L 136/34 Den Europziske Unions Tidende 30.4.2004

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2004/27 [EF

af 31. marts 2004

om @ndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske

leegemidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fellesskab, sarlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske
og Sociale Udvalg (2,

efter horing af Regionsudvalget,
efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og
ud fra felgende betragtninger:

(1) I Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabs-
kodeks for humanmedicinske laegemidler () er falles-
skabslovgivningens tekster om humanmedicinske laege-
midler kodificeret og samlet i én enkelt tekst, for at
bestemmelserne kan fremtraede klart og rationelt.

(2)  Den hidtil vedtagne fellesskabslovgivning har bidraget
vaesentligt til virkeliggorelsen af mélet om fri og sikker
bevagelighed for humanmedicinske leegemidler og fjer-
nelse af hindringerne for samhandelen hermed. Erfa-
ringen viser imidlertid, at det er nedvendigt med nye
foranstaltninger med henblik pd at fjerne de resterende

hindringer for fri bevegelighed.

(3)  Der er behov for en indbyrdes tilnaermelse af nationale
love og administrative bestemmelser, der afviger fra
hinanden med hensyn til grundleeggende principper for
at fremme det indre marked, samtidig med at der
gennemfores et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.

(") EFT C 75 E af 26.3.2002, s. 216, og EUT C ... (endnu ikke offent-
liggjort).

() EUT C 61 af 14.3.2003, s. 1.

(’) Europa-Parlamentets udtalelse af 23.10.2002 (EUT C 300E af
11.12.2003, s. 353), Radets felles holdning af 29.9.2003 (EUT C
297 E af 9.12.2003, s. 41), Europa-Parlamentets holdning af
17.12.2003 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgorelse
af 11.3.2004.

(¥ EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67. Senest @ndret ved Kommissionens
direktiv 2003/63/EF (EUT L 159 af 27.6.2003, s. 46).

)

Det veasentligste mél for al lovgivning om fremstilling og
distribution af humanmedicinske leegemidler ber veere at
beskytte folkesundheden. Dette mal ber imidlertid nds
ved hjelp af midler, der ikke hindrer medicinalindu-
striens udvikling eller samhandelen med laegemidler i
Feellesskabet.

I henhold til artikel 71 i Rédets forordning (EQF)
nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse af felles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvigning af
human- og veterinermedicinske legemidler og om
oprettelse af et europaisk agentur for legemiddelvurde-
ring (°) skulle Kommissionen senest seks r efter denne
forordnings ikrafttreeden offentliggere en generel rapport
om erfaringerne med de markedsforingstilladelsespro-
cedurer, der er fastlagt i denne forordning og i andre
fellesskabsbestemmelser.

Kommissionens rapport om de indhestede erfaringer
viser, at det er nedvendigt at forbedre den made,
hvorpd procedurerne for tilladelse til markedsfering af
leegemidler i Fallesskabet fungerer.

Navnlig pd baggrund af de videnskabelige og tekniske
fremskridt ber der ske pracisering af definitionerne i og
anvendelsesomrddet for direktiv 2001/83/EF for at
kunne stille store krav til humanmedicinske legemidlers
kvalitet, sikkerhed og virkning. For at tage hensyn til de
nye behandlingsformer og det voksende antal sdkaldte
»graenseprodukter«, der befinder sig pd graensen mellem
leegemiddelsektoren og andre sektorer, ber definitionen
af »legemiddel« @ndres, sdledes at man undgdr, at der
for et produkt, der fuldt ud svarer til definitionen af
leegemiddel, men som ogsd kan falde ind under defini-
tionen af andre lovregulerede produkter, hersker tvivl
om, hvilken lovgivning der gelder. Definitionen ber
specificere, hvilke indvirkninger leegemidlet kan have
pd fysiologiske funktioner. En sddan opregning af
indvirkninger ger det desuden muligt at omfatte laege-
midler sdsom genterapi, radioaktive leegemidler og visse
leegemidler til lokal anvendelse. I lyset af leegemiddellov-
givningens karakteristika ber det endvidere fastsettes, at
denne finder anvendelse. For ligeledes at afklare de
tilfelde, hvor et bestemt produkt falder ind under defi-
nitionen af leegemiddel, men hvor det ogséd kan falde ind
under definitionen af andre lovregulerede produkter, ber
det i tvivistilfelde og af hensyn til retssikkerheden
udtrykkeligt fastslds, hvilke bestemmelser der skal over-
holdes. Nar et produkt klart falder ind under defini-

() EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1. Ophavet ved forordning (EF)
nr. 726/2004 (se s. 1 i denne EUT).
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tionen af andre produktkategorier, sarlig fodevarer,
kosttilskud, medicinsk udstyr, biocider eller kosmetiske
midler, ber dette direktiv ikke finde anvendelse. Det vil
ligeledes vare hensigtsmaessigt at gere terminologien i
leegemiddellovgivningen mere sammenhzngende.

I det omfang det foreslds at sendre anvendelsesomrddet
for den centraliserede procedure, beor det ikke lengere
veere muligt at veelge proceduren for gensidig anerken-
delse og den decentraliserede procedure for sjeldne
leegemidler og legemidler, der indeholder nye virk-
somme stoffer og for hvilke den terapeutiske indikation
er behandlingen af erhvervet immundefektsyndrom
(aids), kreeft, neurodegenerative lidelser eller diabetes.
Fire &r  efter datoen for forordning  (EF)
nr. 726/2004's (') ikrafttreeden ber det ikke lengere
vaere muligt at valge proceduren med gensidig anerken-
delse eller den decentraliserede procedure hvad angdr
leegemidler, der indeholder nye aktive stoffer og for
hvilke det terapeutiske indikationsomrdde er behandling
af autoimmune sygdomme og andre immunforsvarsfor-
styrrelser og virussygdomme.

For sd vidt angdr generiske leegemidler, for hvilke refe-
renceleegemidlet er blevet godkendt til markedsfering
efter den centraliserede procedure, ber ansegere, der
soger tilladelse til markedsforing til gengeeld pa visse
betingelser kunne veelge mellem de to procedurer. Proce-
duren for gensidig anerkendelse og den decentraliserede
procedure ber ogsd vare fakultativt tilgengelige for
leegemidler, der udger en terapeutisk nyskabelse, eller
som er af nytte for samfundet eller patienterne.

For at ege udbuddet af legemidler, navnlig pd mindre
markeder, ber det i tilfelde, hvor en anseger ikke soger
om tilladelse for et legemiddel efter proceduren for
gensidig anerkendelse i en medlemsstat, veere muligt
for den péagaldende medlemsstat at give tilladelse til
markedsforing af legemidlet, hvis det er berettiget af
hensyn til folkesundheden.

Evalueringen af den made, hvorpd markedsferingstil-
ladelsesprocedurerne fungerer, har vist, at der specielt
er behov for at revidere proceduren for gensidig aner-
kendelse for at forbedre mulighederne for samarbejde
mellem medlemsstaterne. Samarbejdet ber formaliseres
ved nedsattelse af en koordineringsgruppe for denne
procedure, og der ber fastlegges regler for, hvordan
dette samarbejde skal fungere, for at bileegge uenighed
inden for rammerne af en revideret decentraliseret
procedure.

Hvad angdr henvisninger viser de opndede erfaringer, at
der er behov for en passende procedure, iser i tilfelde af

(") Se s. 1 i denne EUT.

(13)

(14)

(16)

17)

henvisninger, der vedrerer en hel terapeutisk gruppe
eller alle leegemidler indeholdende samme aktive stof.

De etiske krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnaermelse
af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemforelse
af kliniske forseg med leegemidler til human brug () ber
galde for alle legemidler, der er godkendt i Fallesskabet.
[ forbindelse med kliniske forseg, der gennemferes uden
for Feellesskabet med leegemidler, der enskes godkendt i
Fellesskabet, bor det ved behandlingen af ansegningen
om godkendelse kontrolleres, om disse forseg er
gennemfort i overensstemmelse med principper for
god klinisk praksis og etiske krav, der opfylder kravene
i nevnte direktiv.

Da generiske leegemidler udger en vigtig del af markedet
for laegemidler, ber de i betragtning af de indhestede
erfaringer have lettere adgang til EF-markedet. Desuden
ber perioden for beskyttelse af data vedrerende prackli-
niske og kliniske forseg harmoniseres.

Et biologisk leegemiddel, der svarer til et referencelage-
middel, opfylder almindeligvis ikke alle betingelserne for
at kunne blive betragtet som et generisk legemiddel,
hovedsagelig pd grund af fremstillingsprocesserne, de
anvendte ravarer, molekylere karakteristika og terapeu-
tiske virkningsméder. Opfylder et biologisk laeegemiddel
ikke alle betingelserne for at kunne blive betragtet som
et generisk leegemiddel, ber resultaterne af hensigtsmaes-
sige forseg forelegges med henblik pd opfyldelse af
kravene til sikkerhed (prakliniske forseg) eller virkning
(kliniske forseg) eller til begge.

Kriterierne for kvalitet, sikkerhed og virkning ber gere
det muligt at vurdere forholdet mellem fordele og risici
ved alle legemidler, bdde pd det tidspunkt, hvor der
gives tilladelse til markedsfering, og ndr som helst den
kompetente myndighed finder det hensigtsmeassigt. I den
forbindelse har det vist sig pakravet at harmonisere og
tilpasse kriterierne for naegtelse, suspension og tilbage-
kaldelse af markedsforingstilladelser.

Markedsforingstilladelser ber fornys én gang fem ar efter
at de er givet. Derefter ber markedsforingstilladelsen i
almindelighed have ubegranset gyldighed. Endvidere bar
en tilladelse, der ikke har varet benyttet i tre pa
hinanden folgende &r, dvs. som ikke har medfort
markedsforing i de pdgaldende medlemsstater i den
pdgxldende periode, anses for bortfaldet, bla. for at
undgd den administrative byrde, der er forbundet med
opretholdelsen af sddanne tilladelser. Der ber dog kunne
indremmes undtagelser fra denne bestemmelse, nér de er
berettiget af hensyn til folkesundheden.

() EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34.
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Indvirkningen pd miljget ber underseges, og der ber i
hvert enkelt tilfelde indferes sarlige bestemmelser med
henblik pa at begreense den. Indvirkningen ma dog ikke
vare et kriterium for at afsld at give markedsforingstil-
ladelse.

For at sikre kvaliteten af humanmedicinske leegemidler,
som fremstilles eller distribueres i Fallesskabet, bor det
kraeves, at de aktive stoffer, der indgdr som bestanddele i
deres sammensatning, er i overensstemmelse med prin-
cipperne vedrgrende god fremstillingspraksis for de
pageldende leegemidler. Det har vist sig nedvendigt at
skeerpe fellesskabsbestemmelserne om inspektionsbesag

og at oprette et faellesskabsregister over resultaterne af

disse besoag.

Legemiddelovervigningen og markedsovervigningen i
almindelighed samt sanktionerne i tilfelde af overtra-
delse af bestemmelserne ber skarpes. Inden for leegemid-
delovervigning ber der tages hensyn til de muligheder,
de nye informationsteknologier giver for at forbedre
samhandelen mellem medlemsstaterne.

Med henblik pa en korrekt anvendelse af leegemidler ber

bestemmelserne om emballage tilpasses for at tage
hensyn til de opndede erfaringer.

De nedvendige foranstaltninger til gennemferelse af

dette direktiv ber vedtages i overensstemmelse med
Rédets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fast-
settelse af de narmere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefojelser,  der  tillegges Kommis-
sionen (1).

Direktiv 2001/83/EF ber derfor andres —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

[ direktiv 2001/83/EF foretages folgende sndringer:

1)

Artikel 1 @ndres som folger:
a) Nr. 1) udgér.
b) Nr. 2) affattes siledes:

»2) Leegemiddel:

a) Ethvert stof eller enhver sammensetning af

stoffer, der prasenteres som et egnet middel til
behandling eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker

eller

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

b) Ethvert stof eller enhver sammenseatning af
stoffer, der kan anvendes i eller gives til menne-
sker med henblik pé enten at genoprette, andre
eller pavirke fysiologiske funktioner ved at
udeve en farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk virkning, eller at stille en medicinsk
diagnose.«

¢) Nr. 5) affattes sdledes:

»5) Homgopatisk leegemiddel:

Et leegemiddel fremstillet af stoffer kaldet homeopa-
tiske stammer efter en homeopatisk fremstillings-
metode som beskrevet i Den Europaiske Farma-
kopé eller i mangel heraf i de farmakopéer, der
pd nuverende tidspunkt har officiel status i
medlemsstaterne. Et homgopatisk leegemiddel kan
indeholde flere aktive stoffer.«

d) Overskriften til nr. 8) affattes sdledes: »Kit«.

