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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2021/1281
af 2. august 2021

om regler for anvendelsen af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 for sa vidt angar
god leegemiddelovervigningspraksis og om format, indhold og sammenfatning af masterfilen for
leegemiddelovervagningssystemet for veterinzerleegemidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinaerle-
gemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/82/EF ('), sarlig artikel 77, stk. 6, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  God legemiddelovervigningspraksis ber omfatte alle aktiviteter i hele livscyklusforvaltningen af veterinerle-
gemidler i forbindelse med sikkerhed, der er godkendt i overensstemmelse med artikel 5 i forordning (EU) 2019/6
eller registreret i overensstemmelse med artikel 86 i samme forordning. Manglende overholdelse af leegemiddelover-
vagningsforpligtelserne kan have potentielt alvorlige virkninger for folke- og dyresundheden og for miljeet.

(2)  Indehavere af markedsferingstilladelser ber respektere god legemiddelovervigningspraksis ved at indfere et robust
og effektivt legemiddelovervigningssystem understattet af et kvalitetsstyringssystem, der omfatter alle legemiddel-
overvagningsaktiviteter, herunder et risikostyringssystem, der omfatter alle de procedurer og processer, der er
nedvendige for at optimere sikker anvendelse af deres veterinarleegemidler. Kvalitetsstyringssystemet ber ajourfores
regelmaessigt og kontrolleres ved hjelp af audit med risikobaserede mellemrum og ber indeholde bestemmelser om
identifikation af korrigerende og forebyggende foranstaltninger og om styring og dokumentation af tilsvarende
andringer af disse foranstaltninger.

(3)  For at lette handhaevelsen af leegemiddelovervigningsforpligtelserne ber indehaveren af markedsferingstilladelsen
bevare det fulde ansvar for alle legemiddelovervigningsforpligtelser, der outsources til tredjeparter.

(4)  Som en vigtig del af en markedsferingstilladelsesindehaverens kvalitetsstyringssystem ber alle oplysninger om
leegemiddelovervdgningsdata, herunder standardprocedurer, gemmes og opbevares i et dokumentstyringssystem.
Dokumentstyringssystemet bar omfatte et registreringsstyringssystem til behandling af sikkerhedsdata.

(5)  Indberetning af utilsigtede handelser er fortsat den primare informationskilde for sikkerhedsovervigning, efter at
der er givet tilladelse til markedsfering, og giver de fleste data til evaluering af forholdet mellem fordele og risici ved
et produkt. Indehavere af markedsforingstilladelser ber senest efter 30 dage registrere alle indberetninger af
utilsigtede haendelser, der er indsamlet for alle deres veterinzrlegemidler, i Unionens legemiddelovervignings-
database med henblik pd at muliggere analyse af oplysninger, der modtages gennem hele produktets livscyklus.

(6)  Der ber anvendes standardterminologi inden for legevidenskab til harmonisering af udvekslingen af leegemiddel-
overvagningsoplysninger for at forbedre konsekvensen i data vedrerende indberetning af utilsigtede haendelser.
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(7)  Beregningen af incidensen af utilsigtede heaendelser ber gore det muligt at sammenligne forskellige produkter,
produktgrupper eller forskellige tidsperioder for det samme produkt.

(8)  Signalforvaltningsprocessen ber muliggere lobende overvagning af forholdet mellem fordele og risici ved et
veterinarleegemiddel. Det ber derfor vaere et centralt element i legemiddelovervigningssystemet, der gor det muligt
at treeffe passende foranstaltninger i overensstemmelse med artikel 77, stk. 4, i forordning (EU) 2019/6.

(9)  Formidling af oplysninger om sikker og effektiv anvendelse af veterinerlegemidler ber understotte en
hensigtsmassig anvendelse og ber tages i betragtning i hele risikostyringsprocessen.

(10) Masterfilen for laegemiddelovervigningssystemet ber indeholde alle relevante oplysninger og dokumenter
vedrerende leegemiddelovervdgningsaktiviteter, herunder oplysninger om opgaver, der er outsourcet til tredjeparter.
Sédanne oplysninger ber bidrage til, at indehaverne af markedsferingstilladelser kan planlegge og gennemfere audit
pd en hensigtsmessig made, og til at den sagkyndige person, som er ansvarlig for legemiddelovervigning, kan fore
tilsyn med leegemiddelovervigningsaktiviteterne. Oplysningerne ber desuden gere det muligt for de nationale
kompetente myndigheder at verificere, at alle aspekter af systemet overholder kravene.

(11) Indehavere af markedsferingstilladelser ber sikre, at de og enhver tredjepart, der udferer legemiddelovervdgningsak-
tiviteter i forbindelse med deres veterinarleegemidler, foretager de nedvendige forberedelser for at lette de nationale
kompetente myndigheders eller Det Europaiske Leegemiddelagenturs kontrol eller inspektion.

(12) Nervarende forordning ber finde anvendelse fra den 28. januar 2022, jf. artikel 153, stk. 1, i forordning (EU)
2019/6.

(13) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Veterinzerle-
gemidler —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1

GENERELLE BESTEMMELSER OG L £AGEMIDDELOVERVAGNINGSSYSTEMET

Artikel 1

Definitioner

I denne forordning forstds ved:

a) »kvalitetsstyringssysteme: et formaliseret system med omfattende processer, procedurer og ansvarsfordeling med henblik
pa at opnd kvalitetspolitikker og -mél for Iebende at koordinere og styre en organisations aktiviteter og forbedre dens
virkningsfuldhed og effektivitet i denne henseende

b) »resultatindikator«: en oplysning, der indsamles med jevne mellemrum for at overvége et systems ydeevne

c) »signal« oplysninger, der stammer fra en eller flere kilder, herunder observationer og forseg, som tyder pé en potentielt
ny drsagssammenhzang eller et nyt aspekt af en kendt drsagssammenhang mellem en intervention og en utilsigtet
hzndelse eller en rakke utilsigtede handelser med tilknytning til hinanden, som vurderes at kunne begrunde yderligere
undersggelse af en eventuel drsagssammenhzang.
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Artikel 2

Laegemiddelovervigningssystem

1. Markedsforingstilladelsesindehaverens leegemiddelovervdgningssystem, der er etableret og opretholdt i
overensstemmelse med artikel 77, stk. 1, i forordning (EU) 2019/6, skal opfylde kravene i narverende forordning.

