prioriterede
antimikrobielle leegemidler. [ Andring 56]

(84) Anvendelsesperioden for bestemmelserne om overdragelige eksklusivitetsvouchere for prioriterede
antimikrobielle leegemidler og det samlede antal vouchere kan forlenges af Parlamentet og Ridet efter forslag fra
Kommissionen pa grundlag af de indhestede erfaringer.

(85) Finder Kommissionen, at der er grund til at antage, at et leegemiddel kan udgere en potentiel alvorlig risiko for
menneskers sundhed, ber agenturet foretage en videnskabelig vurdering af leegemidlet, som forer til en afgerelse
om, hvorvidt markedsferingstilladelsen skal opretholdes, @ndres, suspenderes eller tilbagekaldes, og er baseret pa
en samlet vurdering af forholdet mellem fordele og risici. Kommissionen kan ogsd traffe foranstaltninger
vedrerende en centraliseret markedsferingstilladelse, hvis de betingelser, der er knyttet til denne, ikke overholdes.

(86) Laegemidler til sjeldne sygdomme og til bern ber vare omfattet af de samme bestemmelser som alle andre
leegemidler vedrorende deres kvalitet, sikkerhed og virkning og miljerisikoen, bl.a. hvad angdr markedsforingstil-
ladelsesprocedurerne, kravene vedrerende leegemiddelovervgning og kvalitetskrav. De er dog ogsd omfattet af
sarlige krav. Disse krav, som i dag er fastsat i sarskilte retsakter, ber indarbejdes i denne forordning for at sikre
klarhed og sammenhzng i alle de foranstaltninger, der geelder for disse legemidler. [ £ndring 57]

(87)  Nogle lidelser er sa sjzldne, at udgifterne til udvikling og markedsforing af legemidler, der er beregnet til
diagnosticering, forebyggelse eller behandling af den pdgaldende lidelse, ikke vil kunne afskrives gennem det
forventede salg af produktet. Patienter med sjeldne lidelser bor imidlertid have ret til den samme behandlings-
kvalitet som andre patienter; det er derfor nedvendigt at stimulere medicinalindustriens forskning i og udvikling
og markedsfering af de relevante leegemidler.

(88) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 141/2000 (*) har vist sig at vere en succes med hensyn til at f&
mere gang i udviklingen af leegemidler til sjeldne sygdomme i Unionen;, selv om der skal gores flere fremskridt,
da der stadig ikke findes godkendte behandlinger for 95 % af de sjeeldne sygdomme, og de behandlinger, der er
til radighed for 5 % af de sjeeldne sygdomme, ikke nedvendigvis er transformative eller helbredende. En indsats
pd EU-plan er derfor at foretreekke, frem for at medlemsstaterne traeffer ukoordinerede foranstaltninger, som
kunne fore til konkurrenceforvridning og hindringer for handelen inden for Fallesskabet. Unionen bor bygge pd
dens succes for at skabe og sikre en tilsvarende grad af innovation under denne forordning. [ £ndring 58]

(89) Den abne, gennemsigtige EU-procedure for udpegelse af leegemidler som laegemidler til sjaldne sygdomme, som
er fastsat ved forordning (EF) nr. 141/2000, ber bibeholdes. Af hensyn til den juridiske klarhed og forenkling ber
de lovbestemmelser, der gelder specifikt for disse leegemidler, indarbejdes i denne forordning.

(90)  De objektive kriterier for udpegelse af leegemidler til sjzldne sygdomme, baseret pd praevalensen af den livstruende
eller kronisk invaliderende lidelse, man sgger at diagnosticere, forebygge eller behandle, og pa, at der ikke findes
nogen i Unionen godkendt tilfredsstillende metode til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af den
pagaldende lidelse, bar bibeholdes; en pravalens pa hejst fem ud af 10 000 personer anses generelt for at vere
en passende terskel. Det kriterium for udpegelse af laegemidler til sjeldne sygdomme, der vedrerer
investeringsafkast, vil blive afskaffet, da det aldrig er blevet anvendt. Laegemidler bor dog stadig kunne miste
status som leegemiddel til sjeeldne sygdomme i tilfelde, hvor befolkningskriteriet ikke leengere er opfyldt.
[Z£ndring 59]

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 141/2000 af 16. december 1999 om laeegemidler til sjeeldne sygdomme (EFT L 18 af
22.1.2000, s. 1).
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Det kriterium for udpegelse af leegemidler til sjeeldne sygdomme, der vedrerer en sygdoms pravalens, er dog ikke
nedvendigvis altid egnet til identifikation af sjeldne sygdomme. For lidelser af kort varighed og med hej
dedelighed ville maling af antallet af personer, der har erhvervet sygdommen i en bestemt periode, bedre afspejle,
om den er sjelden i denne forordnings forstand, end méling af antallet af personer, der er »ramt af sygdommenc pd
et bestemt tidspunkt. For bedre at kunne fastlegge, hvilke sygdomme der er sjaeldne, ber Kommissionen tillegges
befojelser til at fastsaette serlige kriterier for udpegelse af bestemte lidelser, hvis de i denne forordning fastsatte
kriterier af videnskabelige arsager og i henhold til en anbefaling fra agenturet ikke er egnede.

Hvad der udgor veesentlig gavn i en patientgruppe kan endre sig over tid. Agenturet bor derfor, samtidig med
at det sikrer forudsigelighed, ogsd tage hensyn til enhver videnskabelig udvikling og vejledning, ndr det
vurderer, om leegemidler opfylder kriterierne for vesentlig gavn. [ £Andring 61]

[ tilfeelde, hvor en tilfredsstillende metode til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af den pagaldende
lidelse allerede er godkendt i Unionen, vil det pageldende leegemiddel til sjeldne sygdomme skulle vere til
vasentlig gavn for personer med denne lidelse. I denne henseende anses et leegemiddel, der er godkendt i én
medlemsstat, generelt for at vare godkendt i Unionen. EU-godkendelse eller godkendelse i samtlige
medlemsstater er ikke en forudseetning for, at leegemidlet kan betragtes som en tilfredsstillende metode. Ogsé
almindeligt anvendte diagnosticerings-, forebyggelses- eller behandlingsmetoder, der ikke er omfattet af en
markedsforingstilladelse, kan betragtes som tilfredsstillende, hvis der er videnskabelig evidens for deres virkning
og sikkerhed. I visse tilfelde kanbor legemidler, der tilberedes til en enkelt patient pd et apotek i
overensstemmelse med en recept eller i henhold til forskrifterne i en farmakopé, og som skal udleveres direkte til
patienter, der betjenes af apoteket, 0gsd betragtes som tilfredsstillende behandling, hvis de er velkendte og sikre,
og dette er en almindelig praksis for den pageeldende patientgruppe i Unionen. [ £ndring 62]

Agenturet tillegges befgjelser til ved hjelp af en afgerelse at udpege et givet legemiddel som et leegemiddel til
sjeldne sygdomme. Dette forventes at ville lette og fremskynde udpegelsesproceduren, samtidig med at der sikres
et hejt niveau af videnskabelig ekspertise.

Med det formal at befordre hurtigere godkendelse af udpegede leegemidler til sjaldne sygdomme er gyldigheden af
udpegelsen som legemiddel til sjeldne sygdomme fastsat til syv ar, med mulighed for forleengelse fra agenturets
side pd visse naermere angivne betingelser; udpegelsen som laeegemiddel til sjaeldne sygdomme vil kunne traekkes
tilbage efter anmodning fra sponsoren for det pigaeldende leegemiddel til sjeldne sygdomme, som ber kunne give
en begrundelse for anmodningen om tilbagetreekning. Agenturet bor gore begrundelsen for anmodningen om
tilbagetreekning offentligt tilgaengelig, ndr sponsoren har fremsat en sidan. [ Andring 63]

Agenturet er ansvarligt for udpegelsen af et leegemiddel til sjaeldne sygdomme og for oprettelsen og forvaltningen
af et register over udpegede laegemidler til sjeldne sygdomme. Dette register bar vere offentligt tilgeengeligt, og
det praciseres i denne forordning, hvilke data registret som minimum skal indeholde, idet Kommissionen
tillegges befgjelser til at @ndre eller supplere disse data ved en delegeret retsakt.

Sponsorer for leegemidler til sjzldne sygdomme, der udpeges i henhold til denne forordning, ber i fuldt omfang
kunne nyde godt af incitamenter, som Unionen eller medlemsstaterne vedtager til fremme af forskning i og
udvikling af laeegemidler til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af sddanne lidelser, herunder sjeldne
sygdomme;

Patienter med sjaldne lidelser ber have ret til legemidler af samme kvalitet, sikkerhed og virkning som andre
patienter; legemidler til sjeldne sygdomme ber derfor underkastes den almindelige vurderingsproces, der
gennemfores Udvalget for Humanmedicinske Laeegemidler, for at ansegeren kan opné en markedsforingstilladelse
for et legemiddel til sjzldne sygdomme, mens der vil kunne udstedes en sarskilt markedsforingstilladelse for
indikationer, der ikke opfylder kriterierne for et laegemiddel til sjaldne sygdomme.

En meget stor procentdel af de sjeldne sygdomme kan fortsat ikke behandles, idet forsknings- og udviklings-
indsatsen er koncentreret om de omrdder, hvor der er de sterste muligheder for fortjeneste. Der er derfor behov
for at fa fokus pd de omrédder, hvor der er storst behov for forskning, og hvor investeringerne er forbundet med
den starste risiko.
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(100) Lagemidler til sjeldne sygdomme, der imedekommer et stort uopfyldt medicinsk behov, anvendes til at
forebygge, diagnosticere eller behandle sygdomme, hvor der enten ikke findes nogen anden forebyggelses-,
diagnosticerings- eller behandlingsmetode, eller hvor de, hvis en sidan metode allerede findes, reprasenterer
ekstraordinare terapeutiske fremskridt. I begge tilfelde ber kriteriet om en betydningsfuld reduktion af
sygeligheden eller dedeligheden som felge af sygdommen for den relevante patientgruppe sikre, at kun de mest
effektive legemidler er omfattet. Agenturet ber udarbejde videnskabelige retningslinjer for kategorien »laegemidler
til sjeeldne sygdomme, der imedekommer et stort uopfyldt medicinsk behov«.

(101)  Erfaringerne siden vedtagelsen af forordning (EF) nr. 141/2000 viser, at det bedste incitament for medicinalin-
dustrien til at investere i udvikling og tilgengeliggorelse af legemidler til sjzldne sygdomme er at fa stillet i
udsigt, at der kan opnds eneret til markedsforing i en vis arraekke, hvor en del af investeringen kan afskrives. Ud
over perioderne med eneret til markedsforing vil legemidler til sjeeldne sygdomme blive tilgodeset med den i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF] fastsatte lovgivningsmassige beskyttelsesperiode, herunder forleengelse af den
lovgivningsmassige databeskyttelse. Et legemiddel til sjeeldne sygdomme, for hvilket der godkendes en yderligere
terapeutisk indikation, vil dog kun kunne tilgodeses med forlaengelse af eneretten til markedsfering.

(102)  For at tilskynde til forskning i og udvikling af laegemidler til sjeldne sygdomme, der imodekommer et stort
uopfyldt medicinsk behov, for at sikre forudsigelighed pd markedet og for at sikre en retferdig fordeling af
incitamenter indferes der en graduering af varigheden af eneret til markedsforing; legemidler til sjeldne
sygdomme, der imgdekommer et stort uopfyldt medicinsk behov, tilgodeses med den leengste periode med eneret
til markedsfering, mens eneretten for legemidler til sjeldne sygdomme, der finder almindelig anerkendt
anvendelse, og for hvilke investeringsbehovene er mindre, er den korteste. Med henblik pd at sikre oget
forudsigelighed for udviklere afskaffes muligheden for at revurdere kriterierne for tildeling af eneret til
markedsforing seks dr efter udstedelsen af en markedsferingstilladelse.

.- se: [/Endrin 64]

(104)  For at maksimere de potentielle fordele ved klinisk forskning ber der derfor tilskyndes til fortsat at undersoge
nye indikationer. Med henblik pa at belonne forskning i og udvikling af nye terapeutiske indikationer indferes en
yderligere periode pé et ar med eneret til markedsfering for en ny terapeutisk indikation (hgjst to indikationer).
[Zndring 65]

(105)  Denne forordning indeholder en rackke bestemmelser, der skal forhindre, at eneret til markedsfering resulterer i
uberettigede fordele, og forbedre tilgengeligheden af legemidler ved at sikre hurtigere adgang til markedet for
generiske og biosimilere leegemidler samt lignende laegemidler. Det preaciseres i forordningen tillige, hvordan
eneret til markedsforing og databeskyttelse finder anvendelse i forhold til hinanden, ligesom det fastsettes, i
hvilke situationer der kan udstedes en markedsferingstilladelse for et lignende leegemiddel, selv om eneretten til
markedsfaring fortsat galder.

(105a) Agenturet bor kun afsld at validere en ansogning om markedsforingstilladelse, der henviser til data for et
referencelegemiddel, hvis omstendigheder som angivet i denne forordning og [det reviderede
direktiv 2001/83/EF] gor sig geeldende. Det samme bor gelde enhver beslutning om udstedelse, endring,
suspension, begrensning eller tilbagekaldelse af markedsforingstilladelsen. Agenturet kan ikke basere en
beslutning pd andre forhold/hensyn. Beslutninger kan iscer ikke baseres pd referenceleegemidlets patentstatus
eller status for et supplerende beskyttelsescertifikat. [ £ndring 66]

(105b) Et af de overordnede mdl med denne forordning er at bidrage til at opfylde patienter med sjeeldne sygdommes
behov for legehjelp, sikre billigere leegemidler til sjeeldne sygdomme, forbedre patientadgang til legemidler til
sjeeldne sygdomme i hele EU og tilskynde til innovation pd omrdder, hvor der er behov for det. Mens andre
EU-programmer og -politikker ogsd bidrager til disse mdl, stdr mennesker, der lever med en sjeelden sygdom,
fortsat over for mange og multifaktorielle felles udfordringer, herunder forsinkede diagnoser, mangel pd
tilgeengelige transformative behandlinger og vanskeligheder med at fi adgang til behandlinger, hvor de bor,
hvilket afspejler fragmenteringen af markedet i medlemsstaterne. Fordi den europeiske merverdi ved at
imodekomme behovene hos mennesker, der lever med en sjelden sygdom, er usaedvanligt hoj, da patienter,
eksperter, data og ressourcer er sd sjeldne, er det hensigtsmassigt, at Kommissionen som supplement til denne
forordning udvikler en scerlig ramme for sjeldne sygdomme med henblik pd at bygge bro over relevant
lovgivning, politikker og programmer og stotte nationale strategier med henblik pd bedre at imodekomme de
uopfyldte behov hos mennesker, der lever med sjeeldne sygdomme, og deres omsorgspersoner. Denne ramme
bor veere behovsorienteret og midlbaseret og udvikles i samrid med medlemsstaterne og patientorganisa-
tionerne samt, hvor det er relevant, andre interesserede parter. [ £ndring 67]
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(106)

(107)

(108)

(109)

(110)

(111)

(112)

(113)

(114)

(115)

Inden et humanmedicinsk leegemiddel markedsfores i en eller flere medlemsstater, skal det have veeret underkastet
omfattende undersggelser, herunder ikke-kliniske og kliniske forseg, for at garantere, at det er sikkert, af hgj
kvalitet og effektivt til brug i mélpopulationen. Det er vigtigt, at disse undersogelser ogsd gennemfores i den
padiatriske befolkningsgruppe, s det sikres, at legemidler godkendes pa beherig vis til brug i den padiatriske
befolkningsgruppe, og for at forbedre de tilgeengelige oplysninger om anvendelsen af leegemidlerne i de forskellige
undergrupper af den padiatriske befolkningsgruppe. Det er ogsa vigtigt, at leegemidler prasenteres i doseringer og
formuleringer, der egner sig til anvendelse hos bern.

Af samme grund ber udviklingen af legemidler, der potentielt ville kunne anvendes til den padiatriske
befolkningsgruppe, gores til et fast element i udviklingen af leegemidler og integreres i programmet for udvikling
af leegemidler til voksne. De padiatriske undersogelsesplaner ber derfor fremlegges péd et sa tidligt tidspunkt i
produktudviklingen, at undersggelserne i den padiatriske befolkningsgruppe, hvis det er relevant, kan
gennemfores, inden en ansegning om markedsferingstilladelse indgives.

Da udviklingen af leegemidler er en dynamisk proces, der ath@nger af resultatet af igangvarende undersegelser,
ber der i visse situationer, f.eks. ndr der er begranset information om legemidlerne til rddighed, fordi
leegemidlerne testes for forste gang i den paediatriske befolkningsgruppe, indferes en serlig procedure, der gor det
muligt at udarbejde en padiatrisk undersegelsesplan gradvist.

I folkesundhedsmaessige krisesituationer ber der, for at undgé at forsinke en ellers hurtig godkendelse af et
leegemiddel til behandling eller forebyggelse af en lidelse, der er relateret til den folkesundhedsmassige
krisesituation, vaere mulighed for midlertidigt at fravige kravene vedrerende padiatriske undersegelser, der skal
fremlaegges ved indgivelsen af ansggningen om markedsferingstilladelse.

For at undga, at berns sundhed bringes i fare, eller at de udsattes for unedvendige kliniske forseg, ber der
dispenseres fra forpligtelsen til at fd godkendt og gennemfore paediatriske undersegelser hos barn i situationer,
hvor det kan forventes, at det pdgaldende leegemiddel ikke vil have den tilsigtede virkning eller frembyde den
forngdne sikkerhed i hele eller en del af den padiatriske befolkningsgruppe, laegemidlet ikke giver vesentlige
terapeutiske fordele i forhold til eksisterende behandlingsformer for bern, eller den sygdom, som legemidlet er
beregnet til, kun forekommer hos voksne. I sidstnaevnte tilfeelde ber forpligtelsen dog bibeholdes, hvis leegemidlet
pa grund af sin molekylare virkningsmekanisme pd grundlag af den foreliggende videnskabelige evidens forventes
at ville vaere effektivt mod en anden sygdom hos bern.

For at sikre, at forskning i den padiatriske befolkningsgruppe udelukkende udferes med det formél at opfylde
denne gruppes terapeutiske behov, ber agenturet vedtage og offentliggere lister over dispensationer for
leegemidler eller bestemte kategorier af laegemidler eller for grupper eller undergrupper af leegemidler. Da den
videnskabelige og medicinske viden udvikler sig over tid, ber det fastsattes, at listerne over dispensationer kan
@ndres. Hvis en dispensation tilbagekaldes, ber kravet dog i et vist tidsrum ikke finde anvendelse for som
minimum at give tid til, at en padiatrisk undersogelsesplan kan godkendes, og undersogelser i den padiatriske
befolkningsgruppe kan pabegyndes, inden der ansgges om markedsferingstilladelse.

Med henblik pé at sikre, at forskningsarbejde kun udfares, i det omfang det er sikkert og etisk, og at kravet om
undersegelsesdata for den padiatriske befolkningsgruppe ikke blokerer eller forsinker godkendelse af leegemidler
til andre befolkningsgrupper, vil agenturet pd grundlag af videnskabelige, etiske eller tekniske drsager eller af
hensyn til folkesundheden, kunne udsatte ivarksattelsen eller feerdiggerelsen af alle eller nogle af foranstalt-
ningerne i en padiatrisk undersogelsesplan i et begrenset tidsrum. En sddan udsettelse ber kun forlenges i
beherigt begrundede tilfelde. [ £ndring 68]

Der ber vere mulighed for at endre en godkendt padiatrisk undersegelsesplan, hvis ansegeren steder pé
vanskeligheder i forbindelse med dens gennemforelse, som gor, at planen er uanvendelig eller ikke langere er
hensigtsmessig.

Agenturet ber, efter horing af Kommissionen og de berorte parter, neermere fastlaegge, hvilke oplysninger der skal
vaere indeholdt i en ansegning om godkendelse af en padiatrisk undersegelsesplan, om andring af en sddan, om
dispensationer og om udsettelsesanmodninger.

De oplysninger, der kraeves indeholdt i den padiatriske undersagelsesplan, ber vare forenklede for leegemidler, der
vil blive udviklet til anvendelse udelukkende til bern, og som vil blive udviklet uathengigt af de nuverende
bestemmelser.
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(116)  Med henblik pa at sikre, at dataene til stotte for markedsforingstilladelsen vedrerende anvendelse af et leegemiddel
til bern, som skal godkendes i henhold til denne forordning, er tilvejebragt pa korrekt vis, ber Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler kontrollere overholdelsen af den godkendte padiatriske undersogelsesplan og
eventuelle dispensationer og udsattelser pé valideringstrinnet for ansggninger om markedsferingstilladelse.

(117)  Agenturet bor yde gratis videnskabelig rddgivning som et incitament til sponsorer til udvikling af legemidler til
den padiatriske befolkningsgruppe.

(118)  Med henblik pa at oplyse sundhedspersoner og patienter om sikker og effektiv anvendelse af leegemidler i den
pediatriske befolkningsgruppe ber produktresuméet og, hvis det er relevant, indleegssedlen indeholde
oplysninger om resultaterne af de undersegelser, der er gennemfert i overensstemmelse med en pediatrisk
undersegelsesplan, uanset om undersggelserne taler for anvendelse af det pdgaldende leegemiddel til bern eller ¢j.

(119)  For at stotte udviklingen af nye, specifikt padiatriske indikationer for godkendte leegemidler, der ikke lengere er
omfattet af intellektuelle ejendomsrettigheder, er det nedvendigt at indfere en serlig type markedsferingstilladelse,
nemlig en »markedsforingstilladelse til padiatrisk brug«. En markedsforingstilladelse til padiatrisk brug ber
udstedes efter de eksisterende markedsferingstilladelsesprocedurer, men ber specifikt finde anvendelse pd
leegemidler, der udelukkende er udviklet til anvendelse i den pediatriske befolkningsgruppe. Der ber veere
mulighed for som navn pa et legemiddel, for hvilket der er udstedt en markedsforingstilladelse til padiatrisk
brug, at benytte et eksisterende navn pa et tilsvarende leegemiddel, der er godkendt til voksne, for pd den made at
udnytte, at navnet allerede er kendt, og samtidig drage fordel af den lovgivningsmassige beskyttelse, der er
forbundet med en ny markedsferingstilladelse.

(120)  En ansegning om en markedsforingstilladelse til padiatrisk brug ber indeholde data vedrerende leegemidlets
anvendelse i den padiatriske befolkningsgruppe indsamlet i overensstemmelse med en godkendt paediatrisk
undersegelsesplan. Disse data kan stamme fra offentliggjort litteratur eller fra nye undersegelser. Der ber i en
anspgning om en markedsforingstilladelse til paediatrisk brug ogsd kunne henvises til de data, der er indeholdt i
sagsmaterialet for et legemiddel, som er eller har veret godkendt i Unionen. Formalet er at skabe et yderligere
incitament for SMV’er, herunder generiske virksomheder, til at udvikle ikke-patenterede legemidler til den
padiatriske befolkningsgruppe.

(121)  Nogle padiatriske undersegelsesplaner vil af forskellige drsager kunne afbrydes, selv om allerede gennemforte
undersogelser matte have givet positive resultater for behandling af bern. Agenturet ber indsamle oplysningerne
om sddanne afbrydelser og édrsagerne hertil og offentliggere dem med henblik pd at informere eventuelle
tredjeparter, der matte veare interesseret i at fortsatte ovennavnte undersggelser.

(122)  For at oge gennemsigtigheden om kliniske forsag, der gennemferes pd bern i tredjelande, og som der henvises til i
en padiatrisk undersogelsesplan eller gennemfores af indehaveren af en markedsforingstilladelse uathaengigt af en
padiatrisk undersegelsesplan, ber oplysninger om disse kliniske forseg registreres i EU-databasen vedrerende
kliniske forseg, som er oprettet ved forordning (EU) nr. 536/2014.

(123)  Resuméet af resultaterne af alle paediatriske kliniske forseg, der registreres i den ved forordning (EU) nr. 536/2014
oprettede EU-database vedrerende kliniske forseg, ber geres offentligt tilgengeligt senest 6 méneder efter
afslutningen af de kliniske forseg, medmindre dette af begrundede videnskabelige drsager ikke er muligt.

(124)  Med henblik pa at drefte prioriteringen af leegemidler i forbindelse med produktudvikling, navnlig pd omrader
med uopfyldte medicinske behov hos bern, og at koordinere undersegelser vedrgrende padiatriske leegemidler
ber agenturet oprette et europzisk netvark bestdende reprasentanter for patientorganisationer, den akademiske
verden, leegemiddeludviklere, investigatorer og forskningscentre i Unionen eller i Det Europaziske @konomiske
Samarbejdsomréde.

(125)  Der ber ydes EU-finansiering til dekning af alle aspekter af agenturets arbejde i tilknytning til paediatrirelaterede
aktiviteter, sdsom vurdering af padiatriske undersogelsesplaner, gebyrfritagelse for videnskabelig radgivning og
informations- og gennemsigtighedsforanstaltninger, herunder databasen over padiatriske undersegelser og
netvarket.
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(132)

(132a)

(132b)

Det er tillige nedvendigt at fastsatte regler om overvigning af EU-godkendte laegemidler, herunder navnlig om
intensiv kontrol med bivirkninger ved disse leegemidler og indsamling af data fra den virkelige verden pa
grundlag af EF-legemiddelovervigning, som sikrer, at ethvert legemiddel, for hvilket forholdet mellem fordele og
risici er negativt ved forskriftsmassig brug, hurtigt traeekkes tilbage fra markedet. [ £ndring 69]

Agenturets hovedopgaver inden for leegemiddelovervigning, som fastsat i forordning (EF) nr. 726/2004, ber
forblive de samme. Det drejer sig bla. om forvaltningen af Unionens lagemiddelovervigningsdatabase- og
databehandlingsnetverk (»Eudravigilance-databasenc), koordinering af medlemsstaternes sikkerhedsmeddelelser
og formidling af oplysninger til offentligheden om sikkerhedsspergsmaél. Eudravigilance-databasen ber vare det
eneste sted for modtagelse af laegemiddelovervigningsoplysninger. Medlemsstaterne ber derfor ikke palegge
indehavere af markedsforingstilladelser nogen supplerende indberetningskrav. Medlemsstaterne, agenturet og
Kommissionen ber have fuldstendig og permanent adgang til databasen, mens indehavere af markedsforingstil-
ladelser og offentligheden ber have adgang i passende omfang.

For at gere markedsovervigningen mere effektiv ber agenturet vare ansvarligt for koordineringen af
medlemsstaternes aktiviteter inden for legemiddelovervigning. Det er nedvendigt at indfere en rakke
bestemmelser om etablering af strenge og effektive procedurer for leegemiddelovervdgning, som giver en
medlemsstats kompetente myndighed mulighed for at treffe midlertidige nedforanstaltninger, herunder
endringer i markedsferingstilladelsen, og som 1 sidste ende skal gore det muligt til enhver tid at foretage en
fornyet vurdering af forholdet mellem fordele og risici ved et leegemiddel.

Videnskabelige og teknologiske fremskridt inden for dataanalyse og datainfrastruktur er af afgerende betydning
for udvikling, godkendelse og overvigning af legemidler. Den digitale omstilling har pavirket beslutnings-
processen pa reguleringsomradet, gjort den mere datadrevet og mangedoblet mulighederne for at fa adgang til
dokumentation og data fra den virkelige verden i hele et legemiddels livscyklus. Med denne forordning
anerkendes agenturets erfaring med og mulighed for at tilgd og analysere andre data end dem, der er fremlagt af
anspgeren om markedsforingstilladelse eller indehaveren af markedsforingstilladelsen. P4 dette grundlag ber
agenturet tage initiativ til at ajourfore produktresuméet, hvis nye data om virkning eller sikkerhed pévirker
forholdet mellem fordele og risici ved et leegemiddel. I sddanne tilfelde bor agenturet radfore sig med ansogeren
om markedsforingstilladelsen eller indehaveren af markedsforingstilladelsen, inden det foretager en sdidan
ajourforing. [ Andring 70]

Kommissionen ber ogsd have til opgave i tet samarbejde med agenturet og efter horing af medlemsstaterne at
koordinere udferelsen af medlemsstaternes forskellige overvigningsopgaver, herunder navnlig fremskaffelse af
oplysninger om leegemidler samt kontrol med overholdelsen af god fremstillingspraksis, god laboratoriepraksis
og god klinisk praksis.

Der ber sikres koordineret anvendelse af EU-procedurerne for udstedelse af markedsforingstilladelser for
leegemidler og medlemsstaternes egne procedurer, som allerede i vid udstrakning er harmoniseret ved [det
reviderede direktiv 2001/8 3/EF].

Unionen og medlemsstaterne har udviklet en videnskabelig, evidensbaseret proces, der giver de kompetente
myndigheder mulighed for at fastsla den relative effektivitet af nye eller eksisterende medicinske teknologier. Med
denne proces fokuseres der specifikt pd et legemiddels mervardi i forhold til andre nye eller eksisterende
medicinske teknologier. Vurderingen ber dog ikke foretages i forbindelse med behandlingen af ansegningen om
markedsforingstilladelse, for hvilken der er enighed om, at de grundleggende kriterier ber bibeholdes. Der bar i
den forbindelse dbnes mulighed for at indhente oplysninger om de metoder, som medlemsstaterne anvender for
at fastsld den terapeutiske gevinst ved ethvert nyt laegemiddel.

For bedre et lette patienternes adgang til innovative leegemidler er det hensigtsmeessigt at fastscette feelles regler
for testning og godkendelse af innovative leegemidler og innovative teknologier i forbindelse med sidanne
legemidler, for hvilke EU’s lovgivningsmessige ramme for legemidler ikke forventes at skulle tilpasses pd
grund af deres ekstraordincere karakter eller kendetegn. [ Andring 71]

Der bor i behorigt begrundede tilfeelde kunne oprettes reguleringsmessige sandkasser, ndr det ikke er muligt at udvikle
leegemidlet eller leegemiddelkategorien i overensstemmelse med de krav, der gelder for legemidler pi grund af
videnskabelige eller lovgivningsmessige udfordringer som folge af kendetegn eller metoder, der er knyttet til produktet,
og disse kendetegn eller metoder bidrager positivt og tydeligt til legemidlets eller legemiddelkategoriens kvalitet,
sikkerhed eller virkning eller veesentligt forbedrer patientens adgang til behandling. [ £ndring 72]
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(132c) Formilet med at give mulighed for at oprette reguleringsmessige sandkasser i henhold til denne forordning er
folgende: at agenturet og de nationale kompetente myndigheder kan oge deres forstdelse af den tekniske og
videnskabelige udvikling, at give udviklere i et kontrolleret milje mulighed for at teste og udvikle innovative
legemidler og tilknyttede teknologier, som den nuverende lovgivningsmessige ramme ikke er tilpasset til, som
aftalt med de kompetente myndigheder, og at identificere mulige fremtidige tilpasninger af den retlige ramme
for tilladelse af legemidler i Unionen. [ £ndring 73]

(133)  Reguleringsmaessige sandkasser har potentiale til at befordre reguleringsarbejdet gennem proaktiv
reguleringsmaessig lering, som giver reguleringsmyndighederne mulighed for at opnd sterre viden pa
reguleringsomrédet og at finde frem til de bedste redskaber til at regulere innovationer pa grundlag af real world-
evidens, navnlig pd meget tidlige stadier af udviklingen af et leegemiddel, hvilket kan vere serlig vigtigt i en
situation med stor usikkerhed og disruptive udfordringer samt i forbindelse med udarbejdelse af nye politikker.
ReguleringsmeassigSMV’er og nystartede virksomheder bor ogsi have mulighed for at anvende
reguleringsmessige sandkasser, hvor de, hvor det er relevant, kan bidrage med deres knowhow og erfaring.
Reguleringsmessige sandkasser udgorkan give kontrollerede rammer, som, ved at skabe et struktureret
forsegsrum eg, gor det, hvor det er relevant i et »real world-milje« (dvs. under virkelighedstro forhold), muligt at
teste innovative teknologier, produkter, tjenester eller tilgange — p.t. navnlig i relation til digitalisering eller brug
af kunstig intelligens og maskinlering i et legemiddels livscyklus, fra opdagelse og udvikling af det til dets
administration — i en begranset periode og i en begranset del af en sektor eller et omrdde under
reguleringsmaessigt tilsyn, hvorved det sikres, at der er passende sikkerhedsforanstaltninger pa plads. De giver de
myndigheder, der har til opgave at gennemfore og hindheeve lovgivningen, mulighed for i det enkelte tilfcelde
at udeve en grad af fleksibilitet med hensyn til afprovning af innovative legemidler med den fordel, at disse
produkter ndr ud til patienterne, uden at det gir ud over standarderne for kvalitet, sikkerhed og virkning. Den
reguleringsmessige sandkasse bor i princippet gore det muligt for agenturet at vurdere, om en tilpasset ramme
for det pageeldende leegemiddel er hensigtsmessig og bor udvikles. Da den reguleringsmessige sandkasse ikke
bor fortseette pd ubestemt tid, bor det pigeeldende leegemiddel, ndr det er feerdiggjort, om nodvendigt reguleres
gennem en tilpasset ramme. | sine konklusioner af 23. december 2020 opfordrede Rddet Kommissionen til at
overveje at anvende reguleringsmeassige sandkasser i det enkelte tilfelde, nir den udarbejder og reviderer
lovgivning. [ £ndring 74]

(134)  Pd legemiddelomradet er det nedvendigt, at der til enhver tid sikres et hejt niveau af beskyttelse af bla.
forbrugerne, borgerne generelt og sundheden, miljoet, lige konkurrencevilkir og fair konkurrence, og at de
eksisterende beskyttelsesniveauer overholdes. Metoder uden brug af dyr ber sd vidt muligt have forsteprioritet.
[Zndring 75]

(135)  Etableringen af en reguleringsmaessig sandkasse bor vare baseret pa en kommissionsafgerelse efter anbefaling fra
agenturet. En sidan afgorelse ber vare baseres pd en detaljeret og omfattende plan, der skitserer sandkassens
seerlige karakteristika og beskriver de leegemidler, der skal vere omfattet. En reguleringsmaessig sandkasse ber
veare tidsbegranset og til enhver tid kunne bringes til opher af folkesundhedsmassige rsager. Erfaringerne fra en
reguleringsmaessig sandkasse ber indgd i beslutningsgrundlaget for fremtidige &endringer i den retlige ramme for
fuldt ud at 3 integreret de sarlige innovative aspekter i legemiddellovgivningen. Kommissionen vil, hvor det er
relevant, kunne udvikle tilpassede rammer pd grundlag af resultaterne af en reguleringsmassig sandkasse.
[Zndring 76]

(135a) EU-markedet for legemidler er fortsat fragmenteret, selv om EU har et indre marked og er det neeststorste
marked for legemidler i verden. Organiseringen af sundhedssystemerne henhorer under medlemsstaternes
nationale kompetence, hvilket gor det muligt at treffe beslutninger teettere pd patienten, men ogsd skaber
forskelle med hensyn til bide prissetning og patientadgang. En bedre og teettere koordinering mellem de
nationale myndigheder dbner doren for en mere effektiv forsyning af leegemidler i hele EU. [ £ndring 77]

(135b) Medlemsstaterne oplever oftere end tidligere kritiske mangler pd visse antimikrobielle leegemidler, hvilket
bringer patienters sundhed i fare og udgor en risiko for, at der udvikles antimikrobiel resistens. Disse kritiske
mangler er resultatet af endringer i smittemonstre, hvilket oger eftersporgslen kraftigt. Pd forsyningssiden
gor den tid, det tager at seette skub i produktionen, at det er vanskeligt at reagere hurtigt. Denne erfaring
understreger behovet for en mdlrettet indsats fra alle aktorer for at hdndtere problemet med kritiske mangler.
[Z£ndring 78]
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Mangel pé legemidler udger en voksende trussel mod folkesundheden — med potentielle alvorlige risici for
patienterne i Unionen og indvirkning pd patienternes ret til adgang til passende medicinsk behandling, herunder
storre forsinkelser eller afbrydelser i pleje eller behandling, lengere hospitalsindleggelser, aget risiko for
eksponering for forfalskede leegemidler, medicineringsfejl, negative virkninger som folge af erstatning af
utilgeengelige leegemidler med alternativer, alvorlige psykiske mén for patienterne og ogede udgifter for
sundhedssystemerne. Medlemsstaterne bor indsamle data om folgerne af mangel pd leegemidler for patienter og
forbrugere og udveksle relevante oplysninger igennem Styringsgruppen vedrorende Mangel pi Laegemidler med
henblik pd at informere om tilgange til hindtering af mangel pd leegemidler. De grundleggende arsager til
mangler er mange forskellige faktorer, og der er konstateret udfordringer i hele leegemiddelvaerdikeden i tilknytning
til kvalitets- og fremstillingsrelaterede problemer. Mangel pé laegemidler kan vere resultatet af iser afbrydelser i
forsyningskeeden og sdrbarheder, der pévirker forsyningerne af vigtige ingredienser/bestanddele. Af samme grund
ber alle indehavere af markedsforingstilladelser have en mangelforebyggelsesplan pd plads. Agenturet bar vejlede
indehavere af markedsferingstilladelser i, hvordan gennemferelsen af disse planer kan stremlines. [ £ndring 79]

Med henblik pa at opnd en bedre forsyningssikkerhed for leegemidler i det indre marked og derved bidrage til at
sikre et hgjt folkesundhedsbeskyttelsesniveau ber reglerne om overvigning og indberetning af faktisk eller
potentiel mangel pé leegemidler tilpasses, med inddragelse af procedurerne og de bergrte enheders respektive
roller og forpligtelser i henhold til denne forordning, og samtidig tillade medlemsstaterne at vedtage eller
opretholde lovgivning, der sikrer en hojere grad af beskyttelse mod mangel pd leegemidler. Det er vigtigt at sikre
vedvarende forsyninger af leegemidler, som ofte tages for givet i hele Europa. Dette galder iser for de mest kritiske
leegemidler, som er af afgerende betydning for at kunne sikre kontinuitet i behandlingen og levering af
sundhedsydelser af hgj kvalitet samt garantere et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau i EU. For at bekempe visse
mangler bor der kunne anvendes legemidler, der tilberedes til de enkelte patienter pd et apotek i
overensstemmelse med en recept (magistrelt leegemiddel), eller i henhold til en farmakopé, og som skal
udleveres direkte til patienter, der betjenes af apoteket (officinelt legemiddel). [ £ndring 80]

De nationale kompetente myndigheder ber have befgjelser til at overvige mangel pé laegemidler, der er godkendt
efter savel nationale procedurer som den centraliserede procedure, pd grundlag af indberetninger fra indehavere
af markedsferingstilladelser. Agenturet bar have befgjelser til at overvige mangel pé leegemidler, der er godkendt
efter den centraliserede procedure, ligeledes pa grundlag af indberetninger fra indehavere af markedsforingstil-
ladelser. Oplysninger om sddanne mangler bor gores tilgeengelige pd den europeiske webportal for leegemidler,
der er omhandlet i denne forordning. 1 tilfelde, hvor der konstateres kritisk mangel, ber bdde de nationale
kompetente myndigheder og agenturet arbejde sammen om at meddele de nodvendige oplysninger til patienter,
forbrugere og sundhedspersoner, herunder om manglens ansldede varighed og tilgeengelige alternativer, og om
at hdndtere den pageldende kritiske mangel, uanset om det leegemiddel, som der er kritisk mangel pa, er omfattet
af en centraliseret markedsforingstilladelse eller en national markedsferingstilladelse. Indehavere af markedsfe-
ringstilladelser og andre relevante enheder, importorer, fremstillere og leverandorer skal stille de relevante
oplysninger til rddighed for overvdgningen. Engrosforhandlere og andre personer eller juridiske enheder,
herunder patientorganisationer eller sundhedspersoner og forbrugere samt andre personer eller juridiske
enheder, der har tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere leegemidler til offentligheden, kan ogsd indberette
mangel pd et bestemt legemiddel, der markedsfores i den pagaldende medlemsstat, til den kompetente
myndighed. Den Hgjtstdende Styringsgruppe vedrerende Mangel pd Lagemidler og Lagemidlers Sikkerhed
(»Styringsgruppen vedrgrende Mangel pd Lagemidler), som allerede blev nedsat under agenturet ved Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2022/123 (¥), ber vedtage en liste over kritiske mangler pé leegemidler
og sikre, at agenturets overvdger disse mangler. Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Laegemidler ber tillige
vedtage en liste over kritiske laeegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med [det reviderede
direktiv. 2001/83/EF] eller denne forordning, for at sikre, at forsyningerne af de pagaldende leegemidler
overvages. Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler kan udstede anbefalinger om foranstaltninger, der
skal treeffes af indehavere af markedsferingstilladelser, medlemsstaterne, Kommissionen og andre enheder med
henblik péd at athjelpe enhver kritisk mangel eller for at garantere forsyningssikkerheden for de pagaldende
kritiske leegemidler pd markedet. Hvor det er relevant, bor disse forsyningssikkerhedsforanstaltninger ogsd
omfatte brug af lovgivningsmessig fleksibilitet sisom krav til emballering og meerkning. En sddan
fleksibilitet bor dog ikke undergrave heje kvalitets- og sikkerhedsstandarder. Kommissionen kan vedtage
gennemforelsesretsakter for at sikre, at indehavere af markedsferingstilladelser, engrosforhandlere eller andre
relevante enheder treeffer passende foranstaltninger, f.cks. opbygning eller opretholdelse af beredskabslagre.
[Zndring 81]

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det Europaiske Laeegemiddelagenturs
rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til legemidler og medicinsk udstyr (EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1).
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(138a) Engrosforhandlere er normalt en vigtig forsyningsforbindelse mellem indehavere af markedsforingstilladelser
og brugerne af leegemidler, og i disse tilfelde bor den mengde, der anmodes om i engrosordrer, tages i
betragtning for at kunne vurdere eftersporgslen. [ £ndring 82]

(138b) Det er nodvendigt at undgd, at foranstaltninger, der er planlagt eller truffet i én medlemsstat for at forebygge
eller afbode en mangel pd nationalt plan, ndr de imodekommer borgernes legitime behov, oger risikoen for
mangler i en anden medlemsstat. [ £ndring 83]

(139)  For at sikre kontinuitet i forsyningerne og tilgaengeligheden af kritiske leegemidler pa markedet ber der fastsattes
regler for overdragelse af markedsferingstilladelsen forud for permanent markedsferingsopher. En sddan
overdragelse ber ikke betragtes som en andring.

(139a) Offentlige udbud kan vere et effektivt redskab i bek@mpelsen af mangel pa leegemidler. I medlemsstaterne oger
de offentlige indkob, der udelukkende er baseret pd prisen, og hvor der kun er en enkelt valgt tilbudsgiver,
risikoen for mangel pd leegemidler ved at mindske antallet af leverandorer pd markedet. Pé EU-plan bor felles
indkob anerkendes som et redskab til bekempelse af kritisk mangel, iscer i en sundhedskrise som demonstreret
under covid-19-pandemien. [ £ndring 84]

(140)  Det erkendes, at bedre adgang til oplysninger er med til at skabe offentlig opmarksomhed og oge offentlighedens
tillid, giver borgerne mulighed for at tilkendegive deres synspunkter og setter myndighederne i stand til at tage
behgrigt hensyn til disse synspunkter. Offentligheden ber derfor have adgang til oplysningerne i EU-registret for
leegemidler, Eudravigilance-databasen og fremstillings- og engrosforhandlingsdatabasen, efter at alle kommercielt
fortrolige oplysninger er blevet slettet af den kompetente myndighed:, medmindre vasentlige samfundsinteresser
taler for at give adgang til dataene, i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1049/2001 (*°). Forordning (EF) nr. 1049/2001 giver retten til aktindsigt sterst mulig virkning og fastsetter
de generelle principper herfor og begransninger heri. Agenturet bar derfor i videst muligt omfang give aktindsigt,
idet retten til information afvejes omhyggeligt mod de galdende databeskyttelseskrav. Visse offentlige og private
interesser, bl.a. vedrerende personoplysninger og kommercielt fortrolige oplysninger, ber beskyttes ved hjalp af
undtagelsesbestemmelser i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1049/2001. [ £ndring 85]

(141)  For at sikre hdndhevelsen af visse forpligtelser vedrerende markedsforingstilladelser for humanmedicinske
leegemidler, der er udstedt i overensstemmelse med narvarende forordning, ber Kommissionen kunne pélegge
gkonomiske sanktioner. Ved vurdering af ansvaret for manglende overholdelse af disse forpligtelser og palaggelse
af de relevante sanktioner er det vigtigt, at der er midler til rddighed til at hdndtere det forhold, at indehavere af
markedsfaringstilladelser kan veare en del af en starre gkonomisk enhed. Ellers er der en klar og péviselig risiko
for, at ansvaret for en manglende overholdelse af disse forpligtelser vil kunne blive omgdet, hvilket vil kunne
indvirke pd mulighederne for at palegge sanktioner, der er effektive, star i et rimeligt forhold til den manglende
overholdelse og har afskraeekkende virkning. De pélagte sanktioner ber vere effektive, std i et rimeligt forhold til
den manglende overholdelse og have afskrakkende virkning under hensyntagen til omstendighederne i det
pageldende tilfelde. Af hensyn til retssikkerheden i forbindelse med gennemforelsen af proceduren for
manglende overholdelse er det nedvendigt at fastsatte maksimumsbeleb for sanktioner. Disse maksimumsbelob
ber ikke vere knyttet til storrelsen af omswtningen af et bestemt leegemiddel, men til den pdgzldende
gkonomiske enhed.

(142)  For at supplere eller eendre visse ikke-vaesentlige bestemmelser i denne forordning ber befgjelsen til at vedtage
retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade ("TEUF«) for s& vidt angdr fastleeggelse af situationer, hvor virkningsundersagelser efter tilladelse til
markedsforing kan veare pdkraevet, naermere regler om, hvilke kategorier af leegemidler der pé serlige betingelser
kan udstedes en markedsferingstilladelse for, og om procedurerne og betingelserne for udstedelse og fornyelse af
en sddan markedsferingstilladelse, neermere regler om andringsundtagelser og kategoriseringen af &ndringer og
fastlaeggelse af procedurer for behandling af ansegninger om @ndring af betingelserne i markedsforingstilladelser
samt fastsattelse af betingelser og procedurer for samarbejde med tredjelande og internationale organisationer
om behandling af ansegninger om sddanne @ndringer, fastlaeggelse af procedurer for behandling af ansegninger
om overdragelse af markedsforingstilladelser og fastleeggelse af proceduren og reglerne for pélaeggelse af beder
eller tvangsbeder i tilfelde af manglende overholdelse af forpligtelserne i henhold til denne forordning samt

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Radets og
Kommissionens dokumenter (EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43).
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(148)

(149)

(150)

(151)

betingelserne for og metoderne til opkravning heraf. Kommissionen ber tillegges befojelser til at vedtage
supplerende foranstaltninger til fastleggelse af, i hvilke situationer virkningsunderseggelser efter tilladelse til
markedsforing kan vare pdkrevet. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemferer relevante heringer
under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau, og at disse horinger gennemfores i overensstemmelse
med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 mellem Europa-Parlamentet, Radet for Den
Europziske Union og Europa-Kommissionen om bedre lovgivning (*!). For at sikre lige deltagelse i forberedelsen
af delegerede retsakter modtager Europa-Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter pd samme tid som
medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til meder i Kommissionens
ekspertgrupper, der beskeftiger sig med forberedelse af delegerede retsakter.

For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordning i relation til markedsforingstilladelser
for humanmedicinske leegemidler ber Kommissionen tillegges gennemferelsesbefojelser. Gennemforelsesbefo-
jelserne vedrerende udstedelse af centraliserede markedsforingstilladelser, suspension, tilbagekaldelse eller
tilbagetraeckning af sddanne tilladelser, udstedelse af vouchere, etablering og @ndring af reguleringsmeessige
sandkasser samt afgerelser om leegemidlers reguleringsmeessige status ber udeves i overensstemmelse med
forordning (EU) nr. 182/2011.

Det folger i dag af artikel 91 i forordning (EU) nr. 536/2014 bl.a., at forordningen ikke bergrer anvendelsen af
direktiv 2001 /18/EF og 2009/41 [EF.

Erfaringen viser, at proceduren for overholdelse af kravene i direktiv 2001/18/EF og 2009/41/EF for sd vidt angér
miljerisikovurderingen og tilladelsen fra en medlemsstats kompetente myndighed er kompleks og kan veere
langvarig for kliniske forseg med forsagslegemidler, der indeholder eller bestar af GMO’er.

Kompleksiteten i denne procedure oges betydeligt i forbindelse med kliniske multicenterforsag, der gennemfores i
flere medlemsstater, da sponsorer af kliniske forseg skal indgive flere forskellige ansegninger om tilladelse til flere
forskellige kompetente myndigheder i forskellige medlemsstater parallelt. Desuden varierer de nationale krav til og
procedurer for miljerisikovurdering (MRV) og skriftlig godkendelse fra kompetente myndigheder i henhold til
GMO-lovgivningen meget fra medlemsstat til medlemsstat, idet nogle medlemsstater anvender
direktiv. 2001/18/EF, andre anvender direktiv 2009/41/EF, og der er medlemsstater, der anvender enten
direktiv 2009/41/EF eller 2001/18/EF athangigt af de serlige omstaendigheder ved et klinisk forseg. Det er derfor
ikke muligt pé forhand at afgere, hvilken national procedure der vil skulle folges.

Det er af samme grund sarlig vanskeligt at gennemfore kliniske multicenterforseg med forsegslegemidler, der
indeholder eller bestar af GMO’er, der involverer flere forskellige medlemsstater.

Et af mélene med forordning (EU) nr. 536/2014 er, at der skal vare én enkelt, koordineret og harmoniseret
vurdering af ansegningen om et klinisk forseg de involverede medlemsstater imellem, hvor ét land stir for
koordineringen af vurderingen (den rapporterende medlemsstat).

Der ber derfor overvejes en centraliseret vurdering af MRV'en med deltagelse af eksperter fra de nationale
kompetente myndigheder og ad hoc-arbejdsudvalget for miljerisikovurdering. [ £ndring 86]

I henhold til artikel 5 i direktiv 2001/18/EF finder godkendelsesprocedurerne for udsetning i miljget af GMO’er
og de dertil knyttede regler som omhandlet i artikel 6-11, ikke anvendelse pd medicinske stoffer og praparater til
human brug, der er godkendt ved EU-retsakter og opfylder kriterierne i forstnavnte artikel.

Kravet om besiddelse af en tilladelse til fremstilling og import af forsggslaegemidler i Unionen i overensstemmelse
med artikel 61, stk. 2, litra a), i forordning (EU) nr. 536/2014 ber udvides til 0gsa at omfatte forsegslagemidler,
der indeholder eller bestar af GMO’er som omhandlet i direktiv 2009/41EF.

(" EUTL 123 af 12.5.2016, 5. 1.
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(152)  Med henblik pa at sikre, at forordning (EU) nr. 536/2014 fungerer effektivt, er det derfor hensigtsmeessigt at
fastlegge en sarlig godkendelsesprocedure for forsaetlig udledning af medicinske stoffer og praparater til human
brug indeholdende eller bestdende af GMO’er, der opfylder kravene i artikel 5 i direktiv 2001/18/EF, som tager
hensyn til medicinske stoffers og praparaters sarlige karakteristika.

(153) De nermere regler om gkonomiske sanktioner for manglende overholdelse af visse forpligtelser i narverende
forordning er fastsat i Kommissionens forordning (EF) nr. 658/2007 (*3). Disse regler ber bibeholdes, men de bor
konsolideres, ved at de centrale elementer i reglerne og den liste, der specificerer de pagaldende forpligtelser,
overfores til denne forordning, samtidig med at der opretholdes en delegation af befgjelser, der gar det muligt for
Kommissionen at supplere denne forordning ved at fastleegge procedurer for péleggelse af sddanne gkonomiske
sanktioner. Af hensyn til retssikkerheden ber det praciseres, at Kommissions forordning (EF) nr. 2141/96 ()
forbliver i kraft og fortsat finder anvendelse, medmindre og indtil den ophaves. Det ber af samme grund
praciseres, at forordning (EF) nr. 2049/2005 (*, (EF) nr. 507/2006 (*), (EF) nr. 658/2007 og (EF)
nr. 12342008 (%) forbliver i kraft og fortsat finder anvendelse, medmindre og indtil de ophaves.

(154)  Denne forordning har et dobbelt retsgrundlag, nemlig artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c), i TEUF. Mélet er at
skabe et indre marked for humanmedicinske leegemidler med udgangspunkt i et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.
Der fastsettes ved denne forordning samtidig heje standarder for leegemidler kvalitet og sikkerhed for at imedegé
feelles udfordringer vedrgrende sikkerheden ved disse leegemidler. Disse to mél forfelges samtidigt. Begge mal er
uadskilleligt forbundne, og det ene er ikke sekundert i forhold til det andet. For sa vidt angar artikel 114 i TEUF
oprettes der ved denne forordning et europzisk leegemiddelagentur, ligesom forordningen indeholder serlige
bestemmelser om centraliseret godkendelse af legemidler og dermed sikrer det indre markeds funktion og fri
bevagelighed for legemidler. Med hensyn til artikel 168, stk. 4, litra ¢), i TEUF fastsettes der ved denne
forordning heje standarder for leegemidlers kvalitet og sikkerhed.

(155)  Denne forordning respekterer de grundleggende rettigheder og overholder de principper, som anerkendes i bl.a.
Den Europaiske Unions charter om grundleggende rettigheder, navnlig den menneskelige verdighed,
menneskets integritet, berns rettigheder, respekt for privatliv og familieliv, beskyttelse af personoplysninger og
frihed for kunst og videnskab. Denne forordning har ligeledes til formdl at sikre et hojt miljobeskyttelsesniveau
i overensstemmelse med artikel 192, stk. 1, i TEUF. [ £Andring 87]

(156)  Formalet med denne forordning er at sikre godkendelse af laegemidler af hgj kvalitet, herunder til padiatriske
patienter og patienter, der lider af sjeldne sygdomme, i hele Unionen. I den udstrekning dette formal ikke i
tilstraekkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne, men pd grund af formélets omfang bedre kan nds pa EU-plan,
kan Unionen vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den
Europaiske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel, gdr denne forordning
ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd dette mal —

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 658/2007 af 14. juni 2007 om ekonomiske sanktioner for tilsidesattelse af visse forpligtelser i
forbindelse med markedsforingstilladelser udstedt i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004
(EUTL 155 af 15.6.2007, s. 10).

(**) Kommissionens Forordning (EF) nr. 2141/96 af 7. november 1996 om behandling af ansegninger om overfersel af markedsforingstil-
ladelser for leegemidler, der er omfattet af Rddets forordning (EQF) nr. 2309/93 (EFT L 286 af 8.11.1996, s. 6).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 2049/2005 af 15. december 2005 om fastsattelse i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 726/2004 af regler om mikrovirksomheders og sméd og mellemstore virksomheders betaling af gebyrer til og
modtagelse af administrativ bistand fra Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EUT L 329 af 16.12.2005, s. 4).

(**) Kommissionens forordning (EF) nr. 507/2006 af 29. marts 2006 om tilladelse til markedsforing af humanmedicinske leegemidler
omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 pa sarlige vilkdr (EUT L 92 af 30.3.2006, s. 6).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 1234/2008 af 24. november 2008 om behandling af @ndringer af betingelserne i markedsferings-
tilladelser for humanmedicinske laegemidler og veterinarlaegemidler (EUT L 334 af 12.12.2008, s. 7).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL I

GENSTAND, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomrade

Ved denne forordning fastsettes der EU-procedurer for godkendelse, overvigning og legemiddelovervigning af
humanmedicinske leegemidler pd EU-plan, ligesom der fastsattes regler og procedurer pé EU-plan og pa medlemsstatsplan
vedrerende overvigning og forvaltning af mangler og kritiske mangler samt forsyningssikkerheden for leegemidler, og
der fastsettes forvaltningsbestemmelser for Det Europaiske Lagemiddelagentur (agenturet<), som er oprettet ved
forordning (EF) nr. 726/2004, og som skal udfere de opgaver vedrerende humanmedicinske leegemidler, der fastseettes i
narvaerende forordning, forordning (EU) 2019/6 og andre relevante EU-retsakter. [£ndring 88]

Denne forordning bergrer ikke de nationale myndigheders kompetence med hensyn til fastsaettelse af laegemiddelpriser eller
med hensyn til, om et legemiddel skal vare omfattet af de nationale sygesikringsordninger pd grundlag af
sundhedsmassige, skonomiske eller sociale forhold. Medlemsstaterne kan ud fra oplysningerne i markedsforingstilladelsen
valge, hvilke terapeutiske indikationer og pakningssterrelser der vil blive daekket af deres sociale sikringsorganer.

Artikel 2

Definitioner
I denne forordning finder definitionerne i artikel 4 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF (*’)] anvendelse.