¢) Folgende nye nummer indsattes:

»18a) Repraesentanten for indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen:

Den person, almindeligvis ben@vnt den lokale
repraesentant, der er udpeget af indehaveren af
markedsforingstilladelsen  til at reprasentere
denne i den pagaldende medlemsstat.«

f) Nr. 20) affattes sdledes:

»20) Leegemidlets navn:

Et navn, der kan vere enten et sernavn, der ikke
md kunne forveksles med fzllesnavnet, eller et
feellesnavn eller en videnskabelig betegnelse i
forbindelse med et varemerke eller navnet pa
indehaveren af markedsforingstilladelsen.«

g) Overskriften til nr. 26) affattes saledes:

(Vedrorer ikke den danske version).

h) Nr. 27) affattes saledes:

»27) Agentur:

Det Europaiske Laegemiddelagentur oprettet ved
forordning (EF) nr. 726/2004 (*).

() EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.c
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i) Nr. 28) affattes saledes:

»28) Risiko ved leegemidlets anvendelse:

— enhver risiko forbundet med legemidlets
kvalitet, sikkerhed og virkning for patientens
helbred eller folkesundheden

— enhver risiko for ugnskede virkninger pa
miljeet.

28a) Forholdet mellem fordele og risici:

En vurdering af leegemidlets positive terapeutiske
virkninger i forhold til de risici, der er beskrevet i
nr. 28), forste led.«

Artikel 2 affattes sdledes:

»Artikel 2

1. Nearvarende direktiv finder anvendelse pd humanme-
dicinske leegemidler, som skal markedsfores i medlemssta-
terne, og som enten er fremstillet industrielt eller under
anvendelse af en industriel proces.

2. 1 tilfelde af tvivl om, hvorvidt et produkt ud fra en
samlet bedemmelse af dets egenskaber kan vere omfattet
af definitionen af leegemiddel og definitionen af et produkt
henherende under anden fallesskabslovgivning, finder
dette direktiv anvendelse.

3. Uanset stk. 1 og artikel 3, nr. 4, finder afsnit IV i
dette direktiv anvendelse pd legemidler, der alene er
bestemt til eksport, og pd mellemprodukter.«

Artikel 3 @ndres som folger:

a) Nr. 2) affattes sdledes:

(Vedrorer ikke den danske version).

b) Nr. 3) affattes sdledes:

»3) leegemidler bestemt til forsknings- eller udviklings-
forseg, dog med forbehold af bestemmelserne i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF
af 4. april 2001 om indbyrdes tilnermelse af

=

medlemsstaternes love og administrative bestem-
melser om anvendelse af god klinisk praksis ved
gennemforelse af kliniske forsog med leegemidler til
human brug (¥).

() EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34.c

c) Nr. 6) affattes sdledes:

»6) fuldblod, plasma og blodceller af menneskelig
oprindelse, bortset fra plasma, der fremstilles
under anvendelse af en industriel procesc.

Artikel 5 affattes sdledes:
»Am'kel 5

1.  En medlemsstat kan, i overensstemmelse med
galdende lovgivning og for at opfylde serlige behov,
dispensere fra bestemmelserne i nervaerende direktiv for
sd vidt angdr leegemidler, der er udleveret i henhold til en
bestilling, afgivet i god tro og uopfordret, og som er frem-
stillet i henhold til anvisninger fra sundhedspersoner, der
er befgjet dertil pa disses personlige og direkte ansvar til
en bestemt patient.

2. Medlemsstaterne kan midlertidigt tillade udlevering af
et ikke-godkendt leegemiddel, hvis der foreligger mistanke
om eller bekraftelse af spredning af patogene agenser,
toksiner, kemiske agenser eller nuklear strdling, der kan
fordrsage skader.

3. Med forbehold af bestemmelserne i stk. 1 kan
medlemsstaterne fastsette bestemmelser, der skal sikre at
indehavere af en markedsferingstilladelse, fremstillere og
sundhedspersoner ikke palagges det civilretlige eller admi-
nistrative ansvar for sd vidt angér alle de konsekvenser, der
maétte folge af brugen af et legemiddel uden for de
godkendte indikationer eller brugen af et ikke-godkendt
leegemiddel, nér denne brug anbefales eller kraves af en
kompetent myndighed i tilfelde, hver der foreligger
mistanke om eller bekraftelse af spredning af patogene
agenser, toksiner, kemiske agenser eller nuklear strdling,
der kan fordrsage skader. Disse bestemmelser finder anven-

delse, uanset om der er udstedt en national eller en falles-
skabstilladelse.

4.  Produktansvar i henhold til i Rdadets direktiv
85/374[EQF af 25. juli 1985 om tilnaermelse af medlems-
staternes administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser
om produktansvar (*) er ikke omfattet af stk. 3.

(*) EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29. Senest @ndret ved
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 1999/34/EF
(EFT L 141 af 4.6.1999, s. 20).c
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5) Artikel 6 @ndres som folger:

a)

o)

[ stk. 1 indsettes folgende nye afsnit:

»Nar et leegemiddel har fiet en forste markedsforings-
tilladelse i henhold til ferste afsnit, skal eventuelle yder-
ligere styrker, leegemiddelformer, administrationsveje og
pakningsstoerrelser samt alle @ndringer og forlangelser
ogsd have en tilladelse i henhold til forste afsnit eller
omfattes af den oprindelige markedsforingstilladelse.
Alle disse markedsferingstilladelser anses for at here
ind under samme samlede markedsferingstilladelse,
iseer med henblik pd anvendelsen af artikel 10, stk. 1.«

Folgende stykke indsettes:

»la. Indehaveren af markedsforingstilladelsen er
ansvarlig for markedsforingen af leegemidlet. Udpeg-
ningen af en reprasentant fritager ikke indehaveren af
markedsforingstilladelsen for dennes retlige ansvar.c

I stk. 2 @ndres »radionukleid-kits« til »kits«.

6) I artikel 7 a@ndres »radionukleid-kits« til »kitse.

7) T artikel 8, stk. 3, foretages folgende sendringer:

a)

b)

9

Litra b) og ¢) affattes saledes:

»b) Lagemidlets navn.

¢) Kvalitativ og kvantitativ oplysning om alle leegemid-
lets bestanddele, herunder det internationale felles-
navn (INN), der anbefales af Verdenssundhedsorga-
nisationen, sifremt et sidant fallesnavn for lege-
midlet findes, eller en henvisning til det kemiske
navn (betegnelse).«

Folgende litra indsattes:

»ca) Vurdering af de risici, som laegemidlet kan inde-
bare for miljeet. Indvirkningen skal vurderes, og
der skal i konkrete tilfelde indferes sarlige bestem-
melser med henblik pa at begrense den.«

Litra g), h), i) og j) affattes sledes:

»g) Angivelse af de forsigtigheds- og sikkerhedsfor-
anstaltninger, som skal treffes ved oplagring af
leegemidlet, ndr det gives til patienter og ved bort-
skaffelse af affaldsprodukter samt en angivelse af
mulige miljofarer ved legemidlet.

h) Beskrivelse af kontrolmetoder anvendt af fabri-
kanten.

i) Resultater af:

— farmaceutiske (fysisk-kemiske, biologiske eller
mikrobiologiske) forseg

— prakliniske (toksikologiske og farmakologiske)
forsog

— Kliniske forsag.

ia) En detaljeret beskrivelse af laegemiddelovervig-
ningen og, hvis det er relevant, for det system til
risikostyring, som ansegeren agter at indfere.

ib) En erklering om, at kliniske forseg gennemfort
uden for EU opfylder de etiske krav i direktiv
2001/20/EF.

j)  Et produktresumé i overensstemmelse med artikel
11 samt en model af den ydre emballage med de i
artikel 54 omhandlede oplysninger og af den indre
emballage med de i artikel 55 omhandlede oplys-
ninger sammen med indlagssedlen i overensstem-
melse med artikel 59.¢

Folgende nye litra indsattes:

»m) En genpart af en eventuel udpegning af leegemidlet
som lagemiddel til en sjelden sygdom i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 141/2000 af 16. december 1999 om lege-
midler til sjeldne sygdomme (*), ledsaget af en
genpart af agenturets udtalelse herom.

n) Dokumentation for, at ansegeren rdder over en
sagkyndig person, der er ansvarlig for leegemiddel-
overvigningen, samt det nedvendige udstyr til at
rapportere om enhver formodet bivirkning i Feelles-
skabet eller et tredjeland.

(*) EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1.«

Folgende nye afsnit indsettes:

»Dokumentation og oplysninger om resultater af de i
forste afsnit, litra i), omhandlede farmaceutiske, praekli-
niske og kliniske forseg skal ledsages af udferlige resu-
méer i overensstemmelse med artikel 12.«
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8) Artikel 10 affattes saledes:

»Artikel 10

1.  Uanset artikel 8, stk. 3, litra i), og med forbehold af
lovgivningen vedrerende beskyttelse af industriel og
kommerciel ejendomsret er ansegeren ikke forpligtet til
at foreleegge resultater af prekliniske og kliniske forseg,
hvis han kan godtgere, at legemidlet er en generisk
udgave af et referenceleegemiddel, der er eller har vearet
godkendt i henhold til artikel 6 i mindst otte ar i en
medlemsstat eller i Feellesskabet.

Et generisk legemiddel, som har opndet godkendelse i
medfor af denne bestemmelse, ma ikke markedsfores, for
den tidrige periode efter den oprindelige markedsferings-
tilladelse for referencelegemidlet er udlgbet.

Stk. 1 gelder ligeledes, hvis referenceleegemidlet ikke har
vaeret godkendt i den medlemsstat, hvor ansegningen for
det generiske leegemiddel er indgivet. I sd fald md anse-
geren i ansegningsformularen angive navnet pd den
medlemsstat, hvor referenceleegemidlet er eller har vaeret
godkendt. Efter anmodning fra den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor ansggningen er
indgivet, skal den kompetente myndighed i den anden
medlemsstat inden en méned videresende en bekraftelse
af, at referencelegemidlet er eller har veeret godkendt
samt referenceproduktets fulde sammenseatning og om
nedvendigt anden relevant dokumentation.

Den i andet afsnit fastsatte periode pa ti ar forlaenges til
maksimalt 11 &r, hvis indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen i lgbet af de otte forste dr af denne tidrsperiode
opndr en tilladelse til en eller flere nye terapeutiske indi-
kationer, som ved den videnskabelige evaluering, der fore-
tages med henblik pé at godkende dem, vurderes at udgere
en vigtig klinisk fordel i forhold til eksisterende behand-

lingsformer.

2. I denne artikel forstds ved:

a) rreferencelegemiddel«: et legemiddel, der er godkendt i
henhold til artikel 6 og i overensstemmelse med artikel
8

b) »generisk leegemiddel« et legemiddel, der har samme
kvalitative og kvantitative sammensa®tning af aktive
stoffer og samme laegemiddelform som referencelage-
midlet, og hvis biozkvivalens med referenceleegemidlet
er pavist ved relevante biotilgaengelighedsundersagelser.
De forskellige salte, estere, @tere, isomerer, blandinger
af isomerer, komplekser eller derivater af et aktivt stof
betragtes som samme aktive stof, medmindre de afviger
betydeligt i egenskaber med hensyn til sikkerhed
oglfeller virkning. Er dette tilfeeldet, foreleegger anse-
geren yderligere oplysninger, der godtger, at de forskel-
lige salte, estere eller derivater af et godkendt aktivt stof

~

er sikre ogleller virkningsfulde. Forskellige orale laege-
middelformer med gjeblikkelig frigivelse betragtes som
en og samme legemiddelform. Ansegeren kan fritages
for at gennemfore biotilgaengelighedsundersggelser, hvis
han kan pavise, at det generiske leegemiddel opfylder de
relevante kriterier som defineret i de relevante detalje-
rede retningslinjer.

3. Hvis legemidlet ikke er omfattet af definitionen af et
generisk leegemiddel i stk. 2, litra b), eller bioakvivalensen
ikke kan pévises ved biotilgeengelighedsundersegelser, eller
i tilfeelde af @ndringer, set i forhold til referencelaegemidlet,
af de aktive stoffer, de terapeutiske indikationer, styrken,
leegemiddelformen eller administrationsvejen, skal resulta-
terne af de relevante prakliniske eller kliniske forseg fore-
leegges.

4. Hvis et biologisk leegemiddel, der svarer til et biolo-
gisk referenceprodukt, ikke opfylder betingelserne i defini-
tionen af et generisk leegemiddel, navnlig pd grund af
forskelle som folge af ravaren eller fordi fremstillingspro-
cesserne for det biologiske leegemiddel og det biologiske
referenceprodukt er forskellige, skal der forelaegges resul-
tater af hensigtsmassige prakliniske eller kliniske forsag
med relation til disse betingelser. De supplerende data, der
skal foreleegges, skal med hensyn til art og mengde
opfylde de relevante kriterier i bilag I og de tilherende
detaljerede retningslinjer. Resultaterne af andre prever og
forseg fra referenceleegemidlets sag skal ikke forelegges.