2. Indehaveren af markedsferingstilladelsen sikrer, at legemiddelovervdgningssystemet:
a) er fuldt funktionsdygtigt
b) er omfattet af et omfattende kvalitetsstyringssystem, jf. artikel 4-9

¢) omlfatter et risikostyringssystem, der omfatter alle de procedurer og processer, der er nedvendige for at optimere sikker
anvendelse af og overvdge forholdet mellem fordele og risici ved deres veterinaerleegemidler

d) klart fastlaegger roller, ansvarsomrader og kravede opgaver for alle parter, der er involveret i driften af systemet

e) sikrer korrekt kontrol med systemet og sikrer, at de nedvendige a@ndringer af systemet om nedvendigt kan foretages for
at forbedre dets drift

f) erklart og utvetydigt dokumenteret i masterfilen for leegemiddelovervigningssystemet.

3. Indehavere af markedsferingstilladelser sikrer, at den sagkyndige person, der er ansvarlig for legemiddelovervigning,
jf. artikel 77, stk. 8, i forordning (EU) 2019/6, har tilstreekkelig kontrol med leegemiddelovervigningssystemet med henblik
pa at fremme, opretholde og forbedre overholdelsen af artikel 78 i nevnte forordning. De sikrer, at der er indfert en
passende procedure til at identificere og handtere eventuelle interessekonflikter hos den sagkyndige person, der er
ansvarlig for legemiddelovervigning.

4. Indehaverne af markedsforingstilladelser skal til udferelsen af laegemiddelovervigningsaktiviteter rdde over et
tilstraekkeligt antal kompetente medarbejdere med passende kvalifikationer og uddannelse, der arbejder for dem.

5. Alle personer, der er involveret i procedurerne og processerne i det legemiddelovervigningssystem, der er etableret
med henblik pd udferelse af leegemiddelovervigningsaktiviteter, skal sikre, at systemet fungerer korrekt, ndr de varetager
deres rolle for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

6.  Indehavere af markedsforingstilladelser skal indfere og dokumentere backupprocedurer for at sikre forretningskon-
tinuitet med hensyn til opfyldelse af leegemiddelovervagningsforpligtelserne.

7. Indehavere af markedsferingstilladelser bevarer det fulde ansvar for alle leegemiddelovervigningsforpligtelser, der
outsources til tredjeparter som fastsat i forordning (EU) 2019/6 og i nrvarende forordning.

Artikel 3

Sagkyndig person, der er ansvarlig for leegemiddelovervagning

1. Kvalifikationer og uddannelse for den sagkyndige person med ansvar for leegemiddelovervigning, jf. artikel 77, stk. 8,
i forordning (EU) 2019/6, skal omfatte dokumenteret erfaring med leegemiddelovervigning.

2. Den sagkyndige person, der er ansvarlig for leegemiddelovervdgning, skal have gennemfort dyrlegeuddannelse i
overensstemmelse med artikel 38 i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2005/36/EF (. Hvis en sidan uddannelse ikke
er afsluttet, treeffer indehaverne af markedsferingstilladelser foranstaltninger til at sikre, at den sagkyndige person, der er
ansvarlig for legemiddelovervdgning, lebende assisteres af en dyrlage. Denne bistand skal vere behorigt dokumenteret.

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/36/EF af 7. september 2005 om anerkendelse af erhvervsmassige kvalifikationer (EUT L
255 af 30.9.2005, s. 22).
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KAPITEL 2

KVALITETSSTYRINGSSYSTEM

Artikel 4

Kvalitetsstyringssystem vedrerende leegemiddelovervigning

1. Indehavere af markedsforingstilladelser skal etablere og gennemfore et passende og effektivt kvalitetsstyringssystem
til udferelse af deres legemiddelovervigningsaktiviteter.

2. Kvalitetsstyringssystemet beskrives i en sarskilt masterfil for legemiddelovervdgningssystemet.

3. Indehavere af markedsforingstilladelser skal sikre, at kvalitetsstyringssystemet omfatter detaljerede politikker,
processer og procedurer for dokumentstyring, uddannelse, audit og endringsstyring, der omfatter aktiviteterne, i
overensstemmelse med artikel 5-9. Disse politikker, processer og procedurer skal omfatte en gennemgang af kvalitetssty-
ringssystemet med regelmassige risikobaserede mellemrum pé grundlag af forud fastsatte kriterier.

4. Indehavere af markedsferingstilladelser skal sikre, at kvalitetsstyringssystemet omfatter detaljerede politikker,
processer og procedurer for registreringsstyringssystemet og dataindsamling i overensstemmelse med artikel 10-15 for
folgende leegemiddelovervagningsaktiviteter:

a) forste registrering af enhver formodet utilsigtet heendelse

b) indsamling af yderligere data

¢) samling af indberetninger af formodede utilsigtede haendelser og yderligere data
d) anden datahdndtering end den, der er navnt i litra a)-c)

e) evaluering af data

f) overvigning af kvaliteten, integriteten og fuldsteendigheden af alle oplysninger, der er registreret i legemiddelovervag-
ningssystemet, herunder oplysninger indberettet til EU-leegemiddelovervigningsdatabasen og forvaltning af dubletter

g) registrering af enhver utilsigtet haendelse i EU-legemiddelovervagningsdatabasen

h) arkivering af alle relevante dokumenter.

5. Indehavere af markedsforingstilladelser skal sikre, at kvalitetsstyringssystemet omfatter detaljerede politikker,
processer og procedurer for risikostyring, overvdgning af forholdet mellem fordele og risici, signalforvaltning og
kommunikation til alle relevante akterer i overensstemmelse med artikel 16-20.

6. Indehavere af markedsferingstilladelser skal sikre, at kvalitetsstyringssystemet omfatter detaljerede politikker,
processer og procedurer for vedligeholdelse af masterfilen for legemiddelovervagningssystemet og dens tilgengelighed i
overensstemmelse med artikel 24 og 25.

7. Indehavere af markedsferingstilladelser skal klart definere roller og ansvarsomrader for de personer, der er involveret i
leegemiddelovervéagningsaktiviteter og i dokumentation i overensstemmelse med denne artikels stk. 3-6.

8.  Indehavere af markedsforingstilladelser skal etablere et kvalitetsstyringssystem ved hjalp af folgende:
a) kvalitetsplanlaegning: etablering af strukturer, integreret planlaegning og konsistente processer
b) kvalitetsoverholdelse: udfarelse af opgaver og ansvar i overensstemmelse med kvalitetskravene

¢) kvalitetskontrol og -sikring: overvigning og evaluering af, hvor effektivt strukturerne og processerne er etableret, og
hvor effektivt processerne gennemfores

d) kvalitetsforbedringer: korrigering og forbedring af strukturerne og processerne om ngdvendigt.
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Artikel 5

Dokumentstyringssystem

1. Indehavere af markedsforingstilladelser skal etablere og vedligeholde et dokumentstyringssystem til opbevaring af alle
dokumenter vedrgrende leegemiddelovervigningsaktiviteter. Disse dokumenter arkiveres og indekseres, sd der er preecis og
let adgang til dem i hele registreringsperioden.