Endvidere forstds ved:
1) »veterinarlaegemiddel« et veterinaerleegemiddel som defineret i artikel 4, nr. 1), i forordning (EU) 2019/6

2) »udpeget leegemiddel til sjeeldne sygdommec: et leegemiddel, som er under udvikling, og som er blevet udpeget som
leegemiddel til sjaeldne sygdomme ved en afgerelse som omhandlet i artikel 64, stk. 4

3) »leegemiddel til sjeldne sygdommec«: et legemiddel, for hvilket der er udstedt en markedsforingstilladelse for
leegemidler til sjeeldne sygdomme som omhandlet i artikel 69

4) »sponsor for et legemiddel til sjeldne sygdommec: enhver juridisk eller fysisk person, der er etableret i Unionen, og
som har indgivet en ansegning om at fi eller har fiet et leegemiddel udpeget som et leegemiddel til sjeldne
sygdomme ved en afgorelse som omhandlet i artikel 64, stk. 4

5) »lignende leegemiddel«: et legemiddel indeholdende et eller flere virksomme stoffer, der ligner det eller de stoffer, der
er indeholdt i et eksisterende godkendt legemiddel til sjeldne sygdomme, og beregnet til samme terapeutiske
indikation

6) slignende virksomt stof: et identisk virksomt stof, eller et virksomt stof, der har samme grundleggende

molekylestruktur (men ikke nedvendigvis ngjagtig den samme molekylestruktur pd alle punkter), og som virker via
den samme mekanisme. For s vidt angdr leegemidler til avanceret terapi, for hvilke det ikke er muligt ngjagtigt at
bestemme den grundlaeggende molekylestruktur, vurderes ligheden mellem to virksomme stoffer dog péa grundlag
af de biologiske og funktionelle egenskaber

7) »vaesentlig gavn« en klinisk relevant fordel eller et vasentligt bidrag til behandling af patienten ved anvendelse af et

bestemt leegemiddel til sjaeldne sygdomme, hvis denne fordel eller dette bidrag kommer en veesentligrelevant del af
mélpopulationen til gode [ £ndring 89]

(*’) [Navn pa det reviderede direktiv 2001/83/EF, dato (EUTL [...] af [...], s. [...]).
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8) »klinisk overlegent«: at et legemiddel, for hvilket det er dokumenteret, at det frembyder en vaesentlig terapeutisk eller
diagnostisk fordel, som er storre end fordelen ved et andet leegemiddel til sjeldne sygdomme pé en eller flere af
felgende méder:

a) sterre virkning end et godkendt laegemiddel til sjeldne sygdomme i en weesentligrelevant del af
mélpopulationen [ £ndring 90]

b) storre sikkerhed end et godkendt leegemiddel i en veesentligrelevant del af malpopulationen [£ndring 91]

¢) 1 ekstraordinare tilfaelde, hvor legemidlet ikke har vist sig at frembyde hverken storre sikkerhed eller storre
virkning, pévisning af at legemidlet pd anden vis yder et vesentligt bidrag til diagnosticering eller til
behandling af patienten

9) »markedsforingstilladelse til padiatrisk brug« en markedsforingstilladelse, der udstedes for et humanmedicinsk
leegemiddel, som ikke er beskyttet af et supplerende beskyttelsescertifikat i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 469/2009 om det supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler (**) [Publikations-
kontoret: Erstat venligst med henvisning til den nye retsakt, nir den er vedtaget] eller ved et patent, der opfylder
betingelserne for udstedelse af det supplerende beskyttelsescertifikat, og som udelukkende galder for de af
leegemidlets terapeutiske indikationer, der er relevante for dets brug i den padiatriske befolkningsgruppe eller
undergrupper heraf, herunder en for leegemidlet passende styrke, legemiddelform og administrationsvej

10)  »reguleringsmaessig sandkasse« en regelramme, inden for hvilken det er muligt i et kontrolleret milje at udvikle,
validere og teste innovative eller tilpassede reguleringsmessige lasninger, der letter udvikling og godkendelse af
innovative produkter, som kan forventes at ville falde ind under denne forordnings anvendelsesomrdde, men for
hvilke der mangler egnede regler for udvikling og godkendelse, i henhold til en specifik plan og i en begranset
periode under myndighedstilsyn [ £ndring 92]

11)  »kritisk leegemiddel«: et leegemiddel, for hvilket det gelder, at utilstraekkelige forsyninger af det medferer alvorlig
skade eller risiko for alvorlig skade pd patienter, og som identificeres efter metoden i artikel 130, stk. 1, litra a)

12)  »mangel« en situation, hvor forsyningerne af et legemiddel, der er godkendt og markedsferes i en medlemsstat, ikke
er tilstrekkelige til at imgdekomme eftersporgslen efter dette legemiddel i den pagaldende medlemsstat, uanset
drsagen [ Andring 93]

13)  »kritisk mangel i medlemsstaten«: mangel, som det ikke er muligt at athjalpe, pa et legemiddel, for hvilket der ikke
findes et egnet alternativt legemiddel pd markedet i den pagaldende medlemsstat

14)  »kritisk mangel«: kritisk mangel i medlemsstaten, som vurderes kun at kunne afhjelpes med en koordineret indsats
pa EU-plan i overensstemmelse med denne forordning

14a) »eftersporgsel«: sundhedspersoners eller patienters anmodning om et leegemiddel pd grund af et klinisk behov.
Eftersporgslen er imodekommet pd tilfredsstillende vis, ndr leegemidlet eller det medicinske udstyr erhverves i
tilstreekkelig god tid og i en tilstraekkelig maengde til at muliggere kontinuiteten i leveringen af den bedste pleje
til patienterne [ £Andring 94]

14b) »forsyning«: den samlede lagerbeholdning af et givet legemiddel, som bringes i omsetning pd markedet af en
indehaver af en markedsferingstilladelse eller en fremstiller. [ £ndring 95]

Artikel 3

Centralt godkendte leegemidler

1. Etlegemiddel, der er opfert i bilag I, ma kun markedsferes i Unionen, hvis Unionen har udstedt en markedsforings-
tilladelse for det pagaeldende leegemiddel i henhold til denne forordning (»centraliseret markedsforingstilladelsex).

(**) Europa-Parlamentet og Radets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om det supplerende beskyttelsescertifikat for legemidler
(EUT L 152 af 16.6.2009, s. 1).
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2. For ethvert legemiddel, der ikke er opfert i bilag I, kan der udstedes en centraliseret markedsferingstilladelse i
henhold til denne forordning, hvis legemidlet opfylder mindst ét af felgende krav:

a) Ansegeren dokumenterer, at det pdgeldende legemiddel udger en betydelig terapeutisk, videnskabelig eller teknisk
innovation, eller at det af hensyn til patienternes sundhed er af interesse pd EU-plan, at der udstedes en markedsforings-
tilladelse i henhold til denne forordning, ogsa med hensyn til antimikrobiel resistens og laeegemidler til brug i folkesund-
hedsmassige krisesituationer.

b) Der er tale om et legemiddel, der udelukkende er beregnet til paediatrisk brug.
3. Der udstedes ikke markedsforingstilladelser for homgopatiske leegemidler i henhold til denne forordning.

4. Kommissionen udsteder og ferer tilsyn med centraliserede markedsferingstilladelser for humanmedicinske
leegemidler i overensstemmelse med kapitel I1.

5. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 175 vedrerende
@ndring af bilag I for at tilpasse det til den tekniske og videnskabelige udvikling.

Artikel 4

Medlemsstaternes godkendelse af generiske udgaver af centralt godkendte leegemidler

En generisk udgave af et EU-godkendt referencelaegemiddel kan godkendes af medlemsstaternes kompetente myndigheder,
jf. [det reviderede direktiv 2001/83/EF], pa folgende betingelser:

a) Anseggningen om markedsferingstilladelse indgives i overensstemmelse med artikel 9 i [det reviderede
direktiv 2001/8 3/EF].

b) Produktresuméet og indlagssedlen stemmer p4 alle relevante punkter overens med det EU-godkendte leegemiddels.

Litra b) finder ikke anvendelse pd dele af produktresuméet og indlaegssedlen vedrerende indikationer, dosering,
leegemiddelformer, administrationsmetoder eller -veje eller enhver anden made, hvorpéd legemidlet kan anvendes, der
stadig var omfattet af et patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler pd det tidspunkt, hvor det

generiske leegemiddel blev markedsfort, hvis ansegeren om tilladelse for det generiske leegemiddel har anmodet om, at
disse oplysninger ikke medtages i deres markedsforingstilladelse.

Kapitel II

ALMINDELIGE BESTEMMELSER OG ANS@GNINGSREGLER

Afdeling 1

Ansegninger om centraliserede markedsforingstilladelser

Artikel 5

Indgivelse af ansegninger om markedsforingstilladelse

1. Indehaveren af en markedsferingstilladelse for leegemidler, der er omfattet af denne forordning, skal vere etableret i
Unionen. Indehaveren af markedsforingstilladelsen er ansvarlig for markedsforingen af de pagaldende leegemidler, uanset
om indehaveren af markedsferingstilladelsen selv forestdr markedsforingen eller lader det ske via en eller flere personer,

der er udpeget hertil.
2. Enanseger skal aftale datoen for indgivelse af en ansegning om markedsferingstilladelse med agenturet.
3. En anseger skal indgive en ansegning om markedsferingstilladelse til agenturet elektronisk og i de formater,

agenturet stiller til rddighed.

4. Ansggeren har ansvaret for, at de/den indsendte oplysninger og dokumentation er korrekt(e) i relation til
ansggningen.
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5. Senest 20 dage efter modtagelsen af en ansegning kontrollerer agenturet, om alle de oplysninger og den
dokumentation, der kraves i henhold til artikel 6, er blevet fremlagt, og at ansegningen ikke er behzftet med kritiske
mangler, jf. de fastsatte retningslinjer i denne artikels stk. 7, som vil kunne umuliggere vurderingen af legemidlet, og
treeffer afgorelse om, hvorvidt ansegningen er gyldig. [ £ndring 96]

6.  Finder agenturet, at anspgningen er ufuldsteendig eller er behaftet med kritiske mangler, som vil kunne umuliggere
vurderingen af legemidlet, underretter det ansegeren herom og fastsatter en frist for fremlaggelse af de manglende
oplysninger og den manglende dokumentation. Agenturet kan forleenge denne frist én gang.

Nér agenturet har modtaget ansegerens svar pd anmodningen om fremlaggelse af de manglende oplysninger og den
manglende dokumentation, afger det, om ansegningen kan anses for gyldig. Afsldr agenturet at validere en ansegning,
underretter det anspgeren herom og angiver grundene hertil.

Fremlaegger ansegeren ikke de/den manglende oplysninger og dokumentation inden for den fastsatte frist, anses
ansegningen for at vaere trukket tilbage.

7. Agenturet udarbejder, i samrdd med Europa-Kommissionen og medlemsstaterne, videnskabelige retningslinjer for
identifikation af kritiske mangler, der kan gere det umuligt at vurdere et leegemiddel.

Artikel 6

Ansegninger om centraliserede markedsforingstilladelser

1.  Ansegninger om centraliserede markedsferingstilladelser for humanmedicinske lagemidler skal pracist og
udtemmende indeholde de i kapitel IT i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] omhandlede oplysninger og dokumenter. For
ansegninger i henhold til artikel 6, stk. 2, artikel 10 og artikel 12 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] omfatter dette
elektronisk indsendelse af radata i overensstemmelse med samme direktivs bilag II.

Dokumenterne skal omfatte en erklering om, at kliniske forseg gennemfort uden for Unionen opfylder de etiske krav i
forordning (EU) nr. 536/2014. Der skal i oplysningerne og dokumenterne tages hensyn til, at der ansgges om en enkelt,
EU-dakkende godkendelse, og at leegemidlet, undtagen i ekstraordinare tilfeelde vedrerende varemaerkeretten, jf. Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/1001 (**), kun har ét navn. Brugen af ét enkelt navn udelukker ikke:

a) anvendelse af yderligere beskrivende udtryk, hvis det er nedvendigt for at identificere forskellige prasentationer af det
pageldende leegemiddel, og

b) anvendelse af udpegede versioner i produktresuméet, jf. artikel 62 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] i
situationer, hvor dele af produktoplysningerne fortsat er omfattet af patentlovgivning eller supplerende beskyttel-
sescertifikater for leegemidler. [ Andring 97]

2. For legemidler, der kan forventes at ville representere et ekstraordinrt terapeutisk fremskridt inden for
diagnosticering, forebyggelse eller behandling af en livstruende, alvorligt invaliderende eller alvorlig og kronisk lidelse, eller
som forventes at veere af betydelig interesse for folkesundheden eller beregnet til lidelser uden godkendte alternativer i
Unionen, kan agenturet efter rddgivning fra Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler vedrerende modenheden af data,
der vedrarer udviklingsprocessen, tilbyde ansegeren trinvis gennemgang af komplette datapakker for individuelle moduler
af oplysninger og dokumenter som omhandlet i stk. 1. [£ndring 98]

Agenturet kan ndr som helst suspendere eller annullere den trinvise gennemgang, hvis Udvalget for Humanmedicinske
Legemidler finder, at de fremlagte data ikke er af tilstrekkelig modenhed, eller hvis det vurderes, at leegemidlet ikke
leengere reprasenterer et ekstraordinert terapeutisk fremskridt. Legemiddelagenturet underretter ansggeren herom.

3. Der opkraves et gebyr for ansegninger om markedsforingstilladelse, som skal betales til agenturet for behandlingen
af ansegningen.

(*) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/1001 af 14. juni 2017 om EU-varemaerker (EUT L 154 af 16.6.2017, 5. 1).
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4. Ansegningen kan, hvis det er relevant, omfatte et certifikat for masterfilen for det virksomme stof eller en ansggning
om en masterfil for det virksomme stof eller et andet kvalitetsmasterfil-certifikat eller en ansegning som omhandlet i
artikel 25 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

5. Ansegeren om markedsforingstilladelse skal dokumentere, at princippet om erstatning, begrensning og forfinelse af
dyreforsag til videnskabelige formdl er fulgt i overensstemmelse med direktiv 2010/63/EU for alle dyreforseg, der er udfert
til stotte for ansegningen.

Anspgeren om markedsforingstilladelse méd ikke udfere dyreforseg, hvis der findes videnskabeligt tilfredsstillende
forsegsmetoder uden brug af dyr. Agenturet fremheever i sin drlige rapport centrale observationer og bedste praksis med
hensyn til reduktion, forfinelse og erstatning af dyreforseg, som indsendes af ansogerne. [ £ndring 99]

6.  Agenturet sikrer, at Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler afgiver sin udtalelse senest 180 dage efter
modtagelsen af en gyldig ansegning. For humanmedicinske leegemidler, der indeholder eller bestér af genetisk modificerede
organismer, skal der i udvalgets udtalelse tages hensyn til evalueringen af miljgrisikovurderingen, jf. artikel 8.

Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler kan pd grundlag af en behgrigt begrundet anmodning kreeve, at fristen for
feerdiggerelsen af analysen af de videnskabelige data i ansegningen om markedsferingstilladelse forlenges.

7. Nar der indgives en ansggning om tilladelse til markedsfering af humanmedicinske leegemidler af veesentlig interesse
for folkesundheden, herunder iser terapeutiske nyskabelser, kan ansegeren anmode om en fremskyndet vurderings-
procedure. Det samme gzlder for leegemidler som omhandlet i artikel 60. Anmodningen skal begrundes beherigt.

Hvis Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler imgdekommer anmodningen, reduceres fristen i artikel 6, stk. 6, forste
afsnit, til 150 dage.

Artikel 7

Miljerisikovurdering af leegemidler, der indeholder eller bestér af genetisk modificerede organismer

1. Uden at det bergrer artikel 22 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF], skal en ansegning om markedsferingstilladelse
for et humanmedicinsk legemiddel, der indeholder eller bestdr af genetisk modificerede organismer som defineret i
artikel 2, nr. 2), i direktiv 2001/18/EF, ledsages af en miljerisikovurdering, hvori de genetisk modificerede organismers
potentielle skadelige virkninger pd menneskers og dyrs sundhed og miljeet identificeres og vurderes. [ £ndring 100]

2. Miljerisikovurderingen for de legemidler, der er omhandlet i stk. 1, skal foretages i overensstemmelse med de
elementer, der er beskrevet i artikel 8, og de specifikke krav i bilag II til [det reviderede direktiv 2001/83/EF], baseret pa
principperne i bilag II til direktiv 2001/18/EF, under hensyntagen til leegemidlers saerlige karakteristika.

3. Artikel 13-24 i direktiv 2001/18/EF finder ikke anvendelse pd humanmedicinske leegemidler, der indeholder eller
bestar af genetisk modificerede organismer.

4. Artikel 6-11 i [det reviderede direktiv 2001/18/EF] samt artikel 4-13 i direktiv 2009/41/EF finder ikke anvendelse pd
aktiviteter i tilknytning til levering og klinisk brug, herunder emballering og etikettering, distribution, opbevaring,
transport, forberedelse med henblik pé administration, administration, destruktion eller bortskaffelse af leegemidler, der
indeholder eller bestér af genetisk modificerede organismer, med undtagelse af fremstilling heraf, i folgende tilfaelde:

a) En medlemsstat har udelukket det pagaeldende leegemiddel fra bestemmelserne i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] i
henhold til samme direktivs artikel 3, stk. 1,
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b) en medlemsstat har midlertidigt tilladt anvendelse og udlevering af det pagaldende laegemiddel i henhold til artikel 3,
stk. 2, i [det reviderede direktiv 2001/83EF], eller

¢) enmedlemsstat gor det pageldende leegemiddel tilgangeligt i henhold til artikel 26, stk. 1.

5. I tilfelde som omhandlet i stk. 4 treffer medlemsstaterne passende foranstaltninger til at minimere pdregnelige
negative miljgmessige virkninger af tilsigtet eller utilsigtet udledning af det pagaldende leegemiddel, der indeholder eller
bestér af genmodificerede organismer, i miljoet.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder sikrer, at oplysninger om anvendelsen af laegemidler som omhandlet i stk. 4 er
tilgeengelige og stilles til rddighed for de kompetente myndigheder, der er oprettet ved direktiv 2009/41/EF, nér det er
nedvendigt, og navnlig i tilfelde af et uheld som omhandlet i artikel 14 og 15 i direktiv 2009/41/EF.

Artikel 8

Indholdet af miljerisikovurderinger af leegemidler, der indeholder eller bestér af genetisk modificerede organismer

Den i artikel 7, stk. 2, omhandlede miljorisikovurdering skal indeholde folgende elementer:

a) Dbeskrivelse af den genetisk modificerede organisme og de introducerede modifikationer samt karakterisering af det
feerdige leegemiddel

b) identifikation og karakterisering af farer for miljeet, dyr og menneskers sundhed i hele legemidlets livscyklus,
herunder under fremstillingen. Med henblik pd dette punkt omfatter »farer for menneskers sundhed« andre
menneskers sundhed end den behandlede patients, da risikoen for den behandlede patient vurderes som en del af
vurderingen af forholdet mellem fordele og risici for legemidlet [ £ndring 101]

¢) karakterisering af eksponering, med en vurdering af sandsynligheden for, at de konstaterede farer materialiserer sig

d) risikokarakterisering under hensyntagen til omfanget af hver potentiel fare og sandsynligheden for, at den pagaldende
skadelige virkning indtraffer

) foresliede risikominimeringsstrategier og risikoafbedningsstrategier til imodegdelse af konstaterede risici, herunder
specifikke inddamningsforanstaltninger til begreensning af kontakten med laegemidlet. [ £ndring 102]

Artikel 9

Procedure for miljorisikovurderinger af leegemidler, der indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer

1. Ansegeren skal foreleegge agenturet en miljerisikovurdering som omhandlet i artikel 7, stk. 1.

Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler evaluerer miljorisikovurderingen og herer om nodvendigt det i artikel 150
omhandlede ad hoc-arbejdsudvalg for miljorisikovurdering. [ £ndring 103]

2. Hyis der er tale om innovative, »first-in-class«-leegemidler, eller hvis der rejses et nyt spergsmal i forbindelse med
vurderingen af den forelagte miljorisikovurdering, gennemferer Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler eller
rapporteren de ngdvendige h@rlnger af de organer, medlemsstaterne har oprettet i henhold til direktiv 2001/18/EF. De kan
ogsd—radfore—sigrddforer sig ogsd med relevante EU-organer. Agenturet offentligger nermere oplysninger om
heringsproceduren senest den [Publikationskontoret: 12 maneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden].
[&ndring 104]
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Artikel 10

Udvalgets vurdering af ansegninger om markedsfaringstilladelse

1. I forbindelse med udarbejdelsen af sin udtalelse kontrollerer Udvalget for Humanmedicinske Legemidler, at de
oplysninger og dokumenter, der er indgivet i henhold til artikel 6, opfylder kravene i [det reviderede direktiv 2001/83/EF],
og undersgger, om de betingelser for udstedelse af en markedsforingstilladelse, der er fastsat i denne forordning, er opfyldt
Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler kan i forbindelse med udarbejdelsen af sin udtalelse anmode om:

a) at et officielt leegemiddelkontrollaboratorium eller et laboratorium, der er udpeget af en medlemsstat til dette formal,
kontrollerer det pdgzldende humanmedicinske leegemiddel, dets udgangsmaterialer, ingredienser 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

b) at ansegeren inden for en narmere fastsat tidsfrist supplerer de oplysninger, der ledsager ansegningen. Ved
fremsaettelse af en sddan anmodning suspenderes den i artikel 6, stk. 6, forste afsnit, fastsatte frist, indtil de
supplerende oplysninger, der anmodes om, er fremlagt. Denne tidsfrist suspenderes ligeledes i det tidsrum, ansggeren
far til at forberede mundtlige eller skriftlige bemaerkninger.

2. Finder Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler, inden for 90 dage efter valideringen af ansegningen om
markedsferingstilladelse, under vurderingen, at de fremlagte data ikke er af tilstrakkelig kvalitet eller modenhed til, at
vurderingen kan ferdiggeres, kan vurderingen bringes til afslutning. Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler
sammenfatter manglerne skriftligt. P4 dette grundlag underretter agenturet ansegeren herom og fastsetter en rimelig frist
for afhjelpning af manglerne. Ansggningen suspenderes, indtil ansegeren har afhjulpet manglerne. Afhjelper ansegeren
ikke manglerne inden for den frist, der er fastsat af agenturet, anses ansggningen automatisk for at vaere trukket tilbage.

[&£ndring 105]
Artikel 11
Certificering af fremstillere
1. Efter skriftlig anmodning fra Udvalget for Humanmedicinske Laeegemidler fremsender medlemsstaten oplysninger,

der dokumenterer, at fremstilleren af et laegemiddel eller den, der importerer et legemiddel fra et tredjeland, er i stand til at
fremstille det pageldende leegemiddel og/eller foretage den nedvendige kontrol i overensstemmelse med de oplysninger og
dokumenter, ansggeren har forelagt i henhold til artikel 6.

2. Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler kan, hvis det finder det nedvendigt for at kunne faerdiggere
vurderingen, krave, at anspgeren underkastes en sarlig inspektion pd det sted, hvor det pagaldende leegemiddel fremstilles.

Inspektionen foretages inden for den i artikel 6, stk. 6, forste afsnit, fastsatte frist af inspekterer fra medlemsstaten, som har
de nedvendige kvalifikationer. Disse inspekterer kan ledsages af en af udvalget udpeget rapporter eller ekspert eller af en
eller flere inspektorer fra agenturet. Inspektionerne kan foregd uanmeldt.

For sd vidt angdr fremstillingssteder i tredjelande kan inspektionen foretages af agenturet efter anmodning fra
medlemsstaterne og efter proceduren i artikel 52.

Artikel 12

Udvalgets udtalelse

1. Agenturet underretter uden unedigt ophold ansegeren, hvis udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske
Laeegemidler gir ud pa:

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

b) at ansegningen opfylder kriterierne i denne forordning, med forbehold af indferelse af de andringer i
produktresuméet, agenturet matte have kravet
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¢) at ansggningen opfylder kriterierne i denne forordning, forudsat at de af agenturet kreevede @ndringer i leegemidlets
etikettering eller indlaegsseddel foretages med henblik pé at sikre overensstemmelse med kapitel VI i [det reviderede
direktiv 2001/83EF]

d) hvis det er relevant, at ansggningen opfylder kriterierne i artikel 18 og 19 pd sarlige betingelser heri.

2. Senest 12 dage efter modtagelsen af udtalelsen, jf. stk. 1, kan ansegeren skriftligt anmode agenturet om, at udtalelsen
tages op til fornyet overvejelse. I sa fald forelaeegger ansggeren agenturet en detaljeret begrundelse for sin anmodning senest
60 dage efter modtagelsen af udtalelsen.

Proceduren vedrerende anmodning om fornyet overvejelse mé kun vedrere punkter i den oprindelige udtalelse, som
ansggeren i forvejen har peget pd, og den méd kun bero pd de videnskabelige data, der foreld, da Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler vedtog den oprindelige udtalelse.

Senest 60 dage efter modtagelsen af begrundelsen for anmodningen tager Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler sin
udtalelse op til fornyet overvejelse. Begrundelsen for konklusionerne vedrgrende anmodningen vedlaeegges den endelige
udtalelse.

3. Senest 12 dage efter at Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler har vedtaget sin endelige udtalelse, sender
agenturet denne til Kommissionen, medlemsstaterne og ansegeren sammen med en rapport fra Udvalget for
Humanmedicinske Leegemidler med en redegorelse for vurderingen af leegemidlet og begrundelsen for dets konklusioner.

4. Hvis en udtalelse stotter udstedelse af en markedsferingstilladelse for det pdgzldende legemiddel, vedlaegges
udtalelsen folgende dokumenter:

a) et produktresumé, jf. artikel 62 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF], som svarer til vurderingen af leegemidlet
b)  en anbefaling vedrgrende fremlaggelseshyppigheden for periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger

¢) narmere angivelse af eventuelle betingelser eller begransninger vedrerende udlevering eller brug af det pagaldende
leegemiddel, herunder betingelserne for leegemidlets udlevering til patienter, i overensstemmelse med kriterierne i
kapitel XII i [det reviderede direktiv 2001/83/EF]

d) narmere angivelse af eventuelle anbefalede betingelser eller begransninger med henblik pa sikker og effektiv
anvendelse af laegemidlet

¢) narmere angivelse af enhver anbefalet foranstaltning, der skal sikre en sikker anvendelse af leegemidlet og inkluderes i
risikostyringssystemet

f)  hvis det er relevant, nermere angivelse af enhver anbefalet forpligtelse til at gennemfere sikkerhedsundersogelser efter
tilladelse til markedsfering eller til at opfylde forpligtelser vedrerende registrering eller indberetning af formodede
bivirkninger, som er strengere end kravene i kapitel VIII

g)  hvis det er relevant, nermere angivelse af enhver anbefalet forpligtelse til at gennemfore virkningsundersogelser efter
tilladelse til markedsfering, ndr der er betankeligheder vedrerende visse aspekter af legemidlets virkning, og disse
forst kan athjelpes, efter at legemidlet er markedsfort. Forpligtelsen til at gennemfere sddanne undersegelser skal
vare baseret pd delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 21, under hensyntagen til den i artikel 123 i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF]; omhandlede videnskabelige vejledning og heringsprocessen i overensstemmelse
med denne forordnings artikel 162 [ £ndring 106]

h)  hvis det er relevant, et dokument med nermere oplysninger om en eventuel anbefalet forpligtelse til at gennemfore
andre undersogelser efter tilladelse til markedsforing, herunder undersogelser til optimering af behandlingen efter
tilladelse til markedsforing, for at opné en sikrere og mere effektiv anvendelse af leegemidlet [ £ndring 107]

i)  for legemidler, for hvilke der-er-vesentligagenturet er tilsendt en detaljeret begrundelse for grundene til usikkerhed
med hensyn til surrogatendepunktet i forhold til det forventede sundhedsresultat, hvis det er hensigtsmeassigt og
relevant for forholdet mellem fordele og risici, med seerlig vegt pd nye virksomme stoffer og terapeutiske
indikationer, en forpligtelse til at dokumentere de kliniske fordele, efter at der er givet tilladelse til markedsfering
[Zndring 108]

j)  hvis det er relevant, et dokument med narmere oplysninger om eventuelle anbefalede forpligtelser til at gennemfore
yderligere anbefalede miljgrisikovurderingsundersogelser efter tilladelse til markedsfering og til at indsamle
overvagningsdata eller oplysninger om anvendelsen, hvis betenkeligheder vedrerende risici for miljget eller
folkesundheden, herunder antimikrobiel resistens, skal underseges yderligere, efter at laegemidlet er blevet markedsfort
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ja) hvis det er relevant, eventuelle berettigede grunde til at udstede en markedsforingstilladelse i henhold til
nerverende forordnings artikel 18, 19 eller 30 [ £ndring 109]

k) teksten til etikettering og indleegsseddel, udarbejdet i overensstemmelse med kapitel VI i [det reviderede
direktiv 2001/8 3 [EF]

)  evalueringsrapporten for sé vidt angér resultaterne af de farmaceutiske og ikke-kliniske forsag og af de kliniske forseg
og for sé vidt angér risikostyringssystemet og leegemiddelovervigningssystemet for det pageldende leegemiddel

m) hvis det er relevant, at gennemfere leegemiddelspecifikke valideringsundersggelser med det formal at erstatte
dyrebaserede kontrolmetoder med ikke-dyrebaserede kontrolmetoder

ma) en plan for forvaltning og adgang i overensstemmelse med artikel 17, stk. 1, litra a), i [det reviderede
direktiv 2001/83/EF] og serlige oplysningskrav i overensstemmelse med artikel 69 i naevnte direktiv for
antimikrobielle legemidler samt andre forpligtelser, der pdlegges indehaveren af markedsforingstilladelsen
[Zndring 110]

mb) hvis det er relevant, begrundelse for, hvorvidt legemidlet opfylder kriterierne i artikel 83 i [det reviderede
direktiv 2001/83/EF] vedrorende leegemidler, der imodekommer et uopfyldt medicinsk behov. [ £ndring 111]

5. Nar Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler vedtager sin udtalelse, vedlaegger udvalget kriterierne for ordination
eller anvendelse af de pdgaldende leegemidler, jf. artikel 50, stk. 1, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

Afdeling 2

Afggrelser om udstedelse af markedsforingstilladelse

Artikel 13

Kommissionsafgerelser om markedsforingstilladelse

1. Senest 12 dage efter modtagelsen af udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler forelaegger
Kommissionen Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Legemidler som omhandlet i artikel 173, stk. 1, et udkast til
afggrelse om ansggningen.

I behorigt begrundede tilfelde kan Kommissionen sende udtalelsen tilbage til agenturet til yderligere overvejelse.

Hvis der i henhold til et udkast til afgerelse skal udstedes en markedsforingstilladelse, skal udkastet indeholde eller henvise
til de i artikel 12, stk. 4, omhandlede dokumenter.

Hvis der i henhold til et udkast til afgerelse skal udstedes en markedsferingstilladelse pd de i artikel 12, stk. 4, litra c)),
omhandlede betingelser, skal udkastet om nedvendigt indeholde frister for opfyldelse af betingelserne.

Hvis udkastet til afgerelse ikke er i overensstemmelse med agenturets udtalelse, redeger Kommissionen detaljeret for
grundene til forskellene og offentliggor disse oplysninger. [ £ndring 112]

Kommissionen sender udkastet til afgerelse og den ledsagende begrundelse, der er omhandlet i femte afsnit, til
medlemsstaterne og ansegeren. [ £ndring 113]

2. Kommissionen treffer ved hjelp af gennemforelsesretsakter endelig afgerelse senest 12 dage efter at have modtaget
udtalelsen fra Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersggelsesproceduren i artikel 173, stk. 2 og 3.

3. Hvis en medlemsstat rejser vigtige nye videnskabelige eller tekniske sporgsmal, som ikke er berert i agenturets
udtalelse, kan Kommissionen sende ansegningen tilbage til agenturet til yderligere overvejelse. I sd fald begynder
procedurerne i stk. 1 og 2 forfra ved modtagelsen af agenturets svar.

4, Agenturet formidler de i artikel 12, stk. 4, litra a) -¢), og, hvor det er relevant, de i artikel 12, stk. 4, litra f)-mb),
omhandlede dokumenter sammen med eventuelle frister fastsat i henhold til stk. 1, ferste afsnit. [ £ndring 114]
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Artikel 14

Tilbagetrakning af ansegninger om markedsferingstilladelse

Hvis en anseger traekker en ansegning til agenturet om markedsforingstilladelse tilbage, for der er afgivet udtalelse om
ansggningen, giver ansegeren agenturet meddelelse om grundene hertil. Agenturet ger oplysningerne offentligt
tilgeengelige og offentligger evalueringsrapporten, hvis en sddan foreligger, efter at eventuelle oplysninger af kommercielt
fortrolig karakter er fjernet.

Artikel 15

Afslag pd ansegninger om centraliseret markedsferingstilladelse

1. Der gives afslag pd en ansegning om markedsforingstilladelse, hvis det efter kontrol af de oplysninger og
dokumenter, der er fremlagt indgivet i henhold til artikel 6, vurderes, at:

a) forholdet mellem fordele og risici ved veterinaerlaegemidlet ikke er gunstigt
b) ansegeren ikke pd passende og tilstreekkelig vis har dokumenteret leegemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning
¢) laegemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative ssmmensatning

d) m11J0r151kovurdermgen er ufuldstaendlg eller ikke tilstraeekkeligt underbygget af ansegeren, eller
de risici, der er identificeret i miljorisikovurderingen, ikke i tilstraekkelig grad
imodegds af de risikobegreensende foranstaltninger, som ansegeren har foresliet i overensstemmelse med
artikel 22, stk. 3, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] [ £ndring 115]

e) de oplysninger eller dokumenter, som ansegeren har fremlagt i henhold til artikel 6, stk. 1-4, er ukorrekte

f) den af ansegeren foresldede etikettering og indlegsseddel ikke er i overensstemmelse med kapitel VI i [det reviderede
direktiv 2001 /83/EF].

2. Afslag pa en ansegning om EU-markedsforingstilladelse er ensbetydende med et forbud mod markedsfering af det
pagaldende leegemiddel i hele Unionen.

3. Oplysninger om alle afslag og begrundelserne herfor gares offentligt tilgeengelige.

Artikel 16

Markedsfaringstilladelser

1. Uden at det bergrer artikel 1, stk. 8 og 9, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF], er en markedsferingstilladelse, der er
udstedt i henhold til denne forordning, gyldig i hele Unionen. En sidan markedsferingstilladelse giver i hver medlemsstat de
samme rettigheder og forpligtelser som en markedsforingstilladelse, der er udstedt i den pdgeldende medlemsstat i henhold
til artikel 5 i [det reviderede direktiv 2001/83EF].

Kommissionen sikrer, at godkendte humanmedicinske leegemidler optages i EU-registret for leegemidler, og at de tildeles et
nummer, som skal fremga af emballagen.

2. Oplysninger om udstedelse af markedsferingstilladelser offentliggeres i Den Europeiske Unions Tidende med angivelse
af datoen for udstedelse af markedsforingstilladelsen og registreringsnummeret i EU-registret for legemidler samt det
eventuelle internationale faellesnavn (INN-navnet) pé legemidlets virksomme stof, dets leegemiddelform og den eventuelle
ATC-kode (Anatomical Therapeutic Chemical code).

3. Agenturet offentligger straks evalueringsrapporten om det humanmedicinske legemiddel sammen med
begrundelsen for agenturets udtalelse til fordel for udstedelse af markedsferingstilladelse, efter at eventuelle oplysninger af
kommercielt fortrolig karakter er fiernet, og efter meddelelse af relevante patientorganisationer. Agenturet sikrer, at
resuméer af europeeiske offentlige vurderingsrapporter er leesbare, klare og forstdelige. [ Andring 116]

38/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



EUT C af 13.3.2025 DA

Den europziske offentlige evalueringsrapport (European Public Assessment Report (EPAR)) skal indeholde:

— et resumé af evalueringsrapporten affattet i et almindeligt forsteligt sprog. Resuméet skal navnlig indeholde et afsnit
om betingelserne for leegemidlets anvendelse

— den fuldsteendige miljorisikovurdering, som ansogeren om markedsforingstilladelse har indsendt til agenturet, samt
en sammenfatning af miljerisikovurderingsundersegelserne og resultaterne heraf som fremlagt af indehaveren af
markedsforingstilladelsen samt agenturets vurdering af miljerisikovurderingen og de i artikel 22, stk. 5, i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF] omhandlede oplysninger: [ £ndring 117]

— for antimikrobielle legemidler, alle oplysninger, der er omhandlet i artikel 17 i og bilag I til [det reviderede
direktiv 2001/83/EF] samt andre forpligtelser, der pdlegges indehaveren af markedsforingstilladelsen.
[Zndring 118]

4. Nar en markedsforingstilladelse er udstedt, skal indehaveren af markedsforingstilladelsen underrette agenturet om,
hvorndr markedsforingen af det humanmedicinske leegemiddel faktisk pabegyndes i medlemsstaterne, under hensyntagen
til de forskellige godkendte pakningssterrelser.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal underrette agenturet og den berorte medlemsstats kompetente myndighed
om folgende:

a) sin hensigt om definitivt at ophere med at markedsfere et leegemiddel i den pdgzldende medlemsstat, jf. artikel 116,
stk. 1, litra a), eller

b) sin hensigt om midlertidigt at indstille markedsforingen af et leegemiddel i den pigeldende medlemsstat, jf. artikel 116,
stk. 1, litra ¢), eller

c) potentiel eller faktisk mangel i den pdgaldende medlemsstat, jf. artikel 116, stk. 1, litra d), og den pdgaldendes
begrundelse for handling som omhandlet i litra a) og b), jf. artikel 24, samt alle andre forhold i relation til forsigtigheds-
foranstaltninger vedrerende til kvalitet, sikkerhed, virkning eller miljg.

Efter anmodning fra agenturet, bl.a. som led i leegemiddelovervigning, skal indehaveren af markedsforingstilladelsen
foreleegge agenturet alle oplysninger om, hvor stort salget af legemidlet er pd EU-plan, opdelt pr. medlemsstat, og alle
oplysninger, som indehaveren af markedsforingstilladelsen réder over, om ordinationsmangden.

Artikel 17

Gyldighed og fornyelse af markedsforingstilladelser

1. En markedsforingstilladelse for et legemiddel er gyldig pa ubestemt tid, jf. dog stk. 2.

2. Uanset stk. 1 kan Kommissionen, ndr den udsteder en tilladelse pd grundlag af en videnskabelig udtalelse fra
agenturet om legemidlets sikkerhed, beslutte at begranse gyldigheden af markedsforingstilladelsen til fem &r.

Hvis gyldigheden af en markedsferingstilladelse er begrenset til fem dr, skal indehaveren af markedsforingstilladelsen
indgive en ansggning om fornyelse af markedsforingstilladelsen til agenturet, mindst ni maneder for markedsferingstil-
ladelsen opherer med at vare gyldig.

Er der indgivet en ansegning om fornyelse i henhold til stk. 2, er markedsferingstilladelsen gyldig, indtil Kommissionen har
truffet afgarelse i overensstemmelse med artikel 13.

Markedsferingstilladelsen kan fornyes pé grundlag af en fornyet vurdering af forholdet mellem fordele og risici, foretaget af
agenturet. En markedsferingstilladelse, der er blevet fornyet, er gyldig pd ubestemt tid.
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Artikel 18

Markedsfaringstilladelser udstedt under sarlige omsteendigheder

1. Under sarlige omstendigheder, hvor en anseger i forbindelse med en ansegning i henhold til artikel 6 i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF] om markedsforingstilladelse for et leegemiddel eller en ansegning vedrerende en ny
terapeutisk indikation for en eksisterende markedsferingstilladelse udstedt i henhold til denne forordning ikke er i stand til
at fremlaegge fuldsteendige data om laegemidlets virkning og sikkerhed ved forskriftsmassig brug, og hvor der mangler data
om miljorisikoen, kan Kommissionen, uanset artikel 6, udstede en tilladelse i henhold til artikel 13 pd serlige betingelser,
hvis felgende krav er opfyldt: [ £ndring 119]

a) Ansegeren har i ansegningsmaterialet godtgjort, at der er objektive og verificerbare grunde til, at det af en af de i bilag
II til [det reviderede direktiv 2001/83/EF] anferte grunde ikke er muligt at fremskaffe fuldstendige data om
leegemidlets virkning og sikkerhed ved forskriftsmassig brug.

b) Ansegningen, bortset fra de i litra a) omhandlede data, er fuldstendig og opfylder alle kravene i denne forordning.

¢) Der er fastsat srlige betingelser i Kommissionens afgerelse, iseer med henblik pé at garantere leegemidlets sikkerhed og
for at sikre, at indehaveren af markedsforingstilladelsen underretter de kompetente myndigheder om enhver haendelse i
relation til legemidlets anvendelse og traffer de foranstaltninger, der métte vaere nedvendige.

2. Opretholdelse af den godkendte nye terapeutiske indikation og gyldigheden af den i henhold til stk. 1 udstedte
markedsforingstilladelse knyttes til en fornyet vurdering, foretaget af agenturet, af betingelserne i stk. 1 to dr efter den dato,
hvor den nye terapeutiske indikation blev godkendt eller markedsferingstilladelsen blev udstedt, og derefter med en
risikobaseret hyppighed, som fastsattes af agenturet og specificeres af Kommissionen i markedsforingstilladelsen.

Denne fornyede vurdering foretages pd grundlag af en ansegning fra indehaveren af markedsforingstilladelsen om
opretholdelse af den godkendte nye terapeutiske indikation eller fornyelse af markedsferingstilladelsen under swrlige
omstaendigheder.

Hvis de scerlige betingelser, der er omhandlet i denne artikels stk. 1, litra c), ikke er opfyldt inden for den af agenturet
fastsatte frist, eller hvis indehaveren af markedsforingstilladelsen ikke giver behorigt begrundede drsager til ikke at
opfylde betingelserne, kan Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter suspendere, tilbagekalde eller endre
markedsforingstilladelsen. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 173, stk. 2.

[&£ndring 120]
Artikel 19
Markedsferingstilladelser pa serlige vilkar
1. Ibeherigt begrundede tilfelde kan Kommissionen, med henblik pd at imgdekomme et uopfyldt medicinsk behov

hos patienter, jf. artikel 83, stk. 1, litra a), i [det reviderede direktiv 2001/83/EF], udstede en markedsferingstilladelse pa
seerlige vilkdr eller en ny terapeutisk indikation pd sarlige vilkar for en eksisterende markedsforingstilladelse, der er udstedt
i henhold til denne forordning, for et leegemiddel, som kan forventes at ville imedekomme det pagaldende uopfyldte
medicinske behov, jf. artikel 83, stk. 1, litra b), i [det reviderede direktiv 2001/83/EF], forud for fremlaeggelsen af
fuldsteendige kliniske data, under forudstning af at fordelen ved den umiddelbare tilgengelighed pd markedet af det
pagaldende leegemiddel opvejer den risiko, der er forbundet med, at yderligere data stadig er pdkraevet.

[ nedsituationer kan en markedsferingstilladelse pa seerlige vilkdr eller en ny terapeutisk indikation pd serlige vilkdr som
omhandlet i forste afsnit ogsd udstedes, selv om der ikke er fremlagt fuldstaendige ikke-kliniske eller farmaceutiske data.

2. En markedsforingstilladelse pa sarlige vilkér eller en ny terapeutisk indikation pa serlige vilkdr som omhandlet i
stk. 1 kan kun udstedes, hvis forholdet mellem fordele og risici ved legemidlet er gunstigt, og det er sandsynligt, at
ansggeren vil vere i stand til at fremskaffe fuldsteendige data.
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3. Markedsforingstilladelser eller nye terapeutiske indikationer, der udstedes pd sarlige vilkar i henhold til denne artikel,
underleegges serlige forpligtelser. Disse serlige forpligtelser, navnlig de i stk. 4 nevnte igangverende eller nye
undersogelser, og, hvor eg-tvis det er relevanthensigtsmessigt, fristen for, hvornar de skal vare opfyldt, fastsattes i
betingelserne for markedsferingstilladelsen. Agenturet tager de sarlige forpligtelser op til fornyet overvejelse hvert ar i de
forste tre &r efter udstedelsen af tilladelsen og derefter hvert andet ar. [ £ndring 121]

4. Som en del af de i stk. 3 omhandlede szrlige forpligtelser skal indehaveren af en markedsferingstilladelse pa swrlige
vilkdr, der er udstedt i henhold til denne artikel, vaere forpligtet til at ferdiggere igangvarende undersogelser eller
gennemfore nye undersogelser i overensstemmelse med artikel 20 for at godtgere, at forholdet mellem fordele og risici er
gunstigt. [ £ndring 122]

5. Det skal tydeligt fremgd af produktresuméet og indlaegssedlen, at udstedelsen af markedsforingstilladelsen pé sarlige
vilkdr for leegemidlet er gjort betinget af opfyldelse af sarlige forpligtelser som omhandlet i stk. 3.

6. Uanset artikel 17, stk. 1, er en forste markedsferingstilladelse pd sarlige vilkdr, der er udstedt i henhold til denne
artikel, gyldig i et dr, med mulighed for fornyelse med et ar ad gangen i de forste tre dr efter udstedelsen af tilladelsen og
derefter med to dr ad gangen.

7. Nar de i stk. 3 omhandlede sarlige forpligtelser er opfyldt for en markedsforingstilladelse pé serlige vilkar, der er
udstedt i henhold til denne artikel, kan Kommissionen pa grundlag af en ansggning fra indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen og efter at have modtaget en positiv udtalelse fra agenturet udstede en markedsforingstilladelse i
overensstemmelse med artikel 13.

7a.  Hvis de seerlige forpligtelser, der er omhandlet i stk. 3, ikke overholdes inden for den af agenturet fastsatte frist,
eller hvis indehaveren af markedsforingstilladelsen ikke giver en behorig begrundelse for ikke at overholde
forpligtelserne, kan Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter suspendere, tilbagekalde eller cendre
markedsforingstilladelsen. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 173, stk. 2.
[&ndring 123]

8. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 175 med
henblik pa at supplere denne forordning ved at fastlegge:

a) de kategorier af leegemidler, som narverende artikels stk. 1 finder anvendelse péa

b) procedurerne og betingelserne for udstedelse af en markedsfaringstilladelse pé sarlige vilkdr, for fornyelse heraf eg, for
tilfojelse af en ny terapeutisk indikation pa sarlige vilkdr til en eksisterende markedsferingstilladelse og for
tilbagetraekning, suspension eller tilbagekaldelse af markedsforingstilladelsen pd scerlige vilkdr. [ £ndring 124]

8a.  Agenturet offentliggor i databasen, jf. artikel 138, stk. 1, andet afsnit, litra n), en liste over markedsforingstil-
ladelser pa scerlige vilkdr sammen med folgende oplysninger:

a) scerlige forpligtelser, som indehaveren af markedsforingstilladelsen skal overholde
b) fristerne for overholdelse af de scerlige forpligtelser

c¢) eventuelle forsinkelser vedrorende overholdelsen af de scerlige forpligtelser, som indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen er ansvarlig for, samt drsagerne til disse forsinkelser

d) eventuelle foranstaltninger vedrorende markedsforingstilladelser pd scerlige vilkdr truffet i overensstemmelse med
artikel 56. [ Andring 125]

Artikel 20

Pélagte undersagelser efter tilladelse til markedsfering

1. Efter udstedelsen af en markedsferingstilladelse kan agenturet beslutte, at det er nedvendigt at paleegge indehaveren
af markedsforingstilladelsen en forpligtelse til at:

a) gennemfere en sikkerhedsundersegelse efter tilladelse til markedsfering, hvis der er betaenkeligheder vedrerende
risiciene ved et godkendt leegemiddel. Hvis de samme betenkeligheder ger sig geldende for mere end ét leegemiddel,
tilskynder agenturet efter hering af Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning de pdgaldende
indehavere af markedsforingstilladelser til at gennemfore en falles sikkerhedsundersogelse efter tilladelse til
markedsforing
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b) gennemfore en virkningsundersegelse efter tilladelse til markedsfering, hvis forstdelsen af sygdommen eller
behandlingsmetoderne indikerer, at tidligere virkningsundersogelser maske vil skulle @ndres vasentligt. Forpligtelsen
til at gennemfore virkningsundersegelserne efter tilladelse til markedsfering skal vaere baseret pd delegerede retsakter
vedtaget i henhold til artikel 21, under hensyntagen til den i artikel 123 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF],
omhandlede videnskabelige vejledning

¢) gennemfere en miljerisikovurderingsundersagelse efter tilladelse til markedsfering med det formadl yderligere at
undersgge risiciene for miljoet eller folkesundheden som folge af udledning af leegemidlet i miljoet, hvis der opstéir
nye betenkeligheder vedrgrende det godkendte lagemiddel eller andre legemidler, der indeholder det samme
virksomme stof:

ca) gennemfore en undersogelse med henblik pd behandlingsoptimering efter tilladelse til markedsforing, hvis den
optimale anvendelse af et godkendt leegemiddel ikke allerede er blevet fastsldet. [ Andring 126]

Vil denne forpligtelse skulle galde for flere leegemidler, tilskynder agenturet de bererte indehavere af markedsferingstil-
ladelser til at gennemfore en felles miljorisikovurdering efter tilladelse til markedsfering.

Finder agenturet, at en eller flere undersegelser efter tilladelse til markedsforing som omhandlet i afsnit 1, litra a)-eca) er
pakravet, underretter det skriftligt indehaveren af markedsferingstilladelsen herom med angivelse af begrundelsen for sin
vurdering og angiver mél og frist for fremlaggelse og gennemforelse af undersegelsen. [ £ndring 127]

2. Agenturet giver indehaveren af markedsforingstilladelsen mulighed for at fremsztte skriftlige bemarkninger til
agenturets skrivelse inden for en frist, som agenturet fastsatter, hvis indehaveren af markedsforingstilladelsen anmoder
herom senest 30 dage efter modtagelsen af skrivelsen.

3. Pagrundlag af de skriftlige bemerkninger tager agenturet sin udtalelse op til fornyet overvejelse.

4. Bekrafter agenturets udtalelse, at en eller flere undersogelser efter tilladelse til markedsforing som omhandlet i stk. 1,
afsnit 1, litra a)-eca), er pakraevet, eendrer Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter vedtaget i henhold til
artikel 13 markedsferingstilladelsen med henblik pad at medtage forpligtelsen som en betingelse for markedsforingstil-
ladelsen, medmindre Kommissionen sender udtalelsen tilbage til agenturet til yderligere overvejelse. For sé vidt angar
forpligtelser i henhold til stk. 1, litra a) og b), skal indehaveren af markedsforingstilladelsen ajourfere risikostyringssystemet
i overensstemmelse hermed. [ £ndring 128]

Artikel 21

Virkningsundersogelser efter tilladelse til markedsfering

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 175 med henblik p4 at
supplere denne forordning ved at fastlaegge, i hvilke situationer virkningsundersegelser efter tilladelse til markedsfering kan
vare pakravet, jf. artikel 12, stk. 4, litra g), og artikel 20, stk. 1, litra b).

Artikel 22
Risikostyringssystem
Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal indarbejde enhver betingelse for tilladelsen, som afspejler de elementer, der er

omhandlet i artikel 12, stk. 4, litra d)-g), i artikel 20 eller i artikel 18, stk. 1, og artikel 19, i sit risikostyringssystem.

Artikel 23

Markedsforingstilladelsesindehaverens ansvar

Udstedelse af en markedsferingstilladelse bergrer ikke det civil- eller strafferetlige ansvar, der pahviler fremstilleren og
indehaveren af markedsferingstilladelsen i henhold til gaeldende national ret i medlemsstaterne.
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Artikel 24

Indstilling af markedsfering, tilbagetrackning af et leegemiddel fra markedet og tilbagetrakning af en
markedsforingstilladelse foretaget af indehaveren af markedsforingstilladelsen

1. Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal, ud over at foretage underretningen i henhold til artikel 116, straks
underrette agenturet om alle foranstaltninger, den pdgaldende traffer til at indstille markedsferingen af et legemiddel, til
at trekke et leegemiddel tilbage fra markedet, til at anmode om, at en markedsforingstilladelse trackkes tilbage, eller til ikke
at ansege om fornyelse af markedsferingstilladelsen, og angive grunderre—hertilen detaljeret begrundelse herfor.
[Zndring 129]

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal angive, om den pdgaldende foranstaltning er baseret p4, at:
a) legemidlet er skadeligt

b) legemidlet mangler terapeutisk virkning

¢) forholdet mellem fordele og risici ikke er gunstigt

d) legemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative ssmmensatning

e) kontrollen med legemidlet eller med bestanddelene og mellemprodukterne ved fremstillingen ikke har fundet sted,
eller et andet krav eller en anden forpligtelse i forbindelse med udstedelse af fremstillingstilladelsen ikke er opfyldt, eller

f)  der er konstateret en alvorlig risiko for miljoet eller folkesundheden via miljget, som indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen ikke i tilstraekkelig grad har imedegdet:

fa) der foreligger kommercielle grunde. [ Andring 130]

Hvis den i forste afsnit omhandlede foranstaltning er at trackke et leegemiddel tilbage fra markedet, skal indehaveren af
markedsforingstilladelsen oplyse om konsekvenserne af en sddan tilbagetrackning for patienter, der allerede er i behandling.

Underretning om definitiv tilbagetraekning af et leegemiddel fra markedet eller midlertidig indstilling af markedsfering,
definitiv tilbagetrackning af en markedsferingstilladelse eller midlertidig afbrydelse af forsyningerne af et leegemiddel skal
foretages i overensstemmelse med artikel 116, stk. 1.

2. Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal foretage underretning i henhold til stk. 1, sifremt den pdgaldende
foranstaltning er truffet i et tredjeland, og foranstaltningen er baseret pd en eller flere af de grunde, der er navnt i
artikel 195 eller artikel 196, stk. 1, i [det reviderede direktiv 2001/8 3/EF].

3. Ideistk. 1 og 2 omhandlede tilfelde sender agenturet uden unedigt ophold oplysningerne til medlemsstaternes
kompetente myndigheder.

3a. I de tilfelde, der er omhandlet i stk. 1, afsnit 2, litra f), underretter agenturet straks Kommissionen herom.
Kommissionen underretter derefter de relevante nationale myndigheder og EU-myndigheder. Hvis det er relevant,
videresender de nationale myndigheder oplysningerne til drikkevands- og spildevandsoperatorerne. [ £ndring 131]

4. Har indehaveren af markedsferingstilladelsen til hensigt definitivt at treekke markedsforingstilladelsen for et kritisk
leegemiddel tilbage, skal indehaveren af markedsferingstilladelsen forud for den i stk. 1 omhandlede underretning tilbyde,
pa rimelige vilkdr, at overdrage markedsferingstilladelsen til en tredjepart, der har erkleeret sig villig til at markedsfere det
pageldende kritiske leegemiddel eller at anvende den farmaceutiske ikke-kliniske og kliniske dokumentation, der er
indeholdt i leegemidlets sagsakter, med henblik péd at indgive en ansegning i henhold til artikel 14 i [det reviderede
direktiv 2001 /83/EF].

4a. Agenturet kan i begrundede tilfelde beslutte at udvide forpligtelserne i stk. 4 til ogsd at omfatte et specifikt
ikkekritisk leegemiddel i det enkelte tilfeelde. [ Andring 132]

4b.  Indehaveren af en markedsforingstilladelse, som er blevet overdraget til en tredjepart, underretter hurtigst muligt
agenturet om overdragelsen. Oplysningerne om overdragelsen skal veere offentligt tilgengelige. [ Andring 133]
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Artikel 25

Duplikatmarkedsforingstilladelser
1. Der kan kun udstedes én markedsforingstilladelse for et givet laegemiddel til en og samme anseger.

Uanset forste afsnit tillader Kommissionen, at en ansgger indgiver mere end én ansegning vedrgrende det pagaldende
leegemiddel til agenturet i folgende tilfaelde:

a) hvis en af dets indikationer eller legemiddelformer er beskyttet ved et patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat i
en eller flere medlemsstater

b) af drsager, der vedrerer sammarkedsforing med en anden virksomhed, som ikke tilhorer samme koncern som
indehaveren af markedsferingstilladelsen for det leegemiddel, for hvilket der ans@ges om et duplikateksemplar.

Sé snart det pdgeldende patent eller supplerende beskyttelsescertifikat som omhandlet i litra a) udlgber, skal indehaveren af
markedsforingstilladelsen straks treekke den oprindelige markedsferingstilladelse eller duplikatmarkedsferingstilladelsen
tilbage. [ £ndring 134]

2. For humanmedicinske leegemidler finder artikel 187, stk. 3, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] anvendelse pa
leegemidler, der godkendes i henhold til denne forordning.

3. Uden at det bergrer den sarlige EU-deekkende karakter af indholdet af de i artikel 12, stk. 4, litra a)-k), omhandlede
dokumenter, er denne forordning ikke til hinder for, at der kan anvendes to eller flere kommercielle designs for et
humanmedicinsk leegemiddel, der er omfattet af en og samme markedsferingstilladelse.

Artikel 26

Anvendelse af legemidler med sarlig udleveringstilladelse

1. Uanset artikel 5 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] kan medlemsstaterne give adgang til, at et humanmedicinsk
leegemiddel, som tilhgrer de i denne forordnings artikel 3, stk. 1 og 2, omhandlede kategorier, anvendes med sarlig
udleveringstilladelse (compassionate use«). Dette kan omfatte nye terapeutiske anvendelser af et godkendt leegemiddel.

2. Med henblik pd denne artikel forstds ved »anvendelse med sarlig udleveringstilladelsec, at der for et leegemiddel, der
tilherer de kategorier, der er navnt i artikel 3, stk. 1 og 2, gives adgang til udlevering til en enkelt patient eller en gruppe
af patienter med en kronisk eller alvorligt invaliderende sygdom, eller hvis sygdom anses for livstruende eller behandlings-
resistent eller for at forirsage psykisk overlast eller patienter i palliativ behandling, og som ikke kan behandles
tilfredsstillende med et godkendt leegemiddel. Det skal for det pdgaldende leegemiddel gezlde, at der er indgivet en
anspgning om markedsforingstilladelse for det i henhold til artikel 6, at indgivelse af en sddan ansegning er nert
forestdende, eller at legemidlet er underkastet kliniske forsag for samme indikation. [ £ndring 135]

3. Ved anvendelse af stk. 1 underretter medlemsstaten agenturet herom, og agenturet gor underretningen offentlig
tilgeengelig. [ £ndring 136]

4. Hvis en medlemsstat pitenker at gore brug af sarlig udleveringstilladelse, kan Udvalget for Humanmedicinske
Leegemidler efter horing af fremstilleren eller ansegeren vedtage udtalelser om betingelserne for anvendelse, betingelserne
for distribution og patientmélgruppen. Udtalelserne opdateres som fornedent.

[ forbindelse med udarbejdelsen af udtalelsen kan Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler anmode om oplysninger og
data fra indehavere af markedsforingstilladelser og fra udviklere og indlede indledende droftelser med dem. Udvalget kan
ogséd gere brug af eventuelle sundhedsdata, der er genereret uden for kliniske undersagelser, herunder real world-data,
under hensyntagen til palideligheden af disse data. [ £ndring 137]

Agenturet kan ogsd holde kontakt med laegemiddelagenturer i tredjelande for s& vidt angdr udveksling af yderligere
oplysninger og data.

I forbindelse med udarbejdelsen af sin udtalelse kan Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler hore den bererte
medlemsstat og anmode den om at fremlaegge alle tilgaengelige oplysninger eller data, som medlemsstaten er i besiddelse af
vedrerende det pageldende leegemiddel.
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5. Medlemsstaterne tager hensyn til alle foreliggende udtalelser og underretter agenturet om tilgengeliggorelse af
leegemidler pa grundlag af udtalelsen pé deres omrade. Medlemsstaterne sikrer, at disse leegemidler er omfattet af krav om
leegemiddelovervigning. Artikel 106, stk. 1 og 2, vedrgrende henholdsvis registrering og indberetning af formodede
bivirkninger og fremlaggelse af periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger finder tilsvarende anvendelse.

6.  Agenturet forer en ajourfort liste over udtalelser, som er vedtaget i henhold til stk. 4, og offentligger denne i
databasen, jf. artikel 138, stk. 1, afsnit 2, litra n), p4 sit websted. [ £ndring 138]

7. De i stk. 4 omhandlede udtalelser berorer ikke det civil- eller strafferetlige ansvar, der pahviler fremstilleren og
anspgeren om markedsferingstilladelse.

8. Hyvis der i overensstemmelse med stk. 1 og 5 er etableret et program med henblik pd anvendelse af et legemiddel
med sarlig udleveringstilladelse, skal ansggeren sorge for, at de patienter, der er omfattet af programmet, ogsa har adgang
til det nye leegemiddel i tidsrummet mellem godkendelse og markedsfering.

9. Denne artikel tilsidesatter hverken forordning (EU) nr. 536/2014 eller artikel 3 i [det reviderede
direktiv 2001/8 3/EF].

10.  Agenturet kan—vedtagevedtager detaljerede retningslinjer vedrarende formatet og indholdet af underretninger som
omhandlet i stk. 3 og 5 og dataudveksling i henhold til denne artikel. [ £ndring 139]

Artikel 27

Anmodninger om udtalelser om videnskabelige spargsmil

Efter anmodning fra agenturets eksekutivdirektor eller Kommissionen udarbejder Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler en udtalelse om videnskabelige sporgsmél vedrerende vurdering af humanmedicinske laegemidler. Udvalget
tager beherigt hensyn til medlemsstaternes anmodninger om en udtalelse.

Agenturet offentliggar udtalelsen, efter at eventuelle oplysninger af kommercielt fortrolig karakter er fjernet.

Artikel 28

Reguleringsmaessige afgarelser om markedsferingstilladelser

En markedsforingstilladelse for et leegemiddel i henhold til denne forordning kan kun meddeles, afslds, eendres, suspenderes,
inddrages eller tilbagekaldes i overensstemmelse med de i denne forordning fastlagte procedurer og grunde.