5. Ud over bestemmelserne i stk. 1 indremmes der i
tilfeelde, hvor ansegningen vedrerer en ny indikation for
et velkendt stof, databeskyttelse i en ikke-kumulativ
periode pd et ar, forudsat at der er foretaget vesentlige
prakliniske eller kliniske undersegelser vedrgrende den
nye indikation.

6.  Gennemforelsen af de nedvendige undersagelser og
forseg med henblik pd anvendelsen af stk. 1-4 og de deraf
folgende praktiske krav anses ikke for at veere i strid med
patentrettigheder og supplerende beskyttelsescertifikater
for leegemidler.«

Folgende nye artikler indsattes:

»Artikel 10a

Uanset artikel 8, stk. 3, litra i), og med forbehold af lovgiv-
ningen vedrerende beskyttelse af industriel og kommerciel
ejendomsret er ansegeren ikke forpligtet til at forelegge
resultater af prackliniske eller kliniske forseg, hvis han kan
pavise, at de aktive stoffer, som indgar i legemidlet, har
fundet almindelig anerkendt anvendelse pa det medicinske
omrade i mindst ti dr inden for Fellesskabet, og at de er
effektive og tilstraekkeligt sikre i forhold til de i bilag I
fastsatte betingelser. 1 si fald forelegges i stedet for
forsegsresultater en relevant bibliografisk videnskabelig
dokumentation.
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Artikel 10b

For leegemidler, der indeholder aktive stoffer, der indgér i
godkendte legemidlers sammensatning, som dog hidtil
ikke har vearet kombineret til terapeutiske formadl, skal
der i henhold til artikel 8, stk. 3, litra i), foreleegges resul-
tater af nye prakliniske eller nye kliniske forseg vedre-
rende den nye kombination, uden at det dog er nedvendigt
at fremleegge dokumentation vedrerende hvert enkelt
aktivt stof.

Artikel 10c

Efter udstedelsen af markedsforingstilladelsen kan indeha-
veren give sit samtykke til, at der henvises til den farma-
ceutiske, prakliniske og kliniske dokumentation, der er
indeholdt i leegemidlets sagsakter, med henblik pa behand-
ling af en senere ansegning for et legemiddel, der har
samme kvalitative og kvantitative sammensetning med
hensyn til aktive stoffer og samme laegemiddelform.«

Artikel 11 affattes sdledes:
»Artikel 11

Produktresuméet skal omfatte folgende oplysninger i denne
reekkefolge:

1. Laegemidlets navn efterfulgt af styrke og legemiddel-
form

2. Den kvalitative og kvantitative sammensatning af de
aktive stoffer og hjalpestoffer, som skal vare bekendt
med henblik pa forsvarlig brug af legemidlet, idet de
almindelige fallesnavne eller kemiske betegnelser
finder anvendelse

3. Lagemiddelform
4. Kliniske oplysninger:
4.1. terapeutiske indikationer

4.2. dosering og anvendelsesmade for voksne og i
fornedent omfang for bern

4.3. kontraindikationer

4.4. serlige advarsler og sarlige forsigtighedsfor-
anstaltninger under brugen og, for sd vidt angér
immunologiske leegemidler, sarlige forsigtigheds-
foranstaltninger, der skal iagttages af personer,
der héndterer det immunologiske legemiddel og
de personer, der giver det til patienter, sammen
med de serlige forsigtighedsforanstaltninger, som
patienten eventuelt skal iagttage

10.

11.

12.

4.5. medikamentelle eller andre interaktioner
4.6. anvendelse under graviditet og amning

4.7. virkninger pd evnen til at fore motorkeretgjer og
betjene maskiner

4.8. bivirkninger

4.9. overdosering (symptomer, ngdhjelpsbehandling,
modgift)

Farmakologiske egenskaber:

5.1. farmakodynamiske egenskaber
5.2. farmakokinetiske egenskaber
5.3. prakliniske sikkerhedsdata
Farmaceutiske oplysninger:

6.1. liste over hjalpestoffer

6.2. vaesentlige uforligeligheder

6.3. holdbarhed, i givet fald efter legemidlets rekon-
stitution, eller efter at den indre emballage er
dbnet for forste gang

6.4. sarlige opbevaringsregler
6.5. emballagens indhold og art

6.6. eventuelt sarlige forholdsregler for bortskaffelse
af et brugt legemiddel eller affald, der stammer
fra dette leegemiddel

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Markedsforingstilladelsesnummer/-numre

Dato for ferste tilladelse/fornyelse af tilladelsen
Dato for tekstendring

For sd vidt angdr radioaktive leegemidler, fuldstendige
supplerende oplysninger om den interne stralingsdosi-
metri

For sd vidt angdr radioaktive leegemidler, supplerende
detaljerede instruktioner om ferdigtilberedning og
kontrol med kvaliteten af produktet og i givet fald
den leengste opbevaringstid, hvorunder et mellempro-
dukt, som f.eks. et eluat eller et brugsklart radioaktivt
leegemiddel opfylder sine specifikationer.
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Hvad angdr godkendelser i henhold til artikel 10 er det
ikke nedvendigt at indbefatte de dele af produktresuméet
for referenceleegemidler, der henviser til teurapeutiske indi-
kationer eller doseringsanvisninger, som stadig er omfattet
af patentlovgivningen pd det tidspunkt, hvor det generiske
leegemiddel markedsfores.«

Artikel 12 affattes sdledes:

»Artikel 12

1.  Ansegeren drager omsorg for, at de i artikel 8, stk. 3,
sidste afsnit, omhandlede udferlige resuméer udarbejdes og
underskrives af personer, der har de nedvendige tekniske
eller faglige kvalifikationer, hvilket skal fremgd af en kort-
fattet levnedsbeskrivelse, for materialet forelegges de
kompetente myndigheder.

2. De personer, der er i besiddelse af de i stk. 1 nevnte
tekniske eller faglige kvalifikationer, skal begrunde en
eventuel anvendelse af den i artikel 10a, omhandlede
videnskabelige bibliografiske dokumentation pd de i bilag
[ fastsatte betingelser.

3. De udferlige resuméer indgdr i den dokumentation,
ansegeren foreleegger de kompetente myndigheder.

Artikel 13 affattes sdledes:

»Artikel 13

1. Medlemsstaterne péser, at de homgopatiske laege-
midler, der fremstilles og markedsfores i Fellesskabet,
godkendes eller registreres i overensstemmelse med
artikel 14, 15 og 16, bortset fra legemidler, som er regi-
streret eller godkendt i overensstemmelse med den natio-
nale lovgivning frem til og med den 31. december 1993. I
tilfelde af registreringer finder artikel 28 og artikel 29, stk.
1-3, anvendelse.

2. Medlemsstaterne indferer en serlig, forenklet regi-
streringsprocedure for de i artikel 14 omhandlede homgo-
patiske leegemidler.«

Artikel 14 @ndres som folger:

a) I stk. 1 indsattes folgende nye andet afsnit:

»Hvis det anses for begrundet under hensyntagen til nye
videnskabelige oplysninger, kan Kommissionen tilpasse
forste afsnit, tredje led, efter proceduren i artikel 121,
stk. 2.«

b) Stk. 3 udgar.

14) Artikel 15 endres saledes:

15

16

s
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a) Andet led affattes saledes:

»— dokumentation med beskrivelse af fremstillingen af
og kontrollen med stammen/stammerne, som
beviser midlets homgopatiske anvendelse ved
hjelp af en fyldestgerende bibliografic.

b) Sjette led affattes sdledes:

»— en eller flere modeller af den ydre og indre embal-
lage til de legemidler, der skal registreres.«

Artikel 16 @ndres som folger:

a) I stk. 1 @ndres »artikel 8, 10 og 11« til »artikel 8 og
artikel 10,10a, 10b, 10c og 11«

b) I stk. 2 endres »toksikologiske, farmakologiske« til
»prackliniskec.

Artikel 17 og 18 affattes sdledes:

»Artikel 17

1. Medlemsstaterne  treffer alle  hensigtsmeassige
forholdsregler for at sikre, at sagsbehandlingen vedrerende
udstedelse af en markedsforingstilladelse ikke varer leengere
end hejst 210 dage regnet fra indgivelsen af en gyldig
ansggning.

Hvis der onskes udstedt markedsferingstilladelse til et
leegemiddel i mere end en medlemsstat, indgives ansegnin-
gerne i overensstemmelse med artikel 27-39.

2. Hvis en medlemsstat konstaterer, at en ansggning om
tilladelse til markedsforing af samme lagemiddel allerede
er under behandling i en anden medlemsstat, afviser den at
behandle ansegningen og underretter ansegeren om, at
artikel 27-39 finder anvendelse.

Artikel 18

Hvis en medlemsstat i henhold til artikel 8, stk. 3, litra I),
underrettes om, at en anden medlemsstat har godkendt et
leegemiddel, som er genstand for en ansegning om
markedsferingstilladelse i den pagzldende medlemsstat,
afviser den ansegningen, hvis denne ikke er indgivet i
overensstemmelse med artikel 27-39.«
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a) I indledningen @ndres »artikel 8 og artikel 10, stk. 1« til
»artikel 8, 10, 10a, 10b og 10c«.

b) Inr. 1) @ndres »artikel 8 og artikel 10, stk. 1« til »artikel
8 og artikel 10, 10a, 10b og 10c«.

¢) I nr. 2) endres »et statslaboratorium eller et laborato-
rium, der er udpeget til dette formdl« til »et officielt
leegemiddelkontrollaboratorium eller et laboratorium,
der er udpeget af en medlemsstat til dette formale.

d) I nr. 3) endres »artikel 8, stk. 3, og artikel 10, stk. 1« til
rartikel 8, stk. 3, og artikel 10, 10a, 10b og 10c«.

[ artikel 20, litra b), andres »undtagelsesvis og i begrun-
dede tilfeelde« til »i begrundede tilfeldec.

Artikel 21, stk. 3 og 4, affattes siledes:

»3.  Den kompetente myndighed ger straks markeds-
foringstilladelsen tilgeengelig for offentligheden sammen
med et produktresumé for hvert af de laegemidler, den
har godkendt.

4. Den kompetente myndighed udarbejder en evalue-
ringsrapport og bemerkninger til ansggningsmaterialet,
for sd vidt angar resultaterne af de farmaceutiske, praekli-
niske og kliniske undersggelser af det pdgaldende lege-
middel. Evalueringsrapporten ajourferes, ndr der foreligger
nye oplysninger af betydning for evalueringen af laegemid-
lets kvalitet, sikkerhed eller virkning.

Den kompetente myndighed ger straks evalueringsrap-
porten samt begrundelsen for dens bemarkninger tilgaen-
gelig for offentligheden efter udeladelse af oplysninger,
som har kommerciel fortrolig karakter. Begrundelsen
angives sarskilt for hver indikation, der er ansegt om.«

Artikel 22 affattes sdledes:

»Artikel 22

Under sarlige omstendigheder og efter samrdd med anse-
geren kan godkendelsen udstedes pé betingelse af, at anse-
geren opfylder bestemte betingelser, navnlig for sd vidt
angdr legemidlets sikkerhed, orientering af de kompetente
myndigheder om enhver handelse i tilknytning til anven-
delsen og om de foranstaltninger, der skal treffes. En
sddan godkendelse kan kun udstedes af objektive og bevis-
lige grunde, og skal baseres pd én af de begrundelser, der
er omhandlet i bilag I. Opretholdelse af markedsferings-

21

22

N

—

tilladelsen atheenger af en fornyet arlig vurdering af disse
betingelser. Listen over disse betingelser gores straks

offentligt tilgeengelig sammen med frister og datoerne for
opfyldelsen.«

I artikel 23 tilfojes folgende stykke:

»Indehaveren af tilladelsen fremlaegger straks nye oplys-
ninger for den kompetente myndighed, hvis de kan inde-
bare endringer af de oplysninger eller dokumenter, der er
omhandlet i artikel 8, stk. 3, eller artikel 10, 10a, 10b og
11, eller artikel 32, stk. 5, eller bilag L

Indehaveren af tilladelsen er navnlig forpligtet til straks at
underrette den kompetente myndighed om ethvert forbud
eller enhver begrensning, der palegges af de kompetente
myndigheder i de lande, hvor det humanmedicinske laege-
middel markedsferes, og om andre nye oplysninger, som
vil kunne pévirke bedemmelsen af fordele og risici ved det
pageldende humanmedicinske leegemiddel.

For at forholdet mellem fordele og risici skal kunne
vurderes kontinuerligt, kan de kompetente myndigheder
til enhver tid anmode indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen om at fremlegge oplysninger, som godtger, at
forholdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt.«

Folgende artikel indsettes:

»Artikel 23a

Nér en markedsforingstilladelse er udstedt, underretter
indehaveren af markedsforingstilladelsen den kompetente
myndighed i den medlemsstat, som har udstedt tilladelsen,
om, hvorndr markedsferingen af det humanmedicinske
leegemiddel reelt pdbegyndes i denne medlemsstat, under
hensyntagen til de forskellige godkendte pakningsstor-
relser.