2. Dokumenter er underlagt versionskontrol, i det omfang det er relevant.

3. Dokumenter og leegemiddelovervigningsdata vedrgrende individuelle godkendte veterinerlegemidler opbevares, sd
leenge leegemidlet er godkendt, og i mindst 5 ar efter at markedsferingstilladelsen er udlebet.

Artikel 6

Uddannelse

1. Alt personale, der er involveret i udferelsen af legemiddelovervigningsaktiviteter, skal modtage grund- og
videreuddannelse vedrerende deres rolle og ansvar i forbindelse med de aktiviteter, der er navnt i artikel 4, stk. 3-6,
herunder ogsé aktiviteter vedrerende kliniske forseg, klager over tekniske produkter, standarder, salg og markedsfering.

2. Indehavere af markedsforingstilladelser skal have etableret et uddannelsesstyringssystem til vedligeholdelse og
udvikling af deres personales kompetencer. Oplysninger om uddannelsesplaner og optegnelser vedrerende leegemiddelover-
vigningsaktiviteter og en henvisning til deres opbevaringssted bibeholdes i bilag IV, nr. iv), i masterfilen for leegemiddelover-
vagningssystemet.

Artikel 7
Resultatindikatorer

Indehavere af markedsforingstilladelser skal anvende relevante resultatindikatorer til lobende at overvige udferelsen af
leegemiddelovervigningsaktiviteter og resultatet af risikominimeringsforanstaltninger. De skal fore en liste over disse
resultatindikatorer, herunder begrundelsen for, hvorfor de er blevet valgt, og en beskrivelse af, hvordan de skal anvendes, i
bilag IV, nr. iii), i masterfilen for leegemiddelovervdgningssystemet.

Artikel 8

Audit

1.  Indehavere af markedsforingstilladelser skal med regelmaessige risikobaserede mellemrum foretage audit af
leegemiddelovervagningssystemet for at sikre, at det opfylder kravene i denne forordning, og for at fastsla dets effektivitet.
Audittene planlagges, sd de omfatter alle legemiddelovervagningsaktiviteter i et bestemt tidsrum og verificerer, at de er i
overensstemmelse med kvalitetsstyringssystemets politikker, processer og procedurer. De skal gennemfores af personer,
der ikke er direkte inddraget i eller ansvarlige for de auditerede forhold eller processer.

2. Enhver tredjepart, der er indgéet kontrakt med om helt eller delvis at udfere leegemiddelovervigningsaktiviteter pa
vegne af eller i samarbejde med indehavere af markedsferingstilladelser, skal acceptere at blive auditeret af eller pd vegne af
indehavere af markedsforingstilladelser.

3. Indehavere af markedsforingstilladelser skal udarbejde en risikobaseret tidsplan for audit. Processen for risikobaseret
planleegning skal beskrives, og begrundelsen for den risikobaserede tidsplan skal dokumenteres, En liste over planlagte og
afsluttede audit, herunder udestdende kritiske og vigtige resultater, dokumenteres i bilag IV, nr. ii), i masterfilen for
leegemiddelovervagningssystemet.
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Artikel 9

Korrigerende og forebyggende foranstaltninger og eendringsstyring

1. Indehavere af markedsforingstilladelser skal have etableret en procedure for styring af korrigerende og forebyggende
foranstaltninger for at afbede afvigelser, der konstateres i forbindelse med audit, den daglige drift og resultater af
inspektioner. Dertil relaterede korrigerende og forebyggende foranstaltninger skal vaere dokumenteret for de seneste 5 r.

2. Planer for korrigerende og forebyggende foranstaltninger, som den kompetente myndighed anmoder om, skal
skriftligt dokumentere en effektiv proces, der systematisk hindterer og minimerer identificerede risici eller mangler. De
skal omfatte kernedrsagsanalyse, behandle klare mulige korrigerende og forebyggende foranstaltninger, fastsette tidsfrister
for tiltag og kommunikation til relevante aktgrer.

3. Indehavere af markedsferingstilladelser skal overvige og vurdere effektiviteten af korrigerende og forebyggende
foranstaltninger. Eventuelle @ndringer i forbindelse med disse foranstaltninger skal evalueres.

4. Andringsstyringen skal omfatte en kontrolleret andringsproces, herunder overvidgning og dokumentation af
effektiviteten af de korrigerende eller forebyggende foranstaltninger og kommunikation til relevante akterer.

KAPITEL 3

REGISTRERINGSSTYRINGSSYSTEM, DATAINDSAMLING OG DATAOVERVAGNING

Artikel 10
Registreringsstyringssystem

1. Det dokumentstyringssystem, der er omhandlet i artikel 5, skal omfatte et registreringsstyringssystem til modtagelse,
registrering, samling og vurdering af oplysninger om utilsigtede handelser og til registrering af sikkerhedsoplysninger.

2. Beskrivelsen af registreringsstyringssystemet til registrering af utilsigtede haendelser og sikkerhedsoplysninger i afsnit
D i masterfilen for legemiddelovervigningssystemet skal indeholde folgende oplysninger:

a) den type registreringsstyringssystem, der anvendes til indberetninger af utilsigtede handelser, herunder navnet pd den
anvendte database, hvis det er relevant

b) det sted, hvor registreringsstyringssystemet opbevares
) beskrivelse af registreringsstyringssystemets funktionalitet
d) det operationelle ansvar for det personale, der er ansvarligt for registreringsstyringssystemet

e) sammenfatning af vurderingen af dets egnethed til formalet.

3. Indehavere af markedsforingstilladelser kan anvende EU-leegemiddelovervagningsdatabasen som deres elektroniske
registreringsstyringssystem til registrering af utilsigtede haendelser. I s fald skal det fremgd af afsnit D i masterfilen for
leegemiddelovervagningssystemet, at det anvendte registreringsstyringssystem er EU-leegemiddelovervigningsdatabasen.