Artikel 29

Lovgivningsmassige beskyttelsesperioder

Uden at det bergrer retsforskrifterne om beskyttelse af industrielle og kommercielle ejendomsrettigheder, er
humanmedicinske laegemidler, der er godkendt i henhold til denne forordning, omfattet af de i kapitel VII i [det reviderede
direktiv 2001 /83 [EF] fastsatte lovgivningsmassige beskyttelsesperioder.

Kommissionen offentliggor og ajourforer om nodvendigt tildelte lovgivningsmessige beskyttelsesperioder i EU-registret
for legemidler. [ £ndring 140]
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Afdeling 3

Midlertidige nedtilladelser til markedsfering

Artikel 30

Midlertidige nedtilladelser til markedsfering

Kommissionen kan i en folkesundhedsmassig krisesituation udstede midlertidige nedtilladelser til markedsforing af
leegemidler, der er beregnet til behandling, forebyggelse eller medicinsk diagnosticering af en alvorlig eller livstruende
sygdom eller lidelse, som er direkte relateret til den folkesundhedsmassige krisesituation, inden der er fremlagt
fuldsteendige ikke-kliniske, kliniske og miljgmaessige data og oplysninger af god kvalitet.

For sd vidt angdr legemidler, der indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer efter betydningen i artikel 2,
stk. 2, i direktiv 2001/18/EF, finder samme direktivs artikel 13-24 ikke anvendelse.

En ansegning om midlertidig nedtilladelse til markedsfering indgives i overensstemmelse med artikel 5 og 6.

Artikel 31

Kriterier for udstedelse af midlertidige nedtilladelser til markedsforing

En midlertidig nedtilladelse til markedsforing kan kun udstedes, ndr det er anerkendt, at der foreligger en folkesund-
hedsmaessig krisesituation pd EU-plan, jf. artikel 23 i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2022/2371 (%), og
forudsat at folgende krav er opfyldt:

a) Der findes ikke nogen anden tilfredsstillende behandlings-, forebyggelses- eller diagnosticeringsmetode, som er
godkendt eller til rddighed i tilstraekkelige maengder i Unionen, eller, sifremt en sidan metode allerede findes, den
midlertidige nedtilladelse til markedsfering af leegemidlet vil gore det lettere at hindtere den folkesundhedsmaessige
krisesituation.

b) Agenturet afgiver, pd grundlag af den tilgeengelige videnskabelige evidens, en udtalelse, hvori det konkluderes, at
leegemidlet kunne vere effektivt til behandling, forebyggelse eller diagnosticering af den pagzldende sygdom eller
lidelse, som er direkte relateret til den folkesundhedsmssige krisesituation, og at de kendte og potentielle fordele ved
leegemidlet opvejer de kendte og potentielle risici ved leegemidlet, under hensyntagen til den trussel, den folkesund-
hedsmassige krisesituation udger.

Artikel 32

Videnskabelige udtalelser

1. Agenturet sikrer, at den videnskabelige udtalelse fra Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler afgives uden
unedigt ophold og under hensyntagen til anbefalingen fra Taskforcen for Krisesituationer som omhandlet i artikel 38,
stk. 1, andet afsnit. Agenturet kan med henblik pé afgivelse af sin udtalelse tage alle relevante data om det pagaldende
leegemiddel i betragtning ud over dokumentationen i ansogerens dossier. [ £Andring 141]

2. Agenturet gennemgir uden unedigt ophold al ny dokumentation fra udvikleren, medlemsstaterne eller
Kommissionen og enhver anden yderligere dokumentation, som det fir kendskab til, idet der tages hensyn til
dokumentation fremlagt af udvikleren, navnlig dokumentation, der vil kunne pévirke forholdet mellem fordele og risici
ved det pageldende legemiddel. [ £ndring 142]

Agenturet ajourforer sin videnskabelige udtalelse som fornedent.

3. Agenturet fremsender uden unedigt ophold den videnskabelige udtalelse og ajourferinger heraf samt eventuelle
anbefalinger vedrerende den midlertidige nedtilladelse til markedsforing til Kommissionen. Agenturet gor den
videnskabelige udtalelse og oplysninger om anvendelsen af den midlertidige nodtilladelse til markedsforing offentligt
tilgengelige. [ £Andring 143]

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/2371 af 23. november 2022 om alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler
og om ophavelse af afgorelse nr. 1082/2013/EU (EUT L 314 af 6.12.2022, s. 26).
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Artikel 33

Kommissionsafgerelser om midlertidige nedtilladelser til markedsfering

1. Pa grundlag af agenturets videnskabelige udtalelse eller ajourforinger heraf, jf. artikel 32, stk. 1 og 2, treffer
Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter uden unedigt ophold afgerelse om midlertidig nedtilladelse til
markedsfering af det pdgaldende legemiddel med forbehold af sarlige betingelser fastsat i henhold til stk. 2, 3 og 4. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 173, stk. 2.

2. P4 grundlag af agenturets videnskabelige udtalelse, jf. stk. 1, fastsetter Kommissionen sarlige betingelser for den
midlertidige nedtilladelse til markedsfering, navnlig betingelser vedrerende fremstilling, anvendelse, levering og sikkerheds-
overvagning samt overholdelse af dermed forbundet god fremstillings- og leegemiddelovervagningspraksis. Efter samrdd
med ansegeren eller indehaveren af markedsforingstilladelsen kan betingelserne kan som fornedent omfatte angivelse af,
hvilke batcher af leegemidlet der er omfattet af den midlertidige nodtilladelse til markedsfering. [ £ndring 144]

3. Der kan fastszttes s@rlige betingelser med krav om ferdiggerelse af igangvarende undersegelser eller gennemforelse
af nye undersggelser med henblik pd at garantere sikker og effektiv anvendelse af leegemidlet eller minimere dets pavirkning
af miljoet. Der fastsaettes en frist for fremlaggelse af de pdgzldende undersogelser.

4, Disse sarlige forpligtelser og, hvis det er relevant, fristen for, hvorndr de skal vere opfyldt, fastsattes i betingelserne
for markedsferingstilladelsen og tages hvert ar op til fornyet overvejelse af agenturet.

Artikel 34

Gyldigheden af midlertidige nedtilladelser til markedsfering

Den midlertidige nedtilladelse til markedsfering opherer med at veere gyldig, ndr Kommissionen ophaver anerkendelsen af
en folkesundhedsmessig krisesituation, jf. artikel 23, stk. 2 og 4, i forordning (EU) 2022/2371.

Artikel 35

Andring, suspension eller tilbagekaldelse af midlertidige nedtilladelser til markedsfering

Kommissionen kan til enhver tid ved hjalp af gennemforelsesretsakter suspendere, tilbagekalde eller eendre en midlertidig
nedtilladelse til markedsfering i folgende tilfeelde:

a) Kriterierne i artikel 31 er ikke leengere opfyldt.
b) Behovet for at beskytte folkesundheden tilsiger det.

¢) Indehaveren af en midlertidig nedtilladelse til markedsfering har ikke overholdt de betingelser og forpligtelser, der er
fastsat i den midlertidige nedtilladelse til markedsfering.

d) Indehaveren af en midlertidig nedtilladelse til markedsfering har ikke overholdt de swrlige betingelser, der er fastsat i
henhold til artikel 33.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 173, stk. 2.

Artikel 36

Udstedelse af en markedsforingstilladelse eller en markedsferingstilladelse pé sarlige vilkdr efter en midlertidig nedtilladelse
til markedsforing

Indehaveren af en markedsferingstilladelse med en tilladelse udstedt i henhold til artikel 33 kan i overensstemmelse med
artikel 5 og 6 indgive en ansggning om udstedelse af en tilladelse i henhold til artikel 13, 16 eller 19 pd grundlag af de
tidsfrister, som pd forhdnd er aftalt med agenturet. [ £Andring 145]
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For sd vidt angdr den lovgivningsmaessige databeskyttelse anses den midlertidige nedtilladelse til markedsfering og en
eventuel efterfolgende markedsforingstilladelse, jf. stk. 1, for at here ind under den samme samlede markedsforings-
tilladelse.

Atrtikel 37
Overgangsperiode

Hvis den midlertidige markedsforingstilladelse for et leegemiddel suspenderes eller tilbagekaldes af andre grunde end
sikkerheden ved leegemidlet, eller hvis den midlertidige nedtilladelse til markedsfering opherer med at vere gyldig, kan
medlemsstaterne under swrlige omstendigheder tillade, at legemidlet i en overgangsperiode udleveres til patienter, der
allerede behandles med legemidlet. I sddanne tilfelde underretter medlemsstaten agenturet om anvendelsen af
overgangsperioden. Betingelser for fremstilling, brug, levering og sikkerhedsovervigning samt overholdelse af dermed
forbundet god fremstillings- og legemiddelovervigningspraksis finder fortsat anvendelse i denne periode.

[&ndring 146]
Artikel 38
Sammenhzng med artikel 18 i forordning (EU) 2022/123
1. For legemidler, som efter agenturets vurdering kunne komme i betragtning til en midlertidig nedtilladelse til

markedsforing, finder artikel 18, stk. 1 og 2, i forordning (EU) 2022/123 (*) anvendelse.

Taskforcen for Krisesituationer foreleegger Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler en anbefaling om midlertidig
nedtilladelse til markedsfering med henblik pé en udtalelse i overensstemmelse med artikel 32. Med henblik herpd kan
Taskforcen for Krisesituationer, nedsat i henhold til artikel 15 i forordning (EU) 2022/123, hvor det er relevant udfere de i
samme forordnings artikel 18, stk. 2, omhandlede aktiviteter forud for anerkendelsen af en folkesundhedsmessig
krisesituation.

2. Hyvis der er anmodet om en anbefaling som omhandlet i artikel 18, stk. 3, i forordning (EU) 2022/123, og der
indgives en ansggning om midlertidig nedtilladelse til markedsforing for det pagaldende leegemiddel, indstilles proceduren
for anbefalinger i henhold til artikel 18, stk. 3, i forordning (EU) 2022/123, idet proceduren for midlertidige nedtilladelser
til markedsforing har forrang. Alle tilgengelige data skal tages i betragtning i forbindelse med behandlingen af ansggningen
om en midlertidig nedtilladelse til markedsfering.

Artikel 39

Tilbagetrakning af tilladelser udstedt i henhold til artikel 3, stk. 2, i [det reviderede direktiv 2001/83EF]

Har Kommissionen udstedt en midlertidig nedtilladelse til markedsfering i henhold til artikel 33, trekker medlemsstaterne
enhver tilladelse udstedt i henhold til artikel 3, stk. 2, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] til anvendelse af leegemidler,
der indeholder det samme virksomme stof, tilbage for enhver indikation, der er omfattet af den midlertidige
markedsforingstilladelse.

Artikel 39a

Ordning for delmadlsbetalinger

1.  Et antimikrobielt leegemiddel betragtes som et »prioriteret antimikrobielt leegemiddel«, hvis preekliniske og
kliniske data underbygger, at legemidlet frembyder en betydelig klinisk fordel med hensyn til antimikrobiel resistens,
og at det har mindst ét af folgende karakteristika:

a) det repreesenterer en ny klasse af antimikrobielle leegemidler

b) dets virkningsmekanisme er klart forskellig fra mekanismen hos alle godkendte antimikrobielle legemidler i
Unionen

(*') Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det Europaiske Leegemiddelagenturs
rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til legemidler og medicinsk udstyr (EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1).
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c) detindeholder et virksomt stof, der ikke tidligere er godkendst i et lcegemiddel i Unionen, og som er beregnet til brug
mod en multiresistent organisme og alvorlige eller livstruende infektioner.

Agenturet tager i sin videnskabelige vurdering af kriterierne i forste afsnit, ndr der er tale om antibiotika, hensyn til
»WHO priority pathogens list for RED of new antibiotics« eller en tilsvarende liste opstillet pa EU-plan.

2. Kommissionen tildeler i samrid med agenturet delmdlsbetalinger og stotte til potentielle prioriterede
antimikrobielle leegemidler, der handterer de prioriterede patogener, der er omhandlet i denne artikels stk. 1. Delmdlsbe-
talingerne finansieres gennem ressourcematchning af Kommissionen, herunder inden for rammerne af artikel 12, stk. 2,
litra b), nr. i), i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2021/695 () og Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2021/522 (¥).

Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 175 med henblik pd at supplere denne
forordning ved at fastscette kriterierne for tildeling af delmdlsbetalinger, herunder betalinger til fuldforelse af forud
fastsatte udviklingsfaser og kriterier, under hensyntagen til omkostningerne ved udviklingen af denne fase og de
forventede omkostninger til neeste udviklingsfase.

Tildelingen af delmadlsbetalinger er betinget af retlige forpligtelser til at anvende betalingerne:
a) atvidereudvikle det prioriterede antimikrobielle leegemiddel
b) at ansoge om en markedsforingsgodkendelse i overensstemmelse med denne forordning

c) at gennemfore en plan for antimikrobiel forvaltning og adgang, jf. artikel 17, stk. 1, litra a), i [det reviderede
direktiv 2001/83/EF], samt

d) hvis det er relevant, at ansoge om den felles indkobsaftale, der er omhandlet i artikel 39b.

3. Det prioriterede antimikrobielle legemiddel underkastes ogsd feelles klinisk vurdering i overensstemmelse med
artikel 7, stk. 2, litra a), i forordning (EU) 2021/2282.

4. Enudvikler, der drager fordel af delmdlsbetalinger i henhold til denne artikel, er ikke berettiget til at benytte en
overdragelig eksklusivitetsvoucher i overensstemmelse med artikel 40. [ £ndring 147]

Artikel 39b

Abonnementsmodel for feelles indkeb af antimikrobielle leegemidler

1.  Kommissionen og enhver medlemsstat kan deltage som kontraherende parter i en felles udbudsprocedure, som
gennemfores i henhold til artikel 165, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU, Euratom) 2018/1046
(*9, med henblik pé at fremme indkeb af antimikrobielle leegemidler.

2. Forud for en felles udbudsprocedure som omhandlet i stk. 1 indgds der en felles indkebsaftale mellem parterne,
der fastlegger de praktiske ordninger for abonnementsmodelsystemet og andre procedurer, herunder abonnementskon-
traktens varighed og muligheden for parallelle indkob.

(*) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2021/695 af 28. april 2021 om oprettelse af Horisont Europa -
rammeprogrammet for forskning og innovation — og om reglerne for deltagelse og formidling og om ophevelse af forordning (EU)
nr. 1290/2013 og (EU) nr. 1291/2013 (EUT L 170 af 12.5.2021, 5. 1).

() Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2021/522 af 24. marts 2021 om oprettelse af et EU-handlingsprogram for
sundhed (»EU4Health-programmet«) for perioden 2021-2027 og om opheevelse af forordning (EU) nr. 282/2014 (EUT L 107 af
26.3.2021, s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af 18. juli 2018 om de finansielle regler vedrorende
Unionens almindelige budget, om cendring af forordning (EU) nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013, (EU) nr. 1303/2013, (EU)
nr. 1304/2013, (EU) nr. 1309/2013, (EU) nr. 1316/2013, (EU) nr. 223/2014, (EU) nr. 283/2014 og afgerelse nr. 541/2014/EU
og om opheevelse af forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 (EUT L 193 af 30.7.2018, s. 1).
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3. Aftalen om felles udbud har form af et flerdrigt abonnement og omfatter folgende betingelser:
a) afkobling eller delvis afkobling af finansiering fra salgsmeengden af det antimikrobielle leegemiddel
b) forpligtelse til lobende og tilstreekkelige forsyninger i forudaftalte mengder

c) forpligtelse til en plan for antimikrobiel forvaltning og adgang, jf. artikel 17, stk. 1, litra a), i [det reviderede
direktiv 2001/83/EF]

d) forpligtelse til miljorisikovurderingen, jf. artikel 22, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF]

e) foreleggelse af en global plan for adgang til at forsyne tredjelande med kritiske behov, herunder gennem
udviklingspartnere eller frivillig licensgivning.

4. Deltagelse i den felles udbudsprocedure vil veere dben for alle medlemsstater, og tredjelande, herunder stater i
Den Europeiske Frihandelssammenslutning og Unionens kandidatlande, samt, som en undtagelse fra artikel 165,
stk. 2, i forordning (EU, Euratom) 2018/1046, Fyrstendommet Andorra, Fyrstendommet Monaco, Republikken San
Marino og Vatikanstaten.

5. Kommissionen underretter Europa-Parlamentet om procedurer vedrorende felles udbud af antimikrobielle
legemidler og giver efter anmodning adgang til de kontrakter, der indgds som folge af disse procedurer, med forbehold
af tilstrekkelig beskyttelse af forretningshemmeligheder, forretningsforbindelser og Unionens interesser.
Kommissionen informerer Europa-Parlamentet om folsomme dokumenter i overensstemmelse med artikel 9, stk. 7, i
forordning (EF) nr. 1049/2001. [ Andring 148]

KAPITEL III

INCITAMENTER TIL UDVIKLING AF »PRIORITEREDE ANTIMIKROBIELLE L AGEMIDLER«

Artikel 40

Tildeling af ret til overdragelige dataeksklusivitetsvouchere

1. I forbindelse med en ansepgning-om markedsforingstilladelse kan Kommissionen, efter anmodning fra ansegeren
fremsat inden markedsforingstilladelsen udstedes, ved hjelp af gennemforelsesretsakter udstede en overdragelig
dataeksklusivitetsvoucher for et »prioriteret antimikrobielt legemiddele, jf. artikel 39a, stk. 1stk—3, pé de i nerverende
artikels stk. 4 omhandlede betingelser pd grundlag af en videnskabelig vurdering fra agenturet. [ £ndring 149]

2. Denistk. 1 omhandlede voucher giver indehaveren ret til maksimalt yderligere 12 méneders databeskyttelse for ét
godkendt leegemiddel. [ £ndring 150]

2a. Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 175 med henblik pd at supplere
denne forordning ved at fastseette, hvorvidt patogener er stotteberettigede i de beskyttelsesperioder, der er omhandlet i
nerverende artikels stk. 2, i overensstemmelse med WHO'’s liste over prioriterede patogener eller en tilsvarende liste,
der er fastsat pd EU-plan, med 12 mdneders databeskyttelse for et godkendt produkt, der er klassificeret som »kritiske,
9 mdneders databeskyttelse for dem, der er klassificeret som »hoje«, og 6 mdneders databeskyttelse for dem, der er
klassificeret som »mediumc«. [ £ndring 151]

50/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



EUT C af 13.3.2025 DA

4. For at fa tildelt voucheren af Kommissionen skal ansggeren:

a) pavise kapacitet til-atdevercog sikre leverancen af det prioriterede antimikrobielle leegemiddel i mengder, der er
tilstrekkelige til at dakke EU-markedets forventede behov, som fastsat i en kontrakt med myndigheden
[Z£ndring 153]

b) fremlaegge oplysninger om enhver form for direkte skonomisk stette og indirekte okonomisk stotte, jf. artikel 57 i
[det reviderede direktiv 2001/83/EF], der er modtaget til forskning i forbindelse med udviklingen af det pageeldende
prioriterede antimikrobielle leegemiddel: [ £ndring 154]

ba) fremlegge en plan for antimikrobiel forvaltning og adgang, jf. artikel 17, stk. 1, litra a), i [det reviderede
direktiv 2001/83/EF] [ £ndring 155]

bb) forelegge en global plan for adgang til at forsyne tredjelande med kritiske behov, herunder gennem udviklings-
partnere eller frivillig licensgivning. [ £ndring 156]

Senest 30 dage efter udstedelsen af markedsforingstilladelsen skal indehaveren af markedsferingstilladelsen gore de i litra b)
omhandlede oplysninger tilgeengelige for offentligheden pad en sarlig webside og rettidigt meddele agenturet det
elektroniske link til denne webside.

4a.  Det prioriterede antimikrobielle leegemiddel fajes til listen over antimikrobielle leegemidler, der skal forbeholdes
behandling af visse infektioner i mennesker, og fojes til EU-listen som fastsat i Kommissionens gennemforelses-
forordning (EU) 2022/1255 (¥). [ £ndring 157]

Artikel 41

Overdragelse og anvendelse af vouchere

1. Envoucher kan anvendes til at forlenge databeskyttelsen med 6, 9 eller 12 maneder for det pigaeldende prioriterede
antimikrobielle leegemidler eller et andet leegemiddel, der er godkendst i henhold til denne forordning, for den samme eller
en anden markedsferingstilladelsesindehaver. [ £ndring 158]

En voucher kan kun anvendes én gang og for et enkelt centralt godkendt legemiddel, og kun hvis det pagaldende
leegemiddel stadig er omfattet af de forste fire drs lovgivningsmassige databeskyttelse. Voucheren md ikke anvendes til et
produkt, der allerede var omfattet af den maksimale lovgivningsmessige databeskyttelsesperiode som fastsat i
artikel 81 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF]. [ £ndring 159]

Der kan kun geres brug af en voucher, hvis markedsferingstilladelsen for det prioriterede antimikrobielle leegemiddel, som
retten oprindeligt blev tildelt for, ikke er blevet trukket tilbage.

2. For at kunne anvende voucheren skal ejeren ansgge om en @ndring af den pdgazldende markedsforingstilladelse i
overensstemmelse med artikel 47 med henblik pa forlengelse af databeskyttelsen.

3. En voucher kan overdrages til en anden markedsferingstilladelsesindehaver én gang og ma derefter ikke overdrages
igen. [£ndring 160]

3a. Den pengeverdi, der betales for overdragelsen af voucheren, overfores til myndigheden, som fordeler det
tilsvarende belob i drlige rater til indehaveren af markedsforingstilladelsen for at sikre produktionskapacitet og
levering af det prioriterede antimikrobielle leegemiddel. Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 175 med henblik pd at supplere denne forordning ved at fastsette rammer for betingelserne og
gennemforelsen af de drlige trancher. [ £ndring 161]

4. Enindehaver af en markedsforingstilladelse, som fér overdraget en voucher, underretter agenturet om overdragelsen
inden for 30 dage med angivelse af vaerdien af transaktionen mellem de to parter. Agenturet gor disse oplysninger offentligt
tilgaengelige.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/1255 af 19. juli 2022 om udpegning af antimikrobielle stoffer eller grupper
af antimikrobielle stoffer, der er forbeholdt behandling af visse infektioner hos mennesker, i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2019/6 (EUT L 191 af 20.7.2022, s. 58).
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Artikel 42

Voucherens gyldighed

1. Envoucher ophgrer med at vaere gyldig i folgende tilfelde:

a) Hvis Kommissionen i overensstemmelse med artikel 47 vedtager en afgerelse om udvidelse af databeskyttelsen for det
omfattede leegemiddel.

b) Hvis der ikke er gjort brug af voucheren, senest 5fire ar efter, at seelgeren har opfyldt betingelserne i artikel 41 at-den
blestildelt. [ £ndring 162]

2. Kommissionen kan tilbagekalde voucheren inden-everdragelse i henhold til artikel 41, stk. 3, hvis en anmodning om
levering, indkeb eller kab af det pagaldende prioriterede antimikrobielle leegemiddel i Unionen ikke er blevet efterkommet.
For at beskytte koberen mod skade, der er pifort ved en mulig tilbagekaldelse af en voucher efter overdragelsen, indgdr
kober og scelger kontraktmeessige ansvarsordninger. [ £Andring 163]

3. Huvis et prioriteret antimikrobielt leegemiddel traekkes tilbage fra EU-markedet inden udlebet af de i artikel 80 og 81 i
[det reviderede direktiv 2001/83/EF] fastsatte markeds- og databeskyttelsesperioder, er disse perioder ikke til hinder for
validering, godkendelse og markedsfering af et legemiddel, for hvilket der henvises til det prioriterede antimikrobielle
leegemiddel som referencelaeegemiddel i overensstemmelse med kapitel II, afdeling 2, i [det reviderede direktiv 2001/83],
uden at dette bergrer patentrettigheder eller supplerende beskyttelsescertifikater (*).

Artikel 43

Varighed af anvendelsen af kapitel III

Dette kapitel finder anvendelse #rdtit-de ations dset-venligst datoenI5-4refter straks fra den... [datoen
for denne forordnings ikrafttreeden] og 15 dr efter eller 1r1dt11 den dato hvor Kommissionen har udstedt i alt +6ti vouchere i
overensstemmelse med dette kapitel, alt efter hvilken dato der ligger forst. [ £ndring 164]

Senest den... [fem dr efter datoen for denne forordnings ikrafttreden] forelegger Kommissionen en evalueringsrapport
for Europa-Parlamentet og Rddet indeholdende en videnskabelig vurdering, der mdler fremskridtene med hensyn til
antimikrobiel forskning og udvikling og effektiviteten af incitamenterne og belonningerne i dette kapitel.
[Z£ndring 165]

KAPITEL IV

FORANSTALTNINGER EFTER TILLADELSE TIL MARKEDSFORING

Artikel 44

Hasterestriktioner vedregrende sikkerhed eller virkning

1. Hvis indehaveren af markedsferingstilladelsen i tilfeelde af en risiko for folkesundheden pé eget initiativ ivaerksatter
hasterestriktioner vedrerende sikkerhed eller virkning, skal indehaveren af markedsforingstilladelsen straks underrette
agenturet herom.

Har Leegemiddelagenturet ikke gjort indsigelse senest 24 timer efter modtagelsen af underretningen, anses de pagaldende
hasterestriktioner vedrorende sikkerhed eller virkning for at veere midlertidigt godkendt.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal indgive den relevante ansegning om @ndring senest 15 dage efter
ivaerksattelsen af den pdgaldende restriktion i overensstemmelse med artikel 47.

2. 1 tilfelde af en risiko for folkesundheden kan Kommissionen @ndre markedsforingstilladelsen for at palegge
indehaveren af markedsferingstilladelsen hasterestriktioner vedrerende sikkerhed eller virkning.

Kommissionen traeffer afgorelse om @ndring af markedsforingstilladelsen ved hjelp af gennemforelsesretsakter.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 469/2009 (EUT L 152 af 16.6.2009, s. 1).
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Pilaegges der ved Kommissionens afgerelse i henhold til denne artikel begraensninger med henblik pa sikker og effektiv
anvendelse af leegemidlet, kan Kommissionen tillige vedtage en afgorelse rettet til medlemsstaterne i henhold til artikel 57.

Er indehaveren af markedsferingstilladelsen uenig i Kommissionens afgerelse, kan vedkommende forelaegge agenturet sine
skriftlige bemarkninger vedrerende @ndringen senest 15 dage efter modtagelsen af Kommissionens afggrelse. Pd grundlag
af de skriftlige bemarkninger afgiver agenturet udtalelse om, hvorvidt det er ngdvendigt at modificere andringen.

Er det nedvendigt at modificere @ndringen, treffer Kommissionen endelig afgorelse efter undersegelsesproceduren i
artikel 173, stk. 2.

Hvis der ivaerkszttes en henvisningsprocedure i henhold til denne forordnings artikel 55 eller i henhold til artikel 95 eller
114 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] vedrerende de samme betaenkeligheder med hensyn til sikkerhed eller virkning
som dem, den pagaldende @ndring vedrerer, skal der i henvisningen tages hensyn til eventuelle skriftlige bemarkninger
fra indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Artikel 45

Ajourfering af markedsforingstilladelser i overensstemmelse med den videnskabelige og teknologiske udvikling

1.  Indehaveren af en markedsforingstilladelse skal efter udstedelsen af tilladelsen i overensstemmelse med denne
forordning, for sé vidt angdr de i punkt 6 og 10 i bilag I til [det reviderede direktiv 2001/83/EF] omhandlede fremstillings-
og kontrolmetoder, tage hensyn til den videnskabelige og tekniske udvikling og indfere de @ndringer, der métte vare
nedvendige for, at legemidlet kan fremstilles og kontrolleres efter almindeligt anerkendte videnskabelige metoder.
Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal ansege om at fd godkendt de pagealdende @ndringer i overensstemmelse
med denne forordnings artikel 47.

2. Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal uden unedigt ophold foreleegge agenturet, Kommissionen og
medlemsstaterne alle nye oplysninger, der vil kunne medfere @ndringer i de oplysninger eller dokumenter, der er
omhandlet i bilag I til samt artikel 11, 28, 41 eller 62 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF], samme direktivs bilag II eller
denne forordnings artikel 12, stk. 4.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen er navnlig forpligtet til uden unedigt ophold at underrette agenturet og
Kommissionen om ethvert forbud eller enhver begreensning, som indehaveren af markedsferingstilladelsen eller enhver
anden enhed, der har et kontraktligt forhold med indehaveren af markedsforingstilladelsen, palegges af de kompetente
myndigheder i lande, hvor leegemidlet markedsferes, og om andre nye oplysninger, som vil kunne pavirke vurderingen af
fordele og risici ved det pagaldende legemiddel. Oplysningerne skal omfatte bade positive og negative resultater af
kliniske forseg eller andre undersegelser vedrerende alle indikationer og populationer, uanset om de er medtaget i
markedsferingstilladelsen eller ¢j, samt data om anvendelsen af laegemidlet, hvis en sddan anvendelse er sket uden for
betingelserne i markedsferingstilladelsen.

3. Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal sikre, at produktinformationen og betingelserne i markedsforingstil-
ladelsen, herunder produktresuméet, etiketteringen og indlagssedlen, ajourferes i overensstemmelse med den aktuelle
videnskabelige viden, bl.a. konklusioner af vurderinger og anbefalinger, der offentliggares pd den europaiske webportal
om laegemidler, der er oprettet i overensstemmelse med artikel 104.

4. Agenturet kan til enhver tid anmode indehaveren af markedsferingstilladelsen om at fremlegge data, der
dokumenterer, at forholdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt. Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal svare
fyldestgarende og emgéendepainden for den fastsatte tidsfrist for enhver sddan anmodning. Indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen skal ogsa fyldestgarende og inden for den fastsatte frist besvare enhver sddan anmodning fra en kompetent
myndighed vedrerende gennemforelsen af tidligere palagte foranstaltninger, herunder risikominimeringsforanstaltninger.
[A£ndring 166]

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

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal ogsé fyldestgarende og inden for den fastsatte frist besvare enhver
anmodning fra en kompetent myndighed vedrerende gennemforelsen af alle foranstaltninger, der tidligere er pélagt
vedrgrende risici for miljget eller folkesundheden, herunder antimikrobiel resistens.
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Artikel 46
Ajourfering af risikostyringsplaner

1. Indehaveren af en markedsforingstilladelse for et leegemiddel som omhandlet i artikel 9 og 11 i [det reviderede
direktiv 2001/83/EF] skal forelaegge agenturet en risikostyringsplan og en sammenfatning heraf, hvis markedsforingstil-
ladelsen for referenceleegemidlet trackkes tilbage, men markedsforingstilladelsen for det pdgaldende laegemiddel som
omhandlet i artikel 9 og 11 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] opretholdes.

Risikostyringsplanen og sammenfatningen heraf skal fremlaegges for Agenturet senest 60 dage efter tilbagetrackningen af
markedsforingstilladelsen for referenceleegemidlet via en @ndring i overensstemmelse med artikel 47.

2. Agenturet kan pélagge en indehaver af en markedsforingstilladelse for et leegemiddel som omhandlet i artikel 9, 10,
11 og 12 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] en forpligtelse til at fremlaegge en risikostyringsplan og en sammenfatning
heraf, hvis:

a) der er palagt yderligere risikominimeringsforanstaltninger for referenceleegemidlet, eller

b) det er berettiget af hensyn til legemiddelovervigningen.

3. I tilfelde som omhandlet i stk. 2, litra a), skal risikostyringsplanen bringes i overensstemmelse med risikosty-
ringsplanen for referencelaegemidlet.

4. Paleggelse af den i stk. 3 omhandlede forpligtelse skal begrundes beherigt og skriftligt, meddeles til indehaveren af
markedsferingstilladelsen og omfatte angivelse af fristen for fremlaeggelse af risikostyringsplanen og sammenfatningen ved
hjeelp af en eendring i overensstemmelse med artikel 47.

Artikel 47

Andring af markedsforingstilladelser

1.  En ansegning om andring af en centraliseret markedsforingstilladelse skal indgives elektronisk af indehaveren af
markedsforingstilladelsen i de formater, agenturet stiller til rddighed, medmindre @ndringen er en opdatering fra
indehaveren af markedsferingstilladelsen af dennes oplysninger i en database. Det elektroniske format skal omfatte en
sekvens for referencescenariet med hensyn til det felles tekniske dokument (CTD). [ £ndring 167]

2. Andringer inddeles i forskellige kategorier athangigt af niveauet af risikoen for folkesundheden og den potentielle
indvirkning pé det pagaldende leegemiddels kvalitet, sikkerhed og virkning. Disse kategorier skal spande fra endringer i
betingelserne i markedsforingstilladelsen med den sterste potentielle indvirkning pa leegemidlets kvalitet, sikkerhed eller
virkning til @ndringer med ingen eller kun minimal indvirkning herpa.

3. Procedurerne for behandling af ansegninger om sndringer skal sté i et rimeligt forhold til den relevante risiko og
indvirkning. Disse procedurer skal spande fra procedurer, der forst tillader implementering efter godkendelse pa grundlag
af en fuldstendig videnskabelig vurdering, til procedurer, der tillader gjeblikkelig implementering og efterfolgende
anmeldelse fra indehaveren af markedsferingstilladelsen til agenturet. Sddanne procedurer kan ogsd omfatte opdateringer
fra indehaveren af markedsferingstilladelsen af dennes oplysninger i en database.

4. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 175 med
henblik pd at supplere denne forordning ved at fastlagge:

a) de kategorier, jf. stk. 2, som andringer skal klassificeres i

b) procedurerne for behandling af ansegninger om @ndring af betingelserne i markedsferingstilladelser, herunder
procedurer for opdateringer i en database

¢) betingelserne for indgivelse af en enkelt ansggning om mere end én @ndring af betingelserne i en og samme
markedsferingstilladelse eller om den samme andring af betingelserne i flere markedsfaringstilladelser

d) de narmere regler for undtagelser fra eendringsprocedurerne, hvis ajourferingen af oplysningerne i markedsferingstil-
ladelsen som omhandlet i bilag I kan gennemfores direkte
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e) betingelserne og procedurer for samarbejde med kompetente myndigheder i tredjelande eller internationale
organisationer om behandling af ansegninger om @ndring af betingelserne i markedsferingstilladelser.

Artikel 48

Videnskabelige udtalelser om data indsendt af almennyttige enheder med henblik pa @ndring af anvendelsesformalet for
godkendte leegemidler

1. Enenhed, der ikke udever gkonomisk aktivitet (en »almennyttig enhede), kan forelaegge agenturet eller en kompetent
myndlghed ien medlemsstat Vaesenthg 1kke-k11nlsk eller klinisk dokumentation for en ny terapeutisk indikation;—sem
i e d ekov. [ £ndring 168]

Agenturet kan, efter anmodning fra en medlemsstat eller Kommissionen eller pd eget initiativ og pd grundlag af al
tilgaengelig dokumentation, herunder eventuel yderligere dokumentation, som kan indsendes af indehaverne af
markedsforingstilladelser for de pigeeldende leegemidler, foretage en videnskabelig vurdering af forholdet mellem fordele

og risici ved anvendelse af et leegemiddel med en ny terapeutisk indikation;-senrvedroreret-uopfyldt-medicinsk-beheov.
[Zndring 169]

Agenturets udtalelse gores offentligt tilgangelig, og medlemsstaternes kompetente myndigheder og indehaveren af
markedsforingstilladelsen underrettes. [ £ndring 170]

2. I tilfelde af en positiv udtalelse skal indehaverne af markedsforingstilladelser for de pdgaldende legemidler
fremlaegge en eendring med henblik p4 at ajourfere produktinformationen med den nye terapeutiske indikation.

nerverendeartikel [£ndring 171]
Artikel 49
Overdragelse af markedsforingstilladelser
1. En markedsferingstilladelse kan overdrages til en ny markedsforingstilladelsesindehaver. En sidan overdragelse

betragtes ikke som en @ndring. En overdragelse forudsetter forudgdende godkendelse fra Kommissionen ved hjlp af
gennemforelsesretsakter efter indgivelsen af en ansegning om overdragelse til agenturet.

2. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 175 med
henblik pd at supplere denne forordning ved at fastsatte procedurer for behandling af ansegninger til agenturet om
overdragelse af markedsforingstilladelser.

Artikel 50

Tilsynsmyndigheder

1. For legemidler, der er fremstillet i Unionen, er tilsynsmyndighederne for fremstilling de kompetente myndigheder i
den eller de medlemsstater, der har udstedt den i artikel 142, stk. 1, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] omhandlede
tilladelse til fremstilling af det pagealdende leegemiddel.

2. For legemidler, der er importeret fra tredjelande, er tilsynsmyndighederne for import de kompetente myndigheder i
den eller de medlemsstater, der har udstedt den i artikel 142, stk. 3, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] omhandlede
tilladelse til importgren, medmindre der mellem Unionen og eksportlandet er indgdet passende aftaler om, at denne
kontrol udferes i eksportlandet, og at fremstilleren felger standarder for god fremstillingspraksis, der er mindst lige si hoje
som Unionens standarder.

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

3. Tilsynsmyndigheden for leegemiddelovervigning er den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor masterfilen
for leegemiddelovervdgningssystemet opbevares.
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Artikel 51

Tilsynsmyndighedernes ansvar

1. Tilsynsmyndighederne for fremstilling og import har pd Unionens vegne ansvaret for kontrollen med, at
indehaveren af markedsforingstilladelsen for laeegemidlet eller fremstilleren eller importeren, der er etableret i Unionen,
opfylder kravene vedrgrende fremstilling og import i kapitel XI og XV i [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

I forbindelse med den i forste afsnit omhandlede kontrol kan tilsynsmyndighederne anmode om at blive ledsaget af en
rapportor eller ekspert, der er udpeget af Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler, eller af en inspekter fra agenturet.

Tilsynsmyndighederne for leegemiddelovervigning har pa Unionens vegne ansvaret for kontrollen med, at indehaveren af
markedsferingstilladelsen for legemidlet opfylder kravene vedrorende leegemiddelovervagning i kapitel IX og XV i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF].

Tilsynsmyndighederne for legemiddelovervagning kan, hvis det anses for nedvendigt, forud for udstedelse af en
markedsforingstilladelse foretage inspektioner for at kontrollere, at leegemiddelovervagningssystemet, som beskrevet af
ansegeren til stotte for ansegningen, er etableret korrekt og efter hensigten.

2. Hvis Kommissionen i overensstemmelse med artikel 202 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] underrettes om
alvorlige meningsforskelle mellem medlemsstater med hensyn til, om indehaveren af markedsferingstilladelsen for et
humanmedicinsk leegemiddel eller en fremstiller eller importer, der er etableret i Unionen, opfylder de i stk. 1 navnte krav,
kan Kommissionen efter samrdd med de bererte medlemsstater anmode om, at en inspekter fra tilsynsmyndigheden
foretager en ny inspektion hos indehaveren af markedsferingstilladelsen, fremstilleren eller importeren.

Inspektaren ledsages af to inspektorer fra medlemsstater, der ikke er part i tvisten, eller af to eksperter, som Udvalget for
Humanmedicinske Leegemidler har udpeget.

3. Under hensyntagen til eventuelle aftaler, som madtte vere indgdet mellem Unionen og tredjelande, jf. artikel 50, kan
Kommissionen pd grundlag af en begrundet anmodning fra en medlemsstat eller fra Udvalget for Humanmedicinske
Laegemidler eller pé eget initiativ kraeve, at en fremstiller, der er etableret i et tredjeland, underkaster sig inspektion.

Inspektionen foretages af inspektorer fra medlemsstaterne med de nedvendige kvalifikationer. De kan anmode om at blive
ledsaget af en rapporter eller ekspert, der er udpeget af Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler, eller af en inspektor fra
agenturet. Inspekterernes rapport foreleegges elektronisk Kommissionen, medlemsstaterne og agenturet.

Artikel 52

Agenturets inspektionskapacitet

1. Nér der anmodes om en inspektion, som er omfattet af den i artikel 188, stk. 1, litra a), i [det reviderede
direktiv 2001/8 3/EF] omhandlede tilsynsordning, jf. artikel 11, stk. 2, pa et fremstillingssted i et tredjeland, kan tilsynsmyn-
digheden for det pageldende fremstillingssted anmode agenturet om at deltage i eller gennemfere inspektionen.

2. Agenturet kan efter anmodning i henhold til stk. 1 beslutte et af folgende:

a) atyde bistand ved at deltage i en feelles myndighedsinspektion sammen med tilsynsmyndigheden pa fremstillingsstedet
for at vurdere overholdelsen af god fremstillingspraksis, herunder praksis vedrorende miljobeskyttelse og
arbejdstagernes sikkerhed. 1 si fald leder tilsynsmyndigheden inspektionen og opfelgningen heraf. Efter endt
inspektion udsteder tilsynsmyndigheden det relevante certifikat for god fremstillingspraksis (GMP-certifikat) og
indlaser certifikatet i EU-databasen, eller [£ndring 172]

b) at foretage inspektionen og opfelgningen herpd pé tilsynsmyndighedens vegne. Efter endt inspektion udsteder
agenturet det relevante GMP-certifikat og indleser certifikatet i den i artikel 188, stk. 15, i [det reviderede
direktiv 2001/83EF] omhandlede EU-database.
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Agenturet kan, hvis det beslutter at foretage inspektionen, anmode andre medlemsstater om at deltage i inspektionen.
Sddanne anmodninger er omfattet af bestemmelserne om falles myndighedsinspektioner i artikel 189 i [det reviderede
direktiv. 2001/83/EF]. Hvis agenturet gennemfgrer inspektionen som en falles myndighedsinspektion, leder det
inspektionen.

Agenturet kan ogsd anmode om at blive ledsaget af en rapporter eller ekspert udpeget af Udvalget for Humanmedicinske
Laegemidler.

Hvis der er behov for en opfelgende inspektion pé grundlag af et GMP-certifikat om manglende overensstemmelse udstedt
af agenturet, vil tilsynsmyndigheden pé stedet vaere ansvarlig for gennemfarelsen af inspektionen; proceduren i stk. 2 finder
anvendelse, hvis tilsynsmyndigheden for det pagzldende fremstillingssted anmoder agenturet om at deltage i den
opfelgende inspektion eller at overtage gennemferelsen af inspektionen.

3. Agenturet tager hensyn til kriterierne i bilag III, ndr det treffer afgerelse i henhold til stk. 2.

4. Artikel 188, stk. 6 og stk. 8-17 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF], finder anvendelse pa inspektioner som
omhandlet i stk. 2.

Agenturets inspektorer har de samme befojelser, som officielle reprasentanter for den kompetente myndighed er tillagt i
henhold til disse bestemmelser.

5. Efter anmodning fra en medlemsstat kan agenturets inspekterer yde bestand til den pageldende medlemsstat, ndr
den foretager inspektioner som omhandlet i artikel 78 i forordning (EU) nr. 536/2014. Agenturet traffer afgerelse om,
hvorvidt det selv skal foretage en sddan inspektion, pé grundlag af kriterierne i bilag III.

6. Agenturet sikrer, at:

a) der stilles tilstraekkelige ressourcer til rddighed til udferelse af inspektionsopgaver i henhold til stk. 2 og 5

b) agenturets inspektgrer har ekspertise, teknisk viden og formelle kvalifikationer svarende til, hvad de nationale
inspektorer er i besiddelse af, som beskrevet naermere i den samling af EU-procedurer for inspektionsbeseg og

informationsudveksling, som Kommissionen har offentliggjort

¢) det deltager som et inspektorat i det feelles auditprogram og regelmessigt underkastes audit.

Artikel 53

Internationale inspektioner

1. Agenturet koordinerer i samrdd med Kommissionen et struktureret samarbejde om inspektioner i tredjelande
mellem medlemsstaterne og, hvor det er relevant, Europarddets Europaiske Direktorat for Lagemiddelkvalitet,
Verdenssundhedsorganisationen og betroede internationale myndigheder ved hjalp af internationale inspektions-
programmer.

2. Kommissionen kanvedtager i samarbejde med agenturet vedtage detaljerede retningslinjer med principperne for
disse internationale inspektionsprogrammer. Retningslinjerne indeholder regler om inspektorernes upartiskhed,
uafhaengighed og interessekonflikter. [ £ndring 173]

Artikel 54
Falles auditprogram
1. Deniartikel 142, litra k), omhandlede inspektionsarbejdsgruppe er ansvarlig for at:

a) udarbejde og udvikle det felles auditprogram og fore tilsyn med det

b) overvdge alle foranstaltninger truffet af medlemsstaterne i henhold til og begraenset til stk. 4
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c) sikre samarbejde med de relevante internationale organer og EU-organer med det formal at lette arbejdet under det
feelles auditprogram.

Med henblik pa forste afsnit kan inspektionsarbejdsgruppen nedseette en operationel undergruppe.

2. Med henblik pa stk. 1, litra a), skal hver medlemsstat:
a) stille uddannede auditorer til rddighed

b) acceptere, at de kompetente myndigheder, der er ansvarlige for gennemferelsen af god fremstillingspraksis og god
distributionspraksis og de dertil knyttede overvdgnings- og hdndhavelsesaktiviteter vedrerende legemidler og
virksomme stoffer, auditeres regelmzssigt og som fornedent, i overensstemmelse med det falles auditprogram.

3. Det felles auditprogram skal betragtes som en integrerende del af kvalitetssystemet for de i artikel 3, stk. 3, i
Kommissionens direktiv (EU) 20171572 (*) omhandlede inspektorater og skal sikre, at der opretholdes passende og
akvivalente kvalitetsstandarder inden for EU-netverket af nationale kompetente myndigheder.

4. Under det felles auditprogram udarbejder auditorerne en auditrapport efter hver audit. Auditrapporten skal, i det
omfang det er relevant, indeholde passende anbefalinger om foranstaltninger, som den bererte medlemsstat skal overveje
at treeffe for at sikre, at dens relevante kvalitetssystem og dens hdndhzavelsesaktiviteter er i overensstemmelse med EU’s
kvalitetsstandarder.

Efter anmodning fra medlemsstaten kan Kommissionen eller agenturet bistd denne med at traeffe passende foranstaltninger i
overensstemmelse med forste afsnit.

5. Med henblik pa stk. 4 skal agenturet:
a) sikre kvalitet og ensartethed i auditrapporter under det felles auditprogram

b) fastsatte kriterierne for udstede af anbefalinger under det felles auditprogram.

6.  Agenturet ajourferer samlingen af EU-procedurer for inspektionsbesag og informationsudveksling som omhandlet i
artikel 3, stk. 1, i direktiv 2017/1572, s& den omfatter de regler, der gaelder for anvendelsen af, strukturen i og opgaverne
under det felles auditprogram.

7. Unionen finansierer aktiviteter, der understatter arbejdet under det felles auditprogram.
Artikel 55
Henvisningsprocedure
1. Huvis tilsynsmyndighederne eller de kompetente myndigheder i en anden medlemsstat mener, at fremstilleren eller

importeren, der er etableret i Unionen, ikke lengere opfylder forpligtelserne i kapitel XI i [det reviderede
direktiv. 2001/83/EF], underretter de uden unedigt ophold agenturet og Kommissionen herom, med en detaljeret
begrundelse og angivelse af, hvilke foranstaltninger de agter at traeffe.

Finder en medlemsstat eller Kommissionen, at en af de i kapitel IX, XIV og XV i [det reviderede direktiv 2001/83/EF]
omhandlede foranstaltninger skal anvendes pd det pigaldende leegemiddel, eller hvis Udvalget for Humanmedicinske
Legemidler har afgivet en udtalelse, som taler herfor, underretter de uden unedigt ophold hinanden og Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler herom, med en detaljeret begrundelse og angivelse af, hvilke foranstaltninger de agter at
treeffe.

2. [ situationer som beskrevet i stk. 1 anmoder Kommissionen agenturet om en udtalelse inden for en frist, som
Kommissionen fastsatter under hensyntagen til, hvor meget spergsmélet haster, for at de anforte begrundelser kan blive
behandlet. Indehaveren af markedsforingstilladelsen for et humanmedicinsk legemiddel opfordres om muligt til at
fremseette mundtlige eller skriftlige bemzrkninger.

(*) Kommissionens direktiv (EU) 2017/1572 af 15. september 2017 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF for sd vidt angdr principperne og retningslinjerne for god fremstillingspraksis for humanmedicinske leegemidler
(EUTL 238 af 16.9.2017, s. 44).
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3. Kommissionen kan i en hvilken som helst fase af den i denne artikel fastsatte procedure efter beherig horing af
agenturet treffe midlertidige foranstaltninger ved hjaelp af gennemforelsesretsakter. Disse midlertidige foranstaltninger
finder anvendelse med det samme.

Kommissionen treffer uden unedigt ophold og ved hjelp af gennemforelsesretsakter endelig afgerelse om de
foranstaltninger, der skal treeffes med hensyn til det pagaldende leegemiddel. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersggelsesproceduren i artikel 173, stk. 2.

Kommissionen kan ogsd i henhold til artikel 57 vedtage en afgerelse rettet til medlemsstaterne.

4. Isituationer, hvor der skal handles hurtigt for at beskytte folkesundheden eller miljoet, kan en medlemsstat pa eget
initiativ eller efter anmodning fra Kommissionen pd sit omrdde suspendere anvendelsen af et humanmedicinsk
leegemiddel, der er godkendt i henhold til denne forordning.

Hvis medlemsstaten handler pd eget initiativ, underretter den senest den felgende arbejdsdag efter suspensionen
Kommissionen og agenturet om begrundelsen herfor. Agenturet underretter straks de ovrige medlemsstater.
Kommissionen indleder straks proceduren i stk. 2 og 3.

5. Ttilfelde som omhandlet i stk. 4 sikrer medlemsstaten, at sundhedspersoner hurtigt informeres om dens initiativ og
begrundelsen herfor. Til dette formdl kan der anvendes netveerk, som er oprettet af faglige sammenslutninger.
Medlemsstaterne informerer Kommissionen og agenturet om de foranstaltninger, der iveerkszttes i den forbindelse.

6.  De suspenderende foranstaltninger omhandlet i stk. 4 kan opretholdes, indtil Kommissionen har vedtaget en endelig
afgorelse i overensstemmelse med stk. 3.

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

8. Er proceduren indledt som resultat af evalueringen af data vedrerende leegemiddelovervigning, vedtages agenturets
udtalelse i henhold til stk. 2 af Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler pd grundlag af en anbefaling fra Udvalget for
Risikovurdering inden for Lagemiddelovervdgning, og artikel 115, stk. 2, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] finder
anvendelse.

9. Vedrerer en procedure i henhold til artikel 95 eller artikel 114, 115 og 116 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] et
udvalg af leegemidler eller en terapeutisk gruppe, skal leegemidler, der godkendes i henhold til denne forordning, og som
indgér i et sddant udvalg eller en sddan gruppe, som en undtagelse fra denne artikels stk. 1-7 kun veere omfattet af
proceduren i naevnte direktivs artikel 95 eller artikel 114, 115 og 116.

Artikel 56

Foranstaltninger vedrorende markedsforingstilladelser pa seerlige vilkar

Hvis agenturet konkluderer, at en indehaver af en markedsforingstilladelse, der er udstedt i overensstemmelse med
artikel 19, herunder en ny terapeutisk indikation som omhandlet i samme artikel, har forsemt at opfylde de forpligtelser,
der er fastsat i markedsforingstilladelsen, underretter agenturet Kommissionen herom.

Kommissionen traffer afgarelse om at @ndre, suspendere eller tilbagekalde den pdgaldende markedsferingstilladelse efter
proceduren i artikel 13.

Hvis indehaveren af markedsforingstilladelsen ikke opfylder forpligtelserne i forbindelse med de undersogelser, der skal
udfores efter tilladelse til markedsforing i overensstemmelse med artikel 20, kan Kommissionen vedtage en afgorelse om
at cendre, suspendere eller tilbagekalde den pdgeeldende markedsforingstilladelse efter proceduren i artikel 13.
[&ndring 174]
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Artikel 57

Medlemsstaternes gennemforelse af betingelser eller begransninger for en EU-markedsforingstilladelse

Nér Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler i sin udtalelse henviser til anbefalede betingelser eller begraensninger, jf.
artikel 12, stk. 4, litra d)-g), kan Kommissionen vedtage en afgorelse rettet til medlemsstaterne i overensstemmelse med
artikel 13 om gennemfarelsen af disse betingelser eller begraensninger.

KAPITEL V

REGULERINGSMASSIG STOTTE FORUD FOR UDSTEDELSE AF TILLADELSER

Artikel 58
Videnskabelig radgivning

1. Virksomheder eller, hvor det er relevant, almennyttige enheder kan anmode agenturet om videnskabelig raddgivning
som omhandlet i artikel 138, stk. 1, andet afsnit, litra p).

Der kan ogsd anmodes om en sddan rddgivning for legemidler som omhandlet i artikel 83 og 84 i [det reviderede
direktiv 2001/83/EF].

2. Iforbindelse med udarbejdelsen af videnskabelig rddgivning som omhandlet i stk. 1 kan agenturet, efter anmodning
fra en eller flere af de virksomheder eller, hvor det er relevant, almennyttige enheder, der anmodede om den videnskabelige
radgivning, here eksperter fra medlemsstaterne med ekspertise i kliniske forseg eller medicinsk udstyr eller de
ekspertpaneler, der er udpeget i overensstemmelse med artikel 106, stk. 1, i forordning (EU) 2017/745.

3. 1 forbindelse med udarbejdelsen af videnskabelig rddgivning som omhandlet i nerverende artikels stk. 1, kan
agenturet +behorigtbegrundede-tilfeelde hore myndigheder, der er oprettet ved andre EU-retsakter, hvor det er relevant for
at kunne yde den pagaldende videnskabelige radgivning, elfer andre offentlige organer, der er etableret i Unionen, navnlig
dem, der er opfort i artikel 162, eller andre organer, alt efter hvad der er relevant, eller i beherigt begrundede tilfeelde
offentlige organer, der er etableret i tredjelande. [ £Andring 175]

4. Agenturet inkluderer de centrale punkter i den videnskabelige rddgivning samt en detaljeret liste over alle relevante
aktiviteter, der er foregdet vedrorende legemidlet i perioden forud for indgivelsen af ansagningen, herunder navnene pd
de involverede eksperter, i den europziske offentlige evalueringsrapport, nir afgerelsen vedrerende markedsferings-
tilladelse for det pdgaldende leegemiddel er truffet, efter at eventuelle oplysninger af kommercielt fortrolig karakter er
fiernet. Denne rapport offentliggores. [ £ndring 176]

4a.  Agenturet skal i videst muligt omfang sikre, at der er en adskillelse mellem dem, der er ansvarlige for at yde
videnskabelig ridgivning til en given udvikler af et legemiddel, og dem, der efterfolgende er ansvarlige for vurderingen
af ansagningen om markedsforingstilladelse for samme leegemiddel.

Agenturet sikrer, at mindst en af de to rapportorer i forbindelse med en ansegning om markedsforingstilladelse ikke har
deltaget i aktiviteter vedrorende laegemidlet forud for indgivelsen af ansegningen. Begrundelsen for eventuelle
undtagelser dokumenteres og offentliggares sammen med den europeeiske offentlige vurderingsrapport og optages i de
kortfattede referater af moderne i overensstemmelse med artikel 147, stk. 2. [ Andring 177]

Artikel 59

Parallel videnskabelig rddgivning

1. Virksomheder eller, alt efter hvad der er relevant, almennyttige enheder, som er etableret i Unionen, kan anmode om,
at videnskabelig rddgivning som ombhandlet i artikel 58, stk. 1, ydes parallelt med det fxlles videnskabelige samrdd, der
gennemfores af Medlemsstaternes Koordinationsgruppe vedrerende Medicinsk Teknologivurdering, jf. artikel 16, stk. 5, i
forordning (EU) 2021/2282.

2. For sd vidt angdr leegemidler, der anvendes sammen med medicinsk udstyr, kan virksomheder eller, alt efter hvad der
er relevant, almennyttige enheder anmode om videnskabelig radgivning som omhandlet i artikel 58, stk. 1, parallelt med
heringen af ekspertpanelerne som omhandlet i artikel 61, stk. 2, i forordning (EU) 2017/745.
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3. Itilfelde som omhandlet i stk. 2 skal den videnskabelige rddgivning, jf. artikel 58, stk. 1, omfatte udveksling af
oplysninger mellem de respektive myndigheder eller organer, som relevant med synkroniserede tidsfrister, idet deres
respektive ansvarsomrader forbliver adskilte.

Artikel 60

@get videnskabelig og reguleringsmassig stette til prioriterede leegemidler (»PRIME«)

1. Agenturet kan tilbyde gget videnskabelig og reguleringsmessig stotte, herunder eventuelt hering af andre organer
som omhandlet i artikel 58 og 59 og anvendelse af fremskyndede vurderingsmekanismer, for visse leegemidler, som pa
grundlag af forelobig dokumentation fremlagt af udvikleren opfylder mindst en af folgende betingelser: [ £ndring 178]

a) De kan forventes at ville imgdekomme et uopfyldt medicinsk behov, jf. artikel 83, stk. 1, i [det reviderede
direktiv 2001/83EF].

b) De er legemidler til sjeldne sygdomme og kan forventes at ville imgdekomme et stort uopfyldt medicinsk behov, jf.
artikel 70, stk. 1.

¢) De forventes at ville vaere af vasentlig interesse for folkesundheden, navnlig med hensyn til terapeutisk innovation,
under hensyntagen til det tidlige udviklingsstadium, eller antimikrobielle legemidler med en eller flere af de i
artikel 40, stk. 3, navnte egenskaber eller som fastsat i "WHO priority pathogens list for RED of new antibiotics,
navnlig dem, der er opfort som prioritet 1 (kritisk) eller prioritet 2 (hoj), eller under hensyntagen til en tilsvarende
liste over prioriterede patogener, der vedtages pi EU-plan. [ £ndring 179]

2. Agenturet kan efter anmodning fra Kommissionen og efter samrdd med EMA’s Taskforce for Krisesituationer tilbyde
oget videnskabelig og reguleringsmaessig stotte til udviklere af et legemiddel til forebyggelse, diagnosticering eller
behandling af en sygdom som felge af alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler, hvis adgang til det pidgeldende
leegemiddel anses for at vaere nedvendig for at sikre et hgjt niveau af EU-beredskab og -indsats over for sundhedstrusler.

3. Agenturet kan indstille den udvidede stotte, hvis det konstateres, at det pdgzldende legemiddel ikke wvil
imedekomme det identificerede uopfyldte medicinske behov i det forventede omfang.

4. Et legemiddels overensstemmelse med kriterierne i artikel 83 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] vurderes pa
grundlag af de relevante kriterier, ogsd hvis det har varet genstand for stette som prioriteret leegemiddel i henhold til
denne artikel.

4a.  Huvis et prioriteret leegemiddel nyder godt af aget videnskabelig og reguleringsmessig stotte fra agenturet, skal
den europeeiske offentlige evalueringsrapport indeholde et specifikt afsnit om agenturets aktiviteter forud for
indgivelse af ansegningen og oplysninger om de centrale omrider af den videnskabelige ridgivning og
reguleringsmeessige stotte, der ydes, og om den anmodende parts opfolgning, herunder tilsvarende oplysninger og data,
der viser, at betingelserne for PRIME-ordningen er opfyldt. [ £ndring 180]

Artikel 61

Videnskabelige anbefalinger vedrgrende reguleringsmsssig status

1. For produkter under udvikling, som vil kunne falde ind under de kategorier af laegemidler, der skal godkendes af
Unionen, som opfert i bilag I, kan en udvikler eller en kompetent myndighed i en medlemsstat indgive en beherigt
begrundet anmodning til agenturet om en videnskabelig anbefaling med henblik pa en videnskabelig vurdering af, hvorvidt
det pageldende produkt potentielt vil kunne vere et »legemiddel«, herunder et »laegemiddel til avanceret terapic som
defineret i artikel 2 i Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 1394/2007 (*). Agenturet kan forlade sig pd den
relevante ekspertise i arbejdsudvalg og puljer af eksperter, ndr det udarbejder sin anbefaling. [ £ndring 181]

Agenturet udstede sin anbefaling senest 60 dage efter modtagelsen af en sddan anmodning, som forlaeenges med yderligere
30 dage, hvis der er behov for en hering i henhold til stk. 2.