Indehaveren underretter endvidere den kompetente
myndighed, hvis legemidlet midlertidigt eller permanent
ikke leengere markedsferes i medlemsstaten. En sddan
underretning skal, medmindre der foreligger sarlige
omstendigheder, ske mindst to maneder for afbrydelsen
af markedsforingen.

Efter anmodning fra den kompetente myndighed, navnlig
som led i leegemiddelovervagning, forelaegger indehaveren
af markedsforingstilladelsen den kompetente myndighed
alle oplysninger om salgsmangden for laegemidlet, og
alle oplysninger, som han er i besiddelse af, om ordina-
tionsmaengden.«
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»Artikel 24

1. Markedsforingstilladelsen er gyldig i fem dr, jf. dog
stk. 4 og 5.

2. Markedsferingstilladelsen kan fornyes efter fem ar pa
grundlag af en fornyet vurdering af forholdet mellem
fordele og risici, foretaget af den kompetente myndighed
i den medlemsstat, der udstedte tilladelsen.

Med henblik herpé forelegger indehaveren af markeds-
foringstilladelsen den kompetente myndighed konsolideret
dokumentation med hensyn til kvalitet, sikkerhed og effek-
tivitet, herunder alle @ndringer, der er indfert efter udste-
delsen af markedsforingstilladelsen, mindst seks mdneder
for gyldigheden af denne udleber, jf. stk. 1.

3. En markedsforingstilladelse, der er blevet fornyet, har
ubegraenset gyldighed, med mindre den kompetente
myndighed af berettigede grunde med relation til leegemid-
delovervigning beslutter at forny den i endnu én femérs
periode i overensstemmelse med stk. 2.

4. Hvis en tilladelse ikke forer til faktisk markedsfering
af det godkendte leegemiddel i den udstedende medlems-
stat, bortfalder tilladelsen senest tre ar efter udstedelsen.

5. Hvis et godkendt legemiddel, efter at have veret
markedsfort i den medlemsstat, der udstedte tilladelsen,
ikke laengere markedsferes i denne medlemsstat i tre pa
hinanden felgende ér, bortfalder tilladelsen for det pagal-
dende leegemiddel.

6.  Under sarlige omstaendigheder og af hensyn til folke-
sundheden kan den kompetente myndighed fravige fra stk.
4 og 5. Sddanne fravigelser skal begrundes beherigt.«

Artikel 26 affattes sdledes:

»Artikel 26

1. Markedsforingstilladelsen naegtes, hvis det efter
kontrol af de i artikel 8 og artikel 10, 10a, 10b og 10c
omhandlede oplysninger og dokumenter viser sig, enten:

a) at forholdet mellem fordele og risici ikke kan betragtes
som gunstigt, eller

b) at den terapeutiske virkning mangler eller er utilstraek-
keligt godtgjort af ansegeren, eller

25)

26)

¢) at legemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvan-
titative sammensatning.

2. Tilladelsen nagtes ligeledes, hvis de til stette for
anspgningen fremlagte dokumenter eller oplysninger ikke
opfylder kravene i artikel 8, 10, 10a, 10b og 10c.

3. Ansegeren eller indehaveren af en markedsforingstil-
ladelse har ansvaret for, at de indsendte dokumenter og
data er korrekte.«

Overskriften til afsnit III, kapitel 4, affattes sdledes:

»KAPITEL 4

Proceduren for gensidig anerkendelse og den decen-
traliserede procedurec.

Artikel 27-32 affattes siledes:

»Artikel 27

1. Der nedsattes en koordinationsgruppe med henblik
pd undersoggelse af alle sporgsmal vedrerende markeds-
foringstilladelser til et leegemiddel i to eller flere medlems-
stater efter de i dette kapitel fastlagte procedurer. Agen-
turet varetager sekretariatsfunktionen for koordinations-

gruppen.

2. Koordinationsgruppen bestdr af en reprasentant for
hver medlemsstat. Medlemmerne udnzvnes for en periode
pa tre ar, der kan forlenges. Medlemmerne kan, hvis de

onsker det, lade sig ledsage af sagkyndige.

3. Koordinationsgruppen fastsatter selv sin forretnings-
orden, der traeder i kraft, efter at Kommissionen har tiltradt
den. Forretningsordenen offentliggares.

Artikel 28

1. Hvis der onskes udstedt tilladelse til markedsfering af
et legemiddel i flere medlemsstater, indgives ansegning,
baseret pa identiske sagsakter, i de pageldende medlems-
stater. Sagsakterne skal omfatte den dokumentation og de
oplysninger, der er omhandlet i artikel 8, 10, 10a, 10b,
10c og 11. Det vedlagte materiale skal indeholde en liste
over de medlemsstater, der bergres af ansegningen.

Ansegeren anmoder en af medlemsstaterne om at fungere
som »referencemedlemsstat« og om at udarbejde en evalue-
ringsrapport om legemidlet i overensstemmelse med stk. 2
og 3.
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2. Hvis der pd det tidspunkt, hvor ansegningen
indgives, allerede er udstedt en markedsferingstilladelse
for leegemidlet, anerkender de bergrte medlemsstater den
tilladelse, der er udstedt af referencemedlemsstaten. Til
dette formal anmoder indehaveren af tilladelsen reference-
medlemsstaten om at udarbejde en evalueringsrapport om
leegemidlet eller i givet fald om at ajourfere en eksisterende
evalueringsrapport.  Referencemedlemsstaten udarbejder
eller ajourforer evalueringsrapporten senest 90 dage efter
modtagelsen af gyldig anmodning herom. Den godkendte
evalueringsrapport, det godkendte produktresumé, den
godkendte etikettering og indlegsseddel fremsendes til de
bergrte medlemsstater og til ansegeren.

3. Hvis der pd det tidspunkt, hvor ansegningen
indgives, ikke foreligger en markedsforingstilladelse for
leegemidlet anmoder ansggeren referencemedlemsstaten
om at udarbejde et udkast til evalueringsrapport, et
udkast til produktresumé og et udkast til etikettering og
indlegsseddel. Referencemedlemsstaten udarbejder disse
udkast senest 120 dage efter modtagelsen af en gyldig
anmodning herom og fremsender dem til de berorte
medlemsstater og til ansegeren.

4. Senest 90 dage efter modtagelsen af dokumenterne
omhandlet i stk. 2 og 3 godkender de bergrte medlems-
stater evalueringsrapporten, produktresuméet samt etiket-
teringen og indlegssedlen og underretter referencemed-
lemsstaten herom. Sidstn@vnte registrerer, at der er
enighed, afslutter proceduren og underretter ansegeren
herom.

5. Hver af de medlemsstater, i hvilke der er indgivet en
ansggning i overensstemmelse med stk. 1, vedtager senest
30 dage efter, at der er fastsldet enighed en afgerelse, som
stemmer overens med den godkendte evalueringsrapport,
produktresuméet, etiketteringen og indlagssedlen.

Artikel 29

1.  Hvis en medlemsstat pd grund af en potentiel alvorlig
risiko for folkesundheden ikke kan godkende evaluerings-
rapporten, produktresuméet og etiketteringen og indlaegs-
sedlen inden for fristen fastsat i artikel 28, stk. 4, sender
den en detaljeret begrundelse herfor til henholdsvis refe-
rencemedlemsstaten, de gvrige bererte medlemsstater og
anspgeren. De omstridte punkter foreleegges straks koor-
dinationsgruppen.

2. Kommissionen vedtager retningslinjer, hvori det defi-
neres, hvad der forstds ved en potentiel alvorlig risiko for
folkesundheden.

3. I koordinationsgruppen gor alle de i stk. 1 omhand-
lede medlemsstater deres yderste for at na til enighed om,
hvilke foranstaltninger der skal treffes. De giver ansggeren
mulighed for at fremsztte sine synspunkter mundtligt eller
skriftligt. Hvis medlemsstaterne ndr til enighed inden for
en frist pd 60 dage regnet fra tidspunktet for meddelelsen
af de omstridte punkter, registrerer referencemedlems-
staten, at der er opndet enighed, afslutter proceduren og
underretter ansegeren herom. Artikel 28, stk. 5, finder
anvendelse.

4. Hvis medlemsstaterne ikke ndr til enighed inden for
den i stk. 2 nzvnte frist pd 60 dage, underrettes agenturet
straks med henblik pd anvendelse af proceduren fastsat i
artikel 32, 33 og 34. Agenturet forelegges en detaljeret
beskrivelse af de omstridte spargsmdl og af grundene til
uenigheden. En genpart sendes til ansggeren.

5. S& snart ansegeren har fiet meddelelse om, at sagen
er forelagt agenturet, sender han straks dette en genpart af
de i artikel 28, stk. 1, forste afsnit, omhandlede oplys-
ninger og dokumenter.

6. Idet i stk. 4 omhandlede tilfelde kan de medlems-
stater, der anerkender referencemedlemsstatens evalue-
ringsrapport, udkast til produktresumé samt etikettering
og indlegsseddel, efter anmodning fra ansegeren tillade
markedsforing af leegemidlet uden at afvente resultatet af
proceduren i artikel 32. I sa fald foregriber tilladelsen dog
ikke udfaldet af denne procedure.

Artikel 30

1. Er et legemiddel genstand for flere ansegninger om
markedsforingstilladelse, der er indgivet i henhold til
artikel 8, 10, 10a, 10b, 10c og 11, og har medlemsstaterne
vedtaget indbyrdes afvigende afgorelser om godkendelse,
suspension eller tilbagetrakning, kan en medlemsstat,
Kommissionen, ansegeren eller indehaveren af markeds-
foringstilladelsen indbringe sagen for Udvalget for Human-
medicinske Lagemidler, i det folgende benavnt »udvalgete,
for at fd den behandlet efter proceduren i artikel 32, 33 og
34.

2. For at fremme harmoniseringen af godkendelsen af
leegemidler, som er godkendt i Fellesskabet, fremsender
medlemsstaterne hvert ar en liste over laegemidler, for
hvilke der skal udarbejdes harmoniserede produktresu-
méer, til koordinationsgruppen.

Koordinationsgruppen udarbejder en liste pd baggrund af
medlemsstaternes forslag og fremsender denne til Kommis-
sionen.
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Kommissionen eller en medlemsstat kan i samrdd med
agenturet og under hensyntagen til de bererte parters syns-
punkter beslutte at lade de pdgaldende produkter henvise
til udvalget i overensstemmelse med stk. 1.

Artikel 31

1. Medlemsstaterne, Kommissionen, ansggeren eller
indehaveren af en markedsforingstilladelse skal i sarlige
tilfeelde, hvor Fellesskabets interesser er bergrt, indbringe
sporgsmélet for udvalget for at fi det behandlet efter
proceduren i artikel 32, 33 og 34, inden der treffes afge-
relse om en ansegning, en suspension eller en tilbagekal-
delse af en markedsfaringstilladelse eller om en hvilken
som helst anden @ndring i en markedsforingstilladelse,
der forekommer pékravet, navnlig under hensyntagen til
oplysninger, der er indsamlet i henhold til afsnit IX.

Den bergrte medlemsstat eller Kommissionen angiver klart,
hvilket spergsmadl der er forelagt udvalget til behandling,
og underretter ansegeren eller indehaveren af markeds-
foringstilladelsen herom.

Medlemsstaterne, ansegeren eller indehaveren af markeds-
foringstilladelsen sender udvalget alle tilgaengelige oplys-
ninger om den pagaldende sag.

2. Hvis indbringelsen for udvalget vedrerer en rakke
legemidler eller en terapeutisk gruppe, kan agenturet
begranse proceduren til bestemte dele af tilladelsen.

I sd fald finder artikel 35 kun anvendelse pd de pagal-
dende leegemidler, hvis de er omfattet af proceduren for
markedsforingstilladelse omhandlet i dette kapitel.

Artikel 32

1. Nar der henvises til proceduren i denne artikel,
behandler udvalget den forelagte sag og afgiver begrundet
udtalelse senest 60 dage efter, at det har fiet sagen fore-
lagt.

I de tilfelde, der foreleegges udvalget i henhold til artikel
30 og 31, kan udvalget dog forlenge denne frist med
indtil 90 dage under hensyntagen til de synspunkter,
som de bergrte ansegere eller indehavere af markeds-
foringstilladelsen maétte fremseatte.

[ hastetilfelde kan udvalget pd forslag af formanden fast-
satte en kortere frist.

2. Til behandling af sagen udpeger udvalget et af sine
medlemmer til rapporter. Udvalget kan ligeledes udpege
uathengige eksperter til at rddgive det om bestemte
sporgsmdl. Nar udvalget udpeger eksperter, definerer det
samtidig deres opgaver og fastsxtter en tidsfrist for udfe-
relsen heraf.

3. Inden udvalget afgiver udtalelse, giver det ansegeren
eller indehaveren af markedsferingstilladelsen mulighed for
at fremsette skriftlige eller mundtlige bemaerkninger inden
for en frist, som denne fastsatter.