Artikel 11

Formodede utilsigtede handelser

Indehavere af markedsferingstilladelser skal indsamle og vedligeholde detaljerede fortegnelser over alle formodede
utilsigtede haendelser fra alle kilder i eller uden for Unionen i overensstemmelse med artikel 77, stk. 1, i forordning (EU)
2019/6. Disse fortegnelser skal omfatte overvagningsundersegelser efter markedsforing og litteratur vedrerende deres
veterinaerlegemidler og formodede utilsigtede handelser vedrgrende anvendelsen af deres veterinaerlegemidler uden for
betingelserne i markedsferingstilladelsen.
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Artikel 12

Registrering af formodede utilsigtede handelser

1. Oplysninger om formodede utilsigtede hendelser skal registreres og forsynes med kode efter internationalt
anerkendte standarder. Den seneste version af standarderne skal anvendes i overensstemmelse med de angivne
gennemforelsesdatoer.

2. Registrering af utilsigtede handelser skal mindst omfatte folgende:

a) en identificerbar indberetter eller kilde (herunder landekoden)

=3

) narmere oplysninger om dyr, mennesker eller miljo, der kan identificeres

(g)

) navne pé veterinerlaegemidler eller humanmedicinske leegemidler

d) narmere oplysninger om de utilsigtede haendelser.

3. Hvis leegemidlets navn ikke indgar i den forste indberetning fra den primeere kilde, skal indehavere af markedsferings-
tilladelser gore en rimelig indsats for at tilvejebringe navnet pa eller i det mindste en del af handelsnavnet pé det pagaldende
leegemiddel. Hvis hverken navnet eller handelsnavnene er kendt og ikke kan tilvejebringes, registreres de virksomme stoffers
navn i registreringsstyringssystemet.

4. Indehavere af markedsforingstilladelser skal gore en rimelig indsats for om nedvendigt at anmode om yderligere
oplysninger for at gore det muligt at undersoge formodede utilsigtede hendelser narmere, herunder resultaterne af
passende diagnostiske test, for at sikre, at de indberettede data om utilsigtede handelser er fuldsteendige.

Artikel 13
Registrering af utilsigtede haendelser i EU-leegemiddelovervéigningsdatabasen
1. Indehavere af markedsforingstilladelser skal registrere utilsigtede haendelser i EU-legemiddelovervagningsdatabasen.

2. Der anvendes et sprog, der er geengs inden for laegevidenskab, til at registrere ikkekodede oplysninger i EU-legemid-
delovervigningsdatabasen, herunder sidanne oplysninger vedrerende utilsigtede handelser, der er indtruffet uden for
Unionen.

3. Indehavere af markedsferingstilladelser skal regelmzessigt overvige den videnskabelige litteratur for at identificere
eventuelle utilsigtede handelser vedrerende deres veterinarlaegemidler. Metoden til overvdgning af litteratur og den
hyppighed, hvormed overvigningen gennemfores, skal vare baseret pd den risikobaserede tilgang. Den skal mindst
omfatte folgende elementer: virksomt stof, legemiddeltype, stabilitet i antallet og hyppigheden af indberetninger, der
observeres pd markedet over tid, og laegemiddelovervagningsprofilens stabilitet.

Artikel 14
Tilvejebringelse af yderligere data

1. For at muliggere en samlet analyse af indberetninger af uenskede handelser fra tredjelande skal indehavere af
markedsferingstilladelser registrere de tilsvarende navne og godkendelsesnumre for det samme leegemiddel eller, hvis det
samme laegemiddel ikke er godkendt i Unionen, for et lignende leegemiddel, der er godkendt i Unionen, i EU-legemiddel-
databasen som defineret i retningslinje 24 (}) fra den internationale konference om harmonisering af tekniske krav til
registrering af leegemidler til dyr (VICH). Indehavere af markedsforingstilladelser skal ajourfere oplysningerne, nér det er
nedvendigt.

2. Det samlede antal dyr, der er berert af en utilsigtet haendelse i et nermere fastsat tidsrum, ganget med 100 og
divideret med et sken over antallet af behandlede dyr i det pdgzldende tidsrum, angiver incidensen af indberettede
utilsigtede handelser. For at beregne det skennede antal behandlede dyr ud fra de salgsmangdeoplysninger, der kraves i
henhold til artikel 58, stk. 12, i forordning (EU) 2019/6, skal indehavere af markedsferingstilladelser identificere og oplyse
en faktor til EU-legemiddeldatabasen for hvert af deres veterinerlegemidler efter land, malart og pakningssterrelse. Ud fra
leegemidlets posologi vil faktoren bestemme, hvor mange dyr der kan behandles med én pakning af en given

() https://[www.ema.curopa.cu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
management-adverse-event-reports_en.pdf.
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pakningssterrelse, uanset formuleringen. For at beregne incidensen for indberetninger af utilsigtede heaendelser fra
tredjelande ved hjelp af det skonnede antal behandlede dyr skal indehavere af markedsferingstilladelser fremlegge
oplysninger om salgsmangden for hvert af deres veterinaerlegemidler, ssmmenlagt for alle tredjelande efter malart og for
den samme eller en sammenlignelig pakningssterrelse.

3. Agenturet offentligger retningslinjer for den matematiske formel til beregning af faktoren. Indehavere af markedsfe-
ringstilladelser skal registrere deres antagelser om fordelingen af salget pr. mélart og behandlingsordninger pr. méalart, som
de anvender til beregning af faktoren i masterfilen for leegemiddelovervagningssystemet. Indehavere af markedsferingstil-
ladelser skal ajourfere faktoren, ndr det er nedvendigt.

Artikel 15

Overvigningsundersegelser efter markedsfering

1. Indehavere af markedsforingstilladelser kan pd eget initiativ gennemfere overvigningsundersogelser -efter
markedsfering, eller de kan gennemfores af indehavere af markedsforingstilladelser efter anmodning fra en kompetent
myndighed eller agenturet i overensstemmelse med artikel 76, stk. 3 og 4, i forordning (EU) 2019/6.

2. Frivillige overvdgningsundersegelser efter markedsfering meddeles den ansvarlige kompetente myndighed eller
agenturet umiddelbart efter, at de er pdbegyndt. Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal senest et ar efter
afslutningen af dataindsamlingen foreleegge undersogelsesprotokollen og den endelige rapport for den kompetente
myndighed eller agenturet, alt efter hvad der er relevant.

3. Iforbindelse med en overvigningsundersagelse efter markedsfering, der er anmodet om, forelegger indehaveren af
markedsforingstilladelsen udkastet til undersegelsesprotokol for den kompetente myndighed eller agenturet, der har
anmodet om undersggelsen, alt efter hvad der er relevant, til godkendelse senest to maneder for forsggets gennemforelse.

4. Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal underrette den kompetente myndighed i det omrdde, hvor
overvagningsundersogelsen efter markedsforing gennemfores, hvis den kompetente myndighed ikke har anmodet om
undersggelsen.

5. Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal foreleegge undersagelsesprotokollen, sammenfatningen af den endelige
undersggelsesrapport og den endelige undersegelsesrapport efter undersegelsens afslutning for den kompetente
myndighed eller agenturet, der har anmodet om overvagningsundersegelsen efter markedsfering, alt efter hvad der er
relevant, og for den kompetente myndighed i det omrade, hvor undersegelsen blev gennemfort.

6.  Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal fremlaegge alle relevante dokumenter pé et sprog, der er gangs inden
for leegevidenskab, undtagen undersegelser, der skal gennemfores vedrgrende veterinarlegemidler, der kun er godkendst i
én medlemsstat. For sddanne undersegelser skal indehaveren af markedsforingstilladelsen fremlaegge en oversattelse af
titlen, sammenfatningen af undersggelsesprotokollen og en sammenfatning af den endelige rapport om undersggelsen pa
et sprog, der er geengs inden for legevidenskab.

7. Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sikre, at alle oplysninger vedrerende undersegelsen héindteres og
opbevares pd en sddan méde, at de kan indberettes, fortolkes og verificeres korrekt. Indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen skal sikre, at det analytiske datasat og de statistiske programmer, der anvendes til at generere dataene i den
endelige rapport om undersegelsen, lagres elektronisk og er tilgengelige for audit og inspektioner efter anmodning fra den
kompetente myndighed eller agenturet, alt efter hvad der er relevant.
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Artikel 16
Risikostyringssystem

1.  Indehavere af markedsforingstilladelser skal sikre, at legemiddelovervigningssystemet omfatter et risikosty-
ringssystem med henblik pd at traffe passende foranstaltninger til at minimere identificerede risici, nr det er nedvendigt.

2. Risikostyringssystemet skal omfatte en proces til overvigning af forholdet mellem fordele og risici ved leegemidler og
til udferelse af signalforvaltning. Det skal ogsd omfatte et kommunikationssystem, jf. artikel 20.

3. Indehavere af markedsferingstilladelser skal sikre lobende vurdering og dokumentere risikostyringsforanstaltningerne
og resultatet af risikominimeringsforanstaltninger i masterfilen for legemiddelovervagningssystemet.

Artikel 17

Signalforvaltningsproces

1. Signalforvaltningsprocessen skal som minimum bestd af leegemiddelovervdgningsprocesser for signalpavisning,
signalprioritering, signalvalidering, signalvurdering og dokumentation af resultat.

2. Hvis indehavere af markedsferingstilladelser er ansvarlige for det samme eller et lignende veterinaerleegemiddel som
defineret i retningslinje 24 fra den internationale konference om harmonisering af tekniske krav til registrering af
leegemidler til dyr (VICH) (%), der er godkendst i forskellige medlemsstater gennem forskellige godkendelsesprocedurer, kan
signalforvaltningsprocessen udferes for det virksomme stof for alle de kombinerede laegemidler.

3. Indehavere af markedsferingstilladelser skal udfere signalforvaltning ved hjalp af en risikobaseret tilgang og overvage
dataene med en hyppighed, der stér i forhold til den identificerede risiko. Den risikobaserede tilgang skal tage hensyn til
folgende elementer: leegemiddeltype, hvor lang tid det har varet markedsfort, og legemiddelovervidgningsprofilens
stabilitet, identificerede og potentielle risici samt behovet for yderligere oplysninger. Den risikobaserede tilgang anvendes
til at bestemme signalforvaltningsprocessens metode, omfang og hyppighed, og begrundelsen skal dokumenteres.

4. Signalvurderingen skal udgere en analyse og evaluering af den potentielle indvirkning af et signal pa forholdet mellem
fordele og risici ved et leegemiddel og skal give mulighed for relativ sammenligning mellem forskellige leegemidler eller
leegemiddelgrupper, herunder analyse vedrerende virksomt stof og stratificerede analyser.

5. Agenturet offentligger retningslinjer for bedste praksis for signalforvaltning.
6.  Resultatet af signalforvaltningsprocessen skal registreres, og begrundelsen skal holdes klar til inspektion.

7. Indehavere af markedsforingstilladelser skal foretage mindst én signalpdvisningsanalyse om dret for hvert af deres
virksomme stoffer eller leegemidler i Unionens legemiddelovervagningsdatabase.

8. Indehavere af markedsforingstilladelser, der anvender EU-legemiddelovervigningsdatabasen som deres
registreringssystem for indberetninger af utilsigtede haendelser, skal udfere signalforvaltning i EU-leegemiddelovervignings-
databasen.

9.  Hvis indehavere af markedsforingstilladelser ikke anvender EU-legemiddelovervdgningsdatabasen til signalfor-
valtning, skal de sikre, at deres registreringssystem for indberetninger af utilsigtede haendelser indeholder alle
indberetninger af utilsigtede haendelser, som de er ansvarlige for. De skal navnlig sikre, at indberetninger om utilsigtede
haendelser vedrerende deres veterinerlegemidler, der indberettes til EU-leegemiddelovervagningsdatabasen fra andre kilder,
registreres i deres egen database.

() https:/[www.ema.curopa.cu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
management-adverse-event-reports_en.pdf.
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Artikel 18

Overvigning af forholdet mellem fordele og risici

1. Indehavere af markedsferingstilladelser skal labende overvage forholdet mellem fordele og risici for deres leegemidler
i lyset af alle tilgeengelige oplysninger fra dyrlager, andre sundhedspersoner, offentligheden, rapporter om utilsigtede
haendelser fra andre indehavere af markedsferingstilladelser eller kompetente myndigheder, der er registreret i EU-leegemid-
delovervdgningsdatabasen, og videnskabelig litteratur.

2. Indehavere af markedsforingstilladelser skal lgbende overvige forholdet mellem fordele og risici og traffe de
nedvendige risikominimeringsforanstaltninger for at optimere sikker anvendelse af deres veterinarlegemidler.

3. Indehavere af markedsferingstilladelser skal tage hensyn til den potentielle indvirkning af hver enkelt utilsigtet
heaendelse pd forholdet mellem fordele og risici for deres leegemidler, medmindre der ikke er nogen drsagssammenhang
mellem deres leegemidler og den utilsigtede handelse.