(**) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1394/2007 af 13. november 2007 om legemidler til avanceret terapi og om
andring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 324 af 10.12.2007, s. 121).
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2. Iforbindelse med udarbejdelsen af en anbefaling som omhandlet i stk. 1 herer agenturet som fornedent, og hvor der

er tvivl om den reguleringsmessige status for et leegemiddel, som er under udvikling, de relevante rdgivnings- eller

reguleringsorganer, der er etableret ved andre EU-retsakter pd beslegtede omrdder. For sd vidt angér laegemidler, der er

baseret pd substanser af menneskelig oprindelse, radforerkonsulterer agenturet sig-med-SeHO{forst det i forordning

(EU) 2024/1938 omhandlede kompendium og afholder om nedvendigt felles moder med det koordineringsrdd

vedmrende substanser af menneskehg oprmdelse ( SoHO -keefémeﬁﬂgsr-adet—sem der er oprettet ved nevnte forordning
M ialy]. [ £ndring 182]

De radgivnings- eller reguleringsorganer, der heres, indgiver deres heringssvar senest 30 dage efter modtagelsen af
anmodningen.

Agenturet offentliggor resuméer—af de anbefalinger, der er udstedt i henhold til stk. 1, efter at eventuelle oplysninger af
kommercielt fortrolig karakter er fjernet. [ £ndring 183]

Med henblik pd gennemsigtighed gores de respektive udtalelser og konklusioner fra agenturet og relevante
rddgivningsorganer om den reguleringsmeessige status for leegemidlet offentligt tilgengelige efter horingerne og, hvis
det er relevant, efter afholdelsen af feelles moder. [ £ndring 184]

Artikel 62

Afgprelser om reguleringsmessig status

1. Ttilfelde af behorigt begrundet uenighed med agenturets videnskabelige anbefaling, jf. artikel 61, stk. 2, kan en
medlemsstat anmode Kommissionen om at afgere, om produktet er et legemiddel, jf. artikel 61, stk. 1. [£ndring 185]

Kommissionen kan indlede proceduren i forste afsnit pa eget initiativ.

2. Kommissionen kan anmode agenturet og de relevante rddgivningsorganer, der er involveret i afgivelsen af den
videnskabelige anbefaling, om praciseringer eller sende anbefalingen tilbage til agenturet til yderligere overvejelse, hvis en
medlemsstats begrundede anmodning rejser nye sporgsmal af videnskabelig eller teknisk art, eller pa eget initiativ.
[&£ndring 186]

3. Kommissionens afgerelse, jf. stk. 1, vedtages ved hjelp af gennemforelsesretsakter efter undersegelsesproceduren i
artikel 173, stk. 2, under hensyntagen til agenturets og andre rddgivningsorganers videnskabelige anbefaling.
[Z£ndring 187]

KAPITEL VI

LAGEMIDLER TIL SJALDNE SYGDOMME

Artikel 63

Kriterier for udpegelse som legemiddel til sjeeldne sygdomme

1. Et leegemiddel, der er beregnet til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af en livstruende eller kronisk
invaliderende lidelse, udpeges som et legemiddel til sjeldne sygdomme, hvis sponsoren for legemidlet til sjeldne
sygdomme kan dokumentere, at folgende krav er opfyldt:

a) Hojst fem ud af 10 000 personer i Unionen har den péagaldende lidelse pa tidspunktet for indgivelse af ansggningen
om udpegelse som legemiddel til sjeldne sygdomme.

b) Der findes ikke nogen tilfredsstillende i Unionen godkendt metode til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af
den pageeldende lidelse, eller, sdfremt en sddan metode findes, leegemidlet vil vaere til veesentlig gavn for personer med
denne lidelse.

vedat fastszette specifikke kriterier for bestemte betingelser. [ Endring 188]
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3. Kommissionen vedtager de nedvendige bestemmelser til gennemforelse af denne artikel ved hjzlp af gennemforel-
sesretsakter efter proceduren i artikel 173, stk. 2, med henblik pd yderligere at specificere de i stk. 1 omhandlede krav.

Artikel 64

Udpegelse som leegemiddel til sjeldne sygdomme

1. Sponsoren for et leegemiddel til sjeldne sygdomme kan indgive en ansegning om udpegelse som legemiddel til
sjeeldne sygdomme til agenturet i en hvilken som helst fase af udviklingen af leegemidlet, inden ansggningen om markedsfe-
ringstilladelse indgives, jf. artikel 5 og 6.

2. Ansegningen fra sponsoren for legemidlet til sjeldne sygdomme skal vedlegges folgende oplysninger og
dokumenter:

a) navn eller firmanavn og fast adresse for sponsoren for leegemidlet til sjeldne sygdomme
b) virksomme stoffer i legemidlet
¢) lidelse, som leegemidlet pataenkes anvendt til, eller foreslet terapeutisk indikation

d) dokumentation for, at kriterierne i artikel 63, stk. 1, elle e i
arttkel-63—sthk—2; er opfyldt, samtog en beskrivelse af udv1k1mgsstadlet herunder den forventede terapeutlske
indikation. [ £ndring 189]

Sponsoren for leegemidlet til sjzldne sygdomme har ansvaret for, at oplysningerne og dokumenterne er korrekte.

3. Agenturet udarbejder, i samrdd med medlemsstaterne, Kommissionen og de bergrte parter, detaljerede retningslinjer
for, hvilken procedure der skal anvendes til ansegninger om udpegelse og om overdragelse af udpegelsen som laegemiddel
til sjeeldne sygdomme, jf. artikel 65, samt i hvilket format og med hvilket indhold ansegningerne skal indgives.

4. Agenturet vedtager senest 90 dage efter modtagelsen af en gyldxg ansegning en afgerelse om udpegelse eller afslag pa
ansggmngen om udpegelse som laegemlddel til SJaeldne sygdomme pa grundlag af kriterierne i artikel 63, stk. 1;-elleri-de

: : ] : i —2. Anspgningen anses for gyldig, hvis den indeholder
alle de i stk 2 omhandlede oplysnmger og dokumenter [/Endrlng 190]

Med henblik pa at fastsld, om kriterierne for udpegelse som laegemiddel til sjeldne sygdomme er opfyldt, kan agenturet
heore Udvalget for Humanmedicinske Legemidler eller et af dets arbejdsudvalg, jf. artikel 150, stk. 2, forste afsnit.
Resultatet af sddanne horinger vedlegges afgorelsen som en del af agenturets videnskabelige konklusioner, som afgerelsen
er begrundet i.

Afggrelsen meddeles til ansggeren sammen med de i dette stykke omhandlede bilag.

5. Agenturets afggrelser om udpegelse eller afslag pa ansggninger om udpegelse som leegemiddel til sjaeldne sygdomme
offentliggores, efter at eventuelle oplysninger af kommercielt fortrolig karakter er fjernet.

Artikel 65

Overdragelse af udpegelse som leegemiddel til sjeldne sygdomme

1. Udpegelsen som legemiddel til sjzldne sygdomme kan overdrages af en eksisterende til en ny sponsor for et
leegemiddel til sjeldne sygdomme. En overdragelse forudsetter forudgdende godkendelse fra agenturet efter indgivelse af
en ansggning til agenturet om overdragelse.

2. Ansegningen fra den eksisterende sponsor for det pageldende leegemiddel til sjeeldne sygdomme skal vedlagges
felgende oplysninger og dokumenter:

a) navn eller firmanavn og fast adresse for den eksisterende og den nye sponsor for legemidlet til sjeldne sygdomme
b) afgerelsen om udpegelse som leegemiddel til sjeeldne sygdomme, jf. artikel 64, stk. 4
) detiartikel 67, stk. 3, litra e), omhandlede udpegelsesnummer:

ca) begrundelsen for overdragelse af udpegelse som laegemiddel til sjeldne sygdomme. [ £ndring 191]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 63/149



EUT C af 13.3.2025

3. Agenturet vedtager senest 30 dage efter modtagelsen af en gyldig ansegning fra den eksisterende sponsor for et
leegemiddel til sjeeldne sygdomme en afgorelse om udpegelse eller afslag pd ansegningen om udpegelse som leegemiddel til
sjeldne sygdomme. Ansegningen anses for gyldig, hvis den indeholder alle de i stk. 2 omhandlede oplysninger og
dokumenter. Agenturet retter sin afgerelse til den eksisterende og den nye sponsor for laegemidlet til sjeeldne sygdomme.

Artikel 66

Gyldigheden af udpegelser som laeegemiddel til sjeeldne sygdomme

1. En udpegelse som leegemiddel til sjaeldne sygdomme er gyldig i syv r. [ denne periode kan sponsoren for det
pagaldende leegemiddel til sjeeldne sygdomme benytte sig af de i artikel 68 omhandlede incitamenter.

2. Uanset stk. 1 kan agenturet pd grundlag af en begrundet anmodning fra sponsoren for leegemidlet til sjeldne
sygdomme forleenge gyldigheden, hvis sponsoren for leegemidlet til sjzldne sygdomme kan dokumentere, at de relevante
undersegelser til stotte for anvendelsen af det udpegede leegemiddel til sjaeldne sygdomme som angivet i ansggningen
pagér og er lovende med hensyn til indgivelse af en fremtidig ansegning. En sidan forlengelse skal veere tidsbegranset,
under hensyntagen til, hvor lang tid det kan forventes at ville tage at indgive en ansegning om markedsferingstilladelse.

3. Uanset stk. 1 geelder det, at hvis en udpegelse som legemiddel til sjaeldne sygdomme er gyldig pa det tidspunkt, hvor
der er indgivet en ansegning om markedsferingstilladelse for et legemiddel til sjeeldne sygdomme i overensstemmelse med
artikel 5, forbliver udpegelsen som legemiddel til sjeldne sygdomme gyldig, indtil Kommissionen har vedtaget en afgerelse
i overensstemmelse med artikel 13, stk. 2.

4. Enudpegelse som leegemiddel til sjzldne sygdomme opherer med at veere gyldig, ndr en sponsor for det pagaldende
leegemiddel til sjeldne sygdomme har fiet udstedt en markedsferingstilladelse for leegemidlet i overensstemmelse med
artikel 13, stk. 2.

5. Udpegelsen som leegemiddel til sjeeldne sygdomme kan til enhver tid trakkes tilbage efter anmodning fra sponsoren
for det pagzldende legemiddel til sjeldne sygdomme. Sponsoren for det pigeeldende laegemiddel til sjeldne sygdomme
kan fremlegge en begrundelse for tilbagetreekningsanmodningen, som skal veere offentligt tilgengelig. [ Andring 192]

Artikel 67

Register over udpegede leegemidler til sjeeldne sygdomme

1. Registret over udpegede leegemidler til sjeeldne sygdomme skal indeholde en liste over alle udpegede leegemidler til
sjeldne sygdomme. Det skal oprettes og forvaltes af agenturet og vere offentligt tilgangeligt.

2. Nér en udpegelse som legemiddel til sjeldne sygdomme opherer med at vare gyldig eller trakkes tilbage, jf.
artikel 66, indfarer agenturet dette i registret over udpegede leegemidler til sjeeldne sygdomme.

3. Oplysningerne om det udpegede leegemiddel til sjzldne sygdomme, der er indfert i registret over udpegede
leegemidler til sjeeldne sygdomme, skal som minimum omfatte folgende:

a) oplysninger om det virksomme stof

b) navn og adresse for sponsoren for det pdgaldende legemiddel til sjeldne sygdomme

¢) angivelse af, hvilken lidelse leegemidlet pataenkes anvendst til, eller hvilken terapeutisk indikation det foreslés til
d) dato for udpegelsen

e) udpegelsesnummer

f) afgerelsen om udpegelse af legemidlet som leegemiddel til sjaeldne sygdomme:

fa) hvor det er relevant, enhver anmodning fremsat i overensstemmelse med artikel 66, stk. 2, og eventuelle afgorelser
truffet i den forbindelse. [ £ndring 193]

4. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 175 med
henblik pad @ndring af de oplysninger, der skal indferes i registret over udpegede leegemidler til sjeldne sygdomme, jf.
stk. 3, for at sikre brugerne af dette register de fornedne oplysninger.
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Artikel 68

Protokolbistand og forskningsstette for leegemidler til sjeldne sygdomme

1. Sponsoren for et legemiddel til sjeldne sygdomme kemanmoder forud for indgivelsen af en ansegning om
markedsforingstilladelse anmode agenturet om rddgivning om felgende: [ £ndring 194]

a) gennemforelsen af de forskellige prover og forseg, der er ngdvendige til pavisning af leegemidlets kvalitet, sikkerhed og,
virkning og pavirkning af miljoet, jf. artikel 138, stk. 1, andet afsnit, litra p) [ £ndring 195]

b) pévisning af vaesentlig gavn for den pigaldende indikation vedrerende sjaldne sygdomme

¢) pavisning af lighed med eller klinisk overlegenhed i forhold til andre laegemidler, der er omfattet af eneret til
markedsfering for den samme indikation.

2. Lagemidler, der udpeges som laeegemidler til sjeeldne sygdomme i henhold til denne forordning, kan omfattes af de
incitamenter, som Unionen og medlemsstaterne stiller til rddighed til fremme af forskning i; samt udvikling og
tllgaengehgg(arelse af; legemidler til sjaeldne sygdomme, navnlig de foranstaltninger

, der er fastsat i rammeprogrammer for forskning og teknologisk udvikling til stette for
forskning til fordel for smi og mellemstore virksomheder og enheder, der ikke udever okonomisk aktivitet.

[Z£ndring 196]
Artikel 69
Markedsferingstilladelser for laegemidler til sjeldne sygdomme
1. Ansegninger om markedsforingstilladelse for leegemidler til sjeldne sygdomme skal indgives i overensstemmelse

med artikel 5 og 6, og den tilknyttede markedsferingstilladelse indhentes i overensstemmelse med artikel 13, stk. 2.

2. Ansegeren skal desuden dokumentere, at det pag&ldende leegem1ddel er udpeget som laegem1ddel t11 SJaeldne
sygdomme, og at kriterierne i artikel 63, stk. 1, elfe a
stlk—2; er opfyldt for den gnskede terapeutiske 1nd1kat10n [/Endrlng 197]

Ansegeren skal, hvis det er relevant, fremlagge relevant dokumentation for, at legemidlet imgdekommer et stort uopfyldt
medicinsk behov, jf. artikel 70, stk. 1.

3. Udvalget for Humanmed1c1nske Leegemldler Vurderer om leegemldlet opfylder kravene i artikel 63, stk. 1;-elferi-de

elevan v . I en situation som omhandlet i stk. 2, afsnit 2,
vurderer nevnte udvalg tllhge om laegemldlet 1m0dekommer et stort uopfyldt medicinsk behov, jf. artikel 70, stk. 1.
[Zndring 198]

I forbindelse med en sddan vurdering galder de samme tidsfrister som for selve ansggningen om markedsferingstilladelse,
og den videnskabelige udtalelse fra Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler i henhold til artikel 12, stk. 1, skal
inkludere detaljerede konklusioner af vurderingen.

Vurderingen og konklusionerne heraf skal indgd i den i artikel 12, stk. 1, omhandlede udtalelse og, hvor det er relevant, i
den i artikel 12, stk. 3, omhandlede udtalelse.

4. En markedsforingstilladelse for laegemldler tll 5j aeldne sygdomme omfatter udelukkende de terapeutlske mdlkatloner
der opfylder kravene i artikel 63, stk. 1, elle v d dtag
tidspunktet for udstedelse af markedsf@rmgsulladelsen for laegem1dler til s;aeldne sygdomme [/Endrmg 199]

5. Hvis en udpegelse som legemiddel til sjeldne sygdomme traekkes tilbage efter indgivelsen af en ansegning om
markedsforingstilladelse for legemidler til sjeldne sygdomme og inden udstedelsen af udtalelsen fra Udvalget for
Humanmedicinske Leegemidler, jf. artikel 66, stk. 5, behandles ansegningen om markedsferingstilladelse for laegemidlet til
sjeldne sygdomme som en ansggning om markedsferingstilladelse indgivet i henhold til artikel 6.

6.  En ansgger kan indgive en anszgmng om en saerskxlt markedsf@rmgstllladelse for andre mdlkatloner som ikke
opfylder kravene i artikel 63, stk. 1 de—relevan eoe edtae 6
[&ndring 200]
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Artikel 70

Lagemidler til sjaeldne sygdomme, der imedekommer et stort uopfyldt medicinsk behov

1. Etlegemiddel til sjeldne sygdomme anses for at imgdekomme et stort uopfyldt medicinsk behov, hvis det opfylder

folgende krav:

a) der findes ikke noget i Unlonen godkendt laegemlddel til den pagaeldende hdelse eller sadaﬂﬁe—}segefﬁ-}d-}eﬁﬁﬂées—meﬁ
fepfaeseﬂfefeﬁet—ekﬁfaefdmaeﬁ—fef&pﬂms-k—&emskﬁdf [/Endrmg 201]

b) hvis et legemiddel er godkendt til en sidan lidelse, vil det, ud over at vere til vesentlig gavn, medfore et
ekstraordincert terapeutisk fremskridt, og anvendelsen af leegemidlet til sjeldne sygdomme medforer en betydnings-
fuldbetydelig reduktion af sygeligheden eller dadeligheden som folge af sygdommen for den relevante patientgruppe.
[&ndring 202]

2. Etlaegemiddel, for hvilket der er indgivet en ansggning i henhold til artikel 13 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF],
anses ikke for at imgdekomme et stort uopfyldt medicinsk behov.

3. Nar agenturet vedtager videnskabelige retningslinjer for anvendelsen af denne artikel, horer det Kommissionen samt,
de i artikel 162 omhandlede myndigheder eller organer og andre relevante interessenter. [ £ndring 203]

Artikel 71

Eneret til markedsforing

1. Isituationer, hvor der udstedes en markedsforingstilladelse for leegemidler til sjeeldne sygdomme, udsteder Unionen
og medlemsstaterne i den i stk. 2 omhandlede periode med eneret til markedsfering ikke, med forbehold af retsforskrifterne
om intellektuelle ejendomsrettigheder, en markedsferingstilladelse for og forlenger heller ikke en eksisterende markedsfe-
ringstilladelse for den samme terapeutiske indikation for et lignende leegemiddel.

2. Varigheden af eneret til markedsforing er som folger:
a) ni dr for andre leegemidler til sjeldne sygdomme end dem, der er omhandlet i litra b) og c)

b) delleve r for legemidler til sjaldne sygdomme, der imadekommer et stort uopfyldt medicinsk behov, jf. artikel 70
[&ndring 204]

¢) femfire &r for legemidler til sjeldne sygdomme, der er godkendt i henhold til artikel 13 i [det reviderede
direktiv 2001/83/EF]. [ £ndring 205]

3. For en markedsforingstilladelsesindehaver, der er indehaver af to eller flere markedsferingstilladelser for leegemidler
til sjaeldne sygdomme indeholdende det samme virksomme stof, er de pdgazldende tilladelser ikke hver iser omfattet af
sarskilte perioder med eneret til markedsforing. Varigheden af eneretten til markedsfering regnes fra datoen for udstedelse
af den forste markedsferingstilladelse for leegemidler til sjaeldne sygdomme i Unionen.

4. Uanset stk. 1 og med forbehold af retsforskrifterne om intellektuelle ejendomsrettigheder kan der udstedes en
markedsforingstilladelse for samme terapeutiske indikation for et lignende leegemiddel, hvis:

a) indehaveren af markedsferingstilladelsen for det oprindelige legemiddel til sjaeldne sygdomme har givet sit samtykke
til den anden anseger, eller

b) indehaveren af markedsforingstilladelsen for det oprindelige leegemiddel til sjeeldne sygdomme er ude af stand til at
levere laegemidlet i tilstraekkelige meangder, eller

¢) den anden anseger i sin ansegning kan pévise, at vedkommendes leegemiddel, selv om det ligner det allerede godkendte
leegemiddel til sjeeldne sygdomme, er sikrere, mere effektivt eller pa anden vis klinisk overlegent.

5. Eneret til markedsforing feraf et legemiddel, der svarer til referenceleegemidlet, er ikke til hinder for indgivelse,
validering og behandling af en ansegning om markedsferingstilladelse og udstedelse af markedsferingstilladelse for et

generisk eller biosimilart leegemiddel, der svarer til referenceleegemidlet;-hvis-eneretten-til-markedsforingfor-referencelee-
geridleterudlobet. [ £ndring 206]
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6.  Eneret til markedsforing af et legemiddel til sjeldne sygdomme er ikke til hinder for indgivelse, validering og
behandling af en ansegning om eller udstedelsen af en markedsforingstilladelse for et lignende laegemiddel, herunder
generiske og biosimileere legemidler, hvis der resterer mindre end to &r af enerettenden oprindelige eneret til
markedsforing. [ £ndring 207]

7. Nar agenturet vedtager videnskabelige retningslinjer for anvendelsen af stk. 1 og 4, herer det Kommissionen.

Artikel 72

Forlaengelse af eneret til markedsforing

eneret-tilmarkedsforing: i/En.drinig 208]
2. Perioden med eneret til markedsfering forleenges med yderligere 12 méneder for legemidler til sjeldne sygdomme,

jf. artikel 71, stk. 2, litra a) og b), hvis indehaveren af markedsforingstilladelsen for leegemidler til sjeldne sygdomme
mindst to r inden udlebet af perioden med eneret opnédr en markedsforingstilladelse for en eller flere nye terapeutiske
indikationer for en anden sjelden lidelse.

En sddan forlengelse kan indremmes to gange, hvis de nye terapeutiske indikationer hver gang vedrerer forskellige sjeldne
lidelser.

3. De legemidler til sjeldne sygdomme, der er omfattet af en forleengelse af eneretten til markedsforing som omhandlet
i stk. 2, er ikke omfattet af den i artikel 81, stk. 2, litra d), i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] omhandlede supplerende
databeskyttelsesperiode.

4. Artikel 71, stk. 3, finder ligeledes anvendelse pd forlaengelser af eneretten til markedsfering som omhandlet i
stk. 1 og 2.

Artikel 73

EU-tilskud til legemidler til sjeldne sygdomme

De i artikel 8 i [den nye gebyrforordning] (*) omhandlede samarbejdsordninger skal omfatte hel eller delvis nedsattelse af
de relevante gebyrer og afgifter, der skal betales til Det Europaiske Lagemiddelagentur i henhold til [den nye
gebyrforordning]. Sddanne nedsattelser dackkes af EU-bidraget som fastsat i nervaerende forordnings artikel 154, stk. 3,
litra a).

Artikel 73a

Feelles indkob af centralt godkendte leegemidler

1.  Efter anmodning fra medlemsstaterne letter Kommissionen felles indkob af centralt godkendte leegemidler pd
EU-plan pd medlemsstaternes vegne.

2. Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 175 med
henblik pd at supplere denne forordning ved yderligere at definere betingelserne og procedurerne for felles indkob af
centralt godkendte leegemidler. [ Andring 209]

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning [...] om gebyrer og afgifter, der skal betales til Det Europaiske Leegemiddelagentur, om
@ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 og om ophavelse af Radets forordning (EF) nr. 297/95 og
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 658/2014 [EUTL [...] af [...], s. [...].
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Artikel 73b

En EU-ramme for sjeeldne sygdomme

Senest den... [24 mdneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] foreslir Kommissionen, efter en horing med
medlemsstaterne, patientorganisationer og andre relevante interessenter, en behovsorienteret og mdlbaseret EU-ramme
for sjeeldne sygdomme med henblik pd at sikre bedre sammenheng mellem og koordinering af EU-politikker og
programmer og stotte medlemsstaterne i deres udvikling af nationale strategier for bedre at imodekomme uopfyldte
behov hos personer, der lever med sjeldne sygdomme, og deres omsorgspersoner. [ £Andring 210]

KAPITEL VII

PADIATRISKE LAGEMIDLER

Atrtikel 74

Padiatrisk undersogelsesplan

1. Enpadiatrisk undersogelsesplan skal indeholde en tidsplan for samt alle foranstaltninger til vurdering af leegemidlets
kvalitet, sikkerhed og virkning i alle bergrte undergrupper af den padiatriske befolkningsgruppe. Herudover skal enhver
foranstaltning med henblik pd at tilpasse legemidlets form, styrke, administrationsvej og eventuelt administrationsudstyr
for at befordre accept og brug af legemidlet samt @ge dets sikkerhed og virkning i forskellige undergrupper af den
pediatriske befolkningsgruppe beskrives.

2. Uanset stk. 1 kan en anseger i folgende tilfzelde ngjes med at forelaegge en forste padiatrisk undersggelsesplan som
omhandlet i andet afsnit:

a) ndr det pageldende virksomme stof endnu ikke er godkendt i et legemiddel i EU og er beregnet til behandling af en ny
pediatrisk lidelse

b) efter agenturets accept af en behorigt begrundet anmodning fra en anseger i henhold til stk. 3. [£ndring 211]

En forste padiatrisk undersogelsesplan skal kun indeholde de naermere oplysninger om og den tidsplan for de foresldede
foranstaltninger til vurdering af leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning i alle potentielt bererte undergrupper af den
padiatriske befolkningsgruppe, der er kendt pé tidspunktet for indgivelse af om godkendelse som omhandlet i artikel 76,
stk. 1.

Denne forste padiatriske undersogelsesplan skal ogsé indeholde en pracis tidsplan for, hvorndr der skal fremlaegges
ajourforte udgaver af den padiatriske undersogelsesplan, og hvorndr en endelig padiatrisk undersggelsesplan, som
opfylder alle de i stk. 1 omhandlede oplysninger, forventes fremlagt for agenturet.

3. Hvis det af videnskabeligt begrundede &rsager ikke er muligt at fremlaegge en fuldstendig padiatrisk
undersogelsesplan i overensstemmelse med tidsplanen i artikel 76, stk. 1, kan ansegeren indgive en beherigt begrundet
anmodning til agenturet om anvendelse af proceduren i stk. 2. Agenturet har 20 dage til at acceptere eller afsld
anmodningen og underretter straks ansegeren herom og angiver drsagerne til et eventuelt afslag. [ £ndring 212]

4. Kommissionen tilleegges befgjelser til pd grundlag af erfaringerne med anvendelsen af nzrvaerende artikel eller den
videnskabelige viden at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 175 med henblik pd at endre
kriterierne for, hvornér der kan gives mulighed for at anvende den tilpassede procedure i stk. 2.

Artikel 75

Dispensation

1. Agenturet kan efter proceduren i artikel 78 beslutte, at det kan undlades at fremlagge de i artikel 6, stk. 5, litra a), i
[det reviderede direktiv 2001/83] omhandlede oplysninger for bestemte leegemidler eller grupper af legemidler, hvis der
foreligger evidens for et eller flere af folgende forhold:

a) det kan forventes, at det pagaldende leegemiddel eller den pagaldende leegemiddelgruppe ikke vil have den tilsigtede
virkning eller frembyde den fornedne sikkerhed i hele eller en del af den padiatriske befolkningsgruppe:
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b) den sygdom eller lidelse, som det pigaldende laegemiddel eller den pagaldende leegemiddelgruppe er beregnet til,
forekommer kun hos voksne, medmindre leegemidlet, ndr det er rettet mod et molekyleert mal, semeller pd grund af
dets virkningsmekanisme pa grundlag af foreliggende videnskabelige data er arsag til en anden sygdom eller lidelse
hos bern inden for samme terapeutiske omrade end den, som det pdgaldende leegemiddel eller den pagwldende
gruppe af leegemidler er beregnet til hos voksne: [ £ndring 213]

¢) det er sandsynligt, at det pdgzldende leegemiddel ikke vil give betydelige terapeutiske fordele i forhold til eksisterende
behandlingsformer for padiatriske patienter.

2. Dispensation som omhandlet i stk. 1 kan gives under henvisning enten til en eller flere naermere angivne
undergrupper af den padiatriske befolkningsgruppe eller til flere naermere angivne terapeutiske indikationer eller til en
kombination heraf.

- [£ndring 214
3a.  Agenturet udarbejder, i samrid med Kommissionen og relevante bererte parter, retningslinjer for anvendelsen af
denne artikel. [ £Andring 215]

Artikel 76

Validering af en padiatrisk underseagelsesplan eller en dispensation

1. En padiatrisk undersogelsesplan eller en ansegning om dispensation skal indgives til agenturet med en anmodning
om godkendelse, undtagen i beherigt begrundede tilfeelde, inden ivaerksettelsen af kliniske undersegelser af sikkerhed og
virkning, s& det sikres, at der kan traffes afgorelse vedrerende anvendelse af det pdgaldende laegemiddel i den padiatriske
befolkningsgruppe pa tidspunktet for udstedelse af den pdgaldende markedsferingstilladelse eller anden tilladelse.

2. Senest 30 dage efter modtagelsen af den i stk. 1 omhandlede anmodning efterprover agenturet dennes gyldighed og
meddeler ansggeren resultatet.

3. Om nedvendigt kan agenturet anmode ansegeren om at fremlaegge yderligere oplysninger og dokumenter, idet
fristen pd 30 dage i sd fald suspenderes, indtil de supplerende oplysninger, der anmodes om, foreligger.

4. Agenturet udarbejder og offentliggor i samrdd med Kommissionen og de bergrte parter retningslinjer for
anvendelsen af denne artikel i praksis.

Artikel 77

Godkendelse af padiatriske undersogelsesplaner

1. Efter validering af den i artikel 74, stik. 1, omhandlede foresldede paediatriske undersogelsesplan, som er gyldig i
henhold til artikel 76, stk. 2, treffer agenturet inden for 90 dage afgerelse om, hvorvidt de foresldede undersggelser vil
sikre tilvejebringelse af de data, der er ngdvendige for at kunne fastsette betingelserne for anvendelse af leegemidlet til
behandling af den padiatriske befolkningsgruppe eller undergrupper heraf, og hvorvidt de forventede terapeutiske fordele,
som relevant ogsé i forhold til eksisterende behandlinger, berettiger de foresldede undersogelser. Nar agenturet treeffer
afgorelse, overvejer det, om de foranstaltninger, der er foresldet med henblik pé at tilpasse legemidlets form, styrke,
administrationsvej og eventuelt administrationsudstyr til brug i forskellige undergrupper af den padiatriske
befolkningsgruppe, er hensigtsmessige.

2. Efter validering af den foresldede forste paediatriske undersggelsesplan, som er udarbejdet i overensstemmelse med
den i artikel 74, stk. 2, forste afsnit, omhandlede tilpassede procedure og er gyldig i henhold til artikel 76, stk. 2, vedtager
agenturet inden for 70 dage afgerelse om, hvorvidt den padiatriske undersegelsesplan kan forventes at ville sikre
tilvejebringelse af de data, der er nedvendige for at kunne fastsatte betingelserne for anvendelse af legemidlet til
behandling af den padiatriske befolkningsgruppe eller undergrupper heraf, og hvorvidt de forventede terapeutiske fordele,
som relevant ogsé i forhold til eksisterende behandlinger, berettiger de patankte undersogelser.

3. Efter at have modtaget en ajourfert udgave af den padiatriske undersggelsesplan, jf. artikel 74, stk. 2, tredje afsnit,
gennemgdr agenturet denne inden for 30 dage.
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Efter udlgbet af den i forste afsnit fastsatte frist anses den ajourforte udgave af den padiatriske undersegelsesplan, sifremt
agenturet ikke har fremsat anmodninger i henhold til stk. 5, for at veere godkendt.

4. Agenturet vedtager, nir den har modtaget den endelige padiatriske undersogelsesplan, jf. artikel 74, stk. 2, tredje
afsnit, inden for 60 dage en afgerelse om den padiatriske undersogelsesplan under hensyntagen til alle ajourfaringer (nye
versioner), der madtte vare foretaget, og til den oprindelige afgorelse, jf. stk. 2 og 3.

5. Agenturet kan inden for de i stk. 1, 2, 3 eller 4, fastsatte frister anmode ansegeren om at foresld andringer i planen
eller anmode om yderligere oplysninger, idet fristerne i stk. 1, 2, 3 og 4 i sé fald forleenges med hgjst det samme antal dage.

Disse frister suspenderes, indtil de supplerende oplysninger, der anmodes om, foreligger.

6.  Proceduren i artikel 87 finder anvendelse pd agenturets vedtagelse af afgorelser.

Artikel 78
Indremmelse af dispensation
1.  Ansegeren kan med henvisning til artikel 75, stk. 1, anmode agenturet om dispensation for et bestemt leegemiddel.

2. Efter modtagelse af en gyldig ansegning i overensstemmelse med artikel 76, stk. 2, treffer agenturet inden for 90
dage afgorelse om, hvorvidt der skal gives dispensation for et bestemt leegemiddel.

Om nedvendigt kan agenturet anmode ansegeren om at supplere de fremlagte oplysninger og dokumenter. Geor agenturet
brug af denne mulighed, suspenderes fristen pd 90 dage indtil det tidspunkt, hvor de supplerende oplysninger, der

anmodes om, foreligger.

3. Hvor det er relevant, kan agenturet kan pd eget initiativ, pd grundlag af forhold som omhandlet i artikel 75, stk. 1,
vedtage afgorelser om indremmelse af dispensation for et bestemt leegemiddel eller for en leegemiddelgruppe, jf. artikel 75,
stk. 2.

4. Agenturet kan til enhver tid vedtage en afggrelse om revurdering af en allerede indremmet dispensation.

5. Hvis en dispensation for et bestemt legemiddel eller en leegemiddelgruppe tilbagekaldes, finder kravet i artikel 6,
stk. 5,1 [det reviderede direktiv 2001/83/EF] ikke anvendelse i en periode pd 36 maneder fra datoen for fjernelsen fra listen
over dispensationer.

6.  Proceduren i artikel 87 finder anvendelse pa agenturets vedtagelse af afgorelser.

7. Agenturet udarbejder og offentligger i samrdd med Kommissionen og de bererte parter retningslinjer for
anvendelsen af denne artikel i praksis.

Artikel 79

Liste over dispensationer

Agenturet forer en liste over alle dispensationer, der gives. Listen ajourferes regelmassigt og geres offentligt tilgeengelig.

Artikel 80

Dispensationer givet efter en negativ afggrelse om en padiatrisk undersogelsesplan

Hvis agenturet efter at have gennemgaet en padiatrisk undersogelsesplan konkluderer, at artikel 75, stk. 1, litra a), b) eller c),
finder anvendelse pd det pagaldende leegemiddel, vedtager det en negativ afgerelse i henhold til artikel 77, stk. 1, 2 eller 4.

I sddanne tilfelde vedtager agenturet en afgerelse om indremmelse af dispensation i henhold til artikel 78, stk. 3. Agenturet
vedtager de to afgerelser samtidigt.

Proceduren i artikel 87 finder anvendelse pa agenturets vedtagelse af afgarelser.
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Artikel 81

Udsattelser

1. En anseger kan samtidig med indgivelsen af en ansegning om godkendelse af en padiatrisk undersegelsesplan i
henhold til artikel 76, stk. 1, eller i forbindelse med vurderingen af en padiatrisk undersggelsesplan ogsé anmode om
udszttelse af pabegyndelsen eller afslutningen af nogle af eller alle foranstaltningerne i planen. En sddan udszttelse skal
vare begrundet i videnskabelige eller tekniske forhold eller i forhold vedrerende folkesundheden.

Der indremmes under alle omstendigheder udsattelse, ndr det er hensigtsmaessigt at gennemfere undersegelser pa voksne
mennesker, inden der pabegyndes undersogelser i den padiatriske befolkningsgruppe, eller ndr undersegelser i den
padiatriske befolkningsgruppe vil tage leengere tid end undersegelser pd voksne.

2. Agenturet vedtager en afgerelse om den i stk. 1 omhandlede anmodning og underretter ansggeren herom. Agenturet
vedtager denne afgorelse samtidig med vedtagelsen af den positive afgorelse i henhold til artikel 77, stk. 1 eller 2.

I en afgerelse, hvorved der indremmes udszttelse, fastsattes fristerne for pabegyndelse eller afslutning af de pagaeldende
foranstaltninger.

3. Varigheden af udsttelsen fastsattes i en afgorelse vedtaget af agenturet og underbygges af en videnskabelig og
teknisk begrundelse eller begrundes i hensynet til folkesundheden og mé ikke overstige fem ar. [ £ndring 216]

4. Kommissionen tilleegges befgjelser til pa grundlag af erfaringerne med anvendelsen af narverende artikel at vedtage
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 175 med henblik pa at @ndre kriterierne for, hvorndr der kan
indremmes udszttelse som omhandlet i stk. 1.

Artikel 82

Forlengelse af udsattelser

1. Ibehorigt begrundede tilfeelde kan der, som minimum 6 méneder for udlebet af udsattelsesperioden, indgives en
anmodning om forlengelse af udsettelsen. En forleengelse af udsattelsen ma ikke overstige varigheden af den i artikel 81,
stk. 3, indremmede udsattelsesperiode.

Agenturet treeffer afgorelse om forleengelsen inden for 60 dage.

2. Om nedvendigt kan agenturet anmode ansggeren om at fremlagge yderligere oplysninger og dokumenter, idet
fristen pa 60 dage i s fald suspenderes, indtil de supplerende oplysninger, der anmodes om, foreligger.

3. Proceduren i artikel 87 finder anvendelse pd agenturets vedtagelse af afgorelser.

Artikel 83

Dispensation i folkesundhedsmaessige krisesituationer

1. En afgerelse fra agenturet som omhandlet i artikel 6, stk. 5, litra e), i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] vedrgrer
kun leegemidler, der er beregnet til behandling, forebyggelse eller medicinsk diagnosticering af en alvorlig eller livstruende
sygdom eller lidelse, som er direkte relateret til den folkesundhedsmassige krisesituation.

2. Denistk. 1 omhandlede afggrelse skal indeholde begrundelsen for at give dispensation og varigheden heraf.

3. Senest pa datoen for udlgbet af den i stk. 2 omhandlede dispensation foreleegger ansegeren agenturet en padiatrisk
undersegelsesplan eller en ansegning om dispensation med en anmodning om godkendelse i henhold til artikel 76, stk. 1.
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Artikel 84

Andring af en padiatrisk undersggelsesplan

1. Hvis anspgeren, efter at den padiatriske undersggelsesplan er blevet godkendt, steder pd vanskeligheder i forbindelse
med gennemforelsen, som medferer, at planen ikke kan realiseres eller ikke leengere er hensigtsmassig, kan anseggeren
foresla aendringer eller anmode agenturet om udsattelse i henhold til artikel 81 eller dispensation i henhold til artikel 75.
Agenturet vedtager en afgorelse inden for 90 dage efter proceduren i artikel 87. Om nedvendigt kan agenturet anmode
ansggeren om at supplere de fremlagte oplysninger og dokumenter. Gor agenturet brug af denne mulighed, suspenderes
fristen indtil det tidspunkt, hvor de supplerende oplysninger, der anmodes om, foreligger.

la. Deninerverende artikels stk. 1 fastsatte procedure finder ogsd anvendelse, ndr ansogeren ajourforer elementer i
en forste peediatrisk undersogelsesplan forelagt i overensstemmelse med artikel 74, stk. 2. [ £ndring 217]

2. Finder agenturet efter en afgorelse om godkendelse af den padiatriske undersggelsesplan, jf. artikel 77, stk. 1, 2 og 4,
eller pd grundlag af den ajourferte padiatriske undersogelsesplan, der er modtaget i overensstemmelse med artikel 77,
stk. 3, pd grundlag af nye videnskabelige oplysninger, at den godkendte plan eller elementer heri ikke laengere er
hensigtsmaessig(e), anmoder det pd et nermere beskrevet videnskabeligt grundlag ansegeren om at foresld andringer i
den padiatriske undersogelsesplan. [ £ndring 218]

Ansegeren foreleegger de enskede @ndringer inden for 60 dage.

Agenturet vurderer inden for 30 dage de enskede andringer og vedtager en afgerelse om enten afvisning eller godkendelse
heraf.

2a.  Agenturet fremsender, inden for fristerne for vedtagelse af en afgorelse i henhold til artikel 77, 78, 80, 81, 82
og 84, sine videnskabelige konklusioner til ansogeren. [ £ndring 219]

2b. Hvis ansegere om markedsforingstilladelser eller indehavere af markedsforingstilladelser er uenige i de
videnskabelige konklusioner, kan de svare senest 20 dage efter modtagelsen af disse konklusioner ved at fremlegge en
detaljeret begrundelse og dokumentation for en fornyet overvejelse.

Agenturet vurderer anmodningen om fornyet overvejelse og kan anmode om yderligere oplysninger fra ansogeren om
markedsforingstilladelsen eller indehaveren af markedsforingstilladelsen i denne proces.

Senest 30 dage efter modtagelsen af en anmodning om fornyet overvejelse bekreefter agenturet sine videnskabelige
konklusioner eller pibegynder processen med fornyet overvejelse, hvis det anses for berettiget. [ £ndring 220]

3. Agenturet kan inden for den i stk. 2, tredje afsnit, fastsatte frist anmode ansegeren om at modificere de gnske
andringer yderligere eller om at fremlagge yderligere oplysninger, idet fristen i stk. 2, tredje afsnit, i sa fald forleenges med
yderligere 30 dage. Denne frist suspenderes, indtil de supplerende oplysninger, der anmodes om, eller de yderligere
modifikationer foreligger.

4. Proceduren i artikel 87 finder anvendelse pa agenturets vedtagelse af afgorelser.

Artikel 85

Narmere bestemmelser om ansggninger vedrgrende padiatriske undersegelsesplaner, dispensationer og udsattelser

1. Agenturet udarbejder i samrdd med medlemsstaterne, Kommissionen og andre bererte parter narmere
bestemmelser om, hvilket format og indhold ansegninger om godkendelse eller &ndring af en padiatrisk undersggelsesplan
og anmodninger om dispensation eller udsattelse skal have for at vaere gyldige, og om gennemforelsen af den i artikel 48,
artikel 49, stk. 2, artikel 86 og artikel 90, stk. 2, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] omhandlede overensstemmel-
seskontrol.
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2. De narmere bestemmelser om formatet og indholdet af ansegninger om godkendelse af en padiatrisk
undersggelsesplan, jf. stk. 1, skal:

a) pracisere, hvilke oplysninger der skal vaere inkluderet i en ansegning om godkendelse eller andring af en padiatrisk
undersggelsesplan eller i anmodninger om dispensation i tilfeelde som omhandlet i artikel 75, stk. 1

b) tilpasses under hensyntagen til de sarlige karakteristika ved:
i) den tilpassede procedure for padiatriske undersegelsesplaner, jf. artikel 74, stk. 2
ii) leegemidler, der vil blive udviklet til anvendelse udelukkende til born

i) legemidler, der vil blive forelagt efter proceduren i artikel 92.

Artikel 86

Overensstemmelse med den godkendte padiatriske undersegelsesplan

Udvalget for Humanmedicinske Legemidler kontrollerer, om ansggninger om markedsforingstilladelse eller om andring
heraf indgivet efter procedurerne i denne forordning opfylder kravene i artikel 6, stk. 5, i [det reviderede
direktiv 2001 /83/EF].

Artikel 87

Procedure for vedtagelse af afgarelser vedrarende padiatriske undersegelsesplaner, dispensation eller udsattelse

1. De afgorelser som omhandlet i artikel 77, 78, 80, 81, 82 og 84, der vedtages af agenturet, skal vere underbygget af
videnskabelige konklusioner, der vedlagges afgerelsen.

2. Agenturet kan, hvis den finder det nedvendigt, hore Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler eller de relevante
arbejdsudvalg i forbindelse med udarbejdelsen af ovennavnte videnskabelige konklusioner. Resultatet af sddanne heringer
vedlaegges afgarelsen.

3. Agenturets afgorelser gares offentligt tilgeengelige, efter at eventuelle oplysninger af kommercielt fortrolig karakter er
fjernet.

Artikel 88

Afbrydelse af padiatriske undersggelsesplaner

I forbindelse med afbrydelse af en padiatrisk undersagelsesplan, der er godkendt i overensstemmelse med artikel 77, stk. 1,
2 og 4, skal ansggeren underrette agenturet om sin hensigt om at afbryde gennemforelsen af den padiatriske
undersogelsesplan og begrunde en sidan afbrydelse mindst seks maneder for afbrydelsen eller hurtigst muligt.
[Zndring 221]

Agenturet offentliggar disse oplysninger.

Artikel 89
Videnskabelig rddgivning om peadiatrisk udvikling

En juridisk eller fysisk person, der udvikler et legemiddel beregnet til padiatrisk brug eller til in utero-behandling, kan
forud for foreleeggelsen af en padiatrisk undersegelsesplan og under dennes gennemforelse anmode agenturet om
rddgivning vedrerende tilretteleeggelse og gennemforelse af de forskellige test og undersegelser, der er nedvendige til
pavisning af leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning i den padiatriske befolkningsgruppe i overensstemmelse med
artikel 138, stk. 1, litra za).

Agenturet yder vederlagsfrit rddgivning i henhold til denne artikel.
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Artikel 90

Data fra padiatriske undersogelsesplaner

1. Iforbindelse med udstedelse af en markedsforingstilladelse eller godkendelse af en @ndring af en markedsforings-
tilladelse i henhold til denne forordning, skal:

a) resultaterne af alle kliniske undersegelser gennemfert i overensstemmelse med en godkendt padiatrisk
undersggelsesplan, jf. artikel 6, stk. 5, litra a), i [det reviderede direktiv 2001/83/EF], fremga af produktresuméet og,
hvis det er relevant, af indlegssedlen, eller

b) enhver dispensation som omhandlet i artikel 6, stk. 5, litra b) og ¢), i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] angives i
produktresuméet og, hvis det er relevant, pé indlaegssedlen for det pagldende legemiddel.

2. Hvis ansegningen stemmer overens med alle foranstaltningerne i den godkendte og gennemforte peadiatriske
undersegelsesplan, og resultaterne af undersogelser foretaget i overensstemmelse med denne plan er anfert i
produktresuméet, tilfgjer Kommissionen en erkleering i markedsferingstilladelsen om, at ansggningen stemmer overens
med den godkendte padiatriske undersegelsesplan.

Artikel 91

Andring af markedsferingstilladelser pa grundlag af padiatriske undersogelser

1. Enhver klinisk undersogelse, der indebarer anvendelse i den padiatriske befolkningsgruppe af et legemiddel, der er
omfattet af en markedsferingstilladelse, og som sponsoreres af indehaveren af markedsferingstilladelsen, skal, uanset om
det er gennemfort i overensstemmelse med en godkendt padiatrisk undersogelsesplan eller ¢j, forelaegges for agenturet
eller de medlemsstater, der tidligere har godkendt det pagaldende leegemiddel, senest seks maneder efter afslutningen af
den pageldende undersogelse.

2. Stk. 1 gaelder, uanset om indehaveren af markedsferingstilladelsen agter at ansege om markedsferingstilladelse for en
padiatrisk indikation eller j.

3. For legemidler, der godkendes i henhold til denne forordning, kan Kommissionen ajourfere produktresuméet og
indleegssedlen samt @ndre markedsferingstilladelsen i overensstemmelse hermed, herunder for sd vidt angdr information
om korrekt dosering. [ Andring 222]

Artikel 92

Markedsforingstilladelser til paediatrisk brug

1. Enansegning om markedsforingstilladelse til paediatrisk brug skal indgives i overensstemmelse med artikel 5 og 6 og
ledsages af de oplysninger og dokumenter, der er ngdvendige for at fastsld kvaliteten, sikkerheden og virkningen i den
padiatriske befolkningsgruppe, herunder eventuelle specifikke data, der er nedvendige for at godtgere en passende
formulering, legemiddelform, styrke, administrationsvej og eventuelt administrationsudstyr til laegemidlet i
overensstemmelse med en godkendt pediatrisk undersogelsesplan. Ansegningen skal desuden vedlaegges agenturets
afgorelse om godkendelse af den peediatriske undersegelsesplan.

2. I en ansegning om markedsforingstilladelse til padiatrisk brug kan der, hvis det er relevant, henvises til data i
sagsmaterialet for et legemiddel, der er eller har varet godkendt i en medlemsstat eller i Unionen, jf. artikel 29 eller
artikel 9 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

3. Et legemiddel, for hvilket der udstedes en markedsforingstilladelse til padiatrisk brug, kan have det samme navn
som et legemiddel, der indeholder samme virksomme stof, og for hvilket der til samme markedsforingstilladelsesindehaver
er udstedt en tilladelse til brug hos voksne.

4. Indgivelse af en ansegning om markedsforingstilladelse til padiatrisk brug udelukker pd ingen made, at der kan
ansgges om markedsforingstilladelse for andre terapeutiske indikationer.
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Artikel 93

Belonning for leegemidler, der er godkendt i henhold til proceduren for markedsforingstilladelser til padiatrisk brug

Hvis der udstedes en markedsferingstilladelse til padiatrisk brug som omhandlet i artikel 92, som omfatter resultaterne af
alle undersogelser, der er gennemfort i overensstemmelse med en godkendt peadiatrisk undersogelsesplan, omfattes
leegemidlet af uathangige data- og markedsferingsbeskyttelsesperioder som omhandlet i artikel 80 og 81 i [det reviderede
direktiv 2001 /83/EF].

Artikel 94

Padiatriske kliniske forseg

1. Den EU-database, der er oprettet ved artikel 81 i forordning (EU) nr. 536/2014, skal indeholde oplysninger om
kliniske forseg i tredjelande, der er:

a) omfattet af en godkendt paediatrisk undersogelsesplan

b) forelagt i henhold til artikel 91.

2. For kliniske forseg gennemfort i tredjelande, jf. i stk. 1, indferes beskrivelsen af folgende elementer i EU-databasen,
inden forsgget pibegyndes, af den ansvarlige for det kliniske forseg, af adressaten for agenturets afgerelse om en
padiatrisk undersegelsesplan som ombhandlet i artikel 77 eller af indehaveren af markedsforingstilladelsen, alt efter
omstaendighederne:

a) protokollen for det kliniske forsog

b) de anvendte forsogslegemidler

¢) omfattede terapeutiske indikationer

d) nermere oplysninger om forsggspopulationen.

Uanset resultatet af et klinisk forseg skal den ansvarlige for det kliniske forseg, adressaten for agenturets afgorelse om en
padiatrisk undersogelsesplan eller indehaveren af markedsferingstilladelsen, alt efter omstendighederne, senest 6 maneder
efter forsggets afslutning indsende en sammenfatning af forsggsresultaterne til EU-databasen.

Hvis det af begrundede videnskabelige drsager ikke er muligt at indsende sammenfatningen af forsegsresultaterne senest 6
méneder efter forsegets afslutning, indsendes den til EU-databasen senest tolv mdneder efter forsegets afslutning.
Begrundelsen for forsinkelsen skal ligeledes registreres i EU-databasen.

3. Agenturet udarbejder i samrdd med Kommissionen, medlemsstaterne og de bergrte parter vejledning i karakteren af
de i stk. 2 omhandlede oplysninger.

4. Kommissionen kan pd grundlag af erfaringerne med anvendelsen af narvarende artikel vedtage gennemferelses-
retsakter efter undersogelsesproceduren i artikel 173, stk. 2, med henblik pa at eendre de narmere bestemmelser om
kliniske forseg, der gennemfores i tredjelande, og som skal indsendes til EU-databasen, jf. stk. 2.

Artikel 95

Europzisk netveark

1. Agenturet udvikler et europaisk netvaerk af reprasentanter for patientorganisationer, den akademiske verden,
leegemiddeludviklere, investigatorer og centre med ekspertise i gennemferelse af undersegelser i den padiatriske
befolkningsgruppe.
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2. Formaélet med det europziske netvaerk er bla. at drefte prioriteringen af legemidler i forbindelse med klinisk
udvikling af legemidler til bern, navnlig pd omrdder med uopfyldte medicinske behov, at koordinere undersegelser
vedrgrende peadiatriske legemidler, at opbygge den nedvendige videnskabelige og administrative kompetence pa
europzisk plan og at undgd unedvendig gentagelse af undersogelser og forsgg i den padiatriske befolkningsgruppe.

Artikel 96

Incitamenter til forskning i legemidler til born

Padiatriske leegemidler kan omfattes af de incitamenter, Unionen og medlemsstaterne har stillet til rddighed til fremme af
forskning i, samt udvikling og tilgengeliggerelse af, paediatriske leegemidler.

Artikel 97

Gebyrer og EU-bidrag til paediatriaktiviteter

1. Nér en ansggning om markedsferingstilladelse til padiatrisk brug indgives efter proceduren i artikel 92, fastsattes
storrelsen af det nedsatte gebyr for behandling af ansegningen om og opretholdelse af markedsforingstilladelsen i
overensstemmelse med artikel 6 i [den nye gebyrforordning (*)].

2. Agenturet foretager vederlagsfrit vurderinger af folgende:

a) ansegninger om dispensation

b) ansegninger om udsattelse

¢) ansegninger om godkendelse af padiatriske undersogelsesplaner

d) overensstemmelse med den godkendte padiatriske undersegelsesplan.

3. Detiartikel 154 omhandlede EU-bidrag dakker agenturets arbejde, herunder vurdering af padiatriske undersogel-
sesplaner, videnskabelig rddgivning og alle gebyrfritagelser indremmet i medfer af dette kapitel, og stetter agenturets
aktiviteter 1 henhold til artikel 94 og 95.

Artikel 98
Arlig rapportering

Mindst en gang om dret offentligger agenturet:

a) en liste over virksomheder og produkter, der har nydt godt af de i denne forordning omhandlede belenninger og
incitamenter

b) hvilke virksomheder der ikke har opfyldt alle deres forpligtelser i henhold til denne forordning
¢) antallet af padiatriske undersggelsesplaner, der er godkendt i overensstemmelse med artikel 74
d) antallet af godkendte dispensationer, med en kort beskrivelse af rsagerne hertil

e) en liste over godkendte udsattelser

f) antallet af afsluttede paediatriske undersegelsesplaner

g) forlaengelser af udsattelser ud over fem ar og en detaljeret begrundelse herfor, jf. artikel 82

h) videnskabelig rddgivning om udvikling af leegemidler til bern.

(*°) Europa-Parlamentets og Radets forordning [...] om gebyrer og afgifter, der skal betales til Det Europaiske Leegemiddelagentur, om
@ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 og om ophavelse af Radets forordning (EF) nr. 297/95 og
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 658/2014 [EUTL [...] af [...], s. [...].
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KAPITEL VIII

LAGEMIDDELOVERVAGNING

Artikel 99

Legemiddelovervigning

1. De forpligtelser, der pahviler indehaveren af en markedsferingstilladelse, jf. artikel 99 og artikel 100, stk. 1, i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF], gaelder for indehavere af markedsferingstilladelser for humanmedicinske leegemidler, der
er godkendt i henhold til denne forordning.

2. Agenturet kan palaegge indehaveren af en markedsferingstilladelse en forpligtelse til at anvende et risikosty-
ringssystem, jf. artikel 99, stk. 4, litra c), i [det reviderede direktiv 2001/83/EF], hvis der er betenkeligheder vedrerende de
risici, der pavirker forholdet mellem fordele og risici ved et godkendt leegemiddel. I den forbindelse palegger agenturet ogséd
indehaveren af markedsferingstilladelsen en forpligtelse til at foreleegge en risikostyringsplan for det risikostyringssystem,
den pagzldende agter at indfere for det pigaldende leegemiddel.

Den i stk. 2 omhandlede forpligtelse skal vere beherigt begrundet, meddeles skriftligt og omfatte en frist for fremleggelse
af risikostyringsplanen.

3. Agenturet giver indehaveren af markedsferingstilladelsen mulighed for inden for en frist, som agenturet fastsztter, at
fremsztte skriftlige bemarkninger vedrerende paleggelsen af forpligtelsen, hvis indehaveren af markedsferingstilladelsen
anmoder herom senest 30 dage efter modtagelsen af den skriftlige meddelelse om forpligtelsen.

P grundlag af de skriftlige bemerkninger fra indehaveren af markedsforingstilladelsen tager agenturet sin udtalelse op til
fornyet overvejelse.

4. Bekreefter agenturets udtalelse forpligtelsen, @ndrer Kommissionen, medmindre den sender udtalelsen tilbage til
agenturet til yderligere overvejelse, markedsferingstilladelsen i overensstemmelse hermed efter proceduren i artikel 13
med henblik pa at:

a) lade forpligtelsen indgd som en betingelse i markedsforingstilladelsen, idet risikostyringssystemet skal ajourferes i
overensstemmelse hermed

b) lade de foranstaltninger, der skal traeffes som led i risikostyringssystemet, indgd som betingelser i markedsforingstil-
ladelsen, jf. artikel 12, stk. 4, litra e).

Artikel 100

Sikkerhedsmeddelelser

De forpligtelser, der pahviler indehaveren af en markedsforingstilladelse, jf. artikel 104, stk. 1, i [det reviderede
direktiv 2001/83/EF], samt medlemsstaternes, agenturets og Kommissionens forpligtelser, jf. samme artikels stk. 2, 3 og 4,
geelder for sikkerhedsmeddelelser, jf. denne forordnings artikel 138, stk. 1, litra f), vedrgrende humanmedicinske
leegemidler, der er godkendt i henhold til denne forordning.

Artikel 101

Eudravigilance-databasen

1. Agenturet opretter og driver i samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen en database og et edb-netvaerk
(»Eudravigilance-databasen«) med det formal at samle leegemiddelovervdgningsoplysninger vedrerende leegemidler, der er
godkendt i Unionen, og give alle kompetente myndigheder mulighed for at tilgd oplysningerne pd samme tid og dele disse
oplysninger.

I begrundede tilfelde kan Eudravigilance-databasen omfatte leegemiddelovervigningsoplysninger vedrerende leegemidler,
der anvendes med serlig udleveringstilladelse, jf. artikel 26, eller som led i ordninger for tidlig adgang.
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Eudravigilance-databasen skal indeholde oplysninger om formodede bivirkninger hos mennesker som folge af leegemidlets
anvendelse i henhold til markedsforingstilladelsen samt enhver anvendelse uden for betingelserne i markedsforingstil-
ladelsen, herunder fejl i forbindelse med medicinering, og bivirkninger, der konstateres i undersogelser med laegemidlet
efter tilladelse til markedsforing, eller som er forbundet med erhvervsmessig eksponering. [ £ndring 223]

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

Agenturet udarbejder en drlig beretning om Eudravigilance-databasen og sender denne til Europa-Parlamentet, Radet og
Kommissionen.

Der tages hensyn til anbefalinger fra Udvalget for Risikovurdering inden for Laeegemiddelovervagning i forbindelse med
enhver vaesentlig eendring af Eudravigilance-databasen og dens funktionsspecifikationer.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder, agenturet og Kommission har fuldsteendig adgang til Eudravigilance-
databasen. Indehavere af markedsforingstilladelser har ogsd adgang til databasen, i det omfang det er nedvendigt, for at de
kan opfylde deres legemiddelovervagningsforpligtelser.