Udvalgets udtalelse ledsages af udkastet til produktresumé
samt til etikettering og indlegsseddel.

Hvis udvalget finder det hensigtsmessigt, kan det opfordre
en hvilken som helst anden person til at fremlaegge oplys-
ninger om den sag, det har til behandling.

Udvalget kan suspendere fristen omhandlet i stk. 1 for at
give ansggeren eller indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen mulighed for at forberede sine bemaerkninger.

4. Agenturet underretter straks ansegeren eller indeha-
veren af markedsferingstilladelsen, hvis udvalget i sin udta-
lelse fastslar:

a) at ansegningen ikke opfylder godkendelseskriterierne,
eller

b) at produktresuméet som foresldet af ansegeren eller
indehaveren af markedsforingstilladelsen i henhold til
artikel 11 ber @ndres, eller

¢) at tilladelsen ber geres athengig af visse betingelser,
dvs. betingelser, der anses for at vare af afgerende
betydning for en sikker og virkningsfuld brug af lage-
midlet, herunder leegemiddelovervigning, eller

d) at en markedsforingstilladelse ber suspenderes, @ndres
eller tilbagekaldes.

Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen kan anse-
geren eller indehaveren af markedsforingstilladelsen skrift-
ligt meddele agenturet, at han ensker afgerelsen taget op
til fornyet overvejelse. I s fald sender ansegeren eller
indehaveren af markedsforingstilladelsen agenturet en
detaljeret begrundelse for sin anmodning senest 60 dage
efter modtagelsen af udtalelsen.

Senest 60 dage efter modtagelsen af begrundelsen for
anmodningen tager udvalget sin udtalelse op til fornyet
overvejelse i overensstemmelse med artikel 62, stk. 1,
afsnit 4, i forordning (EF) nr. 726/2004. Udvalgets konklu-
sioner vedrerende anmodningen vedleegges den evalue-
ringsrapport, der er omhandlet i stk. 5 i narverende
artikel.

5. Senest 15 dage efter at udvalget har vedtaget sin
endelige udtalelse, sender agenturet denne til medlemssta-
terne, Kommissionen og ansegeren eller indehaveren af
markedsforingstilladelsen sammen med en rapport om
evalueringen af legemidlet og begrundelsen for dets
konklusioner.
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Hvis en udtalelse stotter udstedelse eller forleengelse af en
markedsforingstilladelse, vedleegges udtalelsen folgende
dokumenter:

a) et udkast til produktresumé, jf. artikel 11

b) betingelserne for udstedelse af tilladelsen

omhandlet i stk. 4, litra ¢)

som

¢) narmere angivelser af eventuelle anbefalede betingelser
eller begraensninger med henblik pd en sikker og virk-
ningsfuld anvendelse af leegemidlet

d) forslag til etikettering og indlagsseddel.«

Artikel 33 @ndres som folger:

a) Istk. 1 andres »30 dage« til »15 dage«.

b) I stk. 2 @ndres »artikel 32, stk. 5, litra a) og b)« til
rartikel 32, stk. 5, andet afsnitc.

c) Istk. 4 indsettes efter »ansggerenc: »eller indehaveren af
markedsferingstilladelsenc.

Artikel 34 affattes sdledes:

»Artikel 34

1.  Kommissionen traffer endelig afgerelse i overens-
stemmelse med og senest 15 dage efter afslutningen af
proceduren i artikel 121, stk. 3.

2. Forretningsordenen for det stdende udvalg, der
nedsattes ved artikel 121, stk. 1, tilpasses for at tage
hensyn til de opgaver, der péhviler det i henhold til
dette kapitel.

Disse tilpasninger indebarer folgende:

a) Bortset fra de tilfelde, der er omhandlet i artikel 33,
stk. 3, afgiver det stdende udvalg skriftlig udtalelse.

b) Den enkelte medlemsstat har en frist pd 22 dage til at
sende Kommissionen sine skriftlige bemaerkninger
vedrerende udkastet til afgerelse. Hvis afgerelsen imid-
lertid er af hastende karakter, kan formanden fastsette
en kortere frist, athangigt af hvor meget speorgsmalet
haster. Bortset fra helt ekstraordinere omstendigheder
mad fristen ikke vere kortere end fem dage.
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¢) Den enkelte medlemsstat har mulighed for skriftligt at
indgive begrundet anmodning om, at udkastet til afge-
relse tages op pa et plenarmede i det stdende udvalg.

Hvis de skriftlige bemerkninger fra en medlemsstat efter
Kommissionens opfattelse rejser vigtige nye videnskabelige
eller tekniske spergsmal, som ikke er berert i agenturets
udtalelse, afbryder formanden proceduren og sender
ansggningen tilbage til agenturet til yderligere overvejelse.

Kommissionen vedtager de nedvendige gennemforelses-
bestemmelser til dette stykke efter proceduren i artikel
121, stk. 2.

3. Den i stk. 1 omhandlede afgorelse fremsendes til
samtlige medlemsstater og meddeles indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller ansggeren til orientering.
De bergrte medlemsstater og referencemedlemsstaten
udsteder eller tilbagekalder markedsferingstilladelsen eller
foretager de @ndringer i markedsforingstilladelsen, der
maétte vere nedvendige med henblik pd at efterkomme
afgerelsen, senest 30 dage efter at denne er meddelt, og
henviser i den forbindelse til afggrelsen. De underretter
Kommissionen og agenturet herom.«

Artikel 35, stk. 1, tredje afsnit, udgér.

Artikel 38, stk. 2, affattes sdledes:

»2.  Mindst hvert tiende dr offentligger Kommissionen
en rapport om erfaringerne med anvendelsen af de proce-
durer, der er beskrevet i dette kapitel, og foresldr alle de
@ndringer, som mdtte vare nedvendige for at forbedre
disse procedurer. Kommissionen fremsender denne
rapport til Europa-Parlamentet og Rédet.«

Artikel 39 affattes sdledes:

»Artikel 39

Artikel 29, stk. 4, 5 og 6, og artikel 30-34 finder ikke
anvendelse pd de homgopatiske leegemidler omhandlet i
artikel 14.

Artikel 28-34 finder ikke anvendelse pd de homgopatiske
leegemidler omhandlet i artikel 16, stk. 2.«

I artikel 40 tilfojes folgende stykke:

»4. Medlemsstaterne sender en genpart af den i stk. 1
omhandlede tilladelse til agenturet. Agenturet indferer
disse oplysninger i den fexllesskabsdatabase, der er
omhandlet i artikel 111, stk. 6.«
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33) Artikel 46, litra f), affattes sdledes:

»f) at overholde principperne og retningslinjerne for god
fremstillingspraksis for leegemidler og kun som aktive
stoffer udelukkende at anvende ravarer, der er frem-
stillet i overensstemmelse med de udferlige retnings-
linjer for god fremstillingspraksis for ravarer.

Dette litra finder ogsd anvendelse pa visse hjalpestofter,
for hvilke en liste samt de sarlige anvendelsesbetin-
gelser skal fastseettes i et direktiv, der vedtages af
Kommissionen efter proceduren i artikel 121, stk. 2.«

34) Folgende artikel indszttes:

35

~

»Artikel 46a

1. 1 dette direktiv forstds ved fremstilling af aktive
stoffer, der anvendes som ravarer, fuldstendig eller delvis
fremstilling og indfersel af et aktivt stof, der anvendes som
ravare (som defineret i bilag I, 1. del, nr. 3.2.1.1, litra b)),
samt de forskellige processer i forbindelse med opdeling,
indpakning og prasentation forud for dets anvendelse i et
leegemiddel, herunder ompakning og nyetikettering fore-
taget af en engrosdistributer af ravarer.

2. Alle endringer, der er ngdvendige for at tilpasse stk.
1 til de videnskabelige og tekniske fremskridt, vedtages
efter proceduren i artikel 121, stk. 2.«

[ artikel 47 tilfojes folgende afsnit:

»De i artikel 46, litra f), omhandlede principper for god
fremstillingspraksis for aktive stoffer, der anvendes som
ravarer, vedtages i form af udferlige retningslinjer.

Kommissionen offentliggor ligeledes retningslinjer om
form og indhold af tilladelsen omhandlet i artikel 40,
stk. 1, om rapporterne omhandlet i artikel 111, stk. 3,
samt om form og indhold af den i artikel 111, stk. 5,
omhandlede attest for god fremstillingspraksis.«

36) I artikel 49, stk. 1, @ndres »mindstekrave til »krave.

37) Artikel 49, stk. 2, fjerde afsnit, forste led:

(Vedrorer ikke den danske version).

38) I artikel 50, stk. 1, @endres »i denne stat« til »i Fellesskabet«.

39) Artikel 51, stk. 1, litra b), affattes saledes:

»b) at ethvert sarskilt fremstillet parti af legemidler, der er
importeret fra tredjelande, uanset om det er fremstillet
i Feellesskabet, i en medlemsstat har vaeret underkastet
en fuldsteendig kvalitativ analyse, en kvantitativ analyse
af i det mindste alle aktive stoffer og enhver anden
prove eller kontrol, der er nedvendig for at sikre kvali-
teten af legemidlerne under iagttagelse af de ved
meddelelsen af markedsferingstilladelsen fastsatte
betingelser.«

40) Artikel 54 @ndres som folger:

a) Litra a) affattes séledes:

»a) legemidlets navn efterfulgt af styrke og dispense-
ringsform samt i givet fald angivelse af, om laege-
midlet er beregnet til spedbern, bern eller voksne.
Hvis produktet indeholder op til tre aktive stoffer
skal det internationale fallesnavn (INN) vare
angivet eller, sifremt et sddant ikke findes, felles-
navnet.«

b) I litra d) andres ordet »retningslinjer« til »detaljerede
anvisninger«.

c) Litra e) affattes saledes:

»¢) anvendelsesmdde og om nedvendigt indgiftsméade.
Der afsettes plads pd emballagen til angivelse af
den ordinerede dosering«.

d) Litra f) affattes sdledes:

»f) en sarlig advarsel om, at legemidlet skal opbevares
utilgaengeligt for bern.«

e) Litra j) affattes sdledes:

») eventuelle swrlige forholdsregler vedrerende bort-
skaffelse af ubrugte legemidler eller affald, der
stammer fra leegemidler, samt en henvisning til eksi-
sterende egnede indsamlingssystemere.

f) Litra k) affattes siledes:

»k) navn og adresse pd indehaveren af markedsforings-
tilladelsen og, hvis det er relevant, navnet pd den af
indehaveren udpegede reprasentant.«

g) Litra n) affattes sdledes:

»n) for ikke-receptpligtige laegemidler angivelse af
anvendelsesformal.«
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a) Istk. 1 udgdr »og 62«

b) Stk. 2, forste led, affattes sdledes:

»— Lagemidlets navn som fastsat i henhold til artikel
54, litra a)«.

c) Stk. 3, forste led, affattes saledes:

»— Lagemidlets navn som fastsat i henhold til artikel
54, litra a), samt om nedvendigt administra-
tionsvej.«

Folgende artikel indszttes:

»Artikel 56a

Lagemidlets navn, jf. artikel 54, litra a), angives ogsd i
blindeskrift pd emballagen. Indehaveren af markedsferings-
tilladelsen sorger for, at indlagssedlen pd anmodning fra
patientsammenslutninger geres tilgeengelig i formater, der
egner sig for blinde og svagsynede.«

I artikel 57 tilfojes folgende stykke:

»For s vidt angdr leegemidler, der er godkendt efter forord-
ning (EF) nr. 726/2004, felger medlemsstaterne ved anven-
delsen af denne artikel de i artikel 65 i dette direktiv
omhandlede detaljerede anvisninger.«

Artikel 59 affattes sdledes:

»Artikel 59

1. Indlegssedlen udformes i overensstemmelse med
produktresuméet; den skal indeholde folgende oplysninger
i den nedenfor anferte rekkefolge:

a) Identifikation af leegemidlet:

i) Laegemidlets navn efterfulgt af styrke og dispense-
ringsform samt i givet fald angivelse af, hvorvidt
det er beregnet til spedbern, bern eller voksne.
Fellesnavnet skal vare angivet, hvis legemidlet
kun indeholder ét aktivt stof, samt hvis dets navn
er et saernavn.

ii) Farmako-terapeutisk kategori eller virkemade,

affattet letforstdeligt for patienten.

b) Terapeutiske indikationer.