Artikel 19

Konklusion om forholdet mellem fordele og risici

1.  Indehavere af markedsforingstilladelser skal hvert ar registrere en konklusion om forholdet mellem fordele og risici
for hvert af deres leegemidler i EU-legemiddelovervidgningsdatabasen og bekraefte, at signalforvaltningsprocessen er blevet
gennemfort.

2. Resultatet af signalforvaltningsprocessen medtages i den i stk. 1 omhandlede konklusion, hvis der er identificeret et
eller flere nye validerede signaler i forbindelse med laegefagligt vigtige udtryk i den veterinre ordbog for legemiddelkon-
trolmyndigheder (VeDDRA), selv om der ikke skennes at vare behov for yderligere foranstaltninger. Konklusionen skal
indeholde en redegorelse for, om forholdet mellem fordele og risici stadig betragtes som gunstigt, og om det anses for
nedvendigt med eventuelle foranstaltninger til forbedring af forholdet mellem fordele og risici.

3. Hvis indehavere af markedsforingstilladelser identificerer en ny risiko eller en &ndring af forholdet mellem fordele og
risici for et af deres leegemidler, registreres en sammenfatning af analysen og en konklusion om forholdet mellem fordele og
risici i EU-legemiddelovervigningsdatabasen. Dette skal ske i overensstemmelse med tidsfristerne i artikel 81, stk. 2, i
forordning (EU) 2019/6 med en underretning af den kompetente myndighed eller agenturet, alt efter hvad der er relevant.

Artikel 20

Kommunikation

1.  Indehavere af markedsferingstilladelser skal have en overordnet kommunikationsplan, der identificerer de relevante
akterer i Unionen, herunder dyrlaeger, andre sundhedspersoner, kunder og den brede offentlighed. Hvad angédr akutte
sikkerhedsrelaterede betaenkeligheder skal den skitsere den fremgangsmade, der skal folges for rettidigt at kommunikere
om de betenkeligheder, der opstdr som felge af legemiddelovervigningsdata eller andre relevante leegemiddelovervag-
ningsoplysninger.

2. Kommunikationsplanen skal indeholde oplysninger om, hvordan indehavere af markedsferingstilladelser:

Ratd

a) identificerer mélgruppen

A=

identificerer effektive midler til kommunikation med den tilsigtede mélgruppe

(g)
~

identificerer kommunikationens specifikke mal

=

fastlegger en tidsplan for kommunikationen

o
~

sikrer, at oplysningerne er relevante og klare for den tilsigtede mélgruppe
f) identificerer og koordinerer alle aktorer, der er involveret i kommunikationen

g) pa forhdnd eller samtidig underretter den kompetente myndighed eller agenturet, alt efter hvad der er relevant, om
enhver offentlig bekendtgarelse af oplysninger vedrgrende leegemiddelovervagning, jf. artikel 77, stk. 11, i forordning
(EF) 2019/6

h) maler kommunikationens effektivitet.
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3. Indehavere af markedsforingstilladelser skal anvende databehandlingsnetvarket i EU-legemiddelovervagnings-
databasen til kommunikation af varslinger vedrerende leegemiddelovervdgningsdata.

KAPITEL 4

MASTERFIL FOR L EGEMIDDELOVERVAGNINGSSYSTEMET

Artikel 21

Generelle krav til masterfilen for legemiddelovervagningssystemet

1. De oplysninger, der kraeves i masterfilen for legemiddelovervagningssystemet, jf. artikel 77, stk. 2, i forordning (EU)
2019/6, skal vare ngjagtige og afspejle det gaeldende leegemiddelovervigningssystem.

2. De kontraktlige aftaler mellem indehavere af markedsforingstilladelser og tredjeparter vedrerende leegemiddelover-
vagningsaktiviteter skal vaere klart dokumenterede, detaljerede og ajourferte.

3. Indehavere af markedsferingstilladelser kan, hvis det er relevant, anvende swrskilte leegemiddelovervigningssystemer
for forskellige kategorier af veterinarlegemidler. Hvert enkelt system beskrives i en sarskilt masterfil for legemiddelover-
vagningssystemet.

Artikel 22

Indhold af og struktur for masterfilen for legemiddelovervigningssystemet

1. Masterfilen for leegemiddelovervigningssystemet skal bestd af en hoveddel, der beskriver legemiddelovervignings-
systemet, sammen med bilag med narmere oplysninger.
2. Hoveddelen af masterfilen for legemiddelovervagningssystemet skal indeholde folgende afsnit:
a) Afsnit A med generelle oplysninger om masterfilen for leegemiddelovervigningssystemet:
i) referencenummer for masterfilen for legemiddelovervagningssystemet

ii) opbevaringsstedet for masterfilen for leegemiddelovervigningssystemet med henblik pd leegemiddelovervagningsin-
spektioner, jf. artikel 126, stk. 4, i forordning (EU) 2019/6.

b) Afsnit B med oplysninger om den sagkyndige person, der er ansvarlig for legemiddelovervigning, assisterende dyrlege
og tilknyttede backupprocedurer:

i) oplysninger om den sagkyndige person, der er ansvarlig for legemiddelovervigning, herunder navn, kontaktop-
lysninger og en underskrevet erklering fra indehaveren af markedsferingstilladelsen og den sagkyndige person, der
bekrefter, at den pagaldende sagkyndige person har de ngdvendige midler til at varetage de opgaver og det ansvar,
der kraeves i henhold til forordning (EU) 2019/6

ii) dokumentation om markedsforingstilladelsesindehaverens ordninger vedrerende den assisterende dyrlege, jf.
artikel 3, stk. 2, hvis det er relevant, herunder kontaktoplysninger

i) en beskrivelse af de backupordninger, jf. artikel 2, stk. 6, der gealder, hvis den sagkyndige person, der er ansvarlig for
leegemiddelovervdgning, eller den dyrlage, som assisterer den sagkyndige person, der er ansvarlig for legemiddel-
overvagning, ikke er til stede.