Agenturet sikrer, at sundhedspersoner og offentligheden har en passende grad af adgang til Eudravigilance-databasen, og at
personoplysninger beskyttes i overensstemmelse med EU-lovgivningen om databeskyttelse og privatlivets fred. Agenturet
samarbejder med alle interessenter, herunder forskningsinstitutioner, sundhedspersoner og patient- og forbrugerorgani-
sationer, om at definere »et passende adgangsniveau« for sundhedspersoner og offentligheden til Eudravigilance-databasen.
[&£ndring 224]

Dataene i Eudravigilance-databasen geres offentligt tilgangelige i et aggregeret og anonymiseret format med en forklaring
om, hvordan oplysningerne skal tolkes. [ £ndring 225]

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

3a.  De periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger offentliggores desuden pd den i artikel 138, stk. 1, andet
afsnit, litra n), omhandlede webportal. [ £Andring 226]

4. Individuelle indberetninger om formodede bivirkninger og opfelgning derpd, som indehavere af markedsferingstil-
ladelser har indsendst til Eudravigilance-databasen, overfares ved modtagelsen elektronisk til den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor bivirkningen er indtruffet.

Artikel 102

Formularer til indberetning af formodede bivirkninger

Agenturet udarbejder i samarbejde med medlemsstaterne standardiserede webbaserede formularer til sundhedspersoners og
patienters indberetning af formodede bivirkninger i overensstemmelse med artikel 106 i [det reviderede
direktiv 2001/83/EF].

Artikel 103

Arkiv over periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger

Agenturet opretter og ajourferer i samarbejde med medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen et arkiv
over periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (varkivet«) og dertil herende evalueringsrapporter om laegemidler
godkendt i Unionen, sdledes at disse er permanent og fuldstendigt tilgeengelige for Kommissionen, medlemsstaternes
kompetente myndigheder, Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervigning, Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler og den i artikel 37 i [det reviderede direktiv 2001/8 3/EF] omhandlede koordinationsgruppe
(vkoordinationsgruppenc).
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Agenturet udarbejder i samarbejde med medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen, og efter hering af
Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning, funktionsspecifikationerne for arkivet.

Der tages hensyn til anbefalingerne fra Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning i forbindelse med
enhver vaesentlig eendring af arkivet og dets funktionsspecifikationer.

Artikel 104

Europaisk webportal om leegemidler og register over undersegelser til vurdering af miljgrisici

1. Agenturet opretter og driver i samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen en europzisk webportal om
leegemidler med henblik pa formidling af oplysninger om leegemidler, der er godkendst eller stir over for at blive godkendt i
Unionen. Den serlige webportal oprettes i overensstemmelse med FEuropa-Parlamentets og Rddets direktiv
(EU) 2016/2102 (*'). Via denne portal offentliggor agenturet folgende: [ £ndring 227]

a) navnene pd medlemmerne af de i artikel 142, litra d) og ), navnte udvalg og pd medlemmerne af koordinati-
onsgruppen samt deres faglige kvalifikationer og erkleringer som omhandlet i artikel 147, stk. 2

b) dagsordener for og referater fra hvert mede i de i artikel 142, litra d) og e), naevnte udvalg og i koordinationsgruppen
for s& vidt angér legemiddelovervagningsaktiviteter

¢) etsammendrag—af risikostyringsplanerne for legemidler, der er godkendt i henhold til denne forordning, og de
ledsagende sammendrag af risikostyringsplanerne [ £ndring 228]

d) en liste over de steder i Unionen, hvor masterfiler for legemiddelovervagningssystemer opbevares, og kontaktop-
lysninger for foresporgsler vedrgrende leegemiddelovervagning for alle leegemidler, der er godkendt i Unionen

e) oplysninger om, hvordan formodede bivirkninger ved lagemidler indberettes til medlemsstaternes kompetente
myndigheder, og de i artikel 102 omhandlede standardformularer til patienters og sundhedspersoners webbaserede
indberetning af bivirkninger, med links til nationale websteder

f)  EU-referencedatoer og fremleggelseshyppighed for periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger i henhold til
artikel 108 i [det reviderede direktiv 2001/83EF]

g) protokoller og offentliggjorte sammenfatninger af resultaterne af sikkerhedsundersegelser efter tilladelse til
markedsfering som omhandlet i artikel 108 og 120 i [det reviderede direktiv 2001/8 3/EF]

h) indledning af proceduren i artikel 41, stk. 2, samti nerverende forordning og i artikel 114, 115 og 116 i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF], de bergrte virksomme stoffer eller leegemidler og det forhold, der behandles, alle
offentlige heringer i henhold til nevnte procedure og oplysninger om, hvordan man fremlaegger oplysninger og
deltager i offentlige horinger [ £ndring 229]

i)  konklusioner af vurderinger, forpligtelser til at gennemfore undersogelser efter markedsforingen, anbefalinger,
udtalelser, godkendelser og afgmelser som traeffes af agenturet og dets udvalg i henhold t11 denne forordnmg og [det
reviderede direktiv 2001/83/EF]+-d : 4 3 pa-an
vis [ £ndring 230]

j)  konklusioner af vurderinger, anbefalinger, udtalelser, godkendelser, forpligtelser, der folger af betingede
markedsforingstilladelser, og afgorelser, som traffes af koordinationsgruppen, medlemsstaternes kompetente
myndigheder og Kommissionen inden for rammerne af de procedurer, der er fastsat i denne forordnings artikel 16,
106, 107 og 108 og i kapitel IX, afdeling 3 og 7, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF]. [ £ndring 231]

De i litra ¢) omhandlede sammtendragrisikostyringsplaner skal, hvor det er relevant, indeholde en beskrivelse af eventuelle
yderligere risikominimeringsforanstaltninger og distributions- eller gennemforelsesplaner. [ Andring 232]

2. I forbindelse med udvikling og gennemgang af portalen herer agenturet relevante interessenter, herunder
patientgrupper, sundhedspersoner, almennyttige enheder og reprasentanter for erhvervslivet. [ £ndring 233]

(') Europa-Parlamentets og Rddets direktiv (EU) 2016/2102 af 26. oktober 2016 om tilgeengeligheden af offentlige organers
websteder og mobilapplikationer (EUT L 327 af 2.12.2016, s. 1).
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3. Agenturet opretter og forer i samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen et register over miljorisikovurde-
rmgsundersragelser der gennemf@res med henbhk pa at underbygge en mllwrlsxkovurderlng af leegemidler, der er godkendt
STt ¢ fa vis. [Endring 234]

Oplysningerne i dette register skal vaere offentligt og let tilgaengelige pd agenturets websted og som minimum omfatte de
oplysninger, der er indberettet i overensstemmelse med punkt 1.6 i bilag II til [det reviderede direktiv 2001/83/EF],
medmindre begrensning af adgangen til dem er nedvendig for at beskytte kommercielt fortrolige oplysninger. Med
henblik pé oprettelsen af navnte register kananmoder agenturet ammede indehavere af markedsferingstilladelser og
kompetente myndigheder om at indsende resultaterne af undersggelser, der allerede er gennemfort for legemidler, der er
godkendt i Unionen pr. [Publikationskontoret: Indset venligst datoen = 24 maneder efter denne forordnings
anvendelsesdato], hvis disse ikke allerede er modtaget. [ Andring 235]

Artikel 105

Litteraturovervagning

1. Agenturet overvdger udvalgt medicinsk litteratur for at finde rapporter om formodede bivirkninger ved leegemidler,
der indeholder bestemte virksomme stoffer. Den offentligger en liste over de virksomme stoffer, der overvéges, og den
medicinske litteratur, der sgges i.

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

3. Agenturet udarbejder, i samrdd med Kommissionen, medlemsstaterne og de-bersrtederes relevante myndigheder
samt andre relevante parter, herunder eksperter fra den akademiske verden, detaljerede retningslinjer for overvigningen
af den medicinske litteratur og for, hvordan de relevante oplysninger indferes i Eudravigilance-databasen. [ £ndring 236]

Artikel 106

Overvagning af sikkerheden ved leegemidler

1. De forpligtelser, der pdhviler indehaveren af en markedsferingstilladelse og medlemsstaterne, jf. artikel 105 og 106 i
[det reviderede direktiv 2001/83/EF], gwlder for registrering og indberetning af formodede bivirkninger ved
humanmedicinske leegemidler, der er godkendt i henhold til denne forordning.

2. De forpligtelser, der péhviler indehaveren af en markedsforingstilladelse, jf. artikel 107 i [det reviderede
direktiv 2001/83/EF], og procedurerne i samme direktivs artikel 107 og 108 galder for fremlaggelse af de periodiske,
opdaterede sikkerhedsindberetninger, fastsettelse af EU-referencedatoer og @ndringer i fremlaeggelseshyppigheden for
periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for humanmedicinske legemidler, der er godkendt i henhold til denne
forordning.

Bestemmelserne om fremlaggelse af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger som fastsat i navnte direktivs
artikel 108, stk. 2, andet afsnit, finder anvendelse pa indehavere af markedsforingstilladelser, der er udstedt for den 2. juli
2012, og for hvilke fremlaggelseshyppigheden og -datoerne for de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger ikke
er fastsat som en betingelse for udstedelse af markedsforingstilladelsen, indtil en anden fremlaggelseshyppighed eller andre
fremlaeggelsesdatoer for indberetningerne fastseettes i markedsferingstilladelsen eller besluttes i overensstemmelse med
naevnte direktivs artikel 108.

3. Vurderingen af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger foretages af en rapporter udpeget af Udvalget for
Risikovurdering inden for Laegemiddelovervdgning. Rapporteren arbejder taet sammen med den rapporter, der er udpeget
af Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler, eller med referencemedlemsstaten for det pagaldende leegemiddel.

Senest 60 dage efter modtagelsen af den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetning udarbejder rapporteren en
evalueringsrapport og sender den til agenturet og til medlemmerne af Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddel-
overvagning. Agenturet sender rapporten til indehaveren af markedsforingstilladelsen.
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Indehaveren af markedsferingstilladelsen og medlemmerne af Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddel-
overvigning kan i 30 dage efter modtagelsen af evalueringsrapporten fremsatte bemerkninger til agenturet og
rapporteren.

Senest 15 dage efter modtagelsen af de i tredje afsnit omhandlede bemearkninger ajourferer rapporteren evaluerings-
rapporten under hensyntagen til de bemarkninger, der métte vaere fremsat, og sender den til Udvalget for Risikovurdering
inden for Lagemiddelovervigning. Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervigning vedtager pa sit
forstkommende mede evalueringsrapporten med eller uden yderligere @ndringer og udstede med en anbefaling. I
anbefalingen redegeres der for afvigende holdninger og begrundelserne herfor. Agenturet lagrer den vedtagne
evalueringsrapport og anbefalingen i det i henhold til artikel 103 oprettede arkiv og sender dem begge til indehaveren af
markedsforingstilladelsen.

4. Senest 30 dage efter at have modtaget en evalueringsrapport fra Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddel-
overvdgning, hvori der anbefales en foranstaltning vedrerende markedsferingstilladelsen, behandler Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler rapporten og vedtager en udtalelse om opretholdelse, andring, suspension eller
tilbagekaldelse af den pagaldende markedsferingstilladelse, inklusive en tidsplan for gennemforelse af udtalelsen. Afviger
denne udtalelse fra Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler fra anbefalingen fra Udvalget for Risikovurdering inden for
Legemiddelovervagning, vedlaegger Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler sin udtalelse en detaljeret redegorelse for
det videnskabelige grundlag for forskellene sammen med anbefalingen.

Hvis det af udtalelsen fremgdr, at lovgivningsmassige foranstaltninger vedrerende markedsferingstilladelsen er nedvendige,
vedtager Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter en afgorelse om at @ndre, suspendere eller tilbagekalde
markedsferingstilladelsen, jf. artikel 13. Hvis Kommissionen traffer en sddan afgerelse, kan den ogsa vedtage en afgerelse
rettet til medlemsstaterne i henhold til artikel 57.

5. I tilfelde af én enkelt vurdering af periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, der vedrerer mere end én
markedsferingstilladelse i overensstemmelse med artikel 110, stk. 1, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF], som omfatter
mindst én markedsferingstilladelse udstedt i henhold til denne forordning, finder proceduren i samme direktivs artikel 107
og 109 anvendelse.

6.  Deistk. 3, 4 og 5 omhandlede endelige anbefalinger, udtalelser og afgerelser gores offentligt tilgeengelige pd den
europxiske webportal om leegemidler, jf. artikel 104.

Artikel 107

Agenturets legemiddelovervagningsrelaterede aktiviteter

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

a) De overvéger resultaterne af risikominimeringsforanstaltninger indeholdt i risikostyringsplaner og betingelser som
omhandlet i artikel 12, stk. 4, litra d)-g), eller i artikel 20, stk. 1, litra a) og b), samt i artikel 18, stk. 1, og artikel 19.

b) De vurderer ajourferinger af risikostyringssystemet.

¢) De overvager data i Eudravigilance-databasen for at afgere, om der er nye eller endrede risici, og om disse risici
pavirker forholdet mellem fordele og risici.

2. Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervigning foretager den indledende analyse og prioritering af
signaler om nye eller @ndrede risici eller @ndringer i forholdet mellem fordele og risici. Finder udvalget, at opfelgende
foranstaltninger kan vaere pakravede, gennemferes vurderingen af disse signaler og opnéelse af enighed om en eventuel
opfelgende foranstaltning vedrerende markedsferingstilladelsen inden for en tidsramme, der stdr i et rimeligt forhold til
sagens omfang og alvorlighed. Vurderingen af signalerne kan, hvis det er relevant, indgd i en igangvarende vurdering af en
periodisk, opdateret sikkerhedsindberetning eller i en igangveerende procedure i overensstemmelse med artikel 95 og 114 i
[det reviderede direktiv 2001/83/EF] eller med denne forordnings artikel 55.

3. Agenturet og medlemsstaternes kompetente myndigheder og indehaveren af markedsferingstilladelsen informerer
hinanden, hvis der pavises nye eller @ndrede risici eller @ndringer i forholdet mellem fordele og risici.
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Artikel 108

Ikke-interventionssikkerhedsundersegelser efter tilladelse til markedsfering

1. For ikke-interventionssikkerhedsundersogelser efter tilladelse til markedsforing, som vedrerer legemidler, der er
godkendt i henhold til denne forordning, og som markedsferingstilladelsesindehaveren er blevet pélagt at gennemfore i
henhold til artikel 13 og 20, finder proceduren i artikel 117, stk. 3-7, samt artikel 118, artikel 119, artikel 120 og
artikel 121, stk. 1, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] anvendelse.

2. Hvis Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervagning efter proceduren i stk. 1 udsteder anbefalinger
vedrgrende @ndring, suspension eller tilbagekaldelse af markedsferingstilladelsen, vedtager Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler en udtalelse under hensyntagen til anbefalingen, og Kommissionen traffer en afgorelse i overensstemmelse
med artikel 13.

Afviger udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler fra anbefalingen fra Udvalget for Risikovurdering inden
for Legemiddelovervagning, vedlagger Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler sin udtalelse en detaljeret redegorelse
for det videnskabelige grundlag for forskellene sammen med anbefalingen.

Artikel 109

Udveksling af oplysninger med andre organisationer

1. Agenturet samarbejder med Verdenssundhedsorganisationen om forhold vedrerende leegemiddelovervagning og
treeffer de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at relevante og tilstreekkelige oplysninger om foranstaltninger, der er
truffet 1 Unionen, og som ville kunne pavirke beskyttelsen af folkesundheden i tredjelande, omgdende meddeles til
Verdenssundhedsorganisationen.

Agenturet stiller omgéende alle indberetninger om formodede bivirkninger i Unionen til rddighed for Verdenssundhedsor-
ganisationen.

2. Agenturet og vagh misbrigEU’s Narkotikaagentur
udveksler oplysninger, som de modtager om m1sbrug af laegemldler herunder oplysmnger vedrorende ulovlige narkotika.
[&ndring 237]

Artikel 110

Internationalt samarbejde

Efter anmodning fra Kommissionen deltager agenturet i samarbejde med medlemsstaterne i international harmonisering og
standardisering af tekniske foranstaltninger vedrerende leegemiddelovervigning.

Artikel 111

Samarbejde med medlemsstaterne

Agenturet og medlemsstaterne samarbejder om lgbende at udvikle leegemiddelovervagningssystemer, herunder systemer,
der registrerer uonskede heendelser, bl.a. medicineringsfejl og procedurer og standarder for medicineringssikkerhed, der
gor det muligt at sikre heje standarder for beskyttelse af folkesundheden for alle laegemidler, uanset hvordan markedsfe-
ringstilladelsen er givet, idet der ogsa ivarksattes samarbejdstiltag for at udnytte ressourcerne inden for Unionen bedst
muligt. [£ndring 238]

Artikel 112

Rapportering om laegemiddelovervigningsopgaver

Agenturet foretager regelmessige uathangige audit af sine legemiddelovervagningsopgaver og indberetter resultaterne til
bestyrelsen hvert andet ar. Resultaterne offentliggeres efterfolgende.
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KAPITEL IX

REGULERINGSMASSIGE SANDKASSER

Artikel 113

Reguleringsmeassige sandkasser

1.  Kommissionen kan i det enkelte tilfelde etablere en reguleringsmassig sandkasse i henhold til en specifik
»sandkasseplan« pa grundlag af en anbefaling fra agenturet og efter proceduren i stk. 4-7, hvis felgende betingelser alle er
opfyldt: [£ndring 239]

a) Det er pd grund af videnskabelige eller lovgivningsmaessige udfordringer grundet de karakteristika eller metoder, der
kendetegner laeegemidlet, ikke muligt at udvikle leegemidlet eller kategorien af leegemidler i overensstemmelse med de

gaeldende krav.

b) De i litra a) naevnte karakteristika eller metoder positivt og klart bidrager til leegemidlets eller leegemiddelkategoriens
kvalitet, sikkerhed eller virkning eller bidrager i veesentlig grad til adgang for eller behandling af patienter.

2. Den reguleringsmassige sandkasse skal udgere en regelramme, herunder videnskabelige krav, for udvikling og som
relevant kliniske forsog med og markedsforing af et produkt som omhandlet i stk. 1 pd de i dette kapitel fastsatte
betingelser. Den reguleringsmaessige sandkasse vil kunne give mulighed for malrettede undtagelser fra denne forordning,
[det reviderede direktiv 2001/83/EF] eller forordning (EF) nr. 1394/2007 pé de i artikel 114 fastsatte betingelser.

En reguleringsmeessig sandkasse far virkning under direkte tilsyn af de bererte medlemsstaters kompetente myndigheder
med henblik pa at sikre overholdelse af kravene i denne forordning og, hvor det er relevant, anden EU-lovgivning og
medlemsstatslovgivning, der er berert af sandkassen. Enhver overtraedelse af betingelserne i den i stk. 6 omhandlede
afgorelse og konstatering af eventuelle sundheds- og miljgrisici skal straks meddeles til Kommissionen og agenturet.

3. Agenturet overviger omradet for nye legemidler og kan anmode om oplysninger og data fra indehavere af
markedsforingstilladelser, udviklere, uathengige eksperter og forskere samt reprasentanter for sundhedspersoner og
patienter og kan indgd i indledende droftelser med dem, om nedvendigt ved anvendelse af heringsproceduren i
artikel 162. [ £Andring 240]

4. Hvis agenturet finder det hensigtsmaessigt at oprette en reguleringsmaessig sandkasse for leegemidler, som kan
forventes at ville falde ind under denne forordnings anvendelsesomride, men for hvilke der mangler egnede regler for
udvikling og godkendelse, forelegger det Kommissionen en anbefaling. Agenturet angiver i anbefalingen, hvilke
leegemidler eller kategorier af leegemidler der er relevante for den pagaldende sandkasse, og inkluderer en sandkasseplan
som omhandlet i stk. 1. [£ndring 241]

Agenturet anbefaler ikke etablering af en reguleringsmaessig sandkasse for legemidler, for hvilke udviklingsprogrammet
allerede er i en fremskreden fase.

5. Agenturet er ansvarligt for at udarbejde en sandkasseplan pé grundlag af data fremlagt af udviklere af produkter, der
er relevante for den pagaldende sandkasse, og efter passende heringer, herunder, hvor det er relevant, med patienter, den
akademiske verden, medicinske teknologivurderingsorganer, sundhedspersoner eller udviklere. Planen skal indeholde en
klinisk, videnskabelig og reguleringsmsssig begrundelse for en sandkasse, herunder angivelse af, hvilke krav i nerverende
forordning, [det reviderede direktiv 2001/83/EF] og forordning (EF) nr. 1394/2007 der ikke kan overholdes, og et forslag til
alternative eller afbedende foranstaltninger, hvis det er relevant. Planen skal tillige indeholde en foresldet tidsplan for
sandkassens varighed. Hvis det er relevant, foresldr agenturet ogsa foranstaltninger med henblik péd at afbede eventuelle
forvridninger af markedsvilkirene som folge af etableringen af en reguleringsmaessig sandkasse. [ £ndring 242]

6.  Kommissionen treeffer-ved-hjeelp-af gennemforelsesretsaktervedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med

artikel 175 med henblik pd at supplere denne forordning ved at treeffe afgorelse om oprettelse af en reguleringsmessig
sandkasse under hensyntagen til agenturets anbefaling og sandkasseplanen i henhold til stk. 4. Bi
etsakter-vedtages-efter-undersogelsesprocedureniartike —stk—2: [ £ndring 243]
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7. Afgerelser om etablering af en reguleringsmaessig sandkasse i henhold til stk. 5 skal veere tidsbegransede og
indeholde detaljerede betingelser for dens gennemforelse. Sidanne afgorelser skal:

a) indeholde den foresldede sandkasseplan
b) angive den reguleringsmassige sandkasses varighed og udlgbstidspunktet

¢) som en del af sandkasseplanen angive, hvilke krav i denne forordning og i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] der ikke
kan overholdes, og indeholde passende foranstaltninger til at afbade potentielle sundheds- og miljerisici.

8. Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter til enhver tid suspendere eller oplese en reguleringsmassig
sandkasse i folgende tilfaelde:

a) Kravene og betingelserne i stk. 6 og 7 er ikke leengere opfyldt.
b) Behovet for at beskytte folkesundheden eller miljoet tilsiger det. [ £ndring 244]

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 173, stk. 2.

Hvis agenturet modtager oplysninger om, at et af de i forste afsnit omhandlede tilfalde kan gore sig galdende, underretter
det Kommissionen herom.

9.  Hyvis der efter afgorelsen om oprettelse af den reguleringsmassige sandkasse i henhold til stk. 6 konstateres
sundhedsrisici, der ikke fuldt ud kan afbedes med vedtagelse af supplerende betlngelser kan Kommlssmnen efter hgrlng af
agenturet &ndre sin afg@relse Ved hJaelp af gennemf@relsesretsakter

elp—a er: Disse gennemf@relsesretsakter vedtages efter
undersggelsesproceduren i art1kel 173, stk 2. Kommtsswnen ttllxgges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 175 med henblik pd at supplere denne forordning ved pi grundlag af en behorig
begrundelse og dokumentation fra agenturet at forlenge varigheden af en reguleringsmessig sandkasse.
[&ndring 245]

10.  Denne artikel udelukker ikke, at der ivaerksattes tidsbegransede pilotprojekter til afprevning af forskellige mader at
gennemfore den geldende lovgivning pé.

Artikel 114

Lagemidler udviklet inden for rammerne af en sandkasse

1. I forbindelse med godkendelse af ansggninger om kliniske forsgg med laegemidler, der er omfattet af en
reguleringsmaessig sandkasse, tager medlemsstaterne hensyn til den i artikel 113, stk.1, omhandlede sandkasseplan.

2. Etlegemiddel, der er udviklet inden for rammerne af en reguleringsmassig sandkasse, mé forst markedsferes, nir
det er blevet godkendt i henhold til denne forordning. Godkendelsens oprindelige gyldighed mé ikke overstige varigheden
af den reguleringsmassige sandkasse. Godkendelsen kan pd grundlag af en begrundet anbefaling fra agenturet forlaenges
efter anmodning fra indehaveren af markedsferingstilladelsen. [ £ndring 246]

3. Ibeherigt begrundede tilfeelde kan markedsferingstilladelsen for et leegemiddel, der er udviklet inden for rammerne
af en reguleringsmaessig sandkasse, omfatte undtagelser fra krav i denne forordning og [det reviderede
direktiv 2001/83/EF]. For enhver undtagelse fra kravene i forbindelse med sandkassen skal det sikres, at niveauet for
patientsikkerhed og beskyttelse af folkesundheden og etiske principper overholdes. Sidanne undtagelser kan indebere
tilpasning af, skaerpelse af, dispensation fra eller udsettelse af krav. Hver undtagelse skal vere begranset til, hvad der er
hensigtsmeassigt og strengt nedvendigt for at nd de tilstrebte mél, beherigt begrundet og specificeret i betingelserne for
markedsforingstilladelsen. [ £ndring 247]

4. For legemidler, der er udviklet inden for rammerne af en reguleringsmassig sandkasse, og for hvilke der er udstedt
en markedsferingstilladelse i henhold til stk. 2 og, hvis det er relevant, stk. 3, skal det i produktresuméet og indlaegssedlen
vare angivet, at legemidlet er udviklet inden for rammerne af en reguleringsmaessig sandkasse.

5. Uden at det bergrer artikel 195 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF], suspenderer Kommissionen en markedsfe-
ringstilladelse, der er udstedt i henhold til stk. 2, hvis den reguleringsmeassige sandkasse er blevet suspenderet eller oplast i
henhold til artikel 113, stk. 7.

6.  Kommissionen @ndrer straks markedsforingstilladelsen for at tage hensyn til de afbedende foranstaltninger, der er
truffet i henhold til artikel 115.
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Artikel 115

Generelle sandkassebestemmelser

1. De reguleringsmassige sandkasser bergrer ikke de kompetente myndigheders tilsynsbefgjelser eller korrigerende
befojelser. Konstateres der risici for folkesundheden eller betankeligheder vedrerende sikkerheden i forbindelse med
anvendelse af leegemidler, der er omfattet af en sandkasse, treffer de kompetente myndigheder omgédende og passende
midlertidige foranstaltninger til at suspendere eller begranse deres anvendelse og underretter Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 113, stk. 2.

Er det ikke muligt effektivt at atbede den pagaldende risiko, suspenderes udviklings- og prevningsprocessen straks, indtil
den pégeldende risiko er blevet afbadet pd effektiv vis. Hvis der ikke kan fremlegges en effektiv mangelafhjeelp-
ningsplan, skal agenturet straks lukke sandkassen. [ £ndring 248]

2. Deltagere i en reguleringsmeassig sandkasse, navnlig indehaveren af markedsferingstilladelsen for det pdgazldende
leegemiddel, forbliver ansvarlige i henhold til EU’'s og medlemsstaterne galdende lovgivning om erstatningsansvar for
enhver skade, som tredjeparter matte blive pifert som folge af den testning, der finder sted i sandkassen. De skal uden
unedig forsinkelse underrette agenturet om alle oplysninger, der vil kunne medfere @ndringer i den reguleringsmessige
sandkasse eller vedrerer kvaliteten, sikkerheden eller virkningen af laegemidler udviklet inden for rammerne af en
reguleringsmaessig sandkasse.

3. De nermere bestemmelser og betingelserne for driften af de reguleringsmaessige sandkasser, herunder udvelgelses-
kriterierne og proceduren for ansegning, udvelgelse, deltagelse og udtraeden af sandkassen, samt deltagernes rettigheder
og forpligtelser fastszttes i gennemforelsesretsakter. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren
iartikel 173, stk. 2.

4. Agenturet foreleegger, med input fra medlemsstaterne, drlige rapporter for Kommissionen om resultaterne af
gennemforelsen af en reguleringsmassig sandkasse, herunder med en oversigt over antallet af godkendte sandkasser,
tendenser vedrorende leegemidler, der er relevante for reguleringsmessige sandkasser, god praksis, opstdede
vanskeligheder, indhestede erfaringer, overvejelser om fremtidige tilpasninger af den reguleringsmeessige ramme og
anbefalinger vedrerende sidanne sandkassers udformning og, hvor det er relevant, vedrerende anvendelsen af denne
forordning og andre EU-retsakter, som der fares tilsyn med inden for rammerne af sandkassen. Kommissionen gor disse
rapporter samt resuméer i et let forstdeligt sprog offentligt tilgaengelige. [ £ndring 249]

5. Kommissionen gennemgér rapporterne og fremsatter, hvis det er relevant, lovgivningsforslag med henblik pa at
ajourfere den i artikel 113, stk. 2, omhandlede regelramme eller delegerede retsakter, jf. artikel 28 i [det reviderede
direktiv 2001/83/EF].

KAPITEL X

TILGANGELIGHED AF OG FORSYNINGSSIKKERHED FOR LAGEMIDLER

Afdeling 1

Overvégning og hindtering af mangler og kritiske mangler

Artikel 116

Underretninger fra indehaveren af markedsferingstilladelsen

1. Enindehaver af en markedsferingstilladelse for et leegemiddel, som er i besiddelse af en centraliseret markedsferings-
tilladelse eller en national markedsferingstilladelse (vindehaveren af markedsferingstilladelsenc), skal underrette den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor legemidlet markedsferes, og, for legemidler, der er omfattet af en
centraliseret markedsforingstilladelse, tillige agenturet (disse benavnes i dette kapitel »den péagaldende kompetente
myndighed«) om og begrunde folgende: [ £ndring 250]

a) sin beslutning om definitivt at ophere med at markedsfore et legemiddel i den pagaldende medlemsstat, mindst tolv
méneder for indehaveren af markedsforingstilladelsen leverer det pdgazldende leegemiddel til en given medlemsstats
marked for sidste gang

b) sin beslutning om definitivt at trekke markedsferingstilladelsen for leegemidlet, som er godkendt i den pagaldende
medlemsstat, tilbage, mindst tolv maneder for indehaveren af markedsferingstilladelsen leverer det pdgaldende
leegemiddel til en given medlemsstats marked for sidste gang
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¢) sin beslutning om midlertidigt at indstille markedsforingen af et leegemiddel i den pigeldende medlemsstat; sd hurtigt
som muligt og mindst seks maneder for indehaveren af markedsforingstilladelsen midlertidigt indstillingerindstiller
leveringen af det pigaeldende leegemiddel til en given medlemsstats marked [ £ndring 251]

d) en forudsigelig midlertidig afbrydelse af forsyningerne af et legemiddel i en given medlemsstat af en forventet
varighed pd over to uger, begrundet i indehaveren af markedsferingstilladelsens og de nationale kompetente
myndigheders eftersporgselsprognoser, hvis sddanne foreligger, sd hurtigt som muligt og mindst seks maneder for
starten pd den midlertidige forsyningsafbrydelse eller, hvis dette af beharigt begrundede drsager ikke er muligt og ikke
forudsigeligt, s snart indehaveren af markedsferingstilladelsen bliver opmerksom pé udsigten til en sddan midlertidig
afbrydelse, for at gare det muligt for medlemsstaten at overvdge enhver potentiel eller faktisk mangel, jf. artikel 118,
stk. 1. [£ndring 252]

2. Ved underretning i henhold til stk. 1, litra a), b) og c), skal indehaveren af markedsferingstilladelsen give de i bilag IV,
del I, anforte oplysninger.

Ved underretning i henhold til stk. 1, litra d), skal indehaveren af markedsferingstilladelsen give de i bilag IV, del III, anforte
oplysninger.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal straks underrette den berorte kompetente myndighed, alt efter
omstaendighederne, om alle relevante @ndringer i de oplysninger, der er givet i henhold til dette stykke.

3. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 175 med
henblik pd at @ndre bilag IV for sd vidt angdr de oplysninger, der skal gives henholdsvis i tilfeelde af en midlertidig
forsyningsafbrydelse, i tilfeelde af midlertidigt eller permanent markedsferingsopher eller tilbagetrakning af markedsfe-
ringstilladelsen for et leegemiddel, eller indholdet af den i artikel 117 omhandlede mangelforebyggelsesplan.

Artikel 117

Mangelforebyggelsesplaner

1. Senest den... [18 mdneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] skal indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1, skal for ethvert legemiddel, der markedsfares, have udarbejdet og ajourfere en
mangelforebyggelsesplan. Ved udarbejdelsen af mangelforebyggelsesplanen skal indehaveren af markedsferingstilladelsen
som minimum medtage de i bilag IV, del V, angivne oplysninger og tage hensyn til den vejledning, agenturet udarbejder i
henhold til stk. 2. Mangelforebyggelsesplanen stilles til ridighed efter anmodning fra agenturet eller den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor leegemidlet er blevet markedsfort. [ £ndring 253]

2. Agenturet udarbejder i samarbejde med det i artikel 121, stk. 1, htrae); omhandlede arbejdsudvalg og efter horing
af EMA’s/CHMP’s gruppe for samarbejde med fagfolk inden for sundhedssektoren og patient- og forbrugerar-
bejdsgruppe en vejledning for indehavere af markedsforingstilladelser som defineret i artikel 116, stk. 1, i udarbejdelse af
mangelforebyggelsesplanen. [ £ndring 254]

3. Indehaveren af markedsforingstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1, ajourferer som relevant mangelforebyg-
gelsesplanen med yderligere oplysninger pa grundlag af anbefalinger fra Den Hgjtstdende Styringsgruppe vedrgrende
Mangel pa Legemidler og Laegemidlers Sikkerhed (ogsd benavnt Styringsgruppen vedrerende Mangel pé Legemidler), som
blev nedsat ved artikel 3, stk. 1, i forordning (EU) 2022/123, i overensstemmelse med artikel 123, stk. 4, og artikel 132,
stk. 1.

Artikel 118

Medlemsstatens kompetente myndigheds/agenturets overvagning af mangler

1. Pé grundlag af de i artikel 120, stk. 1, og artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede indberetninger, de i artikel 119,
artikel 120, stk. 2, og artikel 121 omhandlede oplysninger og underretningen i henhold til artikel 116, stk. 1, litra a)-d),
overvager den bergrte kompetente myndighed, jf. artikel 116, stk. 1, lebende enhver potentiel eller faktisk mangel pé de
pageldende legemidler gennem deres nationale IT-overvigningssystemer eller databaser og fremsender straks
oplysningerne til agenturet. [ £ndring 255]

Agenturet varetager denne overvagning i samarbejde med den relevante kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor de
pageldende leegemidler er godkendt i henhold til denne forordning.
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la. Pd grundlag af de i artikel 121, stk. 2, litra f), omhandlede oplysninger overviger og vurderer agenturet alle
foranstaltninger, som en medlemsstat pdtenker at treffe eller har truffet for at afhjeelpe en mangel pa nationalt plan,
med hensyn til deres indvirkning pd tilgengeligheden og forsyningen af legemidler pd EU-plan. [ £ndring 256]

2. Med henblik pa stk. 1 kan den bergrte kompetente myndighed som defineret i artikel 116, stk. 1, anmode om enhver
yderlig oplysning fra indehaveren af markedsforingstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1. Den kan navnlig anmode
indehaveren af markedsferingstilladelsen om at foreleegge en mangelafhjelpningsplan, jf. artikel 119, stk. 2, en
risikovurdering af de potentielle konsekvenser af midlertidigt eller permanent markedsferingsopher eller tilbagetrackning,
jf. artikel 119, stk. 3, eller den i artikel 117 omhandlede mangelforebyggelsesplan. Den bergrte kompetente myndighed
kar-fastsettefastsetter en frist for fremleggelse af de oplysninger, der anmodes om. [£ndring 257]

Artikel 119

Forpligtelser for indehavere af markedsferingstilladelser

1. Indehaveren af markedsferingstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1, skal:

a) uden unedigt ophold foreleegge de oplysninger, der anmodes om i henhold til artikel 118, stk. 2, eller artikel 124,
stk. 2, litra b), for den bergrte kompetente myndighed som defineret i artikel 116, stk. 1, ved hjelp af de vaerktgjer og
metoder til samt kriterier for overvdgning og indberetning, der er fastsat i henhold til artikel 122, stk. 4, litra b), inden
for den frist, den pagaldende kompetente myndighed har fastsat

b) indsende ajourferinger af de oplysninger, der er givet i henhold til litra a), som fornedent
¢) begrunde enhver undladelse af at give nogen af de oplysninger, der anmodes om

d) om nedvendigt indgive en anmodning til den bererte kompetente myndighed som defineret i artikel 116, stk. 1, om
forleengelse af den frist, den kompetente myndighed har fastsat, jf. litra a), og

e) oplyse, hvorvidt de oplysninger, der er givet i henhold til litra a), indeholder kommercielt fortrolige oplysninger, angive,
hvilke dele af oplysningerne der er af kommercielt fortrolig karakter, og redegare for, hvorfor disse oplysninger er af en
sddan karakter.

2. Ved udarbejdelsen af den i artikel 118, stk. 2, omhandlede mangelafhjelpningsplan skal indehaveren af markedsfe-
ringstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1, som minimum medtage de i bilag IV, del IV, angivne oplysninger og tage
hensyn til den vejledning, agenturet udarbejder i henhold til artikel 122, stk. 4, litra c).

3. Ved udarbejdelsen af en risikovurdering af de potentielle konsekvenser af midlertidigt eller permanent markedsfe-
ringsopher eller tilbagetreekning som omhandlet i artikel 118, stk. 2, skal indehaveren af markedsferingstilladelsen som
defineret i artikel 116, stk. 1, som minimum medtage de i bilag IV, del II, angivne oplysninger og tage hensyn til den
vejledning, agenturet udarbejder i henhold til artikel 122, stk. 4, litra c).

4. Indehaveren af markedsforingstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1, er ansvarlig for at give korrekte, ikke
vildledende og fyldestgerende oplysninger efter anmodning fra den bergrte kompetente myndighed.

5. Indehaveren af markedsforingstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1, samarbejder med den péagealdende
kompetente myndighed og videregiver pa eget initiativ alle relevante oplysninger til denne myndighed og ajourferer
oplysningerne, sé snart nye oplysninger foreligger.

Artikel 120

Andre aktorers forpligtelser

1.  Engrosforhandlere og andre personer eller juridiske enheder, der har tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere
leegemidler, der er godkendt til markedsfering i en medlemsstat i henhold til artikel 5 i [det reviderede
direktiv 2001/83EF], til offentligheden, kamindberetteindberetter mangel pa et givet leegemiddel, som markedsferes i den
pageldende medlemsstat, til den kompetente myndighed i denne medlemsstat. Desuden skal engrosforhandlere
fremsende regelmeessige oplysninger om den disponible lagerbeholdning af de leegemidler, de leverer, til den kompetente
myndighed. [ £ndring 258]
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la. Ndr en indehaver af en markedsforingstilladelse underretter om en midlertidig afbrydelse af forsyningerne af et
legemiddel, skal engrosforhandlere og andre personer eller juridiske enheder, der har tilladelse eller bemyndigelse til at
udlevere leegemidler, efter anmodning rettidigt give agenturet, den kompetente myndighed i en medlemsstat og den
relevante indehaver af markedsforingstilladelsen oplysninger om drsagerne til den midlertidige afbrydelse af
forsyningen af leegemidlet i en medlemsstat. [ £ndring 259]

2. Naér det er relevant med henblik pé artikel 118, stk. 1, fremlaegger enheder, herunder andre indehavere af markedsfe-
ringstilladelser som defineret i artikel 116, stk. 1, importerer og fremstillere af leegemidler eller virksomme stoffer og de
relevante leverandgrer heraf, engrosforhandlere, ssmmenslutninger af interessereprasentanter eller andre personer eller
juridiske enheder, der har tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere leegemidler til offentligheden, efter anmodning fra den
bergrte kompetente myndighed som defineret i artikel 116, stk. 1, rettidigt alle oplysninger, der anmodes om.

Artikel 121

Medlemsstatens kompetente myndigheds rolle

1. Medlemsstatens kompetente myndighed skal:

-a) indsamle og vurdere de oplysninger om potentiel og faktisk mangel, der fremsendes af indehavere af markedsfo-
ringstilladelser, importorer, fremstillere og leverandorer af leegemidler eller virksomme stoffer, engrosforhandlere,
sundhedspersoner, patienter og forbrugere samt andre personer eller juridiske enheder, der har tilladelse eller
bemyndigelse til at udlevere leegemidler til offentligheden [ £ndring 260]

a) vurdere berettigelsen af enhver anmodning om fortrolig behandling fremsat af indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1, jf. artikel 119, stk. 1, litra ), og beskytte oplysninger, som den pagaldende
kompetente myndighed anser for at vaere kommercielt fortrolige, mod uretmassig videregivelse

b) offentliggare oplysninger og regelmessigt ajourfore oplysninger om den faktiskeorfaktisk mangel pa leegemidler, i
tilfelde; hvor den pdgaldende kompetente myndighed har vurderet manglen, pd et offentligt tilgengeligt og
brugervenligt websted og sikre, at sddanne oplysninger, herunder om tilgeengelige alternativer, aktivt er blevet
formidlet til repreesentanter for sundhedspersoner og patienter. De kompetente myndigheder underretter sd hurtigt
som muligt agenturet om alle foranstaltninger, som den pdteenker at treeffe eller har truffet pd nationalt plan for at
afhjeelpe manglen eller den forventede mangel [ £ndring 261]

ba

~

etablere et system, der gor det muligt for patienter at indberette mangel pd leegemidler og anmode apoteker, der
forsyner hospitaler, og hospitalsapoteker om elektronisk at fremsende data om den disponible lagerbeholdning af
det pdgeeldende leegemiddel med henblik pd at afverge eller afhjelpe en overhengende eller eksisterende
forsyningsknaphed, der er relevant for forsyningen af et legemiddel [ Andring 262]

¢) via det i artikel 3, stk. 6, i forordning (EU) 2022/123 omhandlede arbejdsudvalg bestende af de centrale
kontaktpunkter indberette enhver mangel pé et leegemiddel, den identificerer som varende en kritisk mangel i den
pagaldende medlemsstat, til agenturet uden unedigt ophold:

ca) give anbefalinger til sundhedspersoner om, hvilke alternative legemidler der kan anvendes til at fortsette
behandlingen i tilfeelde af en mangelsituation [ £Andring 263]

cb) overveje at anvende passende reguleringsforanstaltninger for at afhjelpe manglen. [ £ndring 264]

2. Efter indberetninger som omhandlet i stk. 1, litra c), skal medlemsstatens kompetente myndighed, med henblik pa at
lette den i artikel 118, stk. 1, omhandlede overvigning, via det i stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg:

a) foreleegge agenturet de i artikel 122, stk. 1, eller artikel 124, stk. 2, litra a), omhandlede oplysninger ved hjalp af de
varktojer og metoder til samt kriterier for overvdgning og indberetning, der er fastsat i henhold til artikel 122, stk. 4,
litra b), inden for den frist, agenturet har fastsat

b) indsende ajourforinger af de oplysninger, der er givet i henhold til litra a), til agenturet som fornedent

¢) begrunde enhver undladelse af at give agenturet nogen af de i litra a) omhandlede oplysninger
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d) om nedvendigt indgive en anmodning til agenturet om forlaengelse af den frist, agenturet har fastsat, jf. litra a)
e) oplyse, hvorvidt indehaveren af markedsferingstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1, har anfert, at der
foreligger kommercielt fortrolige oplysninger, og fremlegge markedsforingstilladelsesindehaverens redegerelse for,

hvorfor disse oplysninger er af kommercielt fortrolig karakter, jf. artikel 119, stk. 1, litra €)

f)  straks underrette agenturet om alle foranstaltninger, som den pdgeldende medlemsstat patanker at treffe eller har
truffet for at afhjaelpe manglen pa nationalt plan. [£ndring 265]

2a.  Efter udvidelsen af den i artikel 122, stk. 6, omhandlede ESMP og med henblik pd artikel 118, stk. 1, og
artikel 121, stk. 2, litra a), opretter medlemsstaternes kompetente myndigheder nationale IT-systemer, der er
interoperable med ESMP og muliggor automatiseret udveksling af oplysninger med ESMP, samtidig med at overlapning
af indberetninger undgds. [ £ndring 266]

3. Hvis medlemsstatens kompetente myndighed ligger inde med oplysninger ud over dem, der skal gives i henhold til
denne artikel, videregiver den straks de pagwldende oplysninger til agenturet via det i stk. 1, litra ¢), omhandlede
arbejdsudvalg.

4. Efter tilfojelse af et legemiddel pd den i artikel 123, stk. 1, omhandlede liste over kritiske mangler pé leegemidler
forelaegger medlemsstatens kompetente myndighed, via det i stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg, agenturet alle
oplysninger, det anmoder om i henhold til artikel 124, stk. 2, litra a).

5. Efter en anbefaling fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Leegemidler udstedt i henhold til artikel 123, stk. 4,
skal medlemsstatens kompetente myndighed, via det i stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg:

a) rapportere til agenturet om alle oplysninger, der er modtaget fra indehaveren af markedsforingstilladelsen som
defineret i artikel 116, stk. 1, om det pdgaldende leegemiddel eller fra andre akterer i henhold til artikel 120, stk. 1a
og 2 [Andring 267]

b) overholde og koordinere alle foranstaltninger truffet af Kommissionen i henhold til artikel 126, stk. 1, litra a)

c) tage hensyn til alle anbefalinger fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler, jf. artikel 123, stk. 4

d) straks underrette agenturet om alle foranstaltninger, som den pdgeldende medlemsstat pitenker at treeffe eller har

truffet, jf. litra b) og c), og rapportere om eventuelle andre foranstaltninger, der er truffet for at afbede eller athjzlpe
den kritiske mangel i medlemsstaten, og om resultaterne af disse foranstaltninger. [ £ndring 268]

6.  Medlemsstaterne kan anmode om, at Styringsgruppen vedrgrende Mangel pd Lagemidler udsteder yderligere
anbefalinger, jf. artikel 123, stk. 4. Hvis medlemsstaterne treeffer alternative foranstaltninger, som ikke er i
overensstemmelse med anbefalingerne fra Styringsgruppen vedrorende Mangel pi Legemidler pd nationalt plan,
meddeler de rettidigt begrundelsen herfor til Styringsgruppen vedrorende Mangel pd Leegemidler. [ Andring 269]

Artikel 121a

Nationale websteder om mangel pd leegemidler

Det i artikel 121, stk. 1, litra b), omhandlede websted skal som minimum indeholde folgende oplysninger:
a) legemidlets handelsnavn og internationale feellesnavn af hensyn til interoperabiliteten

b) de terapeutiske indikationer for det leegemiddel, der er mangel pd

c) drsagerne til manglen og de afboadende foranstaltninger, der er truffet for at afhjelpe manglen

d) manglens startdato og forventede slutdato

e) andre relevante oplysninger til sundhedspersoner og patienter, herunder oplysninger om tilgengelige alternative
behandlinger. [ £ndring 270]
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Artikel 122

Agenturets rolle i situationer med mangel

1. Med henblik pd artikel 118, stk. 1 og 1a, kan agenturet, via det i artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede
arbejdsudvalg, anmode om yderligere oplysninger fra medlemsstatens kompetente myndighed. Agenturet kan fastsatte en
frist for fremleeggelse af de oplysninger, der anmodes om. [ £ndring 271]

la. Med henblik pad artikel 118, stk. 1a, og pd baggrund af de oplysninger, der er fremsendt i henhold til artikel 121,
stk. 1, litra cb), og artikel 121, stk. 2, vurderer agenturet de foranstaltninger, som en medlemsstat pdtenker at treeffe
eller har truffet for at afhjelpe en mangel pd nationalt plan, med hensyn til disse foranstaltningers potentielle eller
faktiske negative indvirkninger pd tilgengeligheden og forsyningssikkerheden i en anden medlemsstat og pé EU-plan.
Agenturet underretter rettidigt den pdgeeldende medlemsstat og Styringsgruppen vedrorende Mangel pi Legemidler
samt de potentielt eller faktisk berorte medlemsstater om sin vurdering via det i artikel 3, stk. 6, i forordning
(EU) 2022/123 omhandlede arbejdsudvalg, som er det centrale kontaktpunkt. Agenturet underretter ogsd
Kommissionen om sin vurdering. [ £Andring 272]

2. Pi grundlag af artikel 118, stk. 1, identificerer agenturet, i samarbejde med det i artikel 121, stk. 1, litra ¢),
omhandlede arbejdsudvalg, legemidler, for hvilke manglen ikke kan athjelpes uden EU-koordinering.

2a.  Med henblik pd at udpege de leegemidler, for hvilke manglen ikke kan afhjelpes uden EU-koordinering, jf. stk. 2,
kan agenturet hore indehavere af markedsforingstilladelser og andre relevante interessenter. [ £ndring 273]

3. Agenturet underretter Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler om manglen pa de leegemidler, der er
identificeret i henhold til stk. 2.

4. Med henblik pd udferelsen af de i artikel 118, stk. 1, artikel 123 og artikel 124 omhandlede opgaver sorger
agenturet, i samrdd med det i artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg og i samrdd med EMA’s/|CHMP’s
patient- og forbrugerarbejdsgruppe og gruppe for samarbejde med fagfolk inden for sundhedssektoren samt andre
relevante interessenter, for at: [ £ndring 274]

a) fastsatte kriterierne for vedtagelse og revision af listen over kritiske mangler som omhandlet i artikel 123, stk. 1

b) specificere de varktgjer, herunder den europziske platform til monitorering af mangel (ESMP«), der er indfert ved
forordning (EU) 2022123, ndr dens anvendelsesomrdde er udvidet i henhold til stk. 6, og metoderne til samt
kriterierne for overvigning og indberetning som omhandlet i artikel 119, stk. 1, litra a), og artikel 121, stk. 2, litra a)

¢) udarbejde vejledning, der gor det muligt for indehavere af markedsforingstilladelser som defineret i artikel 116, stk. 1,
at foretage en risikovurdering af de potentielle konsekvenser af midlertidigt eller permanent markedsferingsopher eller
tilbagetraekning og den i artikel 118, stk. 2, omhandlede mangelafhjelpningsplan

d) specificere metoderne til udstedelse af anbefalinger som omhandlet i artikel 123, stk. 4

e) offentliggare de oplysninger, der er omfattet af litra a)-d), pd en seerlig webside pa sin webportal, jf. artikel 104.

5. S laenge den kritiske mangel gor sig galdende, og indtil Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lagemidler anser
den for at vaere afhjulpet, afleegger agenturet regelmaessigt rapport om resultaterne af den i artikel 124 omhandlede
overvagning til Kommissionen og Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler, idet agenturet navnlig indberetter
enhver handelse, der kan forventes at ville fore til en storre heendelse som defineret i artikel 2 i forordning (EU) 2022/123.
I en situation, hvor der er anerkendt en folkesundhedsmassig krisesituation i overensstemmelse med forordning
(EU) 2022/2371 eller en storre hendelse i overensstemmelse med forordning (EU) 2022/123, finder sidstnavnte
forordning anvendelse.

6.  Med henblik pd gennemforelsen af denne forordning udvider agenturet anvendelsesomradet for ESMP. Agenturet
sikrer, at data;hvor-det-er—relevant; er interoperable mellem ESMP; og medlemsstaternes IT-systemer og, hvor det er
relevant, med andre relevante IT-systemer og databaser uden overlapning af indberetninger. [ £ndring 275]
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Artikel 123

Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Leegemidlers rolle og listen over kritiske mangler pa leegemidler

1. Pa grundlag af den i artikel 118, stk. 1, omhandlede overvagning og efter horing af agenturet og det i artikel 121,
stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg vedtager Styringsgruppen vedrgrende Mangel pd Laegemidler en liste over
kritiske mangler pé laeegemidler, der er godkendst til markedsfering i en medlemsstat i henhold til artikel 5 i [det reviderede
direktiv 2001/83EF], og for hvilke det er nedvendigt med en koordineret indsats pd EU-plan (listen over kritiske mangler
pa leegemidler«).

2. Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Laegemidler vurderer statussen for de kritiske mangler som fornedent og
ajourferer listen, ndr den finder, at der er behov for at tilfgje et legemiddel, eller at den pdgaldende kritiske mangel er
blevet athjulpet pa grundlag af rapporteringen i henhold til artikel 122, stk. 5. Styringsgruppen vedrerende Mangel pd
Legemidler kan anbefale at overvige udbuds- og eftersporgselsprognoserne for humanmedicinske leegemidler i EU og
at overvige den disponible lagerbeholdning i hele forsyningskeeden. [ £Andring 276]

3. Styringsgruppen vedrorende Mangel pd Leegemidler @ndrer tillige sin forretningsorden samt forretningsordenen for
det i artikel 121, stk. 1, litra c), omhandlede arbejdsudvalg i overensstemmelse med de i denne forordning fastsatte roller.

4. Styringsgruppen vedrorende Mangel pd Legemidler kan—udstedeudsteder uden unedigt ophold anbefalinger om
foranstaltninger til at athjelpe eller afbede en kritisk mangel efter de i artikel 122, stk. 4, litra d), omhandlede metoder til
de relevante indehavere af markedsforingstilladelser, medlemsstaterne, Kommissionen, reprasentanterne for
sundhedspersoner eller andre enheder. [ £ndring 277]

4.a  Medlemsstaterne kan i Styringsgruppen vedrorende Mangel pd Lagemidler beslutte at aktivere den »frivillige
solidaritetsmekanisme for legemidler« med henblik pd at:

a) meddele en kritisk mangel pd et leegemiddel pd nationalt plan til andre medlemsstater og Kommissionen
b) kortlegge, med stotte fra agenturet, tilgengeligheden af leegemidler i andre medlemsstater

c) tilrettelegge, med stotte fra agenturet, moder med de udstedende medlemsstater, den donorende part og andre
relevante parter for at drafte de operationelle krav

d) anmode om aktivering af EU-civilbeskyttelsesmekanismen for at koordinere og yde logistisk stotte til frivillig
overforsel af legemidler. [ £Andring 278]

Artikel 124

Héndtering af kritiske mangler

1. Efter tilfojelse af et legemiddel pd listen over kritiske mangler, jf. artikel 123, stk. 1 og 2, og pa grundlag af den lgbende
overvagning, der foretages i henhold til artikel 118, stk. 1, overvdger agenturet, i samarbejde med den pégaldende
medlemsstats kompetente myndighed, lebende den kritiske mangel pa det pagaldende leegemiddel.

2. Med henblik pé stk. 1 kan agenturet, hvis de relevante oplysninger ikke allerede er tilgeengelige for agenturet,
anmode om disse oplysninger om den kritiske mangel fra:

a) den berorte medlemsstats kompetente myndighed via det i artikel 121, stk. 1, litra c), omhandlede arbejdsudvalg
b) indehaveren af markedsfaringstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1

¢) de ovrige aktorer, der er naevnt i artikel 120, stk. 2.

Med henblik pa dette stykke kanfastsetter agenturet fastseette en frist for fremlaggelse af de oplysninger, der anmodes om.
[&ndring 279]

3. Agenturet opretter pd sin webportal, jf. artikel 104a, eret offentligt t-'r}gaeﬁgel-tg—webﬁéettlgcengehgt og
brugervenltgt websted, hvor der gives oplysninger om denfaktiskekritiskeal faktisk kritisk mangel pa et laegemiddel i

, herunder drsagerne til manglerne. Efter at have vurderet manglenog-harudstedtmanglerne
fremsaetter agenturet anbefalmger til sundhedspersoner og patienter. Benre—websideWebstedet skal indeholde de
oplysninger, der er omhandlet i artikel 121a, ud over listen over medlemsstater, der er berort af hver enkelt mangel.
Webstedet skal ogsd indeholde henvisninger til de lister over faktiske mangler, der offentliggeres af medlemsstatens
kompetente myndigheder i henhold til artikel 121, stk. 1, litra b), ESMP og sd vidt muligt medtage oplysninger fra andre
relevante kilder og databaser udpeget af agenturet og indeholde henvisninger til alternative behandlingsmuligheder eller
alternative leegemidler og passende kommunikation herom. [ £Andring 280]
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Artikel 125

Forpligtelser for indehavere af markedsferingstilladelser i tilfelde af kritisk mangel

1. Efter tilfojelse af et legemiddel pé listen over kritiske mangler pa legemidler, jf. artikel 123, stk. 1 og 2, eller
anbefalinger udstedt i henhold til artikel 123, stk. 4, skal indehaveren af markedsferingstilladelsen som defineret i
artikel 116, stk. 1, i overensstemmelse med disse anbefalinger:

a) fremlagge alle yderligere oplysninger, som agenturet métte anmode om, herunder regelmeessige oplysninger om den
disponible lagerbeholdning af leegemidler [ Andring 281]

b) give agenturet yderligere relevante oplysninger
) tage hensyn til alle anbefalinger som omhandlet i artikel 123, stk. 4

d) overholde alle foranstaltninger truffet af Kommissionen i henhold til artikel 126, stk. 1, litra a), eller af den pagaldende
medlemsstat, jf. artikel 121, stk. 5, litra d)

e) underrette agenturet om alle foranstaltninger truffet i henhold til litra ¢) og d), og indberette resultaterne af disse
foranstaltninger

f)  straks underrette agenturet om slutdatoen for den kritiske mangel. [ £ndring 282]

Artikel 126

Kommissionens rolle

1. Kommissionen skal, nr den finder det hensigtsmaessigt og nedvendigt:

a) tage hensyn til anbefalingerne fra Styringsgruppen vedrgrende Mangel pa Legemidler og gennemfore foranstaltninger
som relevant

b) underrette Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler om de foranstaltninger, Kommissionen har truffet.

2. Kommissionen kan anmode om Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Leegemidler om at udstede anbefalinger, jf.
artikel 123, stk. 4.

2a. Kommissionen tager passende skridt til at tackle eventuelle beteenkeligheder som folge af agenturets vurdering,
som omhandlet i artikel 122, stk. 1a. [ £Andring 283]

Afdeling 2

Forsyningssikkerhed

Artikel 127

Medlemsstaternes kompetente myndigheders identifikation og forvaltning af kritiske leegemidler

1.  En medlemsstats kompetente myndighed identificerer efter horing af sundhedspersoner og nationale patient- og
forbrugerorganisationer kritiske leegemidler i den pageldende medlemsstat ved hjalp af den i artikel 130, stk. 1, litra a),
omhandlede metode. [ £ndring 284]

2. Medlemsstatens kompetente myndighed indberetter, via det i artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg,
til agenturet, hvilke kritiske leegemidler der identificeres i den pdgaldende medlemsstat i henhold til stk. 1, samt
oplysninger modtaget fra indehaveren af markedsferingstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1.

3. Med henblik pé identifikation af kritiske leegemidler, jf. stk. 1, kan medlemsstatens kompetente myndighed anmode
indehaveren af markedsferingstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1, om relevante oplysninger, herunder den i
artikel 117 omhandlede mangelforebyggelsesplan.

4. Med henblik pa identifikation af kritiske leegemidler, jf. stk. 1, kan medlemsstatens kompetente myndighed anmode
om relevante oplysninger fra andre enheder, herunder andre indehavere af markedsferingstilladelser, importerer og
fremstillere af leegemidler eller virksomme stoffer og de relevante leveranderer heraf, engrosforhandlere,
sammenslutninger af interesserepraesentanter eller andre personer eller juridiske enheder, der har tilladelse eller
bemyndigelse til at udlevere leegemidler til offentligheden.
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5. Medlemsstatens kompetente myndighed vurderer berettigelsen af enhver anmodning om fortrolig behandling
fremsat af indehaveren af markedsforingstilladelsen i henhold til artikel 128, stk. 1, litra e), og beskytter alle oplysninger,
der er kommercielt fortrolige, mod uretmeessig videregivelse.