¢) En anforelse af de oplysninger, patienten skal have
kendskab til for indtagelse af leegemidlet:

i) kontraindikationer

i) relevante forsigtighedsregler under brugen

ili) medicinsk interaktion og andre former for inter-
aktion (f.eks. alkohol, tobak, fodevarer), der even-
tuelt kan pavirke leegemidlets virkning

iv) sarlige advarsler.

d) De nedvendige og sedvanlige oplysninger med henblik
pd en korrekt anvendelse, navnlig:

i) dosering

ii) anvendelse og om nedvendigt indgiftsméade

i) anvendelseshyppighed med om nedvendigt angi-
velse af, hvorndr legemidlet kan eller ber
anvendes

samt i relevant omfang alt efter leegemidlets art:

iv) behandlingens varighed, hvis den skal veare
begranset

v) forholdsregler i tilfeelde af overdosis (f.eks. beskri-
velse af symptomer og nedforholdsregler)

vi) forholdsregler i tilfelde af overspringning af en
eller flere doser

vii) om nedvendigt angivelse af risiko ved behandlin-
gens opher

viii) en udtrykkelig opfordring til eventuelt at konsul-
tere laege eller apoteker for at fa afklaret, hvorledes
leegemidlet anvendes.

e) En beskrivelse af bivirkninger, der kan optrede ved
normal anvendelse af laegemidlet, og i givet fald
modforholdsregler, bl.a. skal patienten udtrykkeligt
opfordres til at kontakte leege eller apotek ved enhver
bivirkning af legemidlet, som ikke er angivet pa
indlaegssedlen.
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f) En henvisning til sidste anvendelsesdato, der er anfert 45) Artikel 61, stk. 1, affattes saledes:

3.

pd emballagen, herunder:

i) en advarsel mod enhver overskridelse af denne dato

ii) sarlige opbevaringsbetingelser, hvis det er relevant

iii) eventuelt advarsel med hensyn til visse synlige tegn
pa forringelse

iv) sammensatningen, udtrykt gennem en fuldstendig
kvalitativ angivelse (i aktive stoffer og hjzlpe-
stoffer), sdvel som en kvantitativ angivelse af de
aktive stoffer, ved brug af fellesnavnene, for
enhver form, hvori leegemidlet foreligger

v) pakningssterrelse og indhold i vagt, rumfang eller
doser, for enhver legemiddelform

vi) navn og adresse pd indehaveren af markedsforings-
tilladelsen og, i givet fald, navnet pd dennes reprae-
sentanter i medlemsstaterne

vii) fremstillerens navn og adresse.

En fortegnelse over godkendte navne i hver af
medlemsstaterne, hvis legemidlet er godkendt i over-
ensstemmelse med artikel 28-39 under forskellige
navne i de berorte medlemsstater.

Den dato, hvor indlagssedlen sidst blev revideret.

Anferelsen af oplysninger efter stk. 1, litra ¢), skal:

tage hensyn til de serlige forhold, der galder for visse
brugere (bern, gravide eller ammende kvinder, ldre,
personer med en serlig patologi)

i givet fald nevne mulige virkninger af behandlingen pé
evnen til bilkersel eller maskinbetjening

indeholde en fortegnelse over hjelpestoffer, som det er
nedvendigt at have kendskab til for at kunne anvende
leegemidlet korrekt og risikofrit, og som er omfattet af
de detaljerede anvisninger, der offentliggeres i henhold
til artikel 65.

Indlaegssedlen skal afspejle resultaterne af samarbejdet

med patientmdlgrupperne for at sikre, at de er letleselige,
klare og brugervenlige.«

»1.

En eller flere modeller af den ydre og indre embal-

lage samt udkastet til indlagsseddel foreleegges de kompe-

tente myndigheder,

samtidig med ansegningen om

markedsforingstilladelse. Desuden fir den kompetente
myndighed forelagt resultaterne af de evalueringer, der er
foretaget i samarbejde med patientmalgrupper.«

46) 1 artikel 61, stk. 4, @ndres »i givet fald« til »og«.

47) 1 artikel 62 andres »sundhedsoplysende« til »nyttige for
patientenc.

48) Artikel 63 @ndres som folger:

a)

I stk. 1 indsettes folgende afsnit:

»For visse legemidler til sjeldne sygdomme kan de i
artikel 54 omhandlede oplysninger pd begrundet
anmodning affattes pd ét af Fallesskabets officielle

Sprog.«

Stk. 2 og stk. 3 affattes séledes:

»2.  Indlegssedlen skal vaere letleselig og vere affattet
i udtryk, der er klare og forstdelige og dermed giver
brugerne mulighed for at handle pd beherig vis, om
nedvendigt med hjelp fra sundhedspersoner. Indlegs-
sedlen skal veere letlaeselig pa det eller de officielle sprog
i den medlemsstat, hvor leegemidlet markedsfares.

Forste afsnit er ikke til hinder for, at indlaegssedlen kan
trykkes pd flere sprog, forudsat at der gives samme
oplysninger pd alle de anvendte sprog.

3. Den kompetente myndighed kan give dispensa-
tion fra kravet om, at visse oplysninger skal opferes
pa etiketteringen og indlagssedlen for bestemte lage-
midler, og at indleegssedlen skal affattes pa det eller de
officielle sprog i den medlemsstat, hvor laegemidlet
markedsferes, hvis det pageldende leegemiddel ikke er
tilteenkt udleveret direkte til patienten.«

49) Artikel 65 affattes sdledes:

»Artikel 65

Kommissionen udarbejder og offentligger i samrdd med
medlemsstaterne og de bererte parter detaljerede anvis-
ninger vedrgrende isr:
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a) affattelsen af visse serlige advarsler i forbindelse med
bestemte kategorier af leegemidler

b) de swrlige behov for information for s vidt angar
hindkebslaegemidler

¢) laseligheden af de oplysninger, der er anfert pé etiket-
teringen og indlagssedlen

d) metoderne til identifikation af leegemidler og bevis for
deres agthed

e) den fortegnelse over hjelpestoffer, der skal vare anfort
pa etiketteringen af laeegemidler, samt mdaden, hvorpd
disse hjelpestoffer skal angives

f) harmoniserede regler for gennemforelse af artikel 57«

50) Artikel 66, stk. 3, fierde led, affattes sdledes:

»— fremstillerens navn og adresse«.

51) I artikel 69, stk. 1, foretages folgende @ndringer:

a) Forste led affattes saledes:

»— stammens/stammernes videnskabelige benaevnelse
fulgt af fortyndingsgraden ved anvendelse af
symbolerne i den anvendte farmakopé som
omhandlet i artikel 1, nr. 5; hvis det homeopatiske
leegemiddel bestdr af flere stammer, kan der ud
over stammernes videnskabelige benavnelse
anfores et sernavn pa etiketteringen.«

b) Sidste led affattes saledes:

»— en henstilling til brugeren om at sege lege, hvis
symptomerne ikke forsvinder.c

52) I artikel 70, stk. 2, foretages folgende sendringer:

a) Litra a) affattes séledes:

»a) (Vedrerer ikke den danske version)«.

b) Litra c) affattes saledes:

»c) receptpligtige leegemidler til begrenset udlevering,
som kun narmere bestemte grupper kan ordinere.«

53)

54
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56)

57)

Artikel 74 affattes sdledes:
»Artikel 74

Hvis nye oplysninger kommer til de kompetente myndig-
heders kendskab, skal disse pd ny undersege og, i givet
fald, endre klassificeringen af et leegemiddel under anven-
delse af kriterierne i artikel 71.c

Folgende nye artikel indszttes:
»Attikel 74a

Nér en @ndring af klassificeringen af et leegemiddel er
godkendt pd grundlag af signifikante kliniske eller preakli-
niske forseg, tager den kompetente myndighed i en
periode pd et dr efter godkendelsen af forste andring
ikke hensyn til resultaterne af disse forseg ved behand-
lingen af en ansegning fra en anden anseger eller inde-
haver af en markedsforingstilladelse om en endring af
klassificeringen af det samme stof.c

Artikel 76 @ndres som folger:
a) Den tidligere ordlyd bliver stk. 1.
b) Felgende stykker tilfgjes:

»2.  For s vidt angdr engrosforhandling og oplagring
skal leegemidlet veere omfattet af en markedsforingstil-
ladelse udstedt i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 726/2004 eller af en medlemsstats kompetente
myndighed i overensstemmelse med dette direktiv.

3. En distributer, der ikke er indehaver af markeds-
foringstilladelsen, og som importerer et produkt fra en
anden medlemsstat, underretter indehaveren af
markedsforingstilladelsen og den kompetente myn-
dighed i den medlemsstat, hvortil produktet skal impor-
teres, om sin hensigt om at importere produktet. Med
hensyn til produkter, for hvilke der ikke er udstedt en
tilladelse i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004,
underrettes den kompetente myndighed, uden at det
berorer yderligere procedurer, der matte vare fastsat i
denne medlemsstats lovgivning.«

Artikel 80, litra €), andet led, affattes sdledes:
»r— laegemidlets navn.c

Artikel 81 affattes sdledes:

»Artikel 81

For s vidt angdr leverancer af legemidler til apotekere og
personer med tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere
leegemidler til forbrugerne md medlemsstaterne ikke
palegge personer, der har opndet forhandlingstilladelse i
en anden medlemsstat, forpligtelser, bl.a. offentlige service-
forpligtelser, der er strengere end dem, de palegger
personer, som de selv har givet tilladelse til at drive en
tilsvarende form for virksomhed.
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Indehaveren af en markedsforingstilladelse til et laege-
middel og forhandlerne af det pédgaldende legemiddel,
der faktisk er markedsfort i en medlemsstat, sikrer inden
for rammerne af deres ansvar passende og fortsat levering
af dette leegemiddel til apoteker og personer, der har auto-
risation til at levere legemidler, sdledes at behovet hos
patienterne i den pigeldende medlemsstat er dakket.

De narmere gennemfarelsesbestemmelser til denne artikel
ber endvidere begrundes i beskyttelsen af folkesundheden
og sté i rimeligt forhold til mélet med en sddan beskyttelse
i overensstemmelse med traktatens bestemmelser, herunder
navnlig bestemmelserne om frie varebevagelser og
konkurrence.c

Artikel 82, stk. 1, andet led, affattes saledes:
r— laegemidlets navn og form.c

Artikel 84 affattes sdledes:

»Artikel 84

Kommissionen offentligger retningslinjer for god distribu-
tionspraksis. Den herer med henblik herpd Udvalget for
Humanmedicinske Legemidler samt det ved Radets afge-
relse 75/320/EQF (*) oprettede leegemiddeludvalg.

(*) EFT L 147 af 9.6.1975, s. 23«

Artikel 85 affattes sdledes:
»Artikel 85

Bestemmelserne i dette afsnit finder anvendelse pd homeo-
patiske laegemidler.«

Artikel 86, stk. 2, fjerde led, affattes sdledes:

»— oplysninger om sundhed og sygdomme hos menne-
sker, for sa vidt der heri hverken direkte eller indirekte
henvises til et leegemiddelc.

Artikel 88 affattes sdledes:
»Artikel 88

1. Medlemsstaterne forbyder reklame over for offentlig-
heden for leegemidler:

a) der er receptpligtige, i overensstemmelse med afsnit VI

63
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b) der indeholder psykotrope eller narkotiske stoffer som
defineret i internationale konventioner, sdsom FN-kon-
ventionerne af 1961 og 1971.

2. Reklame over for offentligheden er tilladt for lege-
midler, som i kraft af deres sammensatning og formal er
beregnet til at blive anvendt uden forudgdende legelig
diagnosticering, receptudstedelse eller uden lagelig over-
vigning af behandlingen, men om nedvendigt efter vejled-
ning fra apoteket.

3. Medlemsstaterne kan pd deres omrdde forbyde
reklame over for offentligheden for tilskudsberettigede
leegemidler.

4. Forbuddet i stk. 1 galder ikke for vaccinationskam-
pagner, der forestds af industrien, og som er godkendt af
medlemsstaternes kompetente myndigheder.

5. Forbuddet i stk. 1 gelder, medmindre andet er fastsat
i artikel 14 i direktiv 89/552/EQF.

6. Medlemsstaterne forbyder industrien at foretage
direkte uddeling af legemidler til offentligheden i rekla-
megjemedc.

Folgende indsettes efter artikel 88:

»AFSNIT Vllla
INFORMATION OG REKLAME

Artikel 88a

Kommissionen foreleegger inden udlebet af tre ar fra ikraft-
treedelsen af direktiv 2004/726/EF, efter samrdd med
patient- og forbrugerorganisationer, leege- og apotekersam-
menslutninger, medlemsstaterne og andre bergrte parter,
Europa-Parlamentet og Rédet en rapport om den aktuelle
praksis pd informationsomradet, herunder bla. via inter-
nettet, og om de dermed forbundne risici og fordele for
patienterne.

Efter en analyse af ovennavnte data udarbejder Kommis-
sionen i givet fald forslag til en informationsstrategi, der
sikrer god, objektiv, palidelig og reklamefri information
om legemidler og andre behandlinger, og behandler
sporgsmélet om det ansvar, der pahviler informations-
kilden.«

Artikel 89 affattes sdledes:

a) Stk. 1, litra b), farste led, affattes sdledes:

(Vedrorer ikke den danske version).
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b) Stk. 2 affattes saledes:

»2.  Medlemsstaterne kan bestemme, at reklame over
for offentligheden for et legemiddel uanset stk. 1 kan
begrenses til legemidlets navn eller det internationale
feellesnavn, sifremt en sddan findes, eller varemearket,
ndr reklamen udelukkende har til formdl at fungere
som en pamindelse.«

65) I artikel 90 udgdr litra 1).