¢) Afsnit C med oplysninger om indehaveren af markedsforingstilladelsen:

i) en detaljeret beskrivelse af markedsforingstilladelsesindehaverens organisationsstruktur, herunder et moderselskab
eller en koncern af associerede virksomheder

i) hvilken stilling den sagkyndige person, der er ansvarlig for legemiddelovervagning, har i organisationen.
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d) Afsnit D med en beskrivelse af det dokumentstyringssystem, der er omhandlet i artikel 5, herunder det registreringssty-
ringssystem til registrering af utilsigtede haendelser, der er omhandlet i artikel 10.

e) Afsnit E med en beskrivelse af kvalitetsstyringssystemet for leegemiddelovervigningsaktiviteter, herunder alle folgende:
i) en beskrivelse af de processer, der anvendes til leegemiddelovervagningsaktiviteter, jf. artikel 4, stk. 3, 4, 5 og 6
ii) en beskrivelse af det eksisterende uddannelsesstyringssystem, jf. artikel 6, stk. 2
i) en beskrivelse af det system, der anvendes til dokumentation og arkivering af oplysninger, jf. artikel 5, stk. 2
iv) en beskrivelse af systemet for overvigning af legemiddelovervigningssystemets resultater, jf. artikel 7

v) en beskrivelse af ansvaret for kvalitetssikringsaudit af legemiddelovervigningssystemet, jf. artikel 8, herunder, hvor
det er relevant, audit af underkontrahenter

vi) en liste over audit i forbindelse med udestiende kritiske eller vigtige resultater

vi) en beskrivelse af den etablerede styring af planen for korrigerende og forebyggende foranstaltninger og
andringsstyring, jf. artikel 9.

f) Afsnit F med en beskrivelse af de kontraktlige aftaler mellem indehavere af markedsferingstilladelser og tredjeparter
vedrorende legemiddelovervdgningsaktiviteter, hvor det er relevant.

3. Masterfilen for leegemiddelovervidgningssystemet skal indeholde felgende bilag:
a) Bilag I en logbog med registrering af alle ndringer af hoveddelen af masterfilen for leegemiddelovervigningssystemet

b) Bilag II: supplerende oplysninger om den sagkyndige person, der er ansvarlig for leegemiddelovervigning, assisterende
dyrlaege og tilknyttede backupordninger:

i) curriculum vitae, herunder oplysninger om kvalifikationer og uddannelse for den sagkyndige person, der er
ansvarlig for legemiddelovervigning, jf. artikel 3, stk. 1, og, hvis det er relevant, den assisterende dyrlage, jf.
artikel 3, stk. 2

ii) en beskrivelse af opgaverne og ansvarsomrdderne for den sagkyndige person, der er ansvarlig for leegemiddel-
overvagning

iii) bevis for registrering i leegemiddelovervigningsdatabasen

iv) en liste over de leegemiddelovervigningsaktiviteter, som den sagkyndige person, som er ansvarlig for leegemiddel-
overvagning, har delegeret til tredjeparter

¢) Bilag IIl: supplerende oplysninger om indehaveren af markedsferingstilladelsen:

i) en liste over alle veterinaerleegemidler, der er omfattet af masterfilen for leegemiddelovervigningssystemet, herunder
det internationale fallesnavn (INN) for de virksomme stoffer, hvis det er relevant, de medlemsstater, hvor leegemidlet
er godkendt eller registreret, typen af godkendelsesprocedure og godkendelsesnumrene i hver medlemsstat, hvor
leegemidlet er godkendt

ii) en liste over referencenumre pa andre masterfiler for leegemiddelovervigningssystemet, som indehaves af samme
markedsforingstilladelsesindehaver, hvis det er relevant

i) en liste over lokale eller regionale representanter, der kan modtage indberetninger om formodede utilsigtede
haendelser, herunder deres kontaktoplysninger, ansvarsomrider og geografiske omrader, hvor det er relevant

iv) en liste over de steder, hvor leegemiddelovervigningsaktiviteterne, jf. artikel 4, stk. 3, 4, 5 og 6, udferes
d) Bilag IV: yderligere oplysninger om kvalitetsstyringssystemet:

i) enliste over dokumenter, politikker, procedurer og processer, der anvendes til legemiddelovervagningsaktiviteterne,
jf. artikel 4, stk. 3, 4, 5 0g 6
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ii) en liste over alle planlagte og afsluttede audit, herunder udestdende kritiske og vigtige resultater
iii) en liste over resultatindikatorer, og hvordan de anvendes, jf. artikel 7, alt efter hvad der er relevant
iv) oplysningerne om uddannelsesplaner og optegnelser, jf. artikel 6, stk. 2

v) metoden til beregning af faktoren, jf. artikel 14, stk. 2

vi) en liste over risikostyringsforanstaltninger og resultatet af risikominimeringsforanstaltninger

e) Bilag V: yderligere oplysninger om kontraktlige aftaler mellem indehavere af markedsferingstilladelser og tredjeparter
vedrerende leegemiddelovervigningsaktiviteter:

i) en liste over de aktiviteter eller tjenesteydelser, som indehaveren af markedsferingstilladelsen har outsourcet til
tredjeparter for at opfylde laegemiddelovervigningsforpligtelser, og oplysninger om, hvem aktiviteterne eller
tjenesteydelserne er outsourcet til, herunder navn og adresse pa eventuelle underkontrahenter, hvis det er relevant

ii) en liste over de opgaver for den sagkyndige person, der er ansvarlig for leegemiddelovervéigning, jf. artikel 78 i
forordning (EU) 2019/6, som helt eller delvist er blevet outsourcet, og oplysninger om, hvem aktiviteterne eller
tjenesteydelserne er outsourcet til, herunder navn og adresse pé underkontrahenten/underkontrahenterne, hvis det
er relevant

i) en liste over eksisterende kontrakter og aftaler med tredjeparter, hvis det er relevant, herunder de pdgaldende
leegemidler og geografiske omréder.

4. Hvis det er hensigtsmassigt, kan oplysningerne gives i form af skemaer eller flowdiagrammer.

Artikel 23

Sammenfatning

Sammenfatningen af masterfilen for legemiddelovervigningssystemet skal indeholde felgende oplysninger:

a) referencenummeret for masterfilen for legemiddelovervigningssystemet

b) opbevaringssted for masterfilen for leegemiddelovervdgningssystemet

¢) navn, kontaktoplysninger og arbejdssted for den sagkyndige person, der er ansvarlig for legemiddelovervagning
d) den underskrevne erklering, der er omhandlet i artikel 22, stk. 2, litra b), nr. )

e) den type registreringsstyringssystem, der anvendes til indberetninger af utilsigtede heendelser, herunder navnet pa
databasen, hvis det er relevant.

Artikel 24

Vedligeholdelse

1. Indehavere af markedsforingstilladelser ajourferer masterfilen for leegemiddelovervdgningssystemet og @ndrer den,
hvor det er nedvendigt, for at tage hensyn til de indhestede erfaringer og til den tekniske og videnskabelige udvikling.

2. Indehavere af markedsforingstilladelser skal sikrer, at den sagkyndige person, som er ansvarlig for leegemiddel-
overvdgning, har permanent adgang til masterfilen for leegemiddelovervigningen med henblik pd varetagelse af de
opgaver, der er omhandlet i artikel 78 i forordning (EU) 2019/6.