6.  Med henblik pa vedtagelse af EU-listen over kritiske leegemidler i henhold til artikel 131 skal hver medlemsstat via
den pageldende medlemsstats kompetente myndighed:

a) foreleegge agenturet de i artikel 130, stk. 2, litra a), omhandlede oplysninger ved hjalp af de varktajer og metoder til
samt kriterier for overvigning og indberetning, der er fastsat i henhold til artikel 130, stk. 1, litra c), inden for den
frist, agenturet har fastsat

b) forelegge agenturet alle relevante oplysninger, herunder oplysninger om foranstaltninger, som medlemsstaten har
truffet for at oge forsyningerne af det pageldende leegemiddel

¢) indsende ajourforinger af de oplysninger, der er givet i henhold til litra a) og b), til agenturet som fornedent
d) begrunde enhver undladelse af at give nogen af de oplysninger, der anmodes om
e) angive cksistensen af eventuelle oplysninger, som indehaveren af markedsforingstilladelsen har oplyst er af

kommercielt fortrolig karakter i henhold til artikel 128, stk. 1, litra ), og fremlaegge markedsforingsindehaverens
redegorelse for, hvorfor disse oplysninger er af kommercielt fortrolig karakter.

Om nedvendigt kan medlemsstatens kompetente myndighed anmode om forlaengelse af den frist, agenturet har fastsat for
efterkommelse af anmodningen om oplysninger, jf. forste afsnit, litra a).

7. Efter tilfojelse af et legemiddel pd EU-listen over kritiske leegemidler, jf. artikel 131, eller eventuelle anbefalinger
udstedt i henhold til artikel 132, stk. 1, skal medlemsstaterne:

a) fremlaegge alle yderligere oplysninger, som agenturet métte anmode om

b) give agenturet yderligere relevante oplysninger

¢) overholde og koordinere alle foranstaltninger truffet af Kommissionen i henhold til artikel 134, stk. 1, litra a)
d) tage hensyn til alle anbefalinger fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pé Lagemidler, jf. artikel 132, stk. 1

e) underrette agenturet om alle foranstaltninger, som den pagealdende medlemsstat pétenker at treeffe eller har truffet, jf.
litra ¢) og d), og om resultaterne af disse foranstaltninger.

8. Medlemsstater, der treeffer alternative foranstaltninger i forhold til stk. 7, litra c) og d), meddeler rettidigt agenturet
begrundelsen herfor.

Artikel 128

Forpligtelser for indehaveren af markedsferingstilladelsen vedrerende kritiske laeegemidler

1. Med henblik pd artikel 127, stk. 1 og 3, og artikel 131, stk. 1, skal indehaveren af markedsferingstilladelsen som
defineret i artikel 116, stk. 1:

a) uden unedigt ophold forelaegge de oplysninger, der anmodes om i henhold til artikel 127, stk. 3, artikel 130, stk. 2,
litra b), og artikel 130, stk. 4, litra b), for den berarte kompetente myndighed som defineret i artikel 116, stk. 1, ved
hjelp af de verktejer og metoder til samt kriterier for overvigning og indberetning, der er fastsat i henhold til
artikel 130, stk. 1, litra c), inden for den frist, den pdgzldende kompetente myndighed har fastsat

b) indsende ajourforinger af de oplysninger, der er givet i henhold til litra a), som fornedent
¢) begrunde enhver undladelse af at give nogen af de oplysninger, der anmodes om

d) om nedvendigt indgive en anmodning til den bergrte kompetente myndighed som defineret i artikel 116, stk. 1, om
forleengelse af den frist, den kompetente myndighed har fastsat, jf. litra a), og

e) oplyse, hvorvidt de oplysninger, der er givet i henhold til litra a), indeholder kommercielt fortrolige oplysninger, angive,
hvilke dele af oplysningerne der er af kommercielt fortrolig karakter og redegore for, hvorfor disse oplysninger er af en
sddan karakter.
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2. Indehaveren af markedsforingstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1, er ansvarlig for at give korrekte, ikke
vildledende og fyldestgorende oplysninger efter anmodning fra den bererte kompetente myndighed som defineret i
artikel 116, stk. 1, og er forpligtet til at samarbejde og pd eget initiativ videregive alle relevante oplysninger til denne
kompetente myndighed uden unedigt ophold samt ajourfere oplysningerne, si snart sddanne nye relevante oplysninger
foreligger. [ £ndring 285 - vedrerer ikke den danske tekst]

Artikel 129

Andre aktorers forpligtelser

Nér det er relevant med henblik pd artikel 127, stk. 4, og artikel 130, stk. 2, litra c), og artikel 130, stk. 4, litra c),
fremlaegger enheder, herunder andre indehavere af markedsforingstilladelser som defineret i artikel 116, stk. 1, importerer
og fremstillere af leegemidler eller virksomme stoffer og de relevante leveranderer heraf, engrosforhandlere,
sammenslutninger af interessereprasentanter eller andre personer eller juridiske enheder, der har tilladelse eller
bemyndigelse til at udlevere leegemidler til offentligheden, efter anmodning fra den bererte kompetente myndighed som
defineret i artikel 116, stk. 1, alle oplysninger, der anmodes om, inden den frist, agenturet har fastsat, og indsende
ajourforinger, ndr det er nodvendigt. [ £ndring 286]

Artikel 130

Agenturets rolle

1. Agenturet sorger, i samarbejde med det i artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg, for at:

a) udvikle en felles metode til identifikation af kritiske laegemidler, herunder vurdering af sirbarheder og
tilgeengeligheden af passende alternativer, der pévirker forsyningskeden for disse lagemidler, i samrdd med
deEMA’s/CHMP’s patient- og forbrugerarbejdsgruppe og gruppe for samarbejde med fagfolk inden for
sundhedssektoren samt andre relevante interessenter;idet-omfang-deterrelevant [ £ndring 287]

b) specificere procedurerne og kriterierne for opstilling og revision af EU-listen over kritiske leegemidler, jf. artikel 131

c) specificere varktojerne og metoderne til samt kriterierne for overvdgning og indberetning som ombhandlet i
artikel 127, stk. 6, litra a), og artikel 128, stk. 1, litra a)

d) specificere metoderne til udarbejdelse og revision af anbefalinger fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Legemidler som omhandlet i artikel 132, stk. 1 og 3.

Agenturet offentligger de i litra b), ¢) og d), omhandlede oplysninger pa en sarlig webside pa sin webportal.

2. Agenturet kan pd grundlag af indberetninger og oplysninger fra medlemsstaterne og indehavere af markedsferings-
tilladelser, jf. artikel 127, stk. 2 og 6, og artikel 128, stk. 1, anmode om de relevante oplysninger fra:

a) den berorte medlemsstats kompetente myndighed

b) indehaveren af markedsferingstilladelsen for leegemidlet, herunder den i artikel 117 og artikel 119, stk. 2, omhandlede
mangelforebyggelsesplan mangelforebyggelses- og -afhjelpningsplan [ £ndring 288]

¢) andre enheder, herunder andre indehavere af markedsforingstilladelser, importarer og fremstillere af leegemidler eller
virksomme stoffer og de relevante leveranderer heraf, engrosforhandlere, sammenslutninger af interessereprasentanter
eller andre personer eller juridiske enheder, der har tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere legemidler til
offentligheden.

Agenturet indberetter, i samrad med det i artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg de i artikel 127, stk. 2 og 6,
og artikel 128, stk. 1, omhandlede oplysninger til Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Leegemidler.

3. Med henblik pd artikel 127, stk. 6, litra ), og artikel 128, stk. 1, litra €), vurderer agenturet berettigelsen af enhver
anmodning om fortrolighed og beskytter kommercielt fortrolige oplysninger mod uberettiget videregivelse.

4. Efter at EU-listen over kritiske leegemidler er vedtaget i henhold til artikel 131, kan agenturet anmode om yderligere
oplysninger fra:

a) den bergrte medlemsstats kompetente myndighed

b) indehaveren af markedsforingstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1
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¢) andre enheder, herunder andre indehavere af markedsforingstilladelser, importarer og fremstillere af leegemidler eller
virksomme stoffer og de relevante leverandgrer heraf, engrosforhandlere, sammenslutninger af interessereprasentanter
eller andre personer eller juridiske enheder, der har tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere legemidler til
offentligheden.

5. Efter at EU-listen over kritiske leegemidler er vedtaget i henhold til artikel 131, indberettervurderer agenturet alle
relevante oplysninger, som den modtager fra indehaveren af markedsforingstilladelsen i overensstemmelse med artikel 133
og fra medlemsstatens kompetente myndighed i overensstemmelse med artikel 127, stk. 7 og 8, og indberetter disse
oplysninger til Styringsgruppen vedrerende Mangel p& Leegemidler. [ £ndring 289]

6.  Agenturet gor de i artikel 132, stk. 1, omhandlede anbefalinger fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pé
Lagemidler offentligt tilgaengelige pa den i artikel 104 omhandlede webportal.

6a.  Efter anmodning fra en medlemsstat om at anvende den frivillige solidaritetsmekanisme, jf. artikel 132, stk. 1a,
yder agenturet bistand til Styringsgruppen vedrorende Mangel pd Leegemidler og kan:

a) bekreefte, at betingelserne for at iveerkscette den frivillige solidaritetsmekanisme er opfyldt

b) underrette medlemmerne af Styringsgruppen vedrorende Mangel pi Leegemidler om iverkseettelsen af den frivillige
solidaritetsmekanisme

¢) anmode medlemmerne af Styringsgruppen vedrorende Mangel pi Leegemidler om relevante oplysninger inden for en
bestemt frist

d) sette det udstedende land i kontakt med de medlemsstater, der kan stotte det
e) tilrettelegge moder med de udstedende medlemsstater, den donorende part og andre relevante berorte parter

f) anmode om aktivering af EU-civilbeskyttelsesmekanismen for at koordinere og yde logistisk stette til frivillig
overforsel af legemidler. [ Andring 290]

Artikel 131

EU-listen over kritiske leegemidler

1. Efter indberetninger som omhandlet i artikel 130, stk. 2, andet afsnit, og artikel 130, stk. 5, hgrer Styringsgruppen
vedrerende Mangel pd Legemidler det i artikel 121, stk. 1, litra c), omhandlede arbejdsudvalg, og EMA’s/CHMP’s
patient- og forbrugerarbejdsgruppe, gruppe for samarbejde med fagfolk inden for sundhedssektoren og stiende gruppe
for medicinalindustrien. P4 grundlag af denne hering fremlagger Styringsgruppen vedrerende Mangel p& Leegemidler et
forslag til en EU-liste over kritiske laegemidler, der er godkendt til markedsfering i en medlemsstat i henhold til artikel 5 i
[det reviderede direktiv 2001/83/EF], og for hvilke det er nedvendigt med en koordineret indsats pd EU-plan (-EU-listen
over kritiske legemidler«). [ £ndring 291]

2. Styringsgruppen vedrgrende Mangel pd Legemidler kanforestéforeslir Kommissionen ajourferinger af EU-listen
over kritiske legemidler som fornedent. [ £ndring 292]

3. Kommissionen vedtager og ajourferer, under hensyntagen til forslaget fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pa
Legemidler, EU-listen over kritiske legemidler ved hjelp af en gennemforelsesretsakt og meddeler agenturet og
Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Laegemidler vedtagelsen af listen og eventuelle ajourferinger. Disse gennemforelses-
retsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 173, stk. 2.

4. Efter at EU-listen over kritiske leegemidler er vedtaget i henhold til stk. 3, offentligger agenturet straks denne liste og
eventuelle ajourforinger af den pd sin webportal, jf. artikel 104.

Artikel 132

Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Leegemidlers rolle

1. Efter at EU-listen over kritiske leegemidler er vedtaget i henhold til artikel 131, stk. 3, kan Styringsgruppen
vedrerende Mangel pd Laeegemidler, i samrdd med agenturet og det i artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg
og efter de i artikel 130, stk. 1, litra d), omhandlede metoder, udstede anbefalinger om passende forsyningssikkerhedsforan-
staltninger til indehavere af markedsforingstilladelser som defineret i artikel 116, stk. 1, medlemsstaterne, Kommissionen
eller andre enheder. Sidanne foranstaltninger kan omfatte anbefalinger om produktionskapacitet, omorganisering af
produktionskapacitet, diversificering af leveranderer eg, lagerstyring, oprettelse af minimumssikkerhedslagre og om
nodvendigt omfordeling af disponible lagre blandt medlemsstaterne under den frivillige solidaritetsmekanisme for at
imodekomme presserende behov samt prisfastsettelses- og indkebsmekanismer og -foranstaltninger og, hvor det er
relevant, anvendelse af reguleringsmessig fleksibilitet uden at senke sikkerheds- og effektivitetsstandarderne.
[&ndring 293]
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la.  Styringsgruppen vedrorende Mangel pd Leegemidler koordinerer den frivillige solidaritetsmekanisme for at give
medlemsstaterne mulighed for at anmode om bistand til at skaffe beholdninger af et legemiddel i tilfeelde af kritisk
mangel. Styringsgruppen vedrorende Mangel pd Leegemidler fastscetter procedurer og kriterier for iveerkscettelse af den
frivillige solidaritetsmekanisme i samrid med medlemsstaterne, agenturet og Kommissionen. [ £Andring 294]

1b.  Efter ajourforingen af EU-listen over kritiske leegemidler vurderer Styringsgruppen vedrerende Mangel pd
Laegemidler mangelforebyggelsesplanen for de leegemidler, der er opfort pd listen. [ £ndring 295]

2. Styringsgruppen vedrerende Mangel pé Laeegemidler @ndrer sin forretningsorden samt forretningsordenen for det i
artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg, i overensstemmelse med de i denne afdeling fastsatte opgaver.

3. Efter indberetninger som omhandlet i artikel 130, stk. 5, revurderer Styringsgruppen vedrgrende Mangel pa
Lagemidler sine anbefalinger efter de i artikel 130, stk. 1, litra d), omhandlede metoder.

4, Styringsgruppen vedrgrende Mangel pd Lagemidler kan anmode agenturet om at udbede sig yderligere oplysninger
fra medlemsstaterne, indehaveren af markedsferingstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1, for det pagaldende
leegemiddel, der er opfert pa EU-listen over kritiske leegemidler, eller andre relevante enheder som omhandlet i artikel 129.

Artikel 133

Forpligtelser for indehavere af markedsferingstilladelser pé grundlag af anbefalinger fra Styringsgruppen vedrerende
Mangel pd Leegemidler

Efter tilfgjelse af et legemiddel pd EU-listen over kritiske leegemidler, jf. artikel 131, stk. 3, eller eventuelle anbefalinger
udstedt i henhold til artikel 132, stk. 1, skal indehaveren af markedsferingstilladelsen som defineret i artikel 116, stk. 1, for
et leegemiddel, der er opfert pa denne liste, eller som er omfattet af de pagaldende anbefalinger:

a,

Rt

fremlaegge alle yderligere oplysninger, som agenturet mdtte anmode om

=

give agenturet yderligere relevante oplysninger

o
-~

tage hensyn til alle anbefalinger som omhandlet i artikel 132, stk. 1

d) overholde alle foranstaltninger truffet af Kommissionen i henhold til artikel 134, stk. 1, litra a), eller af den pagaldende
medlemsstat, jf. artikel 127, stk. 7, litra €)

¢) underrette agenturet om alle trufne foranstaltninger og indberette resultaterne af disse foranstaltninger

Artikel 134
Kommissionens rolle

digtskal: [ £ndring 296]

1. Kommissionen kan;nér-dentfinder-dethensig

-a) treeffe alle nodvendige foranstaltninger inden for rammerne af de befojelser, den har fiet tildelt, med henblik pd at
afhjeelpe kritisk mangel pd legemidler [ Andring 297]

a) tage hensyn til anbefalingerne fra Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Lagemidler og gennemfore foranstaltninger
som relevant

b) underrette Styringsgruppen vedrerende Mangel pa Lagemidler om de foranstaltninger, Kommissionen har truffet.

¢) anmode Styringsgruppen vedrgrende Mangel pd Laegemidler om at fremlagge oplysninger, en udtalelse eller yderligere
anbefalinger som omhandlet i artikel 132, stk. 1-

ca) udarbejde retningslinjer for at sikre, at nationale oplagringsinitiativer stdr i forhold til behovene og ikke giver
anledning til usnskede konsekvenser i form af forsyningsknaphed i andre medlemsstater [ £Andring 298]

cb) udarbejde retningslinjer i henhold til direktiv 2014/24/EU til stotte for praksis i forbindelse med offentlige udbud
pd det farmaceutiske omrdde, iser med hensyn til implementering af kriterierne for det okonomisk mest
fordelagtige tilbud for at modvirke udbud, hvor der kun er en vinder, og udbud, hvor prisen er eneste parameter.
[&ndring 299]

la. Kommissionen samarbejder med ECDC om at udarbejde pdlidelige prognoser for potentielle trusler og potentielle
mangler. [ £ndring 300]
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2. Kommissionen kantillegges, under hensyntagen til oplysninger eller udtalelser som omhandlet i stk. 1 eller
anbefalinger fra Styringsgruppen vedrorende Mangel pd Leegemidler, bestuttebefajelser til at vedtage

retsaktdelegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 175, der supplerer denne forordning med henblik pa at
forbedre forsyningssikkerheden, samtidig med at medlemsstaterne md vedtage eller bevare lovgivning, der sikrer en
hojere grad af beskyttelse mod mangel pd leegemidler, men respekterer de forpligtelser, der indgdet inden for rammerne
af den frivillige solidaritetsmekanisme for legemidler. Der kan ved gennemforelsesretsaktendelegerede retsakter
fastsaettes krav til indehavere af markedsforingstilladelser, engrosforhandlere eller andre relevante enheder om
beredskabslagre af virksomme leegemiddelbestanddele eller faerdige doseringsformer eller andre relevante foranstaltninger,
der métte nedvendige for at forbedre forsyningssikkerheden. [ £ndring 301]

S ben ik
[&£ndring 302]

KAPITEL XI

DET EUROPAISKE LAGEMIDDELAGENTUR

Afdeling 1

Agenturets opgaver

Artikel 135

Oprettelse

Driften af Det Europaiske Leegemiddelagentur, som blev oprettet ved forordning (EF) nr. 726/2004 (vagenturetc), fortsaetter
i overensstemmelse med narverende forordning.

Agenturet har ansvaret for at koordinere de eksisterende videnskabelige ressourcer, som medlemsstaterne stiller til dets
radighed, til vurdering, overvigning og leegemiddelovervadgning af humanmedicinske legemidler og af veterinarleegemidler.

Artikel 136

Retlig status
1. Agenturet har status som juridisk person.

2. Agenturet har i hver medlemsstat den mest vidtgdende rets- og handleevne, juridiske personer kan have i henhold til
den pagaldende stats lovgivning. Det kan navnlig i seerdeleshed erhverve og athande fast ejendom og lesere og optrade
som part i retssager.

3. Agenturet reprasenteres af en eksekutivdirekter.

Artikel 137

Hjemsted

Agenturet har hjemsted i Amsterdam, Nederlandene.

Artikel 138

Agenturets mél og opgaver

1. Agenturet yder medlemsstaterne og Unionens institutioner den bedst mulige videnskabelige rddgivning om alle
sporgsmél vedrerende vurdering af humanmedicinske laegemidlers eller veterinarlegemidlers kvalitet, sikkerhed eg,
virkning og miljerisiko, som det fir forelagt i overensstemmelse med diverse EU-retsakter om humanmedicinske
leegemidler og veterinarlegemidler. [ £ndring 303]
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Agenturet varetager, idet det navnlig handler via sine udvalg og arbejdsgrupper, folgende opgaver: [ £ndring 304]

a)  koordinering af den videnskabelige vurdering af kvaliteten, sikkerheden eg, virkningen af og miljerisikoen ved
humanmedicinske legemidler, der er omfattet af EU-markedsferingstilladelsesprocedurer [ £ndring 305]

aa) udarbejdelse efter horing af de relevante nationale myndigheder og nationale organer med ansvar for prissetning
og refusion i overensstemmelse med artikel 162 i nerverende forordning og Medlemsstaternes Koordinati-
onsgruppe vedrorende Medicinsk Teknologivurdering, der er nedsat ved artikel 3 i forordning (EU) 2021/2282, af
ensartede standarder for udformningen af videnskabelige undersogelser for indehavere af markedsforingstil-
ladelser [ Andring 306]

b)  koordinering af den videnskabelige vurdering af kvaliteten, sikkerheden og virkningen af veterinarlaegemidler, der er
omfattet af EU-markedsforingstilladelsesprocedurer, jf. forordning (EU) 2019/6, rddgivning om de metodiske
aspekter i forbindelse med forseg for sddanne leegemidler og om brugen af resultaterne af disse kliniske forsog til
reguleringsmessige formdl samt koordinering afeg udferelsen af andre opgaver i henhold til forordning
(EU) 2019/6 og (EF) nr. 470/2009 [ £ndring 307]

c) foreleeggelse efter anmodning og tilgeengeliggarelse for offentligheden af evalueringsrapporter, produktresuméer,
regelmeessige sikkerhedsindberetninger, ctikettering af egsamt indlegssedler og oplysningskort om antimikrobiel
resistens (AMR), hvis det er relevant, for de humanmedicinske leegemidler [ £ndring 308]

d) koordinering af overvigningen af humanmedicinske leegemidler, der er godkendt i Unionen, og rddgivning om de
nedvendige foranstaltninger til sikker og effektiv anvendelse af disse leegemidler, navnlig ved at koordinere
vurderingen og gennemfoerelsen af legemiddelovervdgningsforpligtelser og -systemer og overvdgningen af en sddan
gennemforelse

e) sikring af indsamling og formidling af oplysninger om formodede bivirkninger af humanmedicinske leegemidler, der er
godkendt i Unionen, ved hjelp af databaser, der permanent er tilgaengelige for alle medlemsstaterne

f)y bistand til medlemsstaterne med hurtig formidling af oplysninger om legemiddelovervigningsmaessige
betaenkeligheder vedrgrende humanmedicinske leegemidler til sundhedspersoner og koordinering af sikkerhedsmed-
delelser fra medlemsstaternes kompetente myndigheder

g) formidling af relevante oplysninger om laegemiddelovervigningsmassige betenkeligheder vedrerende
humanmedicinske leegemidler til offentligheden, navnlig ved at oprette og drive en europaisk webportal om
leegemidler

h) koordinering, for si vidt angdr humanmedicinske legemidler og veterinerlegemidler, af kontrollen med
overholdelsen af principperne for god fremstillingspraksis, god laboratoriepraksis, god klinisk praksis og god
leegemiddelovervigningspraksis og, for sd vidt angdr humanmedicinske laegemidler, kontrol med overholdelsen af
leegemiddelovervagningsforpligtelserne

i)  varetagelse af sekretariatsfunktionen for det felles auditprogram som omhandlet i artikel 54

j)  ydelse af teknisk og videnskabelig stotte efter anmodning for at forbedre samarbejdet mellem Unionen, dens
medlemsstater, internationale organisationer og tredjelande om videnskabelige og tekniske spergsmal i forbindelse
med vurdering og overvigning af humanmedicinske legemidler og af veterinerlegemidler, navnlig i Det
Internationale Rad for Harmonisering af Tekniske Krav til Humanmedicinske Laegemidler og inden for rammerne af
den internationale konference om harmonisering af tekniske krav til registrering af leegemidler til dyr

k)  koordinering, jf. artikel 53, af et struktureret samarbejde om inspektioner i tredjelande mellem medlemsstaterne,
Europarddets Europaiske Direktorat for Lagemiddelkvalitet, Verdenssundhedsorganisationen eller betroede
internationale myndigheder ved hjalp af internationale inspektionsprogrammer:

)  gennemforelse, efter anmodning fra tilsynsmyndigheden, jf. artikel 50, stk. 2, af inspektioner sammen med
medlemsstaterne med det formal at kontrollere, at principperne for god fremstillingspraksis, herunder udstedelse af
GMP-certifikater og god klinisk praksis, er overholdt, nir som helst der er behov for supplerende kapacitet til
gennemforelse af inspektioner i Unionens interesse, f.eks. som reaktion pa folkesundhedsmaessige krisesituationer
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z)

registrering af status for markedsforingstilladelser for humanmedicinske leegemidler og veterinzrlegemidler udstedt
efter EU-markedsforingstilladelsesprocedurer

oprettelse af en brugervenlig database for humanmedicinske leegemidler, som offentligheden har adgang til, og sikring
af, at den er ajourfert og drives uathaengigt af medicinalvirksomhederne; der skal i databasen kunne sgges efter
oplysninger, der allerede er godkendt til indlegssedlerne og til andre dokumenter, der anses for relevante af
agenturet; databasen skal have en sektion vedrerende humanmedicinske leegemidler, der er godkendt til behandling
af bern; oplysningerne til offentligheden skal formuleres pa en hensigtsmaessig og forstdelig mide [ £ndring 309]

ydelser af bistand til Unionen og dens medlemsstater med levering af oplysninger til sundhedspersoner og
offentligheden om humanmedicinske leegemidler og om veterinaerlaegemidler, som er vurderet af agenturet

ydelse af videnskabelig rddgivning til virksomheder eller, hvor det er relevant, almennyttige enheder om
gennemforelsen af de forskellige praver og forseg, der er nedvendige til pavisning af humanmedicinske leegemidlers
kvalitet, sikkerhed og virkning

stotte, via eget videnskabelig og lovgivningsmassig radgivning at stette udviklingen af leegemidler, der er af veesentlig
interesse for folkesundheden, herunder antimikrobiel resistens, og navnlig med hensyn til terapeutisk innovation
(prioriterede leegemidler)

kontrol af, at betingelserne i henhold til diverse EU-retsakter om humanmedicinske leegemidler og veterinarlee-
gemidler og i markedsforingstilladelserne overholdes i forbindelse med paralleldistribution af humanmedicinske
leegemidler og veterinaerleegemidler, der er godkendt i henhold til narvarende forordning eller forordning
(EU) 2019/6, alt efter hvad der er relevant

udarbejdelse, efter anmodning fra Kommissionen, af eventuelle andre videnskabelige udtalelser om vurdering af
humanmedicinske leegemidler og veterinaerleegemidler eller af de udgangsmaterialer, der anvendes til fremstilling af
humanmedicinske leegemidler

indsamling af videnskabelig viden om patogener, der kan anvendes i biologiske vdben, herunder om eksistensen af
vacciner og andre humanmedicinske leegemidler og andre veterinzrlegemidler til forebyggelse eller behandling af
virkningerne af sédanne patogener, med henblik pa beskyttelse af folkesundheden

koordinering af overvdgningen af kvaliteten af markedsforte humanmedicinske legemidler og af markedsforte
veterinarlegemidler ved at anmode Det Europziske Direktorat for Leegemiddelkvalitet, som koordinerer aktiviteterne
med et officielt legemiddelkontrollaboratorium eller et laboratorium, som en medlemsstat har udpeget til dette
formadl, om at undersage overensstemmelsen med de tilladte specifikationer. Agenturet og Det Europziske Direktorat
for Leegemiddelkvalitet indgdr en skriftlig kontakt om levering af ydelser til agenturet i henhold til dette afsnit

arlig fremsendelse til budgetmyndigheden af aggregerede oplysninger om procedurerne for humanmedicinske
leegemidler og veterinrlegemidler

vedtagelse af afgorelser, jf. artikel 6, stk. 5, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF]

ydelse af bidrag til den felles rapportering med Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet og Det Europziske
Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme om salg og anvendelse af antimikrobielle leegemidler i human-
og veterinermedicin samt om situationen hvad angdr antimikrobiel resistens i Unionen pd grundlag af bidrag fra
medlemsstaterne, under hensyntagen til rapporteringskravene og tidsplanen i artikel 57 i forordning (EU) 2019/6.
Sédan felles rapportering foretages mindst hvert tredje dr

vedtagelse af afgorelser om udpegelse, afslag pd ansegninger om udpegelse eller overdragelse af en udpegelse som
leegemiddel til sjaeldne sygdomme

vedtagelse af afgorelser om padiatriske undersegelsesplaner, dispensationer og udszttelser for leegemidler

za) ydelse af reguleringsmaessig statte til og videnskabelig rddgivning om udvikling af legemidler til sjeeldne sygdomme

og padiatriske leegemidler
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zb) koordinering af vurdering af og udstedelse af certifikater for kvalitetsmasterfiler for humanmedicinske laegemidler
samt som fornedent koordinering af inspektioner hos fremstillere, der anseger om eller er i besiddelse af et certifikat
for en kvalitetsmasterfil

zc) etablering af en mekanisme for hering af myndigheder eller organer, der er aktive i lobet af et humanmedicinsk
leegemiddels livscyklus, med henblik pd udveksling af oplysninger og pooling af viden om generelle sporgsmal af
videnskabelig eller teknisk art i relation til agenturets opgaver, navnlig med SoHO-koordineringsrddet, Koordinati-
onsgruppen for Medicinsk Udstyr, Koordinationsgruppen vedrorende Medicinsk Teknologivurdering samt
nationale myndigheder for prissetning og refusion [ £Andring 310]

zd) udvikling af sammenha@ngende videnskabelige vurderingsmetoder pd de omrdder, der herer under dets
kommissorium

ze) samarbejde med EU’s decentraliserede agenturer og andre videnskabelige myndigheder og organer oprettet i henhold
til EU-retten, navnlig Det Europaxiske Kemikalieagentur, Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet, Det
Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme og Det Europziske Miljgagentur for sa vidt angdr
videnskabelig vurdering af relevante stoffer, udveksling af data og oplysninger og udvikling af sammenhangende
videnskabelige metoder, herunder erstatning, begransning eller forfinelse af dyreforseg og om muligt prioritering af
alternative strategier sdsom in vitro- og in silico-metoder, der ikke involverer dyr, under hensyntagen til de sarlige
aspekter, der gor sig geeldende ved vurdering af leegemidler [ £ndring 311]

zf)  koordinering af overvigningen og handteringen af kritisk mangel pé leegemidler, der er opfert pa den i artikel 123,
stk. 1, omhandlede liste

zg) koordinering af arbejdet med identifikation af og forvaltning af EU-listen over kritiske leegemidler, jf. artikel 131

zh) bistand til det i artikel 121, stk. 1, litra ¢), omhandlede arbejdsudvalg og Styringsgruppen vedrerende Mangel pé
Laegemidler i forbindelse med varetagelsen af deres opgaver vedrerende kritiske mangler og kritiske leegemidler

zi) ydelse af reguleringsmassig stotte og videnskabelig rddgivning og befordring af udvikling, validering og
reguleringsmaessig udbredelse af nye metoder, der erstatter dyreforsog

zj) fremme af ikke-kliniske undersogelser, der gennemfores af ansggere og indehavere af tilladelser i feellesskab med det
formal at undgd unedvendig gentagelse af forseg med levende dyr

zk) lettelse af dataudvekslingen af resultater fra ikke-kliniske undersegelser pd levende dyr

zl) udarbejdelse af videnskabelige retningslinjer med det formal at lette implementeringen af definitionerne i denne
forordning og i [det reviderede direktiv 2001/83] samt for miljerisikovurderingen af humanmedicinske leegemidler, i
samrdd med Kommissionen og medlemsstaterne:

zla) hvis der fremleegges videnskabelige retningslinjer, sikrer agenturet, at sidanne retningslinjer altid holdes ajour og
er baseret pd den seneste videnskabelige udvikling. [ £Andring 312]

2. Den i stk. 1, litra n), omhandlede database skal indeholde alle humanmedicinske leegemidler, der er godkendt i
Unionen, sammen med produktresuméerne, europeeiske produktevalueringsrapporter, periodiske, opdaterede sikkerheds-
indberetninger, i givet fald dokumentation relateret til modtaget videnskabelig rddgivning, miljerisikovurderings-
rapporter, indlegssedlen eg, de oplysninger, der fremgér af etiketteringen, oplysningskort i tilfelde af antimikrobielle
legemidler, forpligtelser efter markedsforing relateret til leegemidlet, mangelforebyggelsesplaner og, hvor det er
relevant, mangelafheelpningsplaner samt oplysninger om, i hvilke medlemsstater produktet er bragt i omsetning og
andre dokumenter, der anses for relevante af agenturet. Den skal, hvis det er relevant, indeholde elektroniske links til de
serlige websider, hvor indehaverne af markedsforingstilladelser har foretaget indberetning af oplysninger i henhold til
artikel 40, stk. 4, litra b), og artikel 57 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF]. [ £ndring 313]

Med henblik pé anvendelsen af databasen etablerer og ajourferer agenturet en liste over alle humanmedicinske leegemidler,
der er godkendt i Unionen. I dette gjemed skal:

a) agenturet offentliggore et format for den elektroniske fremlaggelse af oplysninger om humanmedicinske legemidler
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b) indehavere af markedsforingstilladelser elektronisk foreleegge agenturet oplysninger om alle humanmedicinske
leegemidler, der er godkendt i Unionen, og underrette agenturet om alle nye eller @endrede markedsferingstilladelser
udstedt i Unionen i det i litra a) omhandlede format

ba) indehavere af markedsforingstilladelser forelegger oplysninger elektronisk for agenturet om, i hvilke medlemsstater
de humanmedicinske leegemidler, der er godkendt i Unionen, er bragt i omsetning. [ £ndring 314]

Databasen skal ogsé, i-det-omfanghvor det er relevant, indeholde henvisninger til igangvaerende eller allerede gennemforte
kliniske forseg, der er indeholdt i databasen vedrerende kliniske forsgg, jf. artikel 81 i forordning (EU) nr. 536/2014.

[&£ndring 315]
Artikel 139
Sammenhang med videnskabelige udtalelser fra andre EU-organer
1. Agenturet treffer de nedvendige, passende foranstaltninger til at overvdge og pa et tidligt tidspunkt identificere

enhver potentiel kilde til divergens mellem egne videnskabelige udtalelser og videnskabelige udtalelser fra andre
EU-organer og -agenturer med lignende opgaver om sporgsmal af fzlles interesse.

2. Huvis autoriteten identificerer en potentiel kilde til divergens, retter det henvendelse til det pdgzldende organ for at
sikre, at alle relevante videnskabelige oplysninger udveksles, og at de videnskabelige eller tekniske spargsmal, der kan veere
uenighed om, identificeres.

3. Hvis der konstateres alvorlig divergens med hensyn til et videnskabeligt eller teknisk spergsmal, og det pigeldende
organ er et EU-agentur eller et videnskabeligt udvalg, samarbejder agenturet og det bererte organ om at na til enighed og
underretter Kommissionen uden unedigt ophold.

4, Kommissionen kan anmode agenturet om at foretage en specifik vurdering af anvendelsen af det pageldende stof i
leegemidler. Agenturet offentligger sin vurdering, med klar angivelse af grundlaget for sine specifikke videnskabelige
konklusioner.

5. For at sikre sammenhang mellem videnskabelige udtalelser og undgé overlapning af forseg indgdr agenturet aftaler
med andre organer eller agenturer, der er oprettet i henhold til EU-retten, om samarbejde om videnskabelige vurderinger
og metoder. Agenturet etablerer ogsd ordninger for udveksling af data og oplysninger om relevante stoffer med
Kommissionen, medlemsstaternes myndigheder og andre EU-agenturer, navnlig med henblik pd miljerisikovurderinger,
ikke-kliniske undersogelser og maksimalgransevardier for restkoncentrationer.

Disse ordninger skal sikre, at udvekslingen af data og oplysninger stilles til rddighed i elektronisk format, og skal beskytte
den kommercielt fortrolige karakter af de udvekslede oplysninger, uden at det bergrer bestemmelserne om
lovgivningsmassig beskyttelse.

Artikel 140

Videnskabelige udtalelser i forbindelse med internationalt samarbejde

1. Isersom led i samarbejdet med Verdenssundhedsorganisationen kan agenturet afgive videnskabelige udtalelser med
henblik pd vurdering af visse humanmedicinske legemidler bestemt til markedsforing uden for Unionen. Til det formal
indgives der en ansggning til agenturet i henhold til artikel 6. En sddan ansegning kan indgives og behandles sammen med
en ansggning om markedsferingstilladelse eller om eventuelle efterfolgende @ndringer med virkning i Unionen. Agenturet
kan, efter horing af Verdenssundhedsorganisationen og i pdkommende tilflde andre relevante organisationer, udarbejde en
videnskabelig udtalelse, jf. artikel 6, 10 og 12. Artikel 13 finder ikke anvendelse.

2. Agenturet udarbejder swrlige procedureregler for anvendelse af stk. 1 samt for ydelse af videnskabelig rddgivning.
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Artikel 141

Internationalt reguleringssamarbejde

1. I det omfang det er nedvendigt for at nd de i denne forordning fastsatte mal, og uden at det bergrer
medlemsstaternes og EU-institutionernes respektive befgjelser, kan agenturet samarbejde med kompetente myndigheder i
tredjelande og/eller med internationale organisationer.

I det gjemed kan Agenturet, forudsat at Kommissionens giver sin forhdndsgodkendelse, etablere samarbejdsordninger med
myndigheder i tredjelande og internationale organisationer med henblik pa:

a) udveksling af oplysninger, herunder ikke-offentlige oplysninger, hvor det er relevant sammen med Kommissionen
b) deling af videnskabelige ressourcer og ekspertise med det formdl at lette samarbejdet, samtidig med at der fortsat sikres
uathangige vurderinger i fuld overensstemmelse med denne forordning og [det reviderede direktiv 2001/83/EF] og pé

betingelser, der forinden er fastsat af bestyrelsen efter aftale med Kommissionen

c) deltagelse i visse af agenturets aktiviteter pd betingelser, der forinden er fastsat af bestyrelsen efter aftale med
Kommissionen.

Disse ordninger md ikke skabe retlige forpligtelser for Unionen og dens medlemsstater.

2. Agenturet sikrer, at det ikke giver indtryk af at reprasentere Unionens holdning over for et eksternt publikum eller af
at forpligte Unionen til internationalt samarbejde.

3. Kommissionen kan, efter aftale med bestyrelsen og det relevante udvalg, indbyde reprasentanter for internationale
organisationer med interesse for harmonisering af tekniske krav, der finder anvendelse pd humanmedicinske leegemidler og
pa veterinerlegemidler, til at deltage som observaterer i agenturets arbejde. Kommissionen fastsetter pd forhind
betingelserne for deltagelse.

Afdeling 2

Struktur og virkemade

Artikel 142

Administrativ og ledelsesmaessig struktur

Agenturet bestar af:

a) en bestyrelse, som varetager de i artikel 143, 144 og 154 fastsatte funktioner

b) en eksekutivdirektor, som udferer de i artikel 145 fastsatte opgaver

¢) en viceeksekutivdirektor, som udferer de i artikel 145, stk. 7, fastsatte opgaver

d) Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler

e) Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervigning

f)  Udvalget for Veterinarlagemidler, nedsat i henhold til artikel 139, stk. 1, i forordning (EU) 2019/6

g) arbejdsgruppen for planteleegemidler, nedsat i henhold til artikel 141 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF]
h) Taskforcen for Krisesituationer, nedsat i henhold til artikel 15 i forordning (EU) 2022/123

i)  Styringsgruppen vedrgrende Mangel pa Leegemidler, nedsat i henhold til artikel 3 i forordning (EU) 2022/123
j)  Styringsgruppen vedrerende Mangel pd Medicinsk Udstyr, nedsat i henhold til artikel 21 i forordning (EU) 2022/123

k) inspektionsarbejdsgruppen
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1) et sekretariat, som yder udvalgene teknisk, videnskabelig og administrativ bistand og serger for passende koordinering
af deres arbejde, og som yder teknisk og administrativ bistand til den i artikel 37 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF]
omhandlede koordinationsgruppe og s@rger for passende koordinering af gruppens og udvalgenes arbejde. Det sikrer
ogsd opfyldelse af alle forpligtelser om dbenhed og udforer ogsé det arbejde, der kreeves af agenturet i forbindelse
med procedurerne for vurdering og udarbejdelse af afgerelser om paediatriske undersegelsesplaner, dispensationer,
udsattelser eller udpegelse af leegemidler til sjeldne sygdomme. [£ndring 316]

Artikel 143

Bestyrelsen

1. Bestyrelsen bestdr af en reprasentant for hver medlemsstat, to reprasentanter for Kommissionen og to
reprasentanter for Europa-Parlamentet, som alle har stemmeret.

Desuden udpeger Ridet i samrdd med Europa-Parlamentet to reprasentanter for patientorganisationer, en reprasentant for
leegeorganisationer, en representant for apotekersammenslutninger og en reprasentant for dyrlageorganisationer, som
alle har stemmeret, fra en liste, som Kommissionen opstiller, og som indeholder et vasentligt starre antal kandidater end
det antal medlemmer, der skal udpeges. Den af Kommissionen opstillede liste fremsendes sammen med den relevante
dokumentation til Europa-Parlamentet. Hurtigst muligt og senest tre maneder efter fremsendelsen kan Europa-Parlamentet
tilkendegive sin holdning over for Rddet, som herefter udpeger reprasentanterne til bestyrelsen. [£ndring 317]

Bestyrelsesmedlemmerne udpeges sdledes, at der sikres det hejest mulige faglige niveau, en bred vifte af relevant ekspertise
og den sterst mulige geografiske spredning inden for Den Europziske Union.

2. Medlemmerne af bestyrelsen og deres suppleanter udpeges pd grundlag af deres viden, anerkendte erfaring og
engagement inden for human- eller veterinermedicinske leegemidler under hensyntagen til deres relevante ledelses-,
administrations- og budgetkompetencer [som skal anvendes til at fremme malene med denne forordning].

Alle parter, der er reprasenteret i bestyrelsen, skal bestrabe sig pé at begraense udskiftningen af deres reprasentanter med
henblik pé at sikre kontinuitet i bestyrelsens arbejde. Alle parter skal tilstreebe at opnd en ligelig repreesentation-af-meend
egkvinderkonsfordeling i bestyrelsen. [£ndring 318]

3. Hver medlemsstat og Kommissionen udpeger deres medlemmer af bestyrelsen samt en suppleant, som erstatter et
fravaerende medlem og stemmer pé dettes vegne.

4. Medlemmer og deres suppleanter udpeges for fire 4r. Mandatet kan forleenges én gang i trek. [ £ndring 319]

4a. Representanter for patientorganisationer, der fungerer som medlemmer af eller suppleanter i videnskabelige
udvalg, er berettiget til godtgorelse af udgifter i forbindelse med udferelsen af deres hverv som repreesentanter,
finansieret over agenturets budget, i overensstemmelse med de finansielle bestemmelser, der geelder for agenturet.
[Z£ndring 320]

5. Bestyrelsen vaelger en formand og en nzstformand blandt sine medlemmer.
Formanden og nastformanden velges med et flertal pé to tredjedele af de stemmeberettigede bestyrelsesmedlemmer.
Neastformanden aflgser automatisk formanden, ndr denne er forhindret i at udeve sit hverv.

Formandens og nastformandens mandat er pa fire r. Mandatet kan fornyes én gang. Hvis formanden eller nastformanden
imidlertid opherer med at vare medlem af bestyrelsen under sin mandatperiode, ophgrer vedkommendes mandat
automatisk samtidigt.

6.  Uden at det berorer stk. 5 eller artikel 144, litra €) og g), traffer bestyrelsen afgerelse med absolut flertal blandt sine
stemmeberettigede medlemmer.
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7. Bestyrelsen vedtager selv sin forretningsorden.
8. Bestyrelsen kan invitere formandene for de videnskabelige udvalg til sine meder, hvor de deltager uden stemmeret.
9. Bestyrelsen kan invitere enhver, hvis synspunkter kan veere af interesse, til at deltage i sine meder som observater.

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

11.  Bestyrelsen vedtager den arlige rapport om agenturets aktiviteter og sender den senest den 15. juni til Europa-
Parlamentet, Radet, Kommissionen, Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg, Revisionsretten og medlemsstaterne.

Artikel 144

Bestyrelsens opgaver

Bestyrelsen:
a) udstikker de overordnede retningslinjer for agenturets aktiviteter

b) vedtager en udtalelse om forretningsordenen for Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler (artikel 148) og Udvalget
for Veterinarlegemidler (artikel 139 i forordning (EU) 2019/6)

¢) vedtager procedurer for udferelsen af tjenesteydelser af videnskabelig karakter vedrerende humanmedicinske
leegemidler (artikel 152)

d) udnavner eksekutivdirektoren og forleenger som relevant eksekutivdirektorens mandat eller afskediger vedkommende
i overensstemmelse med artikel 145

e) vedtager hvert ar agenturets udkast til enhedsprogrammeringsdokument, inden det foreleegges for Kommissionen med
henblik pd en udtalelse, og agenturets enhedsprogrammeringsdokument med et flertal pd to tredjedele af de
stemmeberettigede medlemmer og i overensstemmelse med artikel 154

f)  vedtage en konsolideret arlig aktivitetsrapport om agenturets virksomhed og sender den senest den 1. juli hvert &r til
Europa-Parlamentet, Rddet, Kommissionen og Revisionsretten. Den konsoliderede darlige aktivitetsrapport
offentliggeres

g) vedtager agenturets drlige budget med to tredjedeles flertal af de stemmeberettigede medlemmer og i overensstemmelse
med artikel 154

h) vedtager agenturets finansielle bestemmelser i overensstemmelse med artikel 155

i)  over for agenturets personale udgve de befgjelser, som Radet for Det Europiske @konomiske Feellesskabs og Rédet for
Det Europwiske Atomenergifellesskabs forordning nr. 31 (E@F), 11 (Euratom) (»tjenestemandsvedtegten< og
»ansattelsesvilkdrene for Unionens evrige ansatte«) (*) tillegger ansattelsesmyndigheden og den myndighed, der har
kompetence til at indgd ansettelseskontrakter (ansettelsesmyndighedsbefgjelser)

j)  vedtager gennemforelsesbestemmelser til tjenestemandsvedtagten og ansattelsesvilkdrene for Unionens gvrige ansatte
i overensstemmelse med personalevedtagtens artikel 110

k) udvikler kontakter til interessenter og fastsetter de vilkar, der skal anvendes, jf. artikel 163

) vedtager en strategi for bekeempelse af svig, som stér i rimeligt forhold til risikoen for svig, og hvori der tages hgjde for
omkostningerne og fordelene ved de foranstaltninger, der skal gennemferes

m) sikrer en passende opfelgning pa resultaterne af og anbefalingerne i forskellige interne eller eksterne auditrapporter og
evalueringer samt fra undersegelser foretaget af Det Europaiske Kontor for Bekeempelse af Svig (OLAF) og Den
Europaiske Anklagemyndighed (EPPO)

(*) Radet for Det Europaiske @konomiske Fallesskabs og Radet for Det Europaiske Atomenergifaellesskabs forordning nr. 31 (EQF), 11
(Euratom), om vedtagten for tjenestemand og om answttelsesvilkirene for de evrige ansatte i Det Europaiske @konomiske
Feellesskab og Det Europziske Atomenergifellesskab (EFT 45 af 14.6.1962, s. 1385/62).
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n) vedtager regler for at sikre offentlig adgang til oplysninger om godkendelse eller overvagning af humanmedicinske
leegemidler, jf. artikel 166

o) vedtager en strategi for effektivitetsgevinster og synergier
p) vedtager en strategi for samarbejde med tredjelande eller internationale organisationer

q) vedtager en strategi for organisatorisk forvaltning og interne kontrolsystemer.

I overensstemmelse med tjenestemandsvedtagten artikel 110 vedtager bestyrelsen i medfer af artikel 2, stk. 1, i samme
vedtaegt og artikel 6 i answttelsesvilkdrene for Unionens evrige ansatte en afggrelse om at delegere de relevante ansettelses-
myndighedsbefajelser til eksekutivdirektoren og fastlaegger betingelserne for at suspendere denne delegation af befgjelser.
Eksekutivdirektoren bemyndiges til at videredelegere disse befgjelser.

Under szrlige omstendigheder kan bestyrelsen ved en afggrelse midlertidigt suspendere de ansattelsesmyndighedsbe-
fojelser, der er delegeret til eksekutivdirektaren, og de befojelser, denne har videredelegeret, og selv udeve dem eller
delegere dem til et af sine medlemmer eller en anden ansat end eksekutivdirektoren.

Artikel 145
Eksekutivdirektaren
1. Eksekutivdirektoren ansettes i en stilling som midlertidigt ansat ved agenturet i henhold til artikel 2, litra a), i
ansattelsesvilkdrene for Unionens gvrige ansatte.
2. Eksekutivdirektoren udpeges af bestyrelsen pé grundlag af en liste over kandidater, som Kommissionen foreslar, efter

en dben og gennemsigtig udvalgelsesprocedure.
Ved indgéelsen af kontrakten med eksekutivdirektoren reprasenteres agenturet af formanden for bestyrelsen.

Inden udnavnelsen indbydes den kandidat, der er indstillet af bestyrelsen, straks til at afgive en redegorelse over for Europa-
Parlamentet og besvare eventuelle spergsmél fra dets medlemmer.

3. Eksekutivdirektorens mandat er pd fem ar. Ved udgangen af mandatperioden foretager Kommissionen en vurdering,
der tager evalueringen af eksekutivdirektorens arbejde og agenturets fremtidige opgaver og udfordringer i betragtning.

4. Bestyrelsen kan forleenge eksekutivdirektgrens mandatperiode én gang efter forslag fra Kommissionen, der tager
udgangspunkt i den i stk. 3 omhandlede evaluering, dog hgjst for en periode pé fem 4r.

En eksekutivdirektor, hvis mandatperiode er blevet forleenget, kan ikke deltage i endnu en udvelgelsesprocedure til samme
stilling ved udlgbet af den samlede periode.

5. Eksekutivdirektoren kan kun afskediges ved en afgerelse truffet af bestyrelsen efter forslag fra Kommissionen.

6.  Afgorelser om udnavnelse af eksekutivdirektoren, forlengelse af dennes mandat eller afskedigelse traffes af
bestyrelsen med et flertal pa to tredjedele af de stemmeberettigede bestyrelsesmedlemmer.

7. Eksekutivdirektoren bistds af en viceeksekutivdirektor. Viceeksekutivdirektoren trader i eksekutivdirektorens sted
ved dennes fraver eller forfald.

8. Eksekutivdirektoren forestér ledelsen af agenturet. Eksekutivdirektoren star til ansvar over for bestyrelsen. Eksekutiv-
direktoren er, uden at det bererer Kommissionens og bestyrelsens befgjelser, uathaengig i udevelsen af sit hverv og ma
hverken sege eller modtage instruktioner fra regeringer eller andre organer.

9. Eksekutivdirektoren afleegger efter anmodning rapport til Europa-Parlamentet om udferelsen af sine opgaver. Ridet
kan anmode eksekutivdirektoren om at aflaegge rapport om udferelsen af disse opgaver.
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10.  Eksekutivdirektoren er agenturets retlige repraesentant. Eksekutivdirekteren er ansvarlig for:

a) den daglige administration af agenturet

b) gennemforelsen af bestyrelsens afgarelser

) varetagelse af forvaltningen af alle ressourcer i agenturet, der er nedvendige for gennemforelsen af de i artikel 142
nzavnte udvalgs aktiviteter, herunder tilvejebringelse af passende videnskabelig og teknisk stotte til disse udvalg, og for
passende teknisk statte til koordinationsgruppen

d) overholdelse af de i diverse EU-retsakter fastsatte tidsfrister for agenturets afgivelse af udtalelser

e) hensigtsmassig koordinering mellem de i artikel 142 navnte udvalg og om nedvendigt mellem disse udvalg og
koordinationsgruppen eller andre af agenturets arbejdsgrupper

f) udarbejdelse af udkastet til overslag over agenturets indtaegter og udgifter samt gennemforelse af dets budget

g) udarbejdelse af udkastet til enhedsprogrammeringsdokument og forelaeggelse heraf for bestyrelsen efter hering af
Kommissionen

h) gennemforelse af enhedsprogrammeringsdokumentet og rapportering til bestyrelsen om dets gennemforelse

i) udarbejdelse af agenturets konsoliderede arlige aktivitetsrapport om agenturets virksomhed og foreleggelse af denne
for bestyrelsen til vurdering og godkendelse

j)  alle personalespergsmal
k) varetagelse af sekretariatsfunktion for bestyrelsen

) uden at det bergrer OLAFs og EPPO’s befojelser, beskyttelse af Unionens finansielle interesser ved anvendelse af
foranstaltninger til forebyggelse af svig, korruption og andre ulovlige aktiviteter, gennem effektiv kontrol og, hvis der
konstateres uregelmaessigheder, gennem inddrivelse af uretmassigt udbetalte beleb og, hvor det er hensigtsmassigt,
ved palaggelse af administrative og skonomiske sanktioner, der er effektive, stir i et rimeligt forhold til uregelmaes-
sigheden og har afskraekkende virkning

m) rapportering, pa grundlag af negleresultatindikatorer vedtaget af bestyrelsen, om den IT-infrastruktur, agenturet har
udviklet ved implementering af den relevante lovgivning, for sd vidt angdr tidsplaner, budgetoverholdelse og kvalitet.

11.  Eksekutivdirektoren foreleegger hvert dr bestyrelsen et udkast til rapport om agenturets aktiviteter i det forlebne ar
og et udkast til arbejdsprogram for det kommende ar til godkendelse, idet der sondres mellem agenturets aktiviteter
vedrerende henholdsvis humanmedicinske laegemidler, plantelegemidler og veterinarlaegemidler.

Der skal i udkastet til rapport om agenturets aktiviteter i det forlebne ar indga oplysninger om, hvor mange ansegninger
agenturet har behandlet, hvor lang tid vurderingen har taget, og hvilke humanmedicinske legemidler og veterinarlae-
gemidler, der er blevet godkendt, afvist eller trukket tilbage.

Artikel 146

Videnskabelige udvalg — almindelige bestemmelser

1. Det péahviler de videnskabelige udvalg, inden for deres respektive kompetenceomrader, at afgive videnskabelige
udtalelser eller anbefalinger pd autoritetens vegne, og de har mulighed for om nedvendigt at arrangere offentlige heringer.

2. Navnene pd medlemmerne af de videnskabelige udvalg offentliggeres. Ved offentliggorelsen af de enkelte
udnzvnelser angives hvert enkelt medlems faglige kvalifikationer.

3. Agenturets eksekutivdirektor eller dennes reprasentant samt reprasentanter for Kommissionen har ret til at deltage i
alle moder i de i artikel 142 nzvnte videnskabelige udvalg, i arbejdsudvalgene og i de videnskabelige ridgivende grupper og
alle andre meder, som agenturet eller dets udvalg indkalder til.
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4. Medlemmer af de videnskabelige udvalg og eksperter med ansvar for vurdering af leegemidler, som er udpeget af
medlemsstaterne, skal gere brug af de videnskabelige vurderinger og ressourcer, som de nationale kompetente
myndigheder med ansvar for udstedelse af markedsferingstilladelser rdder over, og af eksterne eksperter, der foreslds af
medlemsstaterne eller vaelges af agenturet. Hver kompetent national myndighed sikrer, at vurderingen foretages uathangigt
og pé et tilfredsstillende videnskabeligt grundlag, og letter aktiviteterne for udpegede medlemmer af udvalgene og eksperter.
Medlemsstaterne undlader at give de pagaldende medlemmer og eksperter instrukser, som er uforenelige med deres egne
opgaver og med agenturets opgaver og ansvarsomrader.

5. Medlemmerne af de videnskabelige udvalg kan ledsages af eksperter pé swrlige videnskabelige eller tekniske omréder.

6.  Ved udarbejdelsen af udtalelser eller anbefalinger gar de videnskabelige udvalg deres yderste for at nd til enighed pa et
videnskabeligt grundlag. Hvis en sddan enighed ikke kan opnds, skal udtalelsen bestd af flertallets holdning samt de
afvigende holdninger og begrundelserne herfor.

7. Udvalget for Humanmedicinske Legemidler kan, hvis det finder det hensigtsmassigt, sege vejledning om vigtige
sporgsmél af generel videnskabelig eller etisk art.

8. De videnskabelige udvalg og eventuelle arbejdsudvalg og videnskabelige rddgivende grupper, der er nedsat i henhold
til denne artikel, skal med henblik pd radgivning vedrerende generelle sporgsmal etablere kontakter med parter, der er
berort af anvendelse af humanmedicinske leegemidler, navnlig patientorganisationerpatient- og forbrugerorganisationer,
herunder representanter for det peediatriske omrdde, og sammenslutninger af sundhedspersoner. Med henblik herpa
nedsatter agenturet arbejdsgrupper bestdende af patient- og forbrugerorganisationer og sammenslutninger af
sundhedspersoner. De sikrer en rimelig reprasentation af sundhedspersoner, patienter og forbrugere, som dakker en bred
vifte af erfaringer og sygdomsomrader, bl.a. sjeldne sygdomme, padiatriske og geriatriske sygdomme og legemidler til
avanceret terapi, og et bredt geografisk omréide. [ £ndring 321]

Rapporterer, som er udpeget af de videnskabelige udvalg, kan med henblik pd rddgivning etablere kontakter med
reprasentanter for patientorganisationer og sammenslutninger af sundhedspersoner, der er relevante i forhold til den
terapeutiske indikation for det pagaldende humanmedicinske leegemiddel.

9. Udvalget for Veterinarlaegemidler arbejder i overensstemmelse med forordning (EU) 2019/6 samt stk. 1, 2 og 3.

Artikel 147

Uafhengighed og interessekonflikter [ £ndring 322]

1. Medlemmerne af bestyrelsen, udvalgsmedlemmerne, rapportererne og eksperterne ma ikke have finansielle eller
andre interesser i medicinalindustrien, som kan pévirke deres upartiskhed. De forpligter sig til at handle uathangigt og i
offentlighedens interesse og til hvert dr at afgive en erkleering om deres finansielle interesser. Alle indirekte interesser, som
kan have tilknytning til medicinalindustrien, 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;—iser—med—hensyn—til
sporgsmaletommodtagelseafgaver. [ £ndring 323]

2. Medlemmerne af bestyrelsen, udvalgsmedlemmerne, rapportererne og de eksperter, der deltager i agenturets meder
og arbejdsgrupper, afgiver pd hvert mede en erklaering om interesser, der vil kunne anses for at skade deres uathengighed
eller upartiskhed i forhold til dagsordenspunkterne. Erkleringerne gores offentligt tilgaengelige. Sdfremt agenturet
beslutter, at en repraesentants erkleerede interesse udger en interessekonflikt, deltager den pdgeeldende repreesentant
ikke i droftelser eller beslutningstagning og modtager heller ingen oplysninger om det relevante punkt pd dagsordenen.
Sddanne erkleringer fra repreesentanter og Kommissionens afgorelse optages i det kortfattede referat af modet.
[Z£ndring 324]

2a.  Eksekutivdirektoren er efter udtredelsen af tjenesten fortsat forpligtet til at udvise haederlighed og tilbageholdenhed
med hensyn til overtagelse af visse hverv eller opndelse af fordele, og hvis vedkommende agter at udove en erhvervsmessig
aktivitet, hvad enten den er indteegtsgivende eller ej, underretter han/hun bestyrelsen med henblik pd godkendelse.
Bestyrelsen forbyder principielt vedkommende, i en periode pi 12 mdneder efter udtredelsen af tjenesten, at udeve
lobbyisme over for personale i EU-institutionerne, organerne, kontorerne og agenturerne pd deres virksomheds, klienters
eller arbejdsgiveres vegne pd omrdder, som de har haft ansvar for i lobet af de sidste tre tjenestedr. [ £ndring 325]
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2b.  Patienter, kliniske eksperter og andre relevante eksperter skal afgive erklering om eventuelle okonomiske og
andre interesser, der er relevante for det felles arbejde, som de skal deltage i. Sddanne erkleringer og eventuelle
forholdsregler, der treffes som folge heraf, optages i det kortfattede referat af det pdigeeldende mode og i de
konkluderende dokumenter fra det pigeldende felles arbejde. [ Andring 326]

2c.  Agenturet offentliggor forretningsordenen, dagsordner og referater samt oplysninger om medlemmer af
bestyrelsen, udvalg, arbejdsgrupper og radgivende udvalg pd sit websted. [ £ndring 327]

Artikel 148

Udvalget for Humanmedicinske Leegemidlers aktiviteter

1. Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler er ansvarligt for at udarbejde agenturets udtalelse om ethvert sporgsmal
om, hvorvidt de dossierer, der forelaegges efter den centraliserede procedure, kan antages til behandling, samt om
udstedelse, @ndring, suspension eller tilbagekaldelse af en markedsferingstilladelse for et humanmedicinsk leegemiddel i
overensstemmelse med dette kapitel og om legemiddelovervagning. Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler stotter
sig ved varetagelsen af sine legemiddelovervigningsopgaver, herunder godkendelse af risikostyringssystemer og
overvagning af deres effektivitet, som fastsat i denne forordning, til den videnskabelige vurdering og anbefalingerne fra
Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervdgning, jf. artikel 142, litra e).