66) Artikel 91, stk. 2, affattes siledes:

67

68

69

70

~

=

-

=

»2.  Medlemsstaterne kan bestemme, at reklame for et
leegemiddel, som henvender sig til personer, der er
befgjet til at ordinere eller udlevere dette legemiddel,
uanset stk. 1 kan begrenses til legemidlets navn eller
det internationale fallesnavn, sifremt en sidan findes,
eller varemerket, ndr reklamen udelukkende har til
formal at fungere som en pdmindelse.«

Artikel 94, stk. 2, affattes siledes:

»2.  Reprasentation i forbindelse med salgsfremmende
begivenheder for legemidler skal altid vare neje begranset
til hovedformélet med medet og ma ikke omfatte andre
personer end sundhedspersoner.«

Artikel 95 affattes sdledes:

»Artikel 95

Bestemmelserne i artikel 94, stk. 1, hindrer ikke direkte
eller indirekte reprasentation i forbindelse med arrange-
menter af rent faglig og videnskabelig karakter; sddan
reprasentation skal altid vere neje begranset til det viden-
skabelige hovedformél med begivenheden; den md ikke
omfatte andre end sundhedspersoner.«

Artikel 96, stk. 1, litra d), affattes séledes:

»d) hver prove md ikke veare storre end den mindste
pakning, der markedsforesc.

I artikel 98 indsettes folgende stykke:

»3.  Medlemsstaterne ma ikke forbyde, at indehaveren af
markedsferingstilladelsen i fellesskab med en eller flere
virksomheder udpeget af denne gennemferer salgsfrem-
mende aktiviteter for leegemidler«.

71) Artikel 100 affattes séledes:

72
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»Artikel 100

Reklame for de i artikel 14, stk. 1, omhandlede homgo-
patiske leegemidler falder ind under bestemmelserne i dette
afsnit, bortset fra artikel 87, stk. 1.

Dog ma kun de i artikel 69, stk. 1, omhandlede oplys-
ninger anvendes i reklamer for sidanne legemidler.«

Artikel 101, stk. 2, affattes sdledes:

»Medlemsstaterne kan stille serlige krav til leeger og andre
sundhedspersoner om indberetning af formodede alvorlige
eller uventede bivirkninger«.

Artikel 102 affattes sdledes:

»Artikel 102

For at sikre, at der vedtages passende, harmoniserede afgo-
relser om leegemidler, der er tilladt i Fellesskabet, under
hensyn til oplysninger om bivirkninger ved legemidlerne
ved forskriftsmaessig brug, opretter medlemsstaterne et
leegemiddelovervagningssystem. Under dette system skal
der indsamles oplysninger, der er nyttige for leegemiddel-
overvagningen, navnlig om laegemidlers bivirkninger hos
mennesker, og der skal foretages en videnskabelig vurde-
ring af sddanne oplysninger.

Medlemsstaterne drager omsorg for, at de relevante oplys-
ninger, der indsamles ved hjelp af dette system, frem-
sendes til de ovrige medlemsstater og til agenturet. Oplys-
ningerne indferes i databasen omhandlet i artikel 57, stk.
1, andet afsnit, litra 1), i forordning (EF) nr. 726/2004 og
kan til stadighed konsulteres af alle medlemsstater og skal
straks gores tilgaengelige for offentligheden.

[ systemet tages der ligeledes hensyn til foreliggende oplys-
ninger om forkert brug og misbrug af legemidler, hvis
sddanne oplysninger kan have betydning for vurderingen
af forholdet mellem fordele og risici ved disse.«

Folgende artikel indsattes:

»Artikel 102a

Forvaltningen af midler afsat til aktiviteter i tilknytning til
leegemiddelovervigning, kommunikationsnettenes funk-
tionsmidde og markedsovervigningen kontrolleres til
stadighed af de kompetente myndigheder for at sikre
deres uathzngighed.«
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75) 1 artikel 103 affattes indledningen til stk. 2 séledes:
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»Den sagkyndige person skal vare bosiddende i Felles-
skabet og er ansvarlig for:.

Artikel 104-107 affattes saledes:

»Artikel 104

1. Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fare
detaljerede fortegnelser over alle formodede bivirkninger,
hvadenten de har vist sig i Fellesskabet eller i et tredjeland.

Disse bivirkninger meddeles normalt elektronisk i form af
en fortegnelse i overensstemmelse med den i artikel 106,
stk. 1, naevnte vejledning.

2. Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal regi-
strere alle formodede alvorlige bivirkninger, som en sund-
hedsperson meddeler ham, og straks og senest 15 dage
efter modtagelsen af sddanne oplysninger indberette dem
til den kompetente myndighed i den medlemsstat, pd hvis
omrade de har vist sig.

3. Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal regi-
strere alle andre formodede alvorlige bivirkninger, der
opfylder indberetningskriterierne i den i artikel 106, stk.
1, nevnte vejledning, og som han med rimelighed ma
formodes at have kendskab til, og straks og senest 15
dage efter modtagelsen af disse oplysninger indberette
dem til den kompetente myndighed i den medlemsstat,
pd hvis omrdde de har vist sig.

4. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sikre, at
alle formodede alvorlige uventede bivirkninger og enhver
formodning om overforsler via laegemidler af infektioner,
der viser sig pa et tredjelands omrédde, straks og senest 15
dage efter modtagelsen af oplysningerne indberettes i over-
ensstemmelse med den i artikel 106, stk. 1, nevnte vejled-
ning til agenturet og de kompetente myndigheder i de
medlemsstater, hvor leegemidlet er godkendt.

5. Uanset stk. 2, 3 og 4 skal indehaveren af markeds-
foringstilladelsen i forbindelse med leegemidler, der falder
ind under direktiv 87/22/EQF, eller som har varet under-
kastet procedurerne i artikel 28 og 29 i narvarende
direktiv, eller som har varet underkastet procedurerne i
artikel 32, 33 og 34 i narverende direktiv, yderligere
sikre, at alle formodede alvorlige bivirkninger, som viser
sig i Feellesskabet, indberettes, sdledes at oplysninger herom
er tilgeengelige for referencemedlemsstaten eller en kompe-
tent myndighed, der er udpeget som referencemedlemsstat.
Referencemedlemsstaten pétager sig ansvaret for underse-
gelse og opfelgning af sddanne bivirkninger.

6. Medmindre der er fastsat andre krav som betingelse
for meddelelse af markedsferingstilladelsen eller efterfol-
gende som anfert i den vejledning, der er omhandlet i
artikel 106, stk. 1, forelegges fortegnelserne over alle
bivirkninger for de kompetente myndigheder i form af
periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, sd snart
der anmodes herom, eller mindst hver sjette maned efter
udstedelsen af tilladelsen, og indtil markedsferingen pabe-
gyndes. Periodisk opdaterede sikkerhedsindberetninger
foreleegges, sd snart der anmodes herom, eller mindst
hver sjette méned i de forste to ar efter den forste
markedsforing og en gang om dret i de folgende to ar.
Herefter foreleegges indberetningerne hvert tredje ér, eller
sé snart der anmodes herom.

Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetning skal
omfatte en videnskabelig vurdering af forholdet mellem
fordele og risici ved legemidlet.

7. Kommissionen kan fastsatte bestemmelser til
endring af stk. 6 pd baggrund af de opndede erfaringer.
Kommissionen vedtager bestemmelserne efter proceduren i
artikel 121, stk. 2.

8.  Efter udstedelse af markedsferingstilladelsen kan
indehaveren af denne anmode om @ndring af de perioder,
der er naevnt i stk. 6, efter den procedure, der er fastsat i
Kommissionens forordning (EF) nr. 1084/2003 (*).

9. Indehaveren af en markedsforingstilladelse md ikke
uden forudgdende eller samtidig underretning af den
kompetente myndighed offentliggere oplysninger om
forhold vedrerende legemiddelovervgning i forbindelse
med det godkendte leegemiddel.

Under alle omstendigheder skal indehaveren af en
markedsforingstilladelse sorge for, at sddanne oplysninger
fremlaegges pa en objektiv og ikke vildledende made.

Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger for
at sikre, at en indehaver af en markedsferingstilladelse, der
ikke overholder disse betingelser, palegges sanktioner, der
er effektive, stdr i rimeligt forhold til overtradelsen og har
afskraekkende virkning.

Artikel 105

1. Agenturet opretter i samarbejde med medlemssta-
terne og Kommissionen et edb-netveark for at lette udveks-
ling af legemiddelovervagningsoplysninger vedrerende
leegemidler, der markedsfores i Fellesskabet, siledes at de
kompetente myndigheder kan f& oplysningerne pa samme

tid.
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2. Ved anvendelse af det i stk. 1 omhandlede netverk
sikrer medlemsstaterne, at indberetninger om formodede
alvorlige bivirkninger, der har vist sig pd deres omrédde,
straks og under alle omstendigheder senest 15 dage efter
indberetningen stilles til radighed for agenturet og de
andre medlemsstater.

3. Medlemsstaterne sikrer, at indberetninger om formo-
dede alvorlige bivirkninger, der viser sig pd deres omréade,
straks og under alle omstendigheder senest 15 dage efter
indberetningen stilles til rddighed for indehaveren af
markedsforingstilladelsen.

Artikel 106

1. For at fremme udvekslingen af oplysninger om laege-
middelovervigning i Fellesskabet udarbejder Kommis-
sionen i samrdd med agenturet og medlemsstaterne og
de bergrte parter en detaljeret vejledning i indsamling,
kontrol og udformning af fortegnelser over bivirkninger,
herunder tekniske krav til elektronisk udveksling af oplys-
ninger om laegemiddelovervigning efter retningslinjer
vedtaget pa internationalt plan og offentligger en henvis-
ning til en internationalt anerkendt medicinsk terminologi.

I overensstemmelse med vejledningen anvender indehavere
af markedsforingstilladelser den internationalt anerkendte
medicinske terminologi ved fremsendelse af fortegnelser
over bivirkninger.

Denne vejledning offentliggeres i bind 9 i Regler vedre-
rende leegemidler i Det Europaiske Fallesskab, og der tages
hensyn til det internationale harmoniseringsarbejde inden
for legemiddelovervigning.

2. Ved fortolkning af definitionerne i artikel 1,
nr. 11)-16), og principperne i dette afsnit folger indeha-
veren af markedsforingstilladelsen og de kompetente
myndigheder den vejledning, der er omhandlet i stk. 1.

Artikel 107

1. Hvis en medlemsstat som folge af en evaluering af
leegemiddelovervigningsdata finder, at en markedsferings-
tilladelse ber suspenderes, tilbagekaldes eller @ndres i over-
ensstemmelse med den i artikel 106, stk. 1, navnte vejled-
ning, underretter den straks agenturet, de @vrige medlems-
stater og indehaveren af markedsferingstilladelsen herom.

2. Hvis det af hensyn til folkesundheden er pdkravet, at
der handles hurtigt, kan den pédgeldende medlemsstat
suspendere markedsforingstilladelsen for et legemiddel,
ndr blot agenturet, Kommissionen og de gvrige medlems-
stater underrettes derom senest den folgende hverdag.

77
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Hvis agenturet bliver underrettet i overensstemmelse med
stk. 1, med hensyn til suspensioner og tilbagekaldelser, og
forste afsnit i dette stykke, skal udvalget afgive udtalelse
inden for en frist, der fastleegges under hensyn til, hvor
meget det pagzldende spergsmdl haster. Med hensyn til
andringer kan udvalget pd anmodning af en medlemsstat
udarbejde en udtalelse.

Kommissionen kan pé grundlag af denne udtalelse anmode
alle de medlemsstater, i hvilke produktet markedsferes, om
straks at treeffe midlertidige foranstaltninger.

De endelige foranstaltninger vedtages efter proceduren i
artikel 121, stk. 3.

(*) EUT L 159 af 27.6.2003, s. 1.c

Artikel 111 a@ndres som folger:
a) Stk. 1 affattes saledes:

»1.  Den kompetente myndighed i den pégeldende
medlemsstat sikrer sig ved gentagne, om nedvendigt
uanmeldte, inspektionsbesog og ved i givet fald at
anmode et officielt laboratorium for kontrol af lage-
midler eller et laboratorium, som er udpeget til dette
formdl, om at udfere stikprevekontrol, at forskrifterne
vedrerende leegemidler overholdes.

Den kompetente myndighed kan ogsd aflegge
uanmeldte inspektionsbesog 1 fremstillingsvirksom-
heder, der fremstiller aktive stoffer, der anvendes som
ravarer ved fremstillingen af legemidler, eller hos inde-
havere af markedsferingstilladelser, hvis den har en
begrundet formodning om, at de i artikel 47 omhand-
lede krav ikke er overholdt. Sddanne inspektionsbesag
kan ligeledes gennemferes pd anmodning af en
medlemsstat, Kommissionen eller agenturet.