3. Masterfilen for leegemiddelovervdgningssystemet versionskontrolleres, og det angives, hvilken dato den sidst blev
ajourfort.

4. Indehavere af markedsferingstilladelser skal registrerer enhver &ndringer af indholdet af hoveddelen af masterfilen for
leegemiddelovervagningssystemet, der er foretaget inden for de sidste 5 &r, i en logbog. Indehavere af markedsforingstil-
ladelser skal i logbogen anfore det @ndrede afsnit, eendringens karakter, datoen, den ansvarlige for &ndringen, og, hvis det
er relevant, drsagen til @ndringen.
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5. Indehavere af markedsferingstilladelser skal efter anmodning foreleegge en kopi af deres logbog eller en anden gnsket
del af masterfilen for legemiddelovervdgningssystemet for de kompetente myndigheder eller agenturet, alt efter hvad der er
relevant, inden for 7 dage.

6. Indehavere af markedsforingstilladelser skal underrette den relevante kompetente myndighed eller agenturet om
enhver @ndring af oplysningerne i sammenfatningen af masterfilen for legemiddelovervagningssystemet ved at give
meddelelse om en variation i overensstemmelse med artikel 61 i forordning (EU) 2019/6.

7. Efter at systemet som beskrevet i masterfilen for legemiddelovervigningssystemet formelt er ophert, skal indehavere
af markedsferingstilladelser opbevare en elektronisk udgave heraf i 5 r.

Artikel 25
Opbevaringssted og tilgeengelighed

1. Masterfilen for leegemiddelovervigningssystemet opbevares i Unionen pé det sted, hvor markedsferingstilladelsesind-
ehaverens primare legemiddelovervdgningsaktiviteter udferes, eller pa det sted, hvor den sagkyndige person, der er
ansvarlig for legemiddelovervdgning, opererer.

2. Masterfilen for legemiddelovervdgningssystemet kan opbevares eller stilles til rddighed i elektronisk form. De medier,
der anvendes til opbevaring eller tilrddighedsstillelse, skal vare sogbare og skal forblive leesbare over tid.

3. Efter anmodning stilles en trykt kopi af master filen for legemiddelovervigningssystemet, der er udarbejdet i
overensstemmelse med artikel 22, stk. 2 og 3, eller dele heraf, til rddighed for audit og inspektioner. Den trykte kopi eller
den onskede del skal veere fuldsteendig og leselig.

4. Masterfilen for leegemiddelovervigningssystemet skal veere permanent og umiddelbar tilgeengelig med henblik pa
inspektion pa det sted, hvor den opbevares. Hvis masterfilen for leegemiddelovervagningssystemet opbevares i elektronisk
form, er det tilstrackkeligt, at de data, der lagres i elektronisk form, er direkte tilgeengelige.

KAPITEL 5

DE KOMPETENTE MYNDIGHEDERS KONTROL OG INSPEKTIONER

Artikel 26

Kontrol
1.  Indehavere af markedsforingstilladelser skal vare klar til kontrol, jf. artikel 123 i forordning (EU) 2019/6, og skal
ogsd sikre, at folgende er klar til sddan kontrol:
a) deres sagkyndige person, der er ansvarlig for legemiddelovervigning, jf. artikel 77, stk. 8, i forordning (EU) 2019/6, og

b) deres representanter med ansvar for indberetning af utilsigtede heaendelser, jf. artikel 14, stk. 1, litra a) og 1), og
artikel 77, stk. 3, i forordning (EU) 2019/6

¢) enhver anden fysisk eller juridisk person, der helt eller delvis udferer leegemiddelovervagningsaktiviteter pd vegne af eller
i samarbejde med indehavere af markedsferingstilladelser.

2. Legemiddelovervagningsinspektioner, der udferes i overensstemmelse med artikel 123, stk. 6, i forordning (EU)
2019/6, kan foretages som kontrol pd stedet eller som fjerninspektion.
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Artikel 27

Legemiddelovervigningsinspektioner

1. Indehavere af markedsforingstilladelser skal veere forberedt péd inspektioner af deres legemiddelovervagningssystem
og den tilsvarende masterfil for legemiddelovervigningssystemet i overensstemmelse med artikel 123, stk. 6, og
artikel 126 i forordning (EU) 2019/6 og sikrer, at det samme er tilfaeldet for alle personer, der er omhandlet i artikel 26,
stk. 1.

2. Indehavere af markedsforingstilladelser kan inspiceres pd det sted, hvor masterfilen for leegemiddelovervagnings-
systemet opbevares, eller pa ethvert andet sted, hvor de personer, der inspiceres i henhold til stk. 1, er. For sd vidt angdr en
tredjepart, der udferer legemiddelovervigningsaktiviteter, kan det sted, der skal inspiceres, vaere beliggende i eller uden for
Unionen.

3. Indehavere af markedsforingstilladelser skal fremleegge de nedvendige oplysninger, som de kompetente myndigheder
eller agenturet har anmodet om, jf. artikel 79, stk. 6, i forordning (EU) 2019/6, med henblik pa inspektion pa stedet eller
fjerninspektion.

4. Laegemiddelovervigningsinspektioner kan enten vere rutinemaessige inspektioner eller malrettede inspektioner; de
kan veare leegemiddelspecifikke eller inspektioner af det generelle leegemiddelovervdgningssystem. I forbindelse med en
inspektion skal indehavere af markedsforingstilladelser:

a) fremlegge dokumentation for, at de har personale, systemer og faciliteter til at opfylde deres leegemiddelovervignings-
forpligtelser, og at de til enhver tid er klar til inspektion

b) fremlegge dokumentation for deres kontraktlige aftaler, herunder en klar beskrivelse af roller og ansvarsomrader for
tredjeparter, som legemiddelovervdgningsaktiviteter er outsourcet til, og bestemmelser om inspektion og audit af dem

¢) dokumentere, at legemiddelovervagningssystemet er i overensstemmelse med lovgivningen eller relevante retningslinjer
for legemiddelovervigning

d) fremlegge oplysninger om styringen af planen for korrigerende og forebyggende foranstaltninger og demonstrere
funktionsdueligheden og gennemforelsen af enhver andringsstyring.

5. Den kompetente myndighed eller agenturet kan krave, at indehavere af markedsforingstilladelser fremsender planen
for korrigerende og forebyggende foranstaltninger, jf. artikel 9, stk. 2.
Artikel 28
Ikrafttreeden
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 28. januar 2022.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 2. august 2021.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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