2. Ud over at give Unionen og medlemsstaterne objektiv videnskabelig vejledning i spergsmaél, som de fér forelagt, skal
Udvalget for Humanmedicinske Lagemidlers medlemmer sikre en passende koordinering mellem agenturets opgaver og det
arbejde, der udferes af kompetente nationale myndigheder, herunder af rddgivende organer, som beskaftiger sig med
markedsforingstilladelser.

3. Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler bestar af folgende:
a) et medlem og en suppleant udpeget af hver medlemsstat i overensstemmelse med stk. 6

b) fire medlemmer og en suppleant, der udpeges af Kommissionen pd grundlag af en offentlig indkaldelse af interessetil-
kendegivelser efter horing af Europa-Parlamentet for at reprasentere sundhedspersoner

¢) fire medlemmer og fire suppleanter, der udpeges af Kommissionen pa grundlag af en offentlig indkaldelse af interesse-
tilkendegivelser efter horing af Europa-Parlamentet for at reprasentere patientorganisationer.

4. Udvalget for Humanmedicinske Legemidler kan ved selvsupplering udpege op til fem yderligere medlemmer, der
valges péd grundlag af deres sarlige videnskabelige kvalifikationer. Disse medlemmer udpeges for en periode pé tre dr, som
kan fornyes, og de har ingen suppleanter.

Nér sddanne medlemmer skal udpeges ved selvsupplering, fastslir Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler de(t)
supplerende medlem(mer)s sarlige komplementerende videnskabelige kvalifikationer. Medlemmer, der udpeges ved
selvsupplering, udvelges blandt de eksperter, der er indstillet af medlemsstaterne eller agenturet.

5. Suppleanterne reprasenterer og stemmer pa vegne af fraveerende medlemmer og kan i overensstemmelse med
artikel 152 ogséd udpeges til at fungere som rapporterer.

Medlemmer og suppleanter udvalges pa grundlag af deres rolle og erfaring med vurdering af humanmedicinske leegemidler
som relevant og reprasenterer medlemsstaternes kompetente myndigheder.

6.  Medlemmerne af Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler og deres suppleanter udpeges pd grundlag af deres
relevante ekspertise inden for vurdering af legemidler, som ber omfatte alle typer leegemidler, der er omfattet af [det
reviderede direktiv 2001/83/EF] og denne forordning, herunder leegemidler til sjeldne sygdomme og sygdomme, der
rammer bern, leegemidler til avanceret terapi og biologiske og bioteknologiske leegemidler, for at sikre den hgjest mulige
faglige niveau og en bred vifte af relevant ekspertise. Medlemsstaterne samarbejder for at sikre, at den endelige
sammenszatning af Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler pd passende vis dackker alle videnskabelige omréder, der er
relevante for udvalgets opgaver, under hensyntagen til den videnskabelige udvikling og nye typer legemidler. Med henblik
herpd samarbejder medlemsstaterne med bestyrelsen og Kommissionen.
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7. Medlemmerne af Udvalget for Humanmedicinske Legemidler og deres suppleanter udpeges for en periode pa tre dr,
som kan fornyes efter procedurerne i stk. 6. Udvalget valger blandt sine medlemmer en formand og en nastformand for en
periode pa tre dr, som kan fornyes én gang.

8. Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler fastsetter selv sin forretningsorden.

Forretningsordenen skal iser omfatte:
a) procedurer for udpegelse og udskiftning af formanden
b) procedurer vedrerende arbejdsudvalg og videnskabelige rddgivende grupper og

¢) en procedure for hastevedtagelse af udtalelser, iser som led i denne forordnings bestemmelser om markeds- og
leegemiddelovervagning.

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

Artikel 149

Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervagnings aktiviteter

1. Mandatet for Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning dakker alle aspekter af risikostyring i
forbindelse med anvendelse af humanmedicinske legemidler, herunder pavisning, vurdering og minimering af og
kommunikation vedrerende risici for bivirkninger under beherig hensyntagen til det humanmedicinske laegemiddels
terapeutiske virkning, udformningen og evalueringen af sikkerhedsundersogelser efter tilladelse til markedsfering samt
leegemiddelovervagningsaudit.

2. Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervagning bestér af folgende:
a) et medlem og en suppleant udpeget af hver medlemsstat i overensstemmelse med stk. 3

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

¢) to medlemmer og to suppleanter, der udpeges af Kommissionen pd grundlag af en offentlig indkaldelse af interessetil-
kendegivelser efter horing af Europa-Parlamentet for at reprasentere sundhedspersoner

d) to medlemmer og to suppleanter, der udpeges af Kommissionen pé grundlag af en offentlig indkaldelse af interessetil-
kendegivelser efter horing af Europa-Parlamentet for at reprasentere patientorganisationer.

Suppleanterne reprasenterer og stemmer pa vegne af medlemmerne i disses fraver. De i litra a) omhandlede suppleanter
kan udpeges til at fungere som rapporterer i overensstemmelse med artikel 152.

3. En medlemsstat kan delegere sine opgaver i Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervigning til en
anden medlemsstat. En medlemsstat kan ikke repraesentere mere end én anden medlemsstat.

4. Medlemmerne og suppleanterne i Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervigning udpeges pa
grundlag af deres relevante ekspertise inden for legemiddelovervigning og risikovurdering af humanmedicinske
leegemidler med henblik pé at sikre det hejest mulige faglige niveau og en bred vifte af relevant ekspertise. Med henblik
herpd samarbejder medlemsstaterne med bestyrelsen og Kommissionen for at sikre, at udvalgets endelige sammensztning
dakker de videnskabelige omréder, der er relevante for dets opgaver.

5. Medlemmerne og suppleanterne i Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervdgning udpeges for en
periode pd tre ar, som kan fornyes efter procedurerne i stk. 1. Udvalget vealger blandt sine medlemmer en formand og en
nastformand for en periode pa tre &r, som kan fornyes én gang.
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Artikel 150

Videnskabelige arbejdsudvalg, ad hoc-arbejdsudvalg og videnskabelige rddgivende grupper. [ £ndring 328]

1. De i artikel 146 navnte videnskabelige udvalg kan nedswtte videnskabelige arbejdsudvalg og videnskabelige
radgivende grupper i forbindelse med udferelsen af deres opgaver.

De videnskabelige udvalg kan lade sig bistd af videnskabelige arbejdsudvalg ved udferelsen af visse opgaver. De
videnskabelige udvalg har det endelige ansvar for vurderingen og enhver videnskabelig udtalelse i relation til disse opgaver.

De af Udvalget for Veterinarlegemidler nedsatte arbejdsudvalg er omfattet af forordning (EU) 2019/6.

2. Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler nedsetter, i forbindelse med vurdering af sarlige typer leegemidler eller
behandlinger, arbejdsudvalg med videnskabelig ekspertise inden for farmaceutisk kvalitet, metodologi og ikke-kliniske og
kliniske vurderinger.

Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler nedsetter, nir den yder videnskabelig rddgivning, et arbejdsudvalg for
videnskabelig rddgivning.

Udvalget kannedsetter efter behov nedsetteetarbejdsudvalget ad hoc-arbejdsudvalg for miljerisikovurdering og andre
videnskabelige arbejdsudvalg. [ £ndring 329]

3. Arbejdsudvalgets sammensztning og udvelgelsen af medlemmer baseres pé folgende kriterier:
a) videnskabelig ekspertise pd et hejt niveau
b) opfyldelse af det relevante behov for specifik tvaerfaglig ekspertise i det arbejdsudvalg, de skal udpeges til:

ba) opfyldelse af kravene vedrorende interessekonflikter, jf. artikel 147. [ £Andring 330]

Flertallet af arbejdsudvalgenes medlemmer skal veare eksperter fra medlemsstaternes kompetente myndigheder. Udvalget
for Humanmedicinske Laegemidler kan, hvis det er relevant, efter samrad med bestyrelsen fastsette, hvor mange eksperter
fra de kompetente myndigheder der som minimum skal veere i et arbejdsudvalg.

3a. Reprasentanter for patienter, omsorgspersoner, klinikere og den akademiske verden ber inddrages som
medlemmer af arbejdsgrupperne, hvor det er relevant. [ £ndring 331]

4. Kompetente myndigheder i medlemsstaterne, der ikke er reprasenteret i et arbejdsudvalg, kan anmode om at deltage
i arbejdsudvalgenes mader som observatorer.

5. Agenturet gor dokumenter, der er dreftet i arbejdsudvalg, tilgeengelige for alle medlemsstaternes kompetente
myndigheder.

5a.  Agenturet nedscetter folgende ad hoc-arbejdsgrupper:
a) en ad hoc-arbejdsgruppe om leegemidler til avanceret terapi
b) en ad hoc-arbejdsgruppe om leegemidler til sjeldne sygdomme

c¢) en ad hoc-arbejdsgruppe om peediatriske leegemidler. [ Andring 332]

6.  Nar de videnskabelige udvalg nedsatter arbejdsudvalg og videnskabelige rddgivende grupper, fastsatter de i deres
forretningsorden bestemmelser for:

a) udpegelse af medlemmerne af disse arbejdsudvalg og videnskabelige rddgivende grupper pd grundlag af de i
artikel 151, stk. 2, omhandlede lister over eksperter og

b) hering af disse arbejdsudvalg og videnskabelige rddgivende grupper.
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Artikel 151

Videnskabelige eksperter

1. Agenturet og de i artikel 142 navnte videnskabelige udvalg kan benytte sig af eksperter og tjenesteydere til udferelse
af specifikke opgaver, som de er ansvarlige for.

2. Medlemsstaterne sender agenturet navnene pd nationale eksperter med dokumenteret erfaring i vurdering af
humanmedicinske leegemidler og veterinaerlegemidler, som, under hensyntagen til reglerne om interessekonflikter i
artikel 147, stér til rddighed til at deltage i arbejdsudvalg eller videnskabelige rddgivende grupper i et af de i artikel 142
navnte udvalg, sasmmen med oplysninger om deres kvalifikationer og sarlige sagkundskaber.

3. Agenturet kanoffentligger som fornedent med henblik pd udpegelse af andre eksperter, efter forudgdende
godkendelse fra bestyrelsen, offentliggore en indkaldelse af interessetilkendegivelser vedrerende de kriterier og
ekspertiseomrdder, der er behov for, navnlig for at sikre et hejt folkesundheds- og dyrebeskyttelsesniveau. [ £ndring 333]

Bestyrelsen vedtager de i den forbindelse relevante procedurer efter forslag fra eksekutivdirektaren.

4. Agenturet etablerer og opretholder en pulje af akkrediterede eksperter. Ekspertpuljen skal omfatte de i stk. 2
omhandlede nationale eksperter samt alle andre eksperter, der er udpeget af agenturet eller Kommissionen, og skal holdes
ajour.

5. Akkrediterede eksperter skal have adgang til uddannelse udbudt af agenturet, i det omfang det er relevant.

6.  Deiartikel 142 navnte udvalgs rapporterer kan benytte sig af akkrediterede eksperter med henblik pd udferelsen af
deres opgaver i henhold til artikel 152. Et eventuelt vederlag til en sddan akkrediteret ekspert fratraekkes det vederlag, der
tilkommer rapporteren.

7. Vederlag til eksperter og leveranderer af tjenesteydelser, som agenturet benytter sig af i henhold til stk. 1, finansieres
over agenturets budget i overensstemmelse med agenturets finansielle bestemmelser.

Artikel 152

Rapporterer

1. Naretaf de i artikel 142 navnte udvalg skal vurdere et humanmedicinsk leegemiddel i overensstemmelse med denne
forordning, udpeger udvalget et af sine medlemmer til at optreede som rapporter, idet der tages hensyn til eksisterende
ekspertise i medlemsstaten. Det pagaldende udvalg kan udpege et andet medlem til medrapporter.

Et medlem af et udvalg ma ikke udpeges til rapporter for en bestemt sag, hvis vedkommende, jf. artikel 147, erklerer at
have interesser, der ville kunne vere eller ville kunne opfattes som varende til hinder for en upartisk vurdering af den
pageldende sag. Det pagzldende udvalg kan til enhver tid udskifte rapporteren eller medrapporteren med et andet
medlem, hvis vedkommende ikke er i stand til at udfere sine opgaver inden for de fastsatte tidsfrister, eller hvis der
konstateres interesser, som potentielt kunne skade den pagaeldendes uathengighed.

En rapporter udpeget til formalet af Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervigning skal arbejde teet
sammen med den rapporter, der udpeges af Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler eller referencemedlemsstaten for
det pageldende humanmedicinske leegemiddel.

Ved hering af de i artikel 150 omhandlede videnskabelige radgivende grupper fremsender udvalget dem det eller de udkast
til evalueringsrapporter, der er udarbejdet af den pagaeldende rapporter eller medrapporter. Den videnskabelige radgivende
gruppes udtalelse sendes til det relevante udvalgs formand pa en sddan made, at det sikres, at de i artikel 6 fastsatte frister
overholdes.

Indholdet af udtalelsen skal indgd i den evalueringsrapport, der offentliggares i henhold til artikel 16, stk. 3.
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2. Uden at det bergrer artikel 151, stk. 7, fastseettes de nermere regler for rapporterers og eksperters levering af
tjenesteydelser ved en skriftlig kontrakt mellem agenturet og den pagaldende person eller i givet fald mellem agenturet og
vedkommendes arbejdsgiver.

Den pagaeldende person eller dennes arbe]dsglver afl(zmnes efter en [gebyrskala der tﬁégaf—t—ée—a—f—besfyfelseﬂ—veétagﬂe
bestemnme drirgen d-til-dernyegebyrlovetvainglskal indgd i de finansieringsbestemmelser,
der fastsaettes ved Europa—Parlamentets og Radets forordmng (EU) 2024/568 (*’) [£ndring 334]

Forst og andet afsnit finder ogsd anvendelse pa:
a) de tjenester, der ydes af formandene for agenturets videnskabelige udvalg og

b) rapporterernes arbejde i koordinationsgruppen for sé vidt angar udferelsen af dennes opgaver i overensstemmelse med
artikel 108, 110, 112, 116 og 121 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

Artikel 153

Metoder til bestemmelse af terapeutisk merveerdi

Efter anmodning fra Kommissionen indsamler agenturet — med hensyn til godkendte humanmedicinske legemidler —
de oplysninger, der er til rddighed om de metoder, som medlemsstaternes kompetente myndigheder anvender til at
bestemme den terapeutiske merveerdi af et nyt legemiddel. Agenturet udarbejder i samarbejde med patientorganisationer
og sundhedspersoner retningslinjer for bestemmelse af terapeutisk merverdi. [ £ndring 335]

Afdeling 3

Finansielle bestemmelser

Artikel 154

Vedtagelse af agenturets budget

1. Alle agenturets indtagter og udgifter skal anslas for hvert regnskabsar, der er sammenfaldende med kalenderdret, og
opferes i agenturets driftsbudget.

2. Indtagterne og udgifterne pd agenturets budget skal balancere.

3. Agenturets indteegter udgeres af:
a) et bidrag fra Unionen

b) et bidrag fra tredjelande, der deltager i agenturets arbejde, med hvilke Unionen har indgdet internationale aftaler med
henblik herpd

¢) de gebyrer, virksomheder og enheder, der ikke udever gkonomisk aktivitet, betaler:

i) for at opnd og opretholde en EU-markedsferingstilladelse for humanmedicinske leegemidler og for veterinaerla-
gemidler og for andre tjenester, der ydes af agenturet, i overensstemmelse med narverende forordning og
forordning (EU) 2019/6, og

ii) for tjenester, der ydes af koordinationsgruppen i forbindelse med udferelsen af dens opgaver i overensstemmelse
med artikel 108, 110, 112, 116 og 121 i [det reviderede direktiv 2001/8 3/EF]

d) afgifter for andre tjenester, som agenturet yder

¢) EU-finansiering i form af tilskud til deltagelse i forsknings- og stetteprojekter i overensstemmelse med agenturets
finansielle bestemmelser, jf. artikel 155, stk. 11, og med bestemmelserne i de relevante instrumenter, der understotter
Unionens politikker.

(*’) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2024/568 af 7. februar 2024 om gebyrer og afgifter, der skal betales til Det
Europeiske Laegemiddelagentur, om cendring af Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/745 og (EU) 2022/123 og
om ophevelse af Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 658/2014 og Rddets forordning (EF) nr. 297/95 (EUT L,
2024/568, 14.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/o0j).
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Europa-Parlamentet og Radet (»budgetmyndigheden«) tager om nedvendigt niveauet for det i forste afsnit, litra a),
omhandlede bidrag fra Unionen op til fornyet overvejelse pa grundlag af en vurdering af behovene og under hensyntagen
til storrelsen af indteegterne fra de i forste afsnit, litra c), d) og e), omhandlede kilder.

4, Aktiviteterne i forbindelse med behandling af ansegninger om markedsforingstilladelse, efterfolgende andringer,
leegemiddelovervigning, kommunikationsnettenes drift og markedsovervigning skal vare under bestyrelsens stadige
kontrol for at 51kre agenturets uafhengighed. Dette udelukker ikke, at agenturet kan opkraeve gebyrer fra indehaveren af en

rkedsﬁarmgsttlladelse for agenturets udforelse af disse aktiviteter, forudsat at dets
uafhangighed sikres fuldsteendigt i overensstemmelse med artikel 147. [ £Andring 336]

5. Agenturets udgifter omfatter personale, administration, infrastruktur og driftsudgifter. For sd vidt angar
driftsudgifterne kan budgetmassige forpligtelser for foranstaltninger, der lgber over mere end ét regnskabsir, om
nedvendigt opdeles pa flere ar i drlige trancher.

Agenturet kan donere midler til udferelse af opgaver, der pahviler det i henhold til denne forordning eller andre relevante
EU-retsakter, eller andre opgaver, som agenturet betros.

6.  Bestyrelsen udarbejder hvert dr pa grundlag af et udkast fra eksekutivdirekteren et overslag over agenturets indtaegter
og udgifter for det kommende regnskabsdr. Bestyrelsen sender senest den 31. marts dette overslag, som skal indeholde en
forelabig stillingsfortegnelse, til Kommissionen.

7. Kommissionen sender overslaget til budgetmyndigheden sammen med det forelgbige forslag til Den Europaiske
Unions almindelige budget.

8. Pi grundlag af overslaget anforer Kommissionen i det forelobige forslag til Den Europaiske Unions almindelige
budget de belgb, som den anser for nedvendige pd grundlag af stillingsfortegnelsen, og det tilskud, der skal ydes over det
almindelige budget, som den foreleegger for budgetmyndigheden i overensstemmelse med traktatens artikel 272.

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

Budgetmyndigheden vedtager agenturets stillingsfortegnelse.

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

11.  Enhver @ndring af stillingsfortegnelsen og budgettet forudsatter et andringsbudget, der tilsendes budgetmyn-
digheden til orientering.

12.  Bestyrelsen underretter hurtigst muligt budgetmyndigheden om alle projekter, den agter at gennemfore, som kan fa
betydelige finansielle folgevirkninger for finansieringen af dens budget, navnlig projekter vedrerende fast ejendom, sdsom
leje eller erhvervelse af bygninger. Den underretter Kommissionen herom.

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

Artikel 155

Gennemforelse af agenturets budget

1. Eksekutivdirektgren gennemferer agenturets budget i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) 2018/1046 (**).

(**) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af 18. juli 2018 om de finansielle regler vedrerende Unionens
almindelige budget, om @ndring af forordning (EU) nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013, (EU) nr. 1303/2013, (EU) nr. 1304/2013,
(EU) nr. 1309/2013, (EU) nr. 1316/2013, (EU) nr. 223/2014, (EU) nr. 2832014 og afgerelse nr. 541/2014/EU og om ophavelse af
forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 (EUT L 193 af 30.7.2018, s. 1).
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2. Agenturets regnskabsforer sender senest den 1. marts i regnskabsdr n+1 det forelobige arsregnskab for &r n til
Kommissionens regnskabsforer og Revisionsretten.

3. Senest den 31. marts i regnskabsdr n+1 sender eksekutivdirekteren beretningen om budgetforvaltningen og den
gkonomiske forvaltning for &r n til Europa-Parlamentet, Rddet, Kommissionen og Revisionsretten.

4. Kommissionens regnskabsforer sender senest den 31. marts i regnskabsar n+1 agenturets forelobige drsregnskab for
ar n konsolideret med Kommissionens forelgbige drsregnskab til Revisionsretten.

Ved modtagelsen af Revisionsrettens bemarkninger om agenturets forelobige drsregnskab i medfer af artikel 246 i
forordning (EU, Euratom) 2018/1046 opstiller agenturets regnskabsferer agenturets endelige drsregnskab, og eksekutivdi-
rektoren foreleegger det for bestyrelsen til udtalelse.

5. Bestyrelsen afgiver udtalelse om agenturets endelige arsregnskab for ar n.

6.  Agenturets regnskabsforer sender senest den 1. juli i regnskabsir n+1 det endelige drsregnskab ledsaget af
bestyrelsens udtalelse til Europa-Parlamentet, Ridet, Revisionsretten og Kommissionens regnskabsferer.

7. Det endelige arsregnskab for ar n offentliggeres i Den Europeiske Unions Tidende senest den 15. november i
regnskabsdr n+1.

8. Eksekutivdirektoren sender senest den 30. september i regnskabsdr n+1 Revisionsretten et svar pd dennes
bemarkninger. Eksekutivdirektgren sender ligeledes dette svar til bestyrelsen.

9.  Hyis Europa-Parlamentet anmoder derom, forelaegger eksekutivdirektoren det alle de oplysninger, der er nedvendige
for, at dechargeproceduren vedrerende det pagaldende regnskabsér kan forlebe tilfredsstillende, jf. artikel 261, stk. 3, i
forordning (EU, Euratom) nr. 2018/1046.

10.  Europa-Parlamentet meddeler efter henstilling fra Ridet og inden den 15. maj i regnskabsar n+2 eksekutivdirektoren
decharge for gennemferelsen af budgettet for &r n.

11.  Agenturets finansielle bestemmelser vedtages af bestyrelsen efter horing af Kommissionen. De ma ikke afvige fra
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/715 (*°), medmindre det er nedvendigt pa grund af agenturets sarlige
behov og med forbehold af Kommissionens forudgdende samtykke.

Artikel 156

Forebyggelse af svig

1. Med henblik pé bekempelse af svig, korruption og andre ulovlige aktiviteter galder bestemmelserne i Europa-
Parlamentets og Rdets forordning (EU, Euratom) nr. 883/2013 (°%) uden begraensninger.

2. Agenturet tiltreeder den interinstitutionelle aftale af 25. maj 1999 mellem Europa-Parlamentet, Radet for Den
Europziske Union og Kommissionen for De Europziske Fellesskaber (7) og vedtager straks de relevante passende
bestemmelser, som skal galde for alle agenturets ansatte, ved hjelp af den model, der er fastlagt i bilaget til nevnte aftale.

(**) Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/715 af 18. december 2018 om rammefinansforordningen for de organer, der er
nedsat i henhold til TEUF og Euratomtraktaten og omhandlet i artikel 70 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU,
Euratom) 2018/1046 (EUT L 122 af 10.5.2019, s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) nr. 883/2013 af 11. september 2013 om undersagelser, der foretages af Det
Europziske Kontor for Bekeempelse af Svig (OLAF) og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1073/1999
og Rédets forordning (Euratom) nr. 1074/1999 (EUT L 248 af 18.9.2013, 5. 1).

(") Interinstitutionel aftale af 25. maj 1999 mellem Europa-Parlamentet, Radet for Den Europaiske Union og Kommissionen for De
Europaiske Fellesskaber om de interne undersogelser, der foretages af Det Europaiske Kontor for Bekampelse af Svig (OLAF)
(EFTL 136 af 31.5.1999, s. 15).
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3. Den Europziske Revisionsret har befgjelser til gennem bilagskontrol og kontrol pd stedet at kontrollere alle
tilskudsmodtagere, kontrahenter og underkontrahenter, der har modtaget EU-midler fra agenturet.

4. OLAF kan efter bestemmelserne og procedurerne i forordning (EU, Euratom) nr. 883/2013 og Radets forordning
(Euratom, EF) nr. 2185/96 (**) foretage undersegelser, herunder kontrol og inspektion pd stedet, for at klarlaegge, om der er
begdet svig, bestikkelse eller andre ulovlige aktiviteter, der bererer Unionens finansielle interesser, i forbindelse med tilskud
eller kontrakter, der finansieres af agenturet.

5. Agenturets samarbejdsaftaler med tredjelande og internationale organisationer, kontrakter, aftaler om tilskud og
afgorelser om ydelse af tilskud skal indeholde bestemmelser, som udtrykkeligt giver Den Europziske Revisionsret og OLAF
befgjelser til at gennemfore de relevante audit og undersagelser i overensstemmelse med deres respektive befajelser.

6.  EPPO kan, jf. Ridets forordning (EU) 20171939 (**), efterforske og retsforfelge svig og andre ulovlige aktiviteter, der
skader Unionens finansielle interesser som navnt i Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2017/1371 ().

Afdeling 4

Almindelige bestemmelser for agenturet

Artikel 157

Ansvar

1. Agenturets ansvar i kontraktforhold bestemmes efter den lovgivning, der finder anvendelse pd den péagealdende
kontrakt. Den Europiske Unions Domstol har kompetence til at traeffe afgarelse i henhold til en voldgiftsbestemmelse
indeholdt i en af agenturet indgdet kontrakt.

2. For s vidt angdr ansvar uden for kontraktforhold skal agenturet i overensstemmelse med de almindelige retsgrund-
setninger, der er felles for medlemsstaternes retssystemer, erstatte skader, der er forvoldt af agenturet selv eller af dets
personale under udgvelsen af deres hverv.

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

3. Personalets personlige ansvar over for agenturet bestemmes efter de regler i tjenestemandsvedtagten eller
anszttelsesvilkdrene for Unionens gvrige ansatte, der gaelder for dem.

Artikel 158

Aktindsigt

Forordning (EF) nr. 1049/2001 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 rddighed, der er offentligt tilgaengelige i henhold til naervarende forordning.

Bestyrelsen vedtager foranstaltninger til gennemferelse af forordning (EF) nr. 1049/2001.

(°*) Radets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 af 11. november 1996 om Kommissionens kontrol og inspektion pa stedet med henblik
pd beskyttelse af De Europeziske Fellesskabers finansielle interesser mod svig og andre uregelmessigheder (EFT L 292 af
15.11.1996, s. 2).

(**) Radets forordning (EU) 2017/1939 af 12. oktober 2017 om gennemferelse af et forstaerket samarbejde om oprettelse af Den
Europaiske Anklagemyndighed (-EPPO«) (EUT L 283 af 31.10.2017, s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2017/1371 af 5. juli 2017 om strafferetlig bekampelse af svig rettet mod Den
Europeiske Unions finansielle interesser (EUT L 198 af 28.7.2017, s. 29).
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Der kan klages til ombudsmanden over de beslutninger, som agenturet treffer efter artikel 8 i forordning (EF)
nr. 1049/2001, eller de kan indbringes for Domstolen efter bestemmelserne i traktatens artikel 228 og artikel 263.

Artikel 159

Rettigheder

Protokol nr. 7 vedrerende Den Europziske Unions privilegier og immuniteter, der er knyttet som bilag til traktaten om Den
Europziske Unions funktionsmdde, galder for Agenturet og dets personale.

Artikel 160

Personale

Tjenestemandsvedtagten og de gennemforelsesbestemmelser til tjenestemandsvedtegten og ansattelsesvilkdrene for
Unionens gvrige ansatte, som EU-institutionerne har indfert ved falles overenskomst, gaelder for agenturets personale.

Agenturet kan gare brug af udstationerede nationale eksperter og andet personale, der ikke er ansat af agenturet.

Bestyrelsen vedtager de ngdvendige gennemforelsesbestemmelser i samrdd med Kommissionen.

Artikel 161

Sikkerhedsregler for beskyttelse af klassificerede oplysninger og ikke-klassificerede folsomme oplysninger

Agenturet vedtager egne sikkerhedsregler, der svarer til Kommissionens sikkerhedsregler for beskyttelse af EU-klassificerede
informationer (EUCI) og felsomme ikke-klassificerede informationer, som fastsat i Kommissionens afgerelse (EU,
Euratom) 2015/443 (") og (EU, Euratom) 2015/444 (*). Agenturets sikkerhedsregler skal blandt andet omfatte
bestemmelser om udveksling, behandling og opbevaring af sddanne oplysninger.

Medlemmerne af bestyrelsen, eksekutivdirektoren, udvalgsmedlemmer, eksterne eksperter, der deltager i ad hoc-
arbejdsgrupper, samt agenturets personale skal overholde fortrolighedskravene i henhold til artikel 339 i TEUF, selv efter
at deres hverv er ophert.

Agenturet kan treffe de fornedne foranstaltninger til at lette udvekslingen af oplysninger, der er relevante for dets opgaver,
med Kommissionen og medlemsstaterne og, hvor det er hensigtsmassigt, de relevante EU-institutioner, -organer, -kontorer
og -agenturer. Administrative ordninger, der indgds med henblik herpd angdende udveksling af EU-klassificerede
informationer (EUCI), eller, i mangel af sddanne ordninger, ekstraordinzr ad hoc-videregivelse af EU-klassificerede
informationer skal forhdndsgodkendes af Kommissionen.

Artikel 162

Heringsprocedure

1. Agenturet etablerer en procedure for hering af relevante nationale myndigheder eller organer med henblik pé
udveksling af oplysninger og pooling af viden om generelle spergsmadl af videnskabelig eller teknisk art i relation til
agenturets opgaver, navnlig retningslinjer vedrerende uopfyldte medicinske behov og udformning af kliniske forsag eller
andre undersegelser og tilvejebringelse af dokumentation i hele livscyklussen for legemidler.

Heringsproceduren skal omfatter organer med ansvar for medicinsk teknologivurdering som omhandlet i forordning
(EU) 2021/2282 og nationale organer med ansvar for prissetning og refusion.

Betingelserne for deltagelse fastsattes af bestyrelsen efter aftale med Kommissionen.

(*) Kommissionens afggrelse (EU, Euratom) 2015/443 af 13. marts 2015 om sikkerhedsbeskyttelse i Kommissionen (EUT L 72 af
17.3.2015, s. 41).

(*) Kommissionens afgerelse (EU, Euratom) 2015/444 af 13. marts 2015 om reglerne for sikkerhedsbeskyttelse af EU’s klassificerede
informationer (EUT L 72 af 17.3.2015, s. 53).
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2. Agenturet kar—udvideudvider horingsprocessen til at omfatte patienter, leegemiddeludviklere, sundhedspersoner,
erhvervslivet eller andre interessenter, alt efter hvad der er relevant. [ £ndring 337]

Artikel 163

Kontakter med reprasentanter for civilsamfundet

Bestyrelsen etablerer efter aftale med Kommissionen passende kontakter mellem agenturet og reprasentanter for
industrien, forbrugerne, patienterne og sundhedsfagene, herunder EMA’s/CHMP’s patient- og forbrugerarbejdsgruppe,
gruppe for samarbejde med fagfolk inden for sundhedssektoren og stdende gruppe for medicinalindustrien. Kontakterne
kan omfatte observaterers deltagelse i visse af agenturets aktiviteter pd betingelser, der forinden er fastsat af bestyrelsen efter
aftale med Kommissionen. [ £ndring 338]

Artikel 164

Statte til SMV’er og almennyttige enheder

1. Agenturet sikrer, at mikrovirksomheder, smd og mellemstore virksomheder (SMV’er) og almennyttige enheder
tilbydes en stetteordning.

2. Stetteordningen bestdr af lovgivningsmaessig, proceduremaessig og administrativ bistand samt gebyrnedsettelse,
-udszttelse eller -fritagelse.

3. Ordningen skal omfatte de forskellige trin i procedurerne forud for udstedelse af tilladelser, navnlig videnskabelig
radgivning, indgivelse af ansegningen om markedsferingstilladelse og procedurerne efter tilladelse til markedsforing.

4. SMVer kan benytte sig af de incitamenter, der er fastsat i Kommissionens forordning (EF) nr. 2049/2005 og i [den
reviderede Réddets forordning (EF) nr. 297/95] ().

5. Kommissionen vedtager serlige bestemmelser for almennyttige enheder om pracisering af definitionerne samt
gebyrfritagelse, -nedsaettelse eller -udszttelse, alt efter hvad der er relevant, efter proceduren i artikel 10 og artikel 12 i og
bilag V til [den reviderede forordning (EF) nr. 297/95]. [ £ndring 339]

Artikel 165

Abenhed

For at sikre et passende niveau af dbenhed vedtager bestyrelsen, efter forslag fra eksekutivdirektoren og efter aftale med
Kommissionen, regler om offentlig adgang til ikke fortrolige retlige, videnskabelige eller tekniske oplysninger om
godkendelse eller overvigning af humanmedicinske legemidler.

Interne regler og procedurer i agenturet samt dets udvalg og arbejdsgrupper gores offentligt tilgeengelige i agenturet og pd
internettet.

Agenturet kan selv tage initiativ til kommunikationsaktiviteter inden for sit kompetenceomréde. Tildelingen af ressourcer til
kommunikationsaktiviteter ma ikke skade den effektive udferelse af agenturets opgaver. Kommunikationsaktiviteter skal
gennemfores i overensstemmelse med de relevante kommunikations- og formidlingsplaner, som bestyrelsen har vedtaget.

Agenturet tildeles et tilstraekkeligt budget til at sikre en passende gennemforelse af dets gennemsigtighedsforpligtelser
og tilsagn. [ £ndring 340]

(**) Réddets forordning (EF) nr. 297/95 af 10. februar 1995 om fastsattelse af gebyrer til Det Europiske Agentur for Lagemiddelvurdering
(EFTL 35 af 15.2.1995, s. 1).
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Artikel 166

Personlige sundhedsdata

1. Agenturet kan til stotte for sine folkesundhedsmassige opgaver, navnlig leegemiddelvurdering og -overvdgning og
udarbejdelse af reguleringsmessige afgorelser og videnskabelige udtalelser, behandle personlige sundhedsdata fra andre
kilder end kliniske forseg, herunder real world-data, med henblik pd at forbedre robustheden af sin videnskabelige
vurdering eller efterprove oplysninger fra ansegere eller indehavere af markedsferingstilladelser i forbindelse med
vurdering eller overvigning af leegemidler. Agenturet skal indfore tilstreekkelige, effektive og specifikke tekniske og
organisatoriske foranstaltninger for at beskytte de registreredes grundleggende rettigheder og interesser i
overensstemmelse med forordning (EU) 2016/679 og forordning (EU) 2018/1725, herunder, men ikke begrenset til,
klare og malrettede dataminimeringspolitikker, avancerede anonymiseringsteknikker og pseudonymiseringskrav.
[&ndring 341]

l.a  Sddanne data skal navnlig omfatte personlige elektroniske sundhedsdata som defineret i Europa-Parlamentets og
Rddets forordning (EU) ...[... [forordningen om det europeiske sundhedsdataomride 2022/0140(COD)], data fra
Eudravigilance-databasen, kliniske data og, hvor det er relevant, data fra overvigningsundersogelser af anvendelsen,
effektiviteten og sikkerheden af leegemidler til behandling, forebyggelse eller diagnosticering af sygdomme, herunder
sundhedsdata fra offentlige myndigheder. [ Andring 342]

2. Agenturet kan overveje og traeffe afgorelse vedrarende yderligere foreliggende dokumentation, uathangigt af de data,
anspgeren om markedsferingstilladelse eller indehaveren af markedsferingstilladelsen har fremlagt. P4 grundlag heraf
ajourferes produktresuméet, hvis den yderligere dokumentation indvirker pa forholdet mellem fordele og risici ved et
leegemiddel. En sddan ajourfering md forst finde sted efter horing af den pdgeeldende ansoger om markedsforingstil-
ladelsen eller indehaveren af markedsforingstilladelsen. Ansegere om markedsforingstilladelser og indehavere af
markedsforingstilladelser skal have mulighed for at svare inden for en rimelig frist, der fastsettes af agenturet.
Anspgere om markedsforingstilladelser og indehavere af markedsforingstilladelser kan fremscette sporgsmdl til
agenturet og skal have mulighed for at fi en forklaring pad eventuelle foresliede ajourforinger af produktresuméet, hvis
det er relevant. Begrundelsen for konklusionerne medtages i den endelige udtalelse. [ £ndring 343]

3. Agenturet anvender passende datastyringsprincipper og de fornedne standarder for at sikre en hensigtsmeassig
anvendelse og beskyttelse af personlige sundhedsdata i overensstemmelse med nzrvaerende forordning og forordning
(EU) 2018/1725.

Artikel 167

Beskyttelse mod cyberangreb

Agenturet skal operere med et hejt niveau af sikkerhedskontrol og -processer mod cyberangreb, cyberspionage og andre
brud pa datasikkerheden for at sikre, at sundhedsdata og agenturets normale funktion til enhver tid er beskyttet, navnlig i
folkesundhedsmaessige krisesituationer eller i forbindelse med sterre haendelser pa EU-plan.

Med henblik pd stk. 1 skal agenturet aktivt identificere-oggennemfore bedste e erhed ugtreeffe
foranstaltninger for at sikre, at det opretholder et hﬂ)t fcelles cybers1kkerhedsmveau i EU-institutionerne, -organerne,
-kontorerne og -agenturerne, og udpege og gennemfare den nyeste og bedste praksis for cybersikkerhed for at forhindre,
opdage, atbade og reagere pd cyberangreb. [ £ndring 344]

Artikel 168

Fortrolighed

1.  Medmindre andet er fastsat i denne forordning, og uden at det bergrer forordning (EF) nr. 1049/2001, Europa-
Parlamentets og Rddets direktiv (EU) 2019/1937 (**) eller nredlemsstaternes gaeldende nationale bestemmelser

med hensyn til tavshedspligt, skal alle parter, der er involveret i anvendelsen af narverende forordning, behandle de
oplysninger og data, som de modtager i forbindelse med udferelsen af deres opgaver, fortroligt med henblik pa at beskytte
fysiske eller juridiske personers kommercielt fortrolige oplysninger og forretningshemmeligheder i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/943 (**), herunder intellektuelle ejendomsrettigheder. [ £ndring 345]

(**) Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2019/1937 af 23. oktober 2019 om beskyttelse af personer, der indberetter overtraedelser
af EU-retten (EUT L 305 af 26.11.2019, s. 17).

(**) Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/943 af 8. juni 2016 om beskyttelse af fortrolig knowhow og fortrolige forretnings-
oplysninger (forretningshemmeligheder) mod ulovlig erhvervelse, brug og videregivelse (EUT L 157 af 15.6.2016, s. 1).
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2. Uden at det bergrer stk. 1, skal alle parter, der er involveret i anvendelsen af denne forordning, sikre, at kommercielt
fortrolige oplysninger ikke udveksles pd en made, der giver virksomhederne mulighed for at begrense eller fordreje
konkurrencen som omhandlet i artikel 101 i TEUF.

3. Uden at det bergrer stk. 1, ma oplysninger, der udveksles pa fortrolig basis mellem medlemsstaternes kompetente
myndigheder og mellem medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen og agenturet, ikke videregives
uden forudgdende samtykke fra den myndighed, oplysningerne hidrerer fra.

4. Stk. 1, 2 og 3 bergrer ikke rettighederne og forpligtelserne for Kommissionen, agenturet, medlemsstaterne eller
andre aktgrer, der er identificeret i denne forordning, med hensyn til udveksling af oplysninger og udsendelse af advarsler,
og de bergrer heller ikke de berorte parters forpligtelse til at afgive oplysninger inden for strafferettens rammer.

5. Kommissionen, agenturet og medlemsstaterne kan udveksle kommercielt fortrolige oplysninger med regulerings-
myndigheder i tredjelande, med hvilke de har indgéet bilaterale eller multilaterale fortrolighedsordninger.

Artikel 169

Behandling af personoplysninger

1. Agenturet kan til stotte for varetagelsen af sine opgaver i henhold til i artikel 135 behandle personoplysninger,
herunder personlige sundhedsdata, navnlig med henblik pé at forbedre robustheden af sin videnskabelige vurdering eller
efterprove oplysninger fra ansegere eller indehavere af markedsforingstilladelser i forbindelse med vurdering eller
overvagning af leegemidler.

Derudover kan agenturet behandle sddanne oplysninger med henblik pd udferelse af reguleringsmaessige videnskabelige
aktiviteter som defineret i stk. 2, forudsat at behandlingen af de pagaldende personoplysninger:

a) er strengt ngdvendig og beherigt begrundet for at nd madlene for det pagaldende projekt eller de pdgaldende
horisontafsegningaktiviteter

b) for sa vidt angdr sarlige kategorier af personoplysninger er strengt nedvendig og omfattet af de forngdne garantier,
som kan omfatte krav og teknikker til pscudonymisering, foranstaltninger til dataminimering, specifikke
organisatoriske foranstaltninger og adgangskontrol pd grundlag af »need to know«-princippet og andre passende
foranstaltninger, fortrolighedskrav og registreredes grundleggende rettigheder som fastsat i forordning
(EU) 2016/679 og forordning (EU) 2018/1725. [ Andring 346]

2. Idenne artikel forstds ved »reguleringsmassige videnskabelige aktiviteter« videnskabelige projekter, der supplerer den
tilgeengelige videnskabelige evidens i relation til sygdomme eller horisontale spergsmal vedrerende leegemidler, udfylder
huller i den tilgaengelige evidens, som ikke pa tilfredsstillende vis kan udfyldes med de data, agenturet er i besiddelse af,
eller understetter horisontafsegningsaktiviteter.

3. Agenturets behandling af personoplysninger i forbindelse med anvendelsen af denne artikel skal vare styret af
principperne om gennemsigtighed, forklarlighed, rimelighed og ansvarlighed.

4. Bestyrelsen fastleegger det generelle anvendelsesomréde for reguleringsmaeessige videnskabelige aktiviteter i samrdd
med Kommissionen og Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse.

5. Agenturet opbevarer dokumentation med en detaljeret beskrivelse af processen og begrundelsen for treening,
afprevning og validering af algoritmer for at sikre gennemsigtighed i processen og algoritmerne, herunder deres
overensstemmelse med garantierne i denne artikel, og for at gere det muligt at kontrollere resultaternes nejagtighed
baseret pa anvendelsen af sddanne algoritmer. Agenturet stiller efter anmodning relevant dokumentation til rddighed for de
berorte parter, herunder medlemsstaterne.
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6.  Hvis de personoplysninger, der skal behandles med henblik pd reguleringsmeessige videnskabelige aktiviteter, er
modtaget direkte fra en medlemsstat, et EU-organ, et tredjeland eller en international organisation, skal agenturet indhente
tilladelse fra afsenderen af oplysningerne, medmindre afsenderen af oplysningerne pé forhdnd har givet tilladelse til en
sddan behandling med henblik pa reguleringsmessige videnskabelige aktiviteter, enten generelt eller pd sarlige betingelser.

7. Behandling af personoplysninger i henhold til denne forordning er omfattet af forordning (EU) 2016/679 og
(EU) 20181725, alt efter omstaendighederne.

Artikel 170

Evaluering

1. Senest den[Publikationskontoret: Indsat venligst datoen = fem &r efter denne forordnings anvendelsesdato] og
derefter hvert 10. dr foranlediger Kommissionen en evaluering af agenturets resultater i forhold til dets mél, mandat,
opgaver, forvaltning og beliggenhed i overensstemmelse med Kommissionens retningslinjer.

2. Der skal ved evalueringen navnlig ses pd et eventuelt behov for at @ndre agenturets mandat og de finansielle
folgevirkninger af en sddan &ndring.

3. Ved hver anden evaluering vil agenturets resultater blive vurderet i forhold til dets mdl, mandat, forvaltning og
opgaver, herunder en vurdering af, hvorvidt det stadig er berettiget, at agenturet fortsetter med disse mél, dette mandat,
denne forvaltning og disse opgaver. Evalueringen skal ogsd omfatte de erfaringer, der er gjort med anvendelsen af
procedurerne i denne forordning og i kapitel III, afdeling 4 og 5, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF], pd grundlag af
input fra medlemsstaterne og den i artikel 37 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF] omhandlede koordinationsgruppe.

4, Kommissionen afleegger rapport til Europa-Parlamentet, Rddet og bestyrelsen om resultaterne af evalueringen.
Resultaterne af evalueringen offentliggeres.

5. Senest 10 4r efter anvendelsesdatoen evaluerer Kommissionen anvendelsen af denne forordning og udarbejder en
evalueringsrapport om fremskridtene med hensyn til at nd dens mal, herunder en vurdering af, hvilke ressourcer der er
nedvendige for at gennemfore forordningen.

KAPITEL XII

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 171

Sanktioner pd nationalt plan

1. Senestden ... [12 mdneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] fastseetter medlemsstaterne fastseetter
regler om sanktioner, der skal anvendes i tilfelde af overtraeedelser af denne forordning og treeffer alle nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at de anvendes. Sanktionerne skal vaere effektive, std i et rimeligt forhold til overtraedelsen og
have afskrackkende virkning. Medlemsstaterne giver straks Kommissionen meddelelse om disse regler og foranstaltninger
og underretter den straks om senere @ndringer, der bergrer dem. [ £ndring 347]

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

Artikel 172

EU-sanktioner

1. Kommissionen kan pélegge indehavere af markedsferingstilladelser, der er udstedt i henhold til denne forordning,
gkonomiske sanktioner i form af beder eller tvangsbeder, hvis de ikke overholder alle forpligtelser i henhold til deres
markedsfearingstilladelse, jf. bilag IL.
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2. Kommissionen kan, for sd vidt som det udtrykkeligt er fastsat i de i stk. 10, litra b), omhandlede delegerede retsakter,
palaegge en anden retlig enhed eller andre retlige enheder end indehaveren af markedsferingstilladelsen ekonomiske
sanktioner som omhandlet i stk. 1, forudsat at de(n) pageldende enhed(er) udger en del af den samme gkonomiske enhed
som indehaveren af markedsforingstilladelsen, og at disse andre juridiske enheder:

a) udevede en afgarende indflydelse pd indehaveren af markedsforingstilladelsen eller

b) wvar involveret i, eller kunne have rettet op pd, markedsferingstilladelsesindehaverens manglende overholdelse af
forpligtelsen.

3. Séfremt agenturet eller en kompetent myndighed i en medlemsstat finder, at en indehaver af en markedsferings-
tilladelse ikke har overholdt alle de i stk. 1 omhandlede forpligtelser, kan det/den anmode Kommissionen om at undersoge,
om der skal pdlaegges ekonomiske sanktioner i medfer af naevnte stykke.

4. Kommissionen folger, ndr den afger, hvorvidt der skal pélegges en egkonomisk sanktion, og hvor stort
sanktionsbelgbet i givet fald skal vaere, principperne om, at sanktionen skal vaere effektiv, std i et rimeligt forhold til den
manglende overholdelse og have afskraekkende virkning, og tager som er relevant hensyn til alvorligheden og
konsekvenserne af den manglende overholdelse af forpligtelserne.

5. Med henblik pd stk. 1 tager Kommissionen felgende i betragtning:

a) en eventuel overtradelsesprocedure indledt af en medlemsstat mod samme markedsferingstilladelsesindehaver pa
basis af samme retlige grunde og samme faktiske forhold

b) eventuelle sanktioner, herunder beder, der allerede er palagt samme markedsferingstilladelsesindehaver pd basis af
samme retlige grunde og samme faktiske forhold:

ba) overtraedelsens art, grovhed og varighed samt dens konsekvenser, under hensyntagen til omfanget og antallet af
berorte personer og den skade, de har lidt [ £ndring 348]

bb) sterrelsen pd den enhed, der har begdet overtraedelsen, og dens markedsandel [ £ndring 349]
bc) hvorvidt overtreedelsen blev begdet forscetligt eller uagtsomt [ £ndring 350]

bd) eventuelle tiltag, som den overtreedende part har truffet for at afbode eller afhjeelpe den skade, der er fordrsaget af
overtreedelsen [ Andring 351]

be) graden af den overtreedende parts ansvar under hensyntagen til tekniske og organisatoriske foranstaltninger, der er
truffet for at forhindre overtredelsen [ £ndring 352]

bf) omfanget af samarbejde med de kompetente myndigheder for at afhjelpe overtraedelsen og afbode de negative
konsekvenser, som overtreedelsen mdtte have givet anledning til [ £ndring 353]

bg) den mdde, hvorpd de kompetente myndigheder fik kendskab til overtredelsen, navnlig om den overtredende part
har indberettet overtreedelsen og i givet fald i hvilket omfang [ £ndring 354]

bh) den folkesundhedsmeessige risiko, herunder i tilfelde af forfalskning af legemidler. [ £ndring 355]

6.  Hvis Kommissionen finder, at indehaveren af en markedsforingstilladelse forsatligt eller uagtsomt ikke har overholdt
sine forpligtelser som omhandlet i stk. 1, kan den traffe afgerelse om at péleegge en bede pa hgjst 5 % af markedsferingstil-
ladelsesindehaverens omsatning i Unionen i det regnskabsar, der gik forud for datoen for denne afgarelse.

Hvis indehaveren af en markedsforingstilladelse fortsat ikke overholder sine forpligtelser som omhandlet i stk. 1, kan
Kommissionen traffe afggrelse om at pélaegge tvangsbeder i form af dagbeder pa hejst 2,5 % af markedsforingstilladelses-
indehaverens gennemsnitlige daglige omsaetning i Unionen i det regnskabsér, der gik forud for datoen for denne afgerelse.

Der kan pélegges tvangsbader i en periode, der regnes fra datoen for underretningen om den relevante Kommissions-
afgarelse, og indtil markedsferingstilladelsesindehaverens manglende overholdelse af forpligtelsen som omhandlet i stk. 1
er bragt til opher.
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7. Kommissionen kan ved gennemferelsen af undersggelsen af manglende overholdelse af en eller flere af de i stk. 1
omhandlede forpligtelser samarbejde med medlemsstaternes kompetente myndigheder og treekke pd de ressourcer, som
agenturet stiller til radighed.

8. Hvis Kommissionen treffer afgorelse om palaggelse af gkonomiske sanktioner, offentligger den et kort resumé af
sagen, herunder navnene pd de pdgaldende indehavere af markedsforingstilladelser samt de palagte ekonomiske
sanktioners storrelse og begrundelserne herfor, idet den tager hensyn til markedsforingstilladelsesindehavernes legitime
interesse i at beskytte deres forretningshemmeligheder.

9.  Den Europziske Unions Domstol har fuld prevelsesret med hensyn til klager over afgerelser, hvorved
Kommissionen har pélagt gkonomiske sanktioner. Den Europaiske Unions Domstol kan ophave, nedsatte eller forhgje
den af Kommissionen pélagte bede eller tvangsbede.

10. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 175 med
henblik pa at supplere denne forordning ved at fastsatte:

a) procedurer, som Kommissionen skal anvende ved paleggelse af beder og tvangsbeder, herunder regler for indledning
af proceduren, bevisoptagelse, retten til et forsvar, aktindsigt, juridisk repraesentation og fortrolighed

b) yderligere detaljerede regler om Kommissionens ret til at palaegge andre retlige enheder end indehaveren af markedsfe-
ringstilladelsen gkonomiske sanktioner

¢) regler om procedurernes varighed og foreldelsesfrister

d) forhold, som Kommissionen skal tage hensyn til ved fastsattelsen af storrelsen pd beder og tvangsbeder og
palaggelsen heraf samt betingelserne og de naermere regler for inddrivelse af sidanne beder.

KAPITEL XIII

DELEGEREDE RETSAKTER OG GENNEMFORELSESRETSAKTER

Artikel 173

Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler og undersggelsesprocedure

1. Kommissionen bistds af Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Legemidler nedsat ved artikel 214 i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF]. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Naér der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

3. Nar udvalgets udtalelse skal indhentes ved skriftlig procedure, og der henvises til dette stykke, afsluttes proceduren
uden resultat, hvis udvalgets formandskab traeffer beslutning herom inden for fristen for afgivelse af udtalelsen.

4. Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Legemidler sikrer, at dets forretningsorden er tilpasset behovet for hurtigt
at stille leegemidler til rddighed for patienterne.

Artikel 174

Gennemforelsesforanstaltninger vedrerende godkendelses- og legemiddelovervagningsaktiviteter

1.  Kommissionen kan med henblik p& harmonisering af de i denne forordning omhandlede elektroniske indberetninger
vedtage gennemforelsesforanstaltninger vedrerende formatet og indholdet af elektroniske indberetninger fra indehavere af
markedsforingstilladelser.

Disse foranstaltninger skal tage hejde for det internationale harmoniseringsarbejde pd omrddet og revideres som fornedent
for at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling. Foranstaltningerne vedtages efter undersogelsesproceduren i
artikel 173, stk. 2.
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2. Med henblik pé at harmonisere udferelsen af de i denne forordning omhandlede leegemiddelovervagningsaktiviteter
vedtager Kommissionen, jf. artikel 214 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF], foranstaltninger, der omfatter folgende
omréder:

a) indholdet og vedligeholdelsen af markedsferingstilladelsesindehaverens masterfil for legemiddelovervagningssystemet
b) minimumskravene til kvalitetsstyringssystemet for agenturets gennemforelse af legemiddelovervagningsaktiviteter

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

d) minimumskravene til overvigning af data i Eudravigilance-databasen med henblik pd identifikation af nye eller
andrede risici

e) formatet for og indholdet af elektronisk indberetning af formodede bivirkninger fra medlemsstater og indehavere af
markedsforingstilladelser

f) formatet for og indholdet af elektroniske periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger og risikostyringsplaner

g) formatet for protokoller, sammendrag og endelige undersggelsesrapporter for sikkerhedsundersegelserne efter
markedsforingstilladelse.

Disse foranstaltninger skal tage hejde for det internationale harmoniseringsarbejde inden for leegemiddelovervigning og
revideres som fornedent for at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling. Foranstaltningerne vedtages efter
undersggelsesproceduren i artikel 173, stk. 2.

Artikel 175

Udgvelse af de delegerede befgjelser
1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 3, stk. 5, artikel 19, stk. 8, artikel 21, artikel 47, stk. 4,
artikel 49, stk. 2, artikel 63, stk. 2, artikel 67, stk. 4, artikel 75, stk. 3, artikel 81, stk. 4, og artikel 172, stk. 10, tillegges
Kommissionen for en periode pé fem ar fra den [ikrafttreedelsesdatoen]. Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende
delegationen af befgjelser senest ni méneder inden udlgbet af femdarsperioden. Delegationen af befojelser forlenges
stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Ridet modsztter sig en sidan forlengelse
senest tre mineder inden udlgbet af hver periode.

3. Deniartikel 3, stk. 5, artikel 19, stk. 8, artikel 21, artikel 47, stk. 4, artikel 49, stk. 2, artikel 63, stk. 2, artikel 67,
stk. 4, artikel 75, stk. 3, artikel 81, stk. 4, og artikel 172, stk. 10, omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid
tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er
angivet i den pdgazldende afgerelse, til opher. Den fir virkning dagen efter offentliggerelsen af afgarelsen i Den Europeiske
Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede retsakter,
der allerede er i kraft.

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt horer Kommissionen eksperter, som er udpeget af hver enkelt medlemsstat,
i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning af 13. april 2016.

5. Sé snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Radet meddelelse
herom.

6.  En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 21, artikel 19, stk. 8, artikel 47, stk. 4, artikel 49, stk. 2, og
artikel 175 traeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa to
maneder fra meddelelsen af den pégealdende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og
Rédet inden udlgbet af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen
forlenges med tre maneder pa Europa-Parlamentets eller Ridets initiativ.
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KAPITEL XIV

ZNDRING AF ANDRE RETSAKTER

Artikel 175a

Andring af forordning (EF) nr. 851/2004

I forordning (EF) nr. 851/2004 foretages folgende eendringer:
1) Folgende artikler indscettes:

»Artikel 11aa

Myndigheden for Kriseberedskab og -indsats pd Sundhedsomrddet

1.  Myndigheden for Kriseberedskab og -indsats pi Sundhedsomrddet (i det folgende benevnt »HERA« eller
»myndigheden«) oprettes herved som en scerskilt struktur under den juridiske person Det Europeiske Center for
Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC).

2. Myndigheden er ansvarlig for at skabe, koordinere og gennemfore den langsigtede europeiske portefalje for
den biomedicinske forsknings- og udviklingsdagsorden for medicinske modforanstaltninger mod nuverende og nye
trusler mod folkesundheden samt produktions-, indkebs-, oplagrings- og distributionskapacitet til medicinske
modforanstaltninger og andre prioriterede leegemidler i EU.

3. Myndigheden representeres af direktoren for ECDC.

Artikel 11ab

Myndighedens mdl og opgaver

1.  Myndigheden forsyner medlemsstaterne og EU-institutionerne, organerne, kontorerne og agenturerne med
strategiske retningslinjer og ressourcer til at udvikle en robust biomedicinsk FoU-kapacitet til at lose vigtige
folkesundhedssporgsmdl.

Myndigheden varetager folgende opgaver:

a) fastleggelse af en langsigtet europeisk portefolje af forsknings- og udviklingsprojekter i overensstemmelse
med de folkesundhedsprioriteter, som Kommissionen har fastsat i samrdd med Verdenssundhedsorganisationen
(WHO)

b) fastleggelse af og stotte til biomedicinske FoU-projekter pd mindst folgende omrdder:

i) udvikling af prioriterede antimikrobielle legemidler som defineret i artikel 40a i [forordningen om
humanmedicinske leegemidler]

ii) udvikling af medicinske modforanstaltninger og dertil knyttede teknologier

c) etablering og forvaltning af samarbejde med eksterne forskningscentre pd nationalt og europeisk plan,
almennyttige enheder, den akademiske verden og erhvervslivet

d) ydelse af strategisk rddgivning til Kommissionen om tildeling af relevante EU-tilskud og andre
finansieringskilder for at sikre en passende ressourcetildeling til biomedicinsk forskning og udvikling

e) pdvisning af biologiske og andre sundhedstrusler kort efter, at de er opstdet, evaluering af deres virkninger og
kortlegning af potentielle modforanstaltninger

f) vurdering og hindtering af sarbarheder i globale forsyningskeeder og strategiske afhengigheder med hensyn til
tilgeengeligheden i EU af medicinske modforanstaltninger og leegemidler i samarbejde med Styringsgruppen
vedrorende Mangel pd Legemidler og Styringsgruppen vedrorende Medicinsk Udstyr, der er nedsat i henhold
til forordning (EU) 2022/123

g) hdndtering af markedsudfordringer ved at kortlegge og sikre tilgengeligheden af produktionssteder for
prioriterede produkter i EU

h) fremme af felles indkob og distribution af leegemidler i medlemsstaterne
i)  overvigning af overholdelsen af finansierings- og indkobsaftaler
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2)

3)

4)

j) etablering af en mekanisme for horing og samarbejde i overensstemmelse med One Health-modellen, internt
med ECDC og med andre EU-organer og agenturer, iser EMA, Den Europeeiske Fodevaresikkerhedsautoritet
og Det Europeiske Miljoagentur

k) medvirkning til styrkelse af den globale struktur for kriseberedskab og indsats pd sundhedsomrddet.