For at efterprove om oplysninger, der fremlagges for at
opnd en overensstemmelsesattest med hensyn til mono-
grafierne i den europaiske farmakopé, kan organet til
standardisering af nomenklaturer og standarder for
kvalitet som omhandlet i konventionen om udarbej-
delse af en europaisk farmakopé (*) (Det Europeiske
Direktorat for Laegemiddelkvalitet) henvende sig til
Kommissionen eller agenturet og anmode om et
sddant inspektionsbesgg, hvis den pagzldende ravare
er omfattet af en monografi i den europaiske farma-

kopé.

Den kompetente myndighed i den bererte medlemsstat
kan ogsd aflegge inspektionsbesgg hos en révarefrem-
stiller efter anmodning fra denne.
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Disse inspektionsbesgg foretages af reprasentanter for
de kompetente myndigheder, som skal have bemyndi-
gelse til at:

a) foretage inspektionsbeseg i virksomheder, der frem-
stiller leegemidler eller aktive stoffer, der anvendes
som ravarer ved fremstillingen af legemidler, og i
handelsvirksomheder samt pd de laboratorier, der af
indehaverne af fremstillingstilladelsen har fiet over-
draget kontrolopgaver i medfer af artikel 20

b) udtage stikprover bl.a. med henblik pd en uafhangig
analyse i et officielt laboratorium for kontrol af
leegemidler eller et laboratorium, som en medlems-
stat har udpeget til dette formal

¢) gore sig bekendt med samtlige dokumenter vedrg-
rende inspektionsbespgenes genstand med forbehold
af de i medlemsstaterne den 21. maj 1975 gzldende
bestemmelser, som begranser adgangen hertil for s&
vidt angdr beskrivelser af fremstillingsmetoden

d) foretage inspektion af lokaler, fortegnelser og doku-
menter hos indehavere af markedsferingstilladelser
og i virksomheder, der af indehaveren af markeds-
foringstilladelsen har faet til opgave at udfere de i
afsnit IX, bla. artikel 103 og 104, omhandlede akti-
viteter.

EFT L 158 af 25.6.1994, s. 19.«

A
*
R

Stk. 3 affattes sdledes:

»3.  Reprasentanterne for de kompetente myndig-
heder udarbejder efter hvert af de i stk. 1 omhandlede
inspektionsbesgg en rapport om, hvorvidt fremstilleren
overholder de i artikel 47 omhandlede principper og
retningslinjer for god fremstillingspraksis eller, i givet
fald, de i artikel 101-108 fastsatte krav. Indholdet af
rapporten meddeles den af inspektionsbeseget berorte
fremstiller eller indehaver af markedsferingstilladelsen.«

Folgende stykker indszttes:

»4. Med forbehold af eventuelle aftaler mellem
Fellesskabet og tredjelande kan en medlemsstat,
Kommissionen eller agenturet krave, at en fremstiller
i et tredjeland underkaster sig et inspektionsbesgg som
ombhandlet i stk. 1.

5.  Senest 90 dage efter et inspektionsbeseg som
omhandlet i stk. 1 udstedes der attest for god fremstil-
lingspraksis til fremstilleren, hvis konklusionen af
besgget er, at den pagzldende overholder de i falles-
skabslovgivningen fastsatte principper og retningslinjer
for god fremstillingspraksis.

Hvis inspektionsbesoget er foretaget i forbindelse med
proceduren for certificering af overensstemmelsen med
monografierne i den europwiske farmakopé, skal der
udstedes en attest.

6. Medlemsstaterne lader de attester, de udsteder for
god fremstillingspraksis, indfere i en fellesskabsdata-
base, som agenturet administrerer pd Fellesskabets
vegne.

7. Hvis konklusionen af et inspektionsbesog som
omhandlet i stk. 1 er, at fremstilleren ikke overholder
de i fallesskabslovgivningen fastsatte principper og
retningslinjer for god fremstillingspraksis, indferes
denne oplysning i det i stk. 6 omhandlede fellesskabs-
database.c

78) I artikel 114, stk. 1 og 2, endres »et statslaboratorium eller
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et laboratorium, der er udpeget til dette formél« til »et
officielt leegemiddelkontrollaboratorium eller et laborato-
rium, der er udpeget af en medlemsstat til dette formale.

Artikel 116 affattes siledes:

»Artikel 116

Medlemsstaternes kompetente myndigheder suspenderer,
tilbagekalder, inddrager eller endrer markedsferingstil-
ladelsen, hvis det vurderes, enten at leegemidlet er skadeligt
ved forskriftsmaessig brug, eller at det er uden terapeutisk
virkning, eller at forholdet mellem fordele og risici ikke er
gunstigt ved den normale brug af leegemidlet, eller at det
ikke har den angivne kvantitative og kvalitative sammen-
setning. Terapeutisk virkning mangler, hvis det vurderes,
at der ikke kan opnds terapeutiske resultater med laege-
midlet.

Markedsforingstilladelsen ~ suspenderes, tilbagekaldes,
inddrages eller @ndres ligeledes, hvis de oplysninger, der
i henhold til artikel 8 eller artikel 10, 10a, 10b, 10c og 11
er anfort i sagens akter, er urigtige eller ikke er blevet
@ndret i henhold til artikel 23, eller hvis kontrollen i
henhold til artikel 112 ikke er blevet gennemfort.«

Artikel 117, stk. 1, affattes saledes:

»1.  Med forbehold af de i artikel 116 fastsatte foran-
staltninger treffer medlemsstaterne alle hensigtsmaessige
bestemmelser for at sikre, at udlevering af et leegemiddel
forbydes, og at dette trakkes tilbage fra markedet, hvis det
vurderes at:

a) leegemidlet er skadeligt ved forskriftsmassig brug, eller

b) legemidlets terapeutiske virkning mangler, eller
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¢) forholdet mellem fordele og risici er ugunstigt ved
forskriftsmassig brug af legemidlet, eller

d) at leegemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvan-
titative sammenszatning, eller

e) kontrollen med legemidlet ogfeller med bestanddelene
og mellemprodukterne ved fremstillingen ikke har
fundet sted, eller et andet krav eller en anden forplig-
telse i forbindelse med udstedelse af fremstillingstil-
ladelsen ikke er blevet opfyldt.«

Artikel 119 affattes siledes:

»Artikel 119

Bestemmelserne i narverende afsnit gaelder for homeopa-
tiske leegemidler.«

Artikel 121 og 122 affattes saledes:

»Artikel 121

1.  Kommissionen bistds af Det Stdende Udvalg for
Humanmedicinske Lagemidler, i det folgende benavnt
»det stdende udvalge, ndr den tilpasser direktiverne om
fjernelse af tekniske hindringer for handelen med lege-
midler til den tekniske udvikling.

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

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fast-
settes til tre maneder.

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

Perioden i artikel 4, stk. 3, i afgorelse 1999/468/EF fast-
seettes til en maned.

4. Det stdende udvalg fastsatter selv sin forretnings-
orden, der offentliggares.

Artikel 122

1.  Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmassige foran-
staltninger til sikring af, at de pdgaldende kompetente
myndigheder udveksler relevante oplysninger —med
henblik pé at sikre, at betingelserne for udstedelse af de i
artikel 40 og 77 omhandlede tilladelser, af de i artikel 111,
stk. 5, omhandlede attester og af markedsfaringstilladelser
overholdes.

2. Efter begrundet anmodning fremsender medlemssta-
terne straks de i artikel 111, stk. 3, navnte rapporter til de
kompetente myndigheder i en anden medlemsstat.

3. Konklusionerne i overensstemmelse med artikel 111,
stk. 1, geelder i hele Fellesskabet.

Hvis en medlemsstat undtagelsesvis og af grunde, der
vedrorer folkesundheden, ikke kan acceptere konklusio-
nerne af et inspektionsbeseg som ombhandlet i artikel
111, stk. 1, underretter den straks Kommissionen og agen-
turet herom. Agenturet underretter de pagaldende
medlemsstater.

Bliver Kommissionen underrettet om sddanne divergerende
opfattelse, kan den i samrid med de bergrte medlemsstater
anmode den kontrolmyndighed, der foretog det forste
inspektionsbesog, om at foretage et nyt; denne myndig-
heds inspektor kan vaere ledsaget af to andre inspekterer
fra medlemsstater, der ikke er part i tvisten.«

83) Artikel 125, stk. 3, affattes siledes:
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»Afgorelser om at udstede eller tilbagekalde en markeds-
foringstilladelse gores tilgengelige for offentligheden.«

Folgende artikel indsattes:

»Artikel 126a

1. Hvis der ikke foreligger en markedsforingstilladelse,
eller en ansegning ikke er til behandling for et leegemiddel,
der er godkendt i en anden medlemsstat i henhold til dette
direktiv, kan en medlemsstat, ndr det er berettiget af
hensyn til folkesundheden, tillade markedsforing af det
pageldende leegemiddel.

2. Nar en medlemsstat gor brug af denne mulighed,
vedtager den de foranstaltninger, der er nedvendige for
at opfylde kravene i dette direktiv, navnlig dem, der er
ombhandlet i afsnit V, VI, VIII, IX og XI.

3. En medlemsstat skal, inden den giver en sddan tilla-
delse:

a) underrette indehaveren af markedsforingstilladelsen i
den medlemsstat, hvor det pagazldende legemiddel er
godkendt, om overvejelserne om at godkende det
pagaeldende legemiddel i medfor af denne artikel, og

b) anmode den kompetente myndighed i den pageeldende
medlemsstat om at fremlaegge et eksemplar af den
evalueringsrapport, der er omhandlet i artikel 21, stk.
4, og af den markedsferingstilladelse, der galder for det
pagaeldende legemiddel.
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4. Kommissionen opretter et offentligt tilgangeligt regi-
ster over de leegemidler, der er godkendt i medfer af stk. 1.
Medlemsstaterne  underretter Kommissionen om de
markedsforingstilladelser til et leegemiddel, der gives eller
opherer i medfer af stk. 1, herunder navn eller firmanavn
pd indehaveren af tilladelsen samt dennes bopzl. Kommis-
sionen foretager de nedvendige @ndringer i leegemiddelre-
gistret og gor registret tilgaengeligt pd Kommissionens
websted.

5. Kommissionen foreleegger senest 30. april 2008
Rédet og Europa-Parlamentet en rapport om anvendelsen
af denne bestemmelse med henblik pd at fremsette de
nedvendige @ndringsforslag.«

Folgende artikel indsattes:
»Artikel 126b

For at sikre uafhengighed og gennemsigtighed sorger
medlemsstaterne for, at ansatte i de kompetente godken-
delsesmyndigheder, rapporterer og eksperter, der er
beskaftiget med godkendelse og overvigning af lage-
midler, ikke har gkonomiske eller andre interesser i medi-
cinalindustrien, som kunne indvirke pa deres upartiskhed.
Disse personer afgiver hvert ar en erklering om deres
gkonomiske interesser.

Desuden serger medlemsstaterne for, at den kompetente
myndighed gor sin egen og sine udvalgs interne forret-
ningsorden, mededagsordener og medereferater ledsaget
af de afgerelser, der er truffet, afstemningsresultater og
stemmeforklaringer, herunder mindretalsudtalelser, offent-
ligt tilgeengelige.«

Folgende artikel indsettes:
»Artikel 127a

Nir et leegemiddel skal godkendes i henhold til forordning
(EF) nr. 726/2004 og det videnskabelige udvalg i sin udta-
lelse henviser til anbefalede betingelser eller restriktioner
med hensyn til sikker og effektiv anvendelse af leegemidlet
i henhold til artikel 9, stk. 4, litra c), i nevnte forordning,
treeffes der en afgorelse rettet til medlemsstaterne efter
proceduren i narvarende direktivs artikel 33 og 34 om
gennemforelsen af disse betingelser eller restriktioner.c

87) Folgende artikel indsaettes:
»Artikel 127b

Medlemsstaterne sikrer, at der etableres hensigtsmaessige
ordninger for indsamling af legemidler, der ikke er
anvendt eller hvor fristen for sidste anvendelse er over-
skredet.«

Artikel 2

De i artikel 1, nr. 8, om @ndring af artikel 10, stk. 1, i direktiv
2001/83[EF fastsatte beskyttelsesperioder finder ikke anven-
delse pé referencelegemidler, for hvilke der er indgivet anseg-
ning om godkendelse inden gennemforelsesfristen som fastsat i
artikel 3, forste afsnit.

Artikel 3

Medlemsstaterne s&tter de nedvendige love og administrative
bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 30. oktober 2005. De underretter straks Kommissionen
herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvis-
ningen fastsettes af medlemsstaterne.

Artikel 4

Dette direktiv traeder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i
Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Strasbourg, den 31. marts 2004.

Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne

pP. COX D. ROCHE
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