2. Kommissionen tillegges befajelser til at vedtage delegerede retsakter med henblik pd at supplere denne

forordning ved at udvide den prioriterede forskningsdagsorden, der er fastsat i stk. 1, andet afsnit, litra b), med

henblik pd at tage hind om andre omrider med uopfyldte medicinske behov.« [ £ndring 356]

I artikel 13 indscettes folgende litra:

»ba) HERA's bestyrelse« [ Andring 357]

1 artikel 16, stk. 2, indscettes folgende litra:

»da) ydelse af passende videnskabelig, teknisk og administrativ bistand til HERA'’s bestyrelse« [ £ndring 358]

Folgende artikler indscettes:

»Artikel 17a
HERA'’s bestyrelse

1.  HERA'’s bestyrelse bestdr af en repreesentant for hver medlemsstat, to repreesentanter for Kommissionen og
to repreesentanter for Europa-Parlamentet, som alle har stemmeret. Alle bestyrelsesmedlemmer udpeges for en
todrig periode, der kan forlenges én gang.

2. Desuden udpeges to folkesundhedseksperter af Rddet i samrdd med Europa-Parlamentet pd grundlag af en
liste opstillet af Kommissionen. Den af Kommissionen opstillede liste fremsendes sammen med den relevante
dokumentation til Europa-Parlamentet. Hurtigst muligt og senest tre mdneder efter fremsendelsen kan Europa-
Parlamentet tilkendegive sin holdning over for Rddet, som herefter udpeger disse repreesentanter til HERA’s
bestyrelse.

3.  HERA’s bestyrelse ledes i fellesskab af direktoren og en valgt representant for en medlemsstat.
Medlemmerne af HERA'’s bestyrelse udpeges sdledes, at der sikres det hajest mulige faglige niveau, en bred vifte af
relevant ekspertise, og at der ikke foreligger nogen direkte eller indirekte interessekonflikter.

4.  Medlemmer og deres suppleanter udpeges for fire dr. Denne periode kan forleenges én gang.

5.  En reprasentant for Udvalget for Sundhedssikkerhed og en repreesentant for EMA deltager i HERA’s
bestyrelsesmoder som permanente observaterer. Andre relevante EU-organer og agenturer kan inviteres til at
deltage som observatorer, hvor det er relevant.

6.  Formaendene for HERA’s bestyrelse kan invitere relevante interessenter til at deltage i HERA'’s
bestyrelsesmoder som observatorer. Observatorerne skal afgive en interesseerklering forud for hvert mode.

7. HERA'’s bestyrelse vedtager sin egen forretningsorden, herunder vedrorende valg af formand og afstemnings-
procedurer.

8. Listen over medlemmer og suppleanter og forretningsordenen for HERA’s bestyrelse samt dagsordener og
referater af moderne offentliggores pd myndighedens websted.

Artikel 17b

HERA'’s bestyrelses opgaver

HERA'’s bestyrelse:
a) vedtager den flerdrige strategiske plan for HERA

b) vedtager strategiske beslutninger vedrorende HERA om forskning og innovation og industriel strategi for
antimikrobielle legemidler og medicinske modforanstaltninger

c) vedtager en langsigtet europeeisk portefolje af forsknings- og udviklingsprojekter i overensstemmelse med de
folkesundhedsprioriteter, som Kommissionen har fastsat i samrdd med WHO
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d) sikrer den videnskabelige og tekniske forvaltning af HERA
e) vurderer udforelsen af de opgaver, der er overdraget til HERA
f)  Dbidrager til sammenhcengen i Unionens kriseberedskab og indsatsstyring

g) Dbidrager til Kommissionens og medlemsstaternes koordinerede indsats for gennemforelsen af forordning
(EU) 2022/2371

h) Dbidrager til gennemforelsen af EU’s globale sundhedsstrategi, navnlig med hensyn til handtering af nuveerende
og nye sundhedstrusler

i)  vedtager udtalelser og retningslinjer, herunder om specifikke indsatsforanstaltninger for medlemsstaterne til
forebyggelse og bekempelse af alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler, herunder antimikrobiel
resistens

j)  vedtager forslag til det drlige budget for HERA og overvigningen af dets gennemforelse.« [ £ndring 359]

5) Artikel 19 affattes sdledes:

»Artikel 19

Gennemsigtighed og interessekonflikter

1.  Medlemmerne af bestyrelsen, medlemmerne af HERA’s bestyrelse, medlemmerne af ekspertpanelerne,
medlemmerne af det ridgivende forum, direktoren og personalet forpligter sig til at handle i almenhedens interesse
og pd en uafhengig mdde. De md ikke have nogen direkte eller indirekte skonomiske eller andre interesser i den
farmaceutiske eller anden medicinsk industri, der kan pdvirke deres upartiskhed. De skal hvert dr afgive en
erklering om deres skonomiske interesser og ajourfore dem drligt og efter behov. Erkleeringerne stilles til ridighed
efter anmodning.

2. ECDC’s og myndighedens adfaerdskodeks sikrer gennemforelsen af denne artikel.

3.  ECDC og myndigheden offentliggor forretningsorden, dagsordener og referater fra moderne og navnene pd
medlemmerne af de instanser, der er omhandlet i stk. 1, og deres interesseerkleringer pd deres websteder.

4.  De interessenter, der inviteres til moder i ECDC og myndigheden, afgiver en interesseerkleering forud for
hvert mode.« [ £ndring 360]

Artikel 176

Zndring af forordning (EF) nr. 1394/2007

I forordning (EF) nr. 13942007 foretages folgende aendringer:
1) Artikel 8, stk. 17, samt artikel 20-23 udgar.
2) Artikel 9, stk. 3, fjerde afsnit, affattes sledes:

»Hvis ansggningen ikke indeholder resultaterne af vurderingen, kan agenturet fra et bemyndiget organ udpeget i
samrad med ansegeren indhente udtalelse om udstyrsdelens overensstemmelse med bilag I til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2017/745 (*), medmindre Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler efter rad fra sine
eksperter i medicinsk udstyr beslutter, at det ikke er ngdvendigt at inddrage et bemyndiget organ.

()  *Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om andring af
direktiv 2001/83EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Rddets
direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT L 117 af 5.5.2017, 5. 1).«
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Artikel 177

Andring af forordning (EU) nr. 536/2014

I forordning (EU) nr. 5362014 foretages folgende andringer:

1)

Folgende indszttes som artikel 5a:

»Artikel 5a

Miljerisikovurdering af forsggsleegemidler, der indeholder eller bestdr af genetisk modificerede organismer

1. Vedrgrer en anspgning indgivet i henhold til denne forordnings artikel 5 kliniske forseg med humanmedicinske
forsogslaegemidler, der indeholder eller bestdr af genetisk modificerede organismer (GMO’er) efter betydningen i
artikel 2 i Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2001/18/EF (*), forelaegger sponsor en miljorisikovurdering (MRV)
via EU-portalen (CTIS).

2. Den i stk. 1 omhandlede MRV gennemferes i overensstemmelse med principperne i bilag II til
direktiv 2001/18/EF samt med de videnskabelige retningslinjer, agenturet har udarbejdet i samarbejde med de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne, der er etableret til dette formadl i henhold til direktiv 2001/18/EF, og den
i stk. 8 omhandlede delegerede retsakt.

3. Artikel 6-11 i direktiv 2001/18/EF finder ikke anvendelse pd humanmedicinske forsegslegemidler, der
indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer.

4. Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) evaluerer den i stk. 1 omhandlede MRV i form af en
videnskabelig udtalelse. CHMP foreleegger den rapporterende medlemsstats kompetente myndighed sin udtalelse
senest 45 dage efter den i artikel 5, stk. 3, omhandlede valideringsdato. Udtalelsen skal indeholde risikobegraensende
foranstaltninger som relevant. Sponsor forelegger den rapporterende medlemsstat og de bergrte medlemsstater
dokumentation for, at de pdgzldende foranstaltninger vil blive gennemfert.

5. CHMP kan af begrundede drsager anmode sponsor om via EU-portalen (CTIS) at fremlagge supplerende
oplysninger vedrerende den i stk. 1 omhandlede vurdering, som kun kan fremlegges inden for den i stk. 5
omhandlede frist.

6.  Agenturet kan med henblik pd at fi og gennemga de i stk. 6 omhandlede supplerende oplysninger forleenge den
i stk. 5 omhandlede periode med hgjst 31 dage. Sponsor fremlaegger de supplerende oplysninger, der anmodes om,
inden for den frist, der er fastsat af agenturet. Fremlagger sponsor ikke de supplerende oplysninger inden for den frist,
der er fastsat af agenturet, anses ansegningen som omhandlet i stk. 1 for at vaere bortfaldet i alle berorte medlemsstater.

7. Hvis der er tale om innovative, »first-in-class«-legemidler, eller hvis der rejses et nyt spergsmél i forbindelse med
vurderingen af den forelagte MRV, jf. stk. 1, harer agenturet de organer, medlemsstaterne har oprettet i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF eller 2009/41/EF (**). Hvis en hering er pakravet, vedlagges det
tekniske dossier med en tilstraekkeligt detaljeret udspecificering af oplysningerne i bilag III til direktiv 2001/18/EF til
stotte for MRV’en, hvis det er relevant.

8. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage en delegeret retsakt i overensstemmelse med artikel 89 for s&
vidt angdr endring af bilagene til denne forordning med det formdl at specificere proceduren for fremleggelse og
harmoniseret evaluering af MRV’en for forsegslagemidler, der indeholder eller bestar af GMOer, jf. stk. 1-8.

Det fastsattes i den i forste afsnit omhandlede delegerede retsakt, at MRV’en er en uathaengig del af ansegningen.

Det praeciseres i den i forste afsnit omhandlede delegerede retsakt, hvad MRV’en skal indeholde, under hensyntagen til
de falles ansegningsskemaer og god praksis-dokumenter for genetisk modificerede humane celler og adeno-
associerede virusvektorer, agenturet har offentliggjort.
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Den i forste afsnit omhandlede delegerede retsakt skal indeholde en bestemmelse om ajourfering af kravene til MRV’er
for forsegslegemidler, der indeholder eller bestdr af GMO’er, pa grundlag af videnskabelig udvikling og endringer i
(direktiv 2001/18/EF).

(*)  Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsatning i miljeet af genetisk
modificerede organismer og om ophavelse af Rédets direktiv 90/220/EQF (Kommissionens erklering)
(EFTL 106 af 17.4.2001, s. 1).

(**)  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/41/EF af 6. maj 2009 om indesluttet anvendelse af genetisk
modificerede mikroorganismer (omarbejdning) (EUT L 125 af 21.5.2009, s. 75).«

2) Artikel 25, stk. 1, litra d), affattes sledes:
»d) foranstaltninger til beskyttelse af forsegspersoner, tredjemand og miljoet.«

3) Artikel 26 affattes saledes:

»Artikel 26

Sprogkrav

Den bergrte medlemsstat fastsatter, hvilket sprog der anvendes i ansegningsdossieret eller i dele heraf.
Miljerisikovurderingen (MRV’en) skal helst vaere pd engelsk.

Ved anvendelsen af forste afsnit tager medlemsstaterne stilling til, om det kan accepteres, at den dokumentation, der
ikke er rettet mod forsegspersonen, affattes pa et sprog, som er almindeligt forstdeligt pd det medicinske omrdde.«

4) Tartikel 37, stk. 4, indsattes folgende afsnit efter forste afsnit:

»For kliniske forseg, der indebzrer anvendelse af et leegemiddel i den padiatriske befolkningsgruppe, er den i forste
afsnit omhandlede frist for indsendelse af et resumé af resultaterne af det kliniske forseg til EU-databasen 6 maneder.«

5) Artikel 61, stk. 2, litra a), affattes sdledes:

»a) med henblik pa fremstilling eller import rdde over passende og tilstrackkelige lokaler, teknisk udstyr og kontrolfa-
ciliteter, som overholder kravene i denne forordning samt, som relevant, hvis der er tale om forsegslaegemidler, der
indeholder eller bestar af GMO’er, i direktiv 2009/41/EF.«

6) Artikel 66, stk. 1, litra c), affattes sledes:

»c) oplysninger til identifikation af leegemidlet, herunder, hvis det er relevant, »Dette forsagslegemiddel indeholder
genetisk modificerede organismer«.«

7) Artikel 76, stk. 1, affattes sdledes:

»1.  Medlemsstaterne sikrer, at der findes erstatningsordninger for skader, der er péfert en forsegsperson ved
deltagelse i et klinisk forseg, der gennemfores pd deres omrade, eller er péfert tredjemand eller miljoet i forbindelse
med gennemforelsen af et sddant klinisk forseg pa deres omrdde, i form af forsikring, en garanti eller en tilsvarende
ordning, der med hensyn til sit formal kan sidestilles hermed, og som er passende i forhold til risikoens art og omfang.«

8) Artikel 89 affattes siledes:

»Artikel 89

Udgvelse af de delegerede befgjelser

1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne artikel fastlagte betingelser.
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2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 5a, artikel 27, artikel 39, artikel 45, artikel 63, stk. 1, og
artikel 70, tillegges Kommissionen for en periode pd fem &r fra den dato, der er navnt i artikel 99, stk. 2.
Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen af befgjelser senest ni mdneder inden udlebet af
femarsperioden. Delegationen af befgjelser forleenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-
Parlamentet eller Rddet modsetter sig en sddan forleengelse senest tre maneder inden udlgbet af hver periode.

3. Den i artikel 5a, artikel 27, artikel 39, artikel 45, artikel 63, stk. 1, og artikel 70 omhandlede delegation af
befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer
delegationen af de befojelser, der er angivet i den pdgzldende afgorelse, til opher. Den fir virkning dagen efter
offentliggerelsen af afgorelsen i Den Europeiske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen.
Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt herer Kommissionen eksperter, som er udpeget af hver enkelt
medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning af 13. april
2016.

5. S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Radet
meddelelse herom.

6.  En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 5a, 27, 39 og 45, artikel 63, stk. 1, og artikel 70 treeder kun i
kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Ridet har gjort indsigelse inden for en frist pd to méneder fra
meddelelsen af den pdgeldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden
udlebet af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlanges
med to maneder pd Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.«

Artikel 91 affattes siledes:

»Artikel 91

Sammenhzng med andre EU-retsakter

Denne forordning bergrer ikke anvendelsen af Radets direktiv 97/43/Euratom, Radets direktiv 96/29/Euratom,
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23EF, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF og Europa-
Parlamentets og Réddets direktiv 2010/53/EU.

I forbindelse med inspektioner som omhandlet i artikel 52, stk. 5, i [den reviderede forordning 726/2004] og
narvaerende forordnings artikel 78 finder kriterierne i bilag III til [den reviderede forordning 726/2004] tilsvarende
anvendelse.”

Artikel 178

Andring af forordning (EU) 2022/123

[ forordning (EU) 2022/123 foretages folgende aendringer:
1) Tartikel 18 tilfojes folgende som stk. 7:

»7.  Hvis der er fremsat en anmodning i henhold til artikel 18, stk. 3, i forordning (EU) 2022/123, og der
indgives en ansegning om en midlertidig nedtilladelse til markedsfering for det pagzldende legemiddel i
henhold til artikel 30 i forordning [Publikationskontoret: Indsat venligst nummeret pd naerverende
forordning] (¥), har den procedure, der er indledt i henhold til naevnte forordning, forrang.«

2) Artikel 33 og 34 udgar.

() [Publikationskontoret: Indszt venligst den fulde titel pd naevnte forordning og EUT-referencen].«

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 129/149



DA EUT C af 13.3.2025

KAPITEL XV

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 179

Ophzvelse

1. Forordning (EF) nr. 141/2000, (EF) nr. 726/2004 og (EF) nr. 1901/2006 ophzves.

Henvisninger til de ophavede forordninger gaelder som henvisninger til nervaerende forordning og laeses efter sammenlig-

ningstabellen i bilag V.
2. Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 198/2013 (*) ophaves.
Artikel 180
Overgangsbestemmelser
1. Bestemmelserne i narvaerende forordnings artikel 117 i finder ogsd anvendelse pd markedsforingstilladelser for

humanmedicinske leegemidler, der er udstedt i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 og i henhold til
direktiv 2001/83EF for den [Publikationskontoret: Indsat venligst datoen = denne forordnings anvendelsesdato].

2. Procedurer for ansegninger om markedsforingstilladelse for humanmedicinske laegemidler, der er blevet valideret i
henhold til artikel 5 i forordning (EF) nr. 726/2004 for den [Publikationskontoret: Indswt venligst datoen = denne
forordnings anvendelsesdato], og som endnu ikke var afsluttet den [Publikationskontoret: Indset venligst datoen = dagen
for denne forordnings anvendelsesdato], afsluttes i overensstemmelse med artikel 10 i forordning (EF) nr. 726/2004.

3. Procedurer vedrerende pélagte undersogelser efter tilladelse til markedsfering, som er indledt i henhold til
artikel 10a i forordning (EF) nr. 726/2004 for den [Publikationskontoret: Indsat venligst datoen = denne forordnings
anvendelsesdato], og som endnu ikke var afsluttet den [Publikationskontoret: Indsaet venligst datoen = dagen for datoen for
denne forordnings anvendelse], afsluttes i overensstemmelse med denne forordnings artikel 20.

4. Som en undtagelse fra artikel 29 finder de i samme artikel omhandlede lovgivningsmeassige beskyttelsesperioder ikke
anvendelse pd referenceleegemidler, for hvilke der er indgivet en ansegning om markedsferingstilladelse for den [Publikations-
kontoret: Indsat venligst denne forordnings anvendelsesdato]. Artikel 14, stk. 11, i forordning (EF) nr. 726/2004 finder fortsat
anvendelse pa disse.

5. Lagemidler udpeget som laegemiddel til sjzldne sygdomme for den [Publikationskontoret: Indsaet venligst denne
forordnings anvendelsesdato], som er indfert i og ikke er slettet af fallesskabsregistret for laegemidler til sjeldne
sygdomme i henhold til henholdsvis artikel 5, stk. 8, og artikel 5, stk. 12, i forordning (EF) nr. 141/2000, og som der ikke
er udstedt en markedsferingstilladelse for i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 141/2000 svarende til
udpegelsen som laegemiddel til sjeldne sygdomme, anses for at vare i overensstemmelse med narvarende forordning og
indferes i registret over udpegede leegemidler til sjaeldne sygdomme.

6.  Legemidler udpeget som lagemiddel til sjeldne sygdomme for den [Publikationskontoret: Indsat venligst denne
forordnings anvendelsesdato], som enten er slettet af faellesskabsregistret for legemidler til sjldne sygdomme i henhold til
artikel 5, stk. 12, i forordning (EF) nr. 141/2000, eller som der er udstedt en markedsferingstilladelse for i henhold til
artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 141/2000, betragtes ikke som udpegede leegemidler til sjaeldne sygdomme og indferes
ikke i registret over udpegede legemidler til sjaeldne sygdomme.

7. Gyldigheden pd 7 ar af en udpegelse som laegemiddel til sjzldne sygdomme, jf. artikel 66 i denne forordning,
foretaget for den [Publikationskontoret: Indsat venligst denne forordnings anvendelsesdato], som er indfert i og ikke er
slettet af faellesskabsregistret for legemidler til sjeeldne sygdomme i henhold til henholdsvis artikel 5, stk. 8, og artikel 5,
stk. 12, i forordning (EF) nr. 141/2000, og som der ikke er udstedt en markedsferingstilladelse for i henhold til artikel 7,
stk. 3, i forordning (EF) nr. 141/2000 svarende til udpegelsen som legemiddel til sjeldne sygdomme, regnes fra den
[Publikationskontoret: Indsat venligst denne forordnings anvendelsesdato].

(*) Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) nr. 198/2013 af 7. marts 2013 om valg af et symbol med henblik pa at identificere
humanmedicinske leegemidler, der er underlagt supplerende overvagning (EUT L 65 af 8.3.2013, 5. 17).
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8. Procedurer for udpegelse som leegemiddel til sjeeldne sygdomme, som er indledt i henhold til artikel 5, stk. 1, 11 eller
12, i forordning (EF) nr. 141/2000 fer den [Publikationskontoret: Indsat venligst denne forordnings anvendelsesdato] og
endnu ikke var afsluttet den [Publikationskontoret: Indsat venligst datoen = dagen feor anvendelsesdatoen], afsluttes i
overensstemmelse med artikel 5, stk. 1, 11 eller 12, i forordning (EF) nr. 141/2000 som gzldende den [Publikations-
kontoret: Indsat venligst datoen = dagen for anvendelsesdatoen].

9.  En padiatrisk undersegelsesplan, en dispensation eller en udsattelse, som er godkendt i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1901/2006 fer den [Publikationskontoret: Indswt venligst denne forordnings anvendelsesdato], anses
for at vare i overensstemmelse med narvearende forordning.

Procedurer for ansggninger om en padiatrisk undersegelsesplan, en dispensation eller en udszttelse, der er indgivet for den
[anvendelsesdatoen)], afsluttes i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1901/2006.

10.  Forordning (EF) nr. 2141/96, (EF) nr. 2049/2005, (EF) nr. 507/2006 og (EF) nr. 658/2007 forbliver i kraft og finder
fortsat anvendelse, medmindre og indtil de ophaeves.

11.  Forordning (EF) nr. 1234/2008 finder fortsat anvendelse, medmindre og indtil den ophaves, for si vidt angdr
humanmedicinske legemidler, der er omfattet af forordning (EF) nr. 726/2004 og direktiv 2001/83/EF, og som ikke er
undtaget fra anvendelsesomrddet for forordning (EF) nr. 1234/2008 i henhold til artikel 23b, stk. 4 og 5, i
direktiv 2001/8 3 EF.

12.  Kommissionens forordning (EF) nr. 847/2000 (%) finder fortsat anvendelse, medmindre og indtil den ophaves, for si
vidt angdr leegemidler til sjeeldne sygdomme, der er omfattet af naervaerende forordning.

13.  Uanset artikel [Varigheden af anvendelsen af kapitel II] er vouchere, der er udstedt indtil den [Publikationskontoret:
indsaet venligst datoen 15 &r efter datoen for denne forordnings ikrafttraden] eller indtil den dato, hvor Kommissionen har
udstedt i alt 10 vouchere i overensstemmelse med kapitel III, alt efter hvilken dato der ligger forst, fortsat gyldige i
overensstemmelse med kapitel IIL.

Artikel 181
Ikrafttreden
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den [Publikationskontoret: Indseet venligst datoen = 18 maneder efter ikrafttraedelsen. Datoen
skal veere identisk med direktivets anvendelsesdato].

Artikel 67 finder dog anvendelse fra den [Publikationskontoret: Indsat venligst datoen = 2 dr efter datoen for denne
forordnings vedtagelses-[ikrafttraedelses-/anvendelsesdato].

Bestemmelserne i kapitel IIl anvendes fra den... [datoen for denne forordnings ikrafttreeden]. [ Andring 361]

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i medlemsstaterne i overensstemmelse med
traktaterne.

Udfeerdigeti ..., den [...].

Pi Europa-Parlamentets vegne Pd Radets vegne
Formand Formand

(*’) Kommissionens forordning (EF) nr. 847/2000 af 27. april 2000 om fastleggelse af bestemmelser for gennemferelse af kriterierne for
udpegelse af leegemidler som leegemidler til sjeldne sygdomme og definitionerne pd udtrykkene »lignende laegemiddel« og »klinisk
overlegenhed« (EFT L 103 af 28.4.2000, s. 5).
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Bilag I

LAGEMIDLER, DER SKAL GODKENDES AF UNIONEN

1. Lagemidler, der er udviklet ved hjxlp af en af folgende bioteknologiske fremgangsmaéder:
— rekombinant nukleinsyreteknologi
— kontrolleret ekspression af gener, der koder for biologisk aktive proteiner i prokaryoter og eukaryoter, herunder

@ndrede pattedyrceller.

2. Lagemidler til avanceret terapi som defineret i artikel 2 i forordning (EF) nr. 1394/2007

3. Humanmedicinske legemidler, der indeholder et virksomt stof, som pr. 20. maj 2004 ikke var godkendt i Unionen,
bortset fra allergenpraparater eller plantelegemidler, som under alle omstendigheder ikke ma godkendes af
Unionen.

4. Leagemidler, der er udpeget som leegemidler til sjeldne sygdomme i henhold til denne forordning.

5. Lagemidler, der er godkendt i henhold til en markedsforingstilladelse til padiatrisk brug.

6.  Prioriterede antimikrobielle leegemidler som omhandlet i artikel 40.
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10)

11)

12)

13)

14)

Bilag II
LISTE OVER DE I ARTIKEL 172 OMHANDLEDE FORPLIGTELSER

Forpligtelsen til at fremlaegge fuldsteendige og nejagtige oplysninger og dokumenter i en ansggning om markedsfe-
ringstilladelse, der indgives til agenturet eller i henhold til forpligtelser fastsat i denne forordning, for sd vidt som
den manglende overholdelse vedrorer et vasentligt punkt.

Forpligtelsen til at overholde eventuelle betingelser eller begransninger i markedsferingstilladelsen vedrgrende
udlevering eller brug af det humanmedicinske leegemiddel, jf. artikel 12, stk. 4, litra c), og artikel 13, stk. 1, fjerde
afsnit.

Forpligtelsen til at overholde betingelser eller begransninger i markedsferingstilladelsen med henblik pé sikker og
effektiv anvendelse af det humanmedicinske leegemiddel, jf. artikel 12, stk. 4, litra b), d), e), f) og g), og artikel 13,
stk. 1.

Forpligtelsen til at indfere de &ndringer i betingelserne i markedsferingstilladelsen, der maétte vaere nedvendige for at
tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling og for, at det humanmedicinske leegemiddel kan fremstilles
og kontrolleres efter almindeligt anerkendte videnskabelige metoder, jf. artikel 45, stk. 1.

Forpligtelsen til at fremlaegge alle nye oplysninger, der vil kunne medfere sndringer i betingelserne i markedsfe-
ringstilladelsen, og underrette om ethvert forbud eller enhver begrensning, der er palagt af de kompetente
myndigheder i lande, hvor det humanmedicinske leegemiddel markedsferes, og at fremlaegge alle andre oplysninger,
som vil kunne pévirke vurderingen af fordele og risici ved laegemidlet, jf. artikel 45, stk. 2.

Forpligtelsen til at ajourfere produktinformationen i overensstemmelse med den aktuelle videnskabelige viden,
herunder konklusioner af vurderinger og anbefalinger, der offentliggeres pd den europaiske webportal om
leegemidler, jf. artikel 45, stk. 3.

Forpligtelsen til efter anmodning fra agenturet at fremlagge eventuelle oplysninger, der dokumenterer, at forholdet
mellem fordele og risici fortsat er gunstigt, jf. artikel 45, stk. 4.

Forpligtelsen til at markedsfore det humanmedicinske legemiddel i overensstemmelse med indholdet af
produktresuméet og af etiketteringen og indlagssedlen som anfert i markedsferingstilladelsen.

Forpligtelsen til at overholde de i artikel 18, stk. 1, og artikel 19 fastsatte betingelser.

Forpligtelsen til at underrette agenturet om, hvorndr markedsforingen af det humanmedicinske leegemiddel faktisk
pabegyndes, og hvornir det ikke leengere markedsfores, og forsyne agenturet med oplysninger om, hvor stort salget
af det pdgaldende humanmedicinske leegemiddel er, og hvor mange recepter der er udstedt for det, jf. artikel 16,
stk. 4.

Forpligtelsen til at anvende et omfattende leegemiddelovervagningssystem med henblik pé udferelsen af leegemiddel-
overvdgningsopgaver, herunder anvendelse af et kvalitetssystem, opretholdelse af en masterfil for legemiddelover-
vagningssystemet og gennemforelse af regelmassige audit i overensstemmelse med narvarende forordnings
artikel 99 sammenholdt med artikel 99 i [det reviderede direktiv 2001/83EF].

Forpligtelsen til efter anmodning fra agenturet at foreleegge en kopi af masterfilen for legemiddelovervagnings-
systemet, jf. artikel 45, stk. 4.

Forpligtelsen til at anvende et risikostyringssystem som omhandlet i neervarende forordnings artikel 22 og
artikel 99, stk. 2, sammenholdt med artikel 99, stk. 4, i [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

Forpligtelsen til at registrere og indberette formodede bivirkninger ved humanmedicinske legemidler, jf.
neerverende forordnings artikel 106, stk. 1, sammenholdt med artikel 105 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF].
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15)  Forpligtelsen til at indsende periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger i overensstemmelse med narverende
forordnings artikel 106, stk. 2, sammenholdt med artikel [...] i [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

16) Forpligtelsen til at gennemfere undersegelser efter markedsferingen, herunder sikkerhedsundersggelser eg,
virkningsundersogelser efter tilladelse til markedsforing og miljerisikovurderinger efter tilladelse til
markedsforing, og foreleegge dem til revision, jf. artikel 20. [ £ndring 362]

17)  Forpligtelsen til at sikre, at bekendtgarelser af oplysninger om leegemiddelovervdgningsmaessige betankeligheder
fremlegges pd objektiv vis og ikke er vildledende, og meddele dem til agenturet som fastsat i artikel 104 i [det
reviderede direktiv 2001/83/EF].

18)  Forpligtelsen til at overholde fristerne for pabegyndelse eller afslutning af de foranstaltninger, der er anfert i
agenturets afgerelse om udsattelse efter den oprindelige markedsforingstilladelse for det pédgaldende
humanmedicinske legemiddel og i overensstemmelse med den i artikel 81, stk. 2, omhandlede endelige udtalelse.

19)  Forpligtelsen til at forelaegge agenturet en ajourfort udgave af den padiatriske undersogelsesplan i overensstemmelse
med den aftalte tidsplan, jf. artikel 74, stk. 2, og artikel 74, stk. 3.

20)  Forpligtelsen til at bringe det humanmedicinske legemiddel i omsatning inden for to ér efter datoen for godkendelse
af den padiatriske indikation, jf. artikel 59 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

21)  Forpligtelsen til at underrette agenturet om enhver hensigt om at ophere med at markedsfore et leegemiddel, senest
seks mdneder for opheret, jf. artikel 60 i [det reviderede direktiv 2001/83EF].

22)  Forpligtelsen til at overdrage markedsforingstilladelsen eller at lade en tredjepart anvende dokumentation, der er
indeholdt i leegemidlets sagsakter, jf. artikel 60 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF].

23)  Forpligtelsen til at underrette agenturet om enhver hensigt om at afbryde gennemforelsen af en godkendt padiatrisk
undersagelsesplan og begrunde en sidan afbrydelse mindst seks maneder for afbrydelsen, jf. artikel 88.

24)  Forpligtelsen til at forelaegge agenturet eller medlemsstaterne padiatriske undersegelser, herunder forpligtelsen til at
indsatte oplysninger om tredjelandes padiatriske kliniske forseg i den europaeiske database, jf. artikel 91.

25)  Forpligtelsen til at foreleegge agenturet en padiatrisk undersegelsesplan med en anmodning om godkendelse eller en
ansggning om dispensation herfra senest ved afslutningen af de farmakokinetiske undersogelser pd voksne,
undtagen i behorigt begrundede tilfelde, jf. artikel 76, stk. 1.

25a) Forpligtelserne vedrorende tilgengelighed af og forsyningssikkerhed for leegemidler som fastsat i kapitel X
[&£ndring 363]

25b) Forpligtelserne til at rapportere om finansiel stotte og forsknings- og udviklingsomkostninger som fastsat i
artikel 57 i [det reviderede direktiv 2001/83/EF]. [ £Andring 364]
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Bilag I1I

PROCEDURE OG KRITERIER FOR AGENTURETS INSPEKTIONER

Begrundet anmodning fra den kompetente myndighed

Tilsynsmyndigheden kan efter horing af agenturet indgive en begrundet anmodning til agenturet om at foretage inspektion
eller at deltage med sine inspektorer i en inspektion af et fremstillingssted beliggende i et tredjeland. Den begrundede
anmodning skal indeholde:

— nojagtig angivelse af fremstillingsstedet, inspektionens omfang og, hvis det er relevant, de pdgaldende legemidler
— tidsplanen for den pagaeldende inspektion
— Dbegrundelsen for at anmode agenturet om bistand, med henvisning til kriterierne i dette bilag.

Agenturet kan afvise en inspektionsanmodning efter at have vurderet anmodningen, omfanget og den interne inspektions-
kapacitet, der er til ridighed.

Agenturets vurdering

Agenturet beslutter, om det accepterer at foretage den pageldende inspektion eller at deltage i inspektionen med sine
inspekteorer, pd grundlag af felgende kriterier:

— Fremstillingsstedet er beliggende i et land uden for EUJE@S.

— Inspektionen er i Unionens interesse, hvilket er tilfeldet i folgende situationer, hvor der — med henblik pé at sikre
hurtigere eller vedvarende adgang til leegemidler for patienterne — er mulighed for:

— at forebygge, afbede eller afhjelpe mangel pé laegemidler eller deres virksomme stoffer eller andre forsyningsproblemer

— at forebygge, atbade eller imadegd en mulig trussel mod folkesundheden, en folkesundhedsmassig krisesituation eller
en storre haendelse, der kraver gjeblikkelig handling

— at undersgge en mistanke om, at fremstillingsstedet ikke overholder gzldende krav

— at skabe grundlag for udstedelse af markedsforingstilladelser for centralt godkendte leegemidler/nedtilladelser samt
masterfiler for de virksomme stoffer i disse legemidler

— at forbedre tilsynet med leegemiddelproduktionen pé verdensplan

— at handtere alvorlige udfordringer af uventet og midlertidig karakter med inspektionskapacitet pd nationalt plan

— andre relevante situationer.

Samlingen af EU-procedurer for inspektionsbeseg og informationsudveksling som omhandlet i artikel 3, stk. 1, i

direktiv 2017/1572 vil kunne ajourfores, s den omfatter regler, der galder i situationer, hvor agenturet matte blive
anmodet om at foretage inspektion eller at deltage i en fzlles myndighedsinspektion.

I forbindelse med inspektioner som omhandlet i artikel 78 i forordning (EU) nr. 536/2014 finder ovennavnte kriterier
tilsvarende anvendelse.
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Bilag IV

TILGANGELIGHED
Del I

Oplysninger, der skal fremlagges i tilfelde af midlertidigt eller permanent markedsforingsopher eller tilbagetrakning af
markedsforingstilladelsen for et legemiddel

Ved underretning i henhold til artikel 116, stk. 1, litra a), b) og c), skal indehaveren af markedsferingstilladelsen som
minimum fremlaegge folgende oplysninger:

1) Produktoplysninger:

a) produktnavn

b) virksomt stof/virksomme stoffer og fremstilleren/fremstillerne heraf
¢) fremstilleren af det feerdige leegemiddel

d) anatomisk terapeutisk kemisk kode (ATC-kode)

e) terapeutisk(e) indikation(er)

f) leegemiddelform

g)  styrke(r)
h) administrationsvej(e)
berert(e) pakningsstarrelse(r)

)
j)  alternativ leegemiddelform/styrke/administrationsvej/pakningssterrelse, som ikke bergres af det midlertidige eller
permanente markedsforingsopher eller tilbagetraekningen

k) nermere oplysninger om godkendelsen: proceduretype (national (herunder involveret/involverede
medlemsstat(er))/centraliseret markedsferingstilladelse) og referencenummer

1) liste over medlemsstater, hvori legemidlet markedsfores.

2) Nearmere oplysninger om foranstaltningen (midlertidigt markedsferingsopher, permanent markedsferingsopher eller
tilbagetrakning):

a

Rantd

foranstaltningens art (midlertidigt markedsferingsopher, permanent markedsferingsopher eller tilbagetrakning)

b) disponibel lagerbeholdning frem til foranstaltningens startdato

¢) foranstaltningens startdato, pr. medlemsstat

d) begrundelse for foranstaltningen og oplysninger om eventuelle alternative leegemidler

e) berorte EU[E@S-lande

f)  henvisning til igangverende reguleringsforanstaltninger, hurtig varsling (kvalitet/sikkerhed) eller indberetning af

kvalitetsmangler i forbindelse med foranstaltningen, hvis det er relevant
g) andre kompetente myndigheder, der er blevet underrettet

h) alle foranstaltninger, der er truffet eller patenkes truffet pd grundlag af en anmodning fra den pdgaldende
medlemsstats kompetente myndigheder.

3) Kontaktoplysninger:
a) navn og adresse pd indehaveren af markedsforingstilladelsen

b) navn og kontaktoplysninger for den, der foretager indberetningen.
Del II

Risikovurdering af de potentielle konsekvenser af midlertidigt eller permanent markedsferingsopher eller tilbagetrakning

I forbindelse med en anmodning fra en kompetent myndighed i henhold til artikel 118, stk. 2, skal indehaveren af
markedsforingstilladelsen som minimum fremlaegge folgende oplysninger:

1) Risikovurdering af de potentielle konsekvenser af midlertidigt eller permanent markedsforingsopher eller
tilbagetrackning, herunder:

a) eventuelle alternative legemidler

b) ansldet markedsandel pr. medlemsstat i de foregdende 12 méneder
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g
h)

mangder leveret pr. mdned og pr. medlemsstat i de foregdende 12 méneder
produktionskapacitet globalt set pr. fremstillingssted

forsyningsprognose pr. maned og pr. medlemsstat indtil tidspunktet for det midlertidige eller permanente
markedsfaringsopher eller tilbagetraekningen

eftersporgselsprognose pr. maned og pr. medlemsstat for de naste 6 maneder
indvirkning pé forsyningerne af andre leegemidler fra den samme markedsferingstilladelsesindehaver

potentiel indvirkning pa forbruget af eller efterspergslen efter andre leegemidler.

2) Eventuelle risikobegransende foranstaltninger, som indehaveren af markedsferingstilladelsen har truffet for at athjeelpe
manglen.

Del III

Oplysninger, der skal gives i tilfeelde af en midlertidig forsyningsafbrydelse (med henblik pd overvégning af potentiel eller

faktisk mangel)

Ved underretning i henhold til artikel 116, stk. 1, litra d), skal indehaveren af markedsferingstilladelsen fremlaegge folgende
oplysninger:

1) Produktoplysninger:

Ratd

a

b

KTV S 5

)

produktnavn

virksomt stof/virksomme stoffer og fremstilleren/fremstillerne heraf

fremstilleren af det feerdige leegemiddel

terapeutisk(e) indikation(er)

ATC-kode

leegemiddelform

styrke(r)

administrationsvej(e)

berert(e) pakningsstarrelse(r)

alternativ legemiddelform/styrke/administrationsvej/pakningssterrelse, som ikke bergres af forsyningsafbrydelsen

nermere  oplysninger om  godkendelsen: proceduretype (national (herunder involveret/involverede
medlemsstat(er))/centraliseret markedsferingstilladelse) og referencenummer

liste over medlemsstater, hvori leegemidlet markedsfores.

2) Nearmere oplysninger om forsyningsafbrydelsen

k)

)
b)
)
)
)

o O

o

mangelstatus (faktisk, potentiel)

disponibel lagerbeholdning pr. maned

forventet startdato for mangelsituationen pr. medlemsstat
forventet slutdato for mangelsituationen pr. medlemsstat
grunden til manglen, herunder, hvor det er relevant, oplysninger om:
i)  afbrydelser i forsyningen af révarer

ii)  afbrydelser i forsyningen af virksomme stoffer

iii) afbrydelser i forsyningen af hjelpestoffer

iv) produktionsproblemer

v)  kvalitetsproblemer

vi) produktionskapacitet

vii) logistiske problemer

viii) distributionsproblemer
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ix) lager- og opbevaringspraksis

x)  stigning i eftersporgslen

xi) kommercielle grunde, og

xii) andre drsager [ £ndring 365]

bererte EU[E@S-lande og om muligt andre pavirkede lande

henvisning til igangvarende reguleringsforanstaltninger, hurtig varsling (kvalitet/sikkerhed) eller indberetning af
kvalitetsmangler i forbindelse med foranstaltningen, hvis det er relevant

andre kompetente myndigheder, der er blevet underrettet

alle foranstaltninger, der er truffet eller pdtaenkes truffet pd grundlag af en anmodning fra den pégaldende
medlemsstats kompetente myndigheder.

3) Kontaktoplysninger:

a)

b)

navn og adresse pd indehaveren af markedsforingstilladelsen

navn og kontaktoplysninger for den, der foretager indberetningen.
Del IV

Mangelathjelpningsplaner

[ forbindelse med en anmodning fra en kompetent myndighed i henhold til artikel 118, stk. 2, skal indehaveren af
markedsforingstilladelsen som minimum fremlaegge folgende oplysninger:

1. En mangelathjelpningsplan, med en detaljeret beskrivelse af risikovurderingen af de potentielle konsekvenser af
manglen, herunder, hvis oplysningerne foreligger:

3)
b)

C

= e 2 o

eventuelle alternative leegemidler

ansldet markedsandel pr. medlemsstat i de foregdende 12 méneder

meangder leveret pr. maned og pr. medlemsstat i de foregdende 12 maneder

produktionskapacitet globalt set pr. fremstillingssted

forsyningsprognose pr. maned og pr. medlemsstat, s lenge manglen gor sig gaeldende
efterspargselsprognose pr. maned og pr. medlemsstat, sd laenge manglen gor sig galdende
indvirkning pé forsyningerne af andre leegemidler fra den samme markedsferingstilladelsesindehaver
potentiel indvirkning pd forbruget af eller eftersporgslen efter andre laegemidler.

eventuelle risikobegreensende foranstaltninger, som indehaveren af markedsferingstilladelsen har truffet eller
patenker at traeffe for at athjelpe manglen.

Del V

Mangelforebyggelsesplaner

Den i artikel 117 omhandlede mangelforebyggelsesplan skal som minimum indeholde folgende oplysninger:

1) Produktoplysninger:

a)
b)

C

= e 2 o

produktnavn

virksomt stof/virksomme stoffer og fremstilleren/fremstillerne heraf
fremstilleren af det feerdige leegemiddel

ATC-kode

terapeutisk(e) indikation(er)

leegemiddelform
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g)  styrke(r)
h) administrationsvej(e)
pakningssterrelse(r)

)
j)  narmere oplysninger om godkendelsen: proceduretype (national (herunder involveret/involverede
medlemsstat(er))/centraliseret markedsforingstilladelse) og referencenummer

k) liste over medlemsstater, hvori leegemidlet markedsfores.
2) Foranstaltninger til forebyggelse af mangler og risikovurdering af forsyningskaden:
a) alternative legemidler pd markedet

b) kortlegning af forsyningskaeden med risikoidentifikation og -analyse med sarlig vagt pd sdrbarheder i
forsyningskeaden

¢) foranstaltninger til hdndtering af mangler, herunder:

i)  en risikostyringsstrategi, som skal indeholde oplysninger om strategier til minimering af risikoen for mangler
og om, hvordan de gennemfores

ii) en procedure for opdagelse og indberetning af forsyningsafbrydelser, og

i) en oversigt over de grundleeggende arsager til de mangler, der er afhjulpet, og de relevante risikobegransende
foranstaltninger, der er truffet.

d) Procedure for kontrol af effektiviteten af samt revurdering og ajourfering af mangelforebyggelsesplanen
da) metode til udarbejdelse af eftersporgselsprognosen. [ £ndring 366]

3) Kontaktoplysninger:
a) navn og adresse pd indehaveren af markedsforingstilladelsen

b) navn og kontaktoplysninger pa kontaktpersonen.
Del Va

Med henblik pd indberetning i overensstemmelse med artikel 118, stk. 1, og med henblik pd tidlig opdagelse af
forsyningsknaphed fremlegger engrosforhandlere rettidigt folgende oplysninger:

1.  Tilgengelighedsoplysninger for produkter:
Tilgengeligheden af produkter skal indberettes pr. engroslager og skal indekseres som ja/nej.

2. Oplysninger om serviceniveau:

Oplysninger om serviceniveau, der registrerer niveauet for opfyldelse af engrosordrer af indehavere af markedsforings-
tilladelser og leverandorer, skal indberettes. Sddanne oplysninger indeberer at sammenligne den bestilte maeengde med
den mengde, der faktisk er modtaget pd produktniveau. Den resulterende forskel beskriver serviceniveauet.
[&ndring 367]
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Bilag V

SAMMENLIGNINGSTABEL

Forordning (EF)

Forordning (EF)

Forordning (EF)

nr. 726/2004 Direktiv 2001/83/EF nr. 1412000 nr. 1901/2006 Nervarende forordning
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2 Artikel 2 Artikel 2

Artikel 3, stk. 1

Artikel 3, stk. 1

Artikel 3, stk. 2, litra b)

Artikel 3, stk. 2,
indledningen og litra a)

Artikel 3, stk. 2, litra b)

Artikel 4, stk. 2

Artikel 3, stk. 4

Artikel 3, stk. 3,
indledningen samt litra
a) og b)

Artikel 4

Artikel 2, stk. 4

Artikel 5, stk. 1

Artikel 5, stk. 2-7

Artikel 6, stk. 1

Artikel 6, stk. 1

Artikel 6, stk. 2

Artikel 6, stk. 1, andet
afsnit

Artikel 6, stk. 3

Artikel 6, stk. 4 og 5

Artikel 6, stk. 3

Artikel 6, stk. 6

Artikel 14, stk. 9

Artikel 6, stk. 7

Artikel 14, stk. 9, forste
afsnit, andet punktum

Artikel 6, stk. 7, forste
afsnit

Artikel 14, stk. 9, andet
afsnit

Artikel 6, stk. 7, andet
afsnit

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 7

Artikel 10, stk. 1, litra a)
og b)

Artikel 10, stk. 2

Artikel 8, stk. 1

Artikel 11, stk. 1

Artikel 8, stk. 2, forste og
andet afsnit

Artikel 11, stk. 2, forste
og andet afsnit

Artikel 11, stk. 2, tredje
afsnit

Artikel 9, stk. 1

Artikel 12, stk. 1

Artikel 9, stk. 2, forste
afsnit

Artikel 12, stk. 2, forste
afsnit
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EUT C af 13.3.2025

DA

Forordning (EF)
nr. 726/2004

Direktiv 2001/83/EF

Forordning (EF)
nr. 141/2000

Forordning (EF)
nr. 1901/2006

Nearvarende forordning

Artikel 62, stk. 1, femte
afsnit, andet punktum

Artikel 12, stk. 2, andet
afsnit

Artikel 9, stk. 2, andet

afsnit

Artikel 12, stk. 2, tredje
afsnit

Artikel 9, stk. 3

Artikel 12, stk. 3

Artikel 9, stk. 4

Artikel 12, stk. 4

Artikel 14, stk. 10

Artikel 12, stk. 5

Artikel 10, stk. 1

Artikel 13, stk. 1

Artikel 10 Artikel 13, stk. 2-4
Artikel 11 Artikel 14
Artikel 12 Artikel 15
Artikel 13 Artikel 16

Artikel 14, stk. 1

Artikel 17, stk. 1

Artikel 14, stk. 2

Artikel 17, stk. 2

Artikel 14, stk. 8

Artikel 18

Artikel 14a, stk. 1

Artikel 19, stk. 1

Artikel 14a, stk. 3-9

Artikel 19, stk. 2-8

Artikel 10a Artikel 20
Artikel 10b Artikel 21
Artikel 14a Artikel 22
Artikel 15 Artikel 23

Artikel 14b, stk. 1

Artikel 24, stk. 1, forste
afsnit

Artikel 24, stk. 1, andet
afsnit

Artikel 14b, stk. 2 og 3

Artikel 24, stk. 2 og 3

Artikel 24, stk. 4

Artikel 82, stk. 1

Artikel 25, stk. 1, forste
og andet afsnit

Artikel 25, stk. 1, tredje
afsnit

Artikel 82, stk. 2 og 3

Artikel 25, stk. 2 og 3

Artikel 83, stk. 1

Artikel 26, stk. 1

Artikel 26, stk. 1, andet
punktum

Artikel 83, stk. 2-3

Artikel 26, stk. 2 og 3

Artikel 83, stk. 4, forste

afsnit

Artikel 26, stk. 4, forste
afsnit

Artikel 26, stk. 4, andet
til fjerde afsnit

Artikel 83, stk. 5-9

Artikel 26, stk. 5-9
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Forordning (EF)
nr. 726/2004

Direktiv 2001/83/EF

Forordning (EF)
nr. 141/2000

Forordning (EF)
nr. 1901/2006

Nearvarende forordning

Artikel 26, stk. 10

Artikel 5, stk. 3, forste og
andet punktum

Artikel 27, stk. 1

Artikel 27, stk. 2

Artikel 81

Artikel 28

Artikel 14, stk. 11

Artikel 29

Artikel 30

Artikel 31

Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36

Artikel 37

Artikel 38

Artikel 39

Artikel 40

Artikel 41

Artikel 42

Artikel 43

Artikel 44

Artikel 16, stk. 1, 2 og 3

Error: Reference source
not foundArtikel 45,
stk. 1,2 0g 3

Artikel 16, stk. 3a, forste
afsnit

Artikel 45, stk. 4, forste
afsnit, forste og andet
punktum

Artikel 45, stk. 4, forste
afsnit, tredje punktum

Artikel 16, stk. 3a, andet
afsnit

Artikel 45, stk. 4, andet
afsnit

Artikel 46

Artikel 47, stk. 1

Artikel 16a, stk. 1

Artikel 47, stk. 2

Artikel 16a, stk. 2

Artikel 47, stk. 3, forste
og andet punktum

Artikel 47, stk. 3, tredje
punktum

Artikel 47, stk. 4, litra a)
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DA

Forordning (EF)
nr. 726/2004

Direktiv 2001/83/EF

Forordning (EF)
nr. 141/2000

Forordning (EF)
nr. 1901/2006

Nearvarende forordning

Artikel 16, stk. 3

Artikel 47, stk. 4, litra b)
0g ¢)

Artikel 47, stk. 4, litra d)
og e)

Artikel 48
Artikel 16b Artikel 49
Artikel 18 Artikel 50

Artikel 19, stk. 1, forste
afsnit

Artikel 51, stk. 1, forste
afsnit

Artikel 51, stk. 1, andet
afsnit

Artikel 19, stk. 1, andet
afsnit

Artikel 51, stk. 1, tredje
afsnit

Artikel 19, stk. 2 og 3

Artikel 51, stk. 2 og 3

Artikel 52

Artikel 53

Artikel 54

Artikel 20

Artikel 55

Artikel 20a

Artikel 56

Artikel 127a

Artikel 57

Artikel 58

Artikel 59

Artikel 60

Artikel 61

Artikel 62

Artikel 3, stk. 1, litraa),
forste afsnit, og litra b)

Artikel 63, stk. 1

Artikel 63, stk. 2

Artikel 3, stk. 2

Artikel 63, stk. 3

Artikel 5, stk. 1

Artikel 64, stk. 1

Artikel 5, stk. 2

Artikel 64, stk. 2, forste
afsnit

Artikel 64, stk. 2, andet
afsnit

Artikel 5, stk. 3

Artikel 64, stk. 3

Artikel 5, stk. 4, og
artikel 5, stk. 5

Artikel 64, stk. 4

Artikel 64, stk. 5

Artikel 5, stk. 11 Artikel 65
Artikel 66
Artikel 5, stk. 9 Artikel 67

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj

143/149



DA EUT C af 13.3.2025

ot [ sy [ oireen | | et g

Artikel 6, stk. 1 Artikel 68, stk. 1,
indledningen og litra a)
Artikel 68, stk. 1, litra b)
og ¢)

Artikel 9, stk. 1 Artikel 68, stk. 2

Artikel 7 Artikel 69
Artikel 70

Artikel 8, stk. 1 Artikel 71, stk. 1
Artikel 71, stk. 2-3 og
stk. 5 0g 6

Artikel 8, stk. 5 Artikel 71, stk. 7

Artikel 8, stk. 3 Artikel 71, stk. 4
Artikel 72

Artikel 7, stk. 2 Artikel 73

Artikel 15, stk. 2 Artikel 74, stk. 1

Artikel 74, stk. 2, 3 og 4

Artikel 11 Artikel 75, stk. 1 og 2

Artikel 75, stk. 3

Artikel 16 Artikel 76, stk. 1, 2 og 3

Artikel 76, stk. 4

Artikel 17, stk. 1 Artikel 77, stk. 1

og 2

Artikel 77, stk. 2-6
Artikel 12, Artikel 78
artikel 13,

artikel 14, stk. 2, og
artikel 14, stk. 3

Artikel 14, stk. 1 Artikel 79

Artikel 19 Artikel 80

Artikel 20, stk. 1 Artikel 81, stk. 1 og 2

Artikel 81, stk. 3

Artikel 20, stk. 2 Artikel 81, stk. 4

Artikel 82

Artikel 82, stk. 3

Artikel 83

Artikel 22, forste Artikel 84, stk. 1, forste
punktum punktum

Artikel 84, stk. 1, andet
punktum

Artikel 84, stk. 2 og 3

Artikel 10 Artikel 85, stk. 1
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DA

Forordning (EF)
nr. 726/2004

Direktiv 2001/83/EF

Forordning (EF)
nr. 141/2000

Forordning (EF)
nr. 1901/2006

Nearvarende forordning

Artikel 85, stk. 2

Artikel 23, stk. 1 Artikel 86
Artikel 25 Artikel 87

Artikel 88
Artikel 26 Artikel 89
Artikel 28 Artikel 90
Artikel 46 Artikel 91
Artikel 30 Artikel 92
Artikel 38, stk. 1 Artikel 93
Artikel 41 Artikel 94
Artikel 44 Artikel 95
Artikel 39,stk.1,0g | Artikel 96

artikel 40, stk. 1

Artikel 47, stk. 1

Artikel 97, stk. 1

Artikel 47, stk. 3

Artikel 97, stk. 2

Artikel 48

Artikel 97, stk. 3

Artikel 50, stk. 1

Artikel 98, indledningen

Artikel 98, litra a)-h)

Artikel 21 Artikel 99

Artikel 22 Artikel 100
Artikel 24 Artikel 101
Artikel 25 Artikel 102

Artikel 25a

Artikel 103

Artikel 26 Artikel 104
Artikel 27 Artikel 105
Artikel 28 Artikel 106
Artikel 28a Artikel 107
Artikel 28b Artikel 108
Artikel 28¢ Artikel 109
Artikel 28d Artikel 110
Artikel 28e Artikel 111
Artikel 28f Artikel 112

Artikel 113

Artikel 114

Artikel 115

Artikel 116

Artikel 117
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Forordning (EF)
nr. 726/2004

Direktiv 2001/83/EF

Forordning (EF)
nr. 141/2000

Forordning (EF)
nr. 1901/2006

Nearvarende forordning

Artikel 118

Artikel 119

Artikel 120

Artikel 121

Artikel 122

Artikel 123

Artikel 124

Artikel 125

Artikel 126

Artikel 127

Artikel 128

Artikel 129

Artikel 130

Artikel 131

Artikel 132

Artikel 133

Artikel 134

Artikel 55

Artikel 135

Artikel 71

Artikel 136

Artikel 64, stk. 2

Artikel 136, stk. 3

Artikel 71a

Artikel 137

Artikel 57 Artikel 138
Artikel 59 Artikel 139
Artikel 58 Artikel 140
Artikel 141, stk. 1 og 2
Artikel 77 Artikel 141, stk. 3
Artikel 56 Artikel 142
Artikel 65 Artikel 143
Artikel 66 Artikel 144
Artikel 64 Artikel 145

Artikel 146, stk. 1

Artikel 63, stk. 1

Artikel 146, stk. 2

Artikel 61

Artikel 146, stk. 3-6

Artikel 78, stk. 2, forste
punktum

Artikel 146, stk. 8, forste
afsnit, forste punktum

Artikel 146, stk. 7
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DA

Forordning (EF)
nr. 726/2004

Direktiv 2001/83/EF

Forordning (EF)
nr. 141/2000

Forordning (EF)
nr. 1901/2006

Nearvarende forordning

Artikel 146, stk. 8, forste
afsnit, andet og tredje
punktum

Artikel 78, stk. 2, andet
punktum

Artikel 146, stk. 8, andet
afsnit

Artikel 146, stk. 9

Artikel 63, stk. 2

Artikel 147

Artikel 5, stk. 2

Artikel 148, stk. 1

Artikel 61, stk. 5

Artikel 148, stk. 2

Artikel 148, stk. 3

Artikel 61, stk. 2

Artikel 148, stk. 4

Artikel 61, stk. 1, andet
og tredje afsnit

Artikel 148, stk. 5

Artikel 148, stk. 6 og 7

Artikel 61, stk. 8

Artikel 148, stk. 8

Artikel 61a, stk. 6

Artikel 149, stk. 1

Artikel 61a, stk. 1-4

Artikel 149, stk. 2-5

Artikel 56, stk. 2, forste
afsnit

Artikel 150, stk. 1, forste
afsnit

Artikel 150, stk. 1, andet
og tredje afsnit

Artikel 150, stk. 2-5

Artikel 56, stk. 2, andet
afsnit

Artikel 150, stk. 6

Artikel 62, stk. 5

Artikel 151, stk. 1

Artikel 62, stk. 2, forste
afsnit

Artikel 151, stk. 2

Artikel 151, stk. 3, forste
afsnit

Artikel 62, stk. 4, andet
afsnit

Artikel 151, stk. 3, andet
afsnit

Artikel 62, stk. 2, andet
afsnit

Artikel 151, stk. 4

Artikel 151,stk. 5,6 0g 7

Artikel 62, stk. 1, forste
afsnit

Artikel 152, stk. 1, forste
afsnit

Artikel 152, stk. 1, andet
afsnit

Artikel 62, stk. 1, andet,
tredje og fjerde afsnit

Artikel 152, stk. 1, tredje
til femte afsnit

Artikel 62, stk. 3

Artikel 152, stk. 2
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Forordning (EF)
nr. 726/2004

Direktiv 2001/83/EF

Forordning (EF)
nr. 141/2000

Forordning (EF)
nr. 1901/2006

Nearvarende forordning

Artikel 67, stk. 1-4

Artikel 152, stk. 1 og
stk. 3-4

Artikel 60

Artikel 153

Artikel 67, stk. 5

Artikel 153, stk. 5, forste
afsnit, forste punktum

Artikel 154

Artikel 67, stk. 6-12

Artikel 154, stk. 6-12

Artikel 68 Artikel 155

Artikel 69 Artikel 156, stk. 1 og 2
Artikel 156, stk. 3-6

Artikel 72 Artikel 157

Artikel 73 Artikel 158

Artikel 74 Artikel 159

Artikel 160, stk. 1 og 2

Artikel 75, stk. 2

Artikel 160, stk. 3

Artikel 161

Artikel 162

Artikel 78, stk. 1

Artikel 163

Artikel 164

Artikel 80

Artikel 165, stk. 1 og 2

Artikel 165, stk. 3

Artikel 166

Artikel 167

Artikel 168

Artikel 169

Artikel 170

Artikel 84

Artikel 171

Artikel 84a

Artikel 172

Artikel 87

Artikel 173

Artikel 87a, stk. 2

Artikel 174, stk. 1

Artikel 87a

Artikel 174, stk. 2

Artikel 87b

Artikel 175

Artikel 176

Artikel 177

Artikel 178
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DA

Forordning (EF)

nr. 726/2004 Direktiv 2001/83/EF

Forordning (EF)
nr. 141/2000

Forordning (EF)
nr. 1901/2006

Nearvarende forordning

Artikel 179

Artikel 180, stk. 1 og 2

Artikel 90

Artikel 181

Bilag I, punkt 1-4

Bilag I, punkt 1-4

Bilag I, punkt 5 og 6

BILAG II

BILAG II

BILAG III

BILAG IV

BILAG V
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