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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 198/2013
af 7. marts 2013

om valg af et symbol med henblik pa at identificere humanmedicinske leegemidler, der er underlagt
supplerende overvigning

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réidets forordning
(EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af falles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og
veterinermedicinske leegemidler og om oprettelse af et euro-
peisk legemiddelagentur (1), serlig artikel 23, stk. 4, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Nogle humanmedicinske leegemidler godkendes pé betin-
gelse af supplerende overvigning pd grund af disse laege-
midlers sarlige sikkerhedsprofil. I henhold til artikel 23 i
forordning (EF) nr. 726/2004 geelder dette for legemidler
med et nyt virksomt stof, biologiske leegemidler og leege-
midler, som kraver, at der fremlagges data efter tilladelse
til markedsfering.

(2)  Patienter og sundhedspersoner ber let kunne identificere
leegemidler, som er underlagt supplerende overvigning,
saledes at de kan dele de oplysninger, som de har fra
anvendelsen af legemidlet, med de kompetente myndig-
heder og indehaveren af markedsforingstilladelsen, og
navnlig indberette formodede bivirkninger.

(3)  For at sikre gennemsigtighed opferes alle leegemidler, der
er underlagt supplerende overvigning, pd en liste, som
Det Europziske Lagemiddelagentur etablerer og ajour-
forer i overensstemmelse med artikel 23, stk. 1, i forord-
ning (EF) nr. 726/2004. De markes desuden med et sort
symbol.

(4 Den 3. oktober 2012 vedtog Udvalget for Risikovurde-
ring inden for Lagemiddelovervagning en henstilling om,
at det sorte symbol bar vare en ligesidet sort trekant, der
star pd spidsen. I henstillingen blev der taget hensyn til
patienters og sundhedspersoners synspunkter, saledes
som de kom til udtryk i patient- og forbrugerarbejds-
gruppen og gruppen for samarbejde med sundhedsperso-
ner, der er nedsat af Det Europaiske Leegemiddelagentur.

(5)  Indehavere af markedsferingstilladelser, der er udstedt for
den 1. september 2013, bor have tilstrackkelig tid til at
tilpasse de bergrte legemidlers produktinformation.
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(6)  Endvidere ber de kompetente myndigheder have
mulighed for at fastsette en lengere frist for denne
tilpasning, hvis sarlige omstendigheder kraever det.

(7)  Indferelsen af et sort symbol ber ikke skabe problemer
pd markedet og i forsyningskaden. For at undgd even-
tuelle forstyrrelser ber indehavere af markedsforingstil-
ladelser ikke vaere forpligtet til at tilbagekalde eller
ompakke leegemidler, som allerede er markedsfort —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det sorte symbol, der er omhandlet i artikel 23, stk. 4, i forord-
ning (EF) nr. 726/2004, skal vare en ligesidet trekant, der stir
pa spidsen. Det skal vare i overensstemmelse med den model
og have de dimensioner, der er fastsat i bilaget til naerverende
forordning.

Artikel 2

1. Indehavere af markedsforingstilladelser, der er udstedt for
den 1. september 2013, og som vedrerer humanmedicinske
laegemidler, der er underlagt supplerende overvigning, skal
indsatte det sorte symbol i disse produkters produktresumé
og indlegsseddel senest den 31. december 2013.

2. Uanset stk. 1 kan indehavere af markedsferingstilladelser,
der er udstedt for den 1. september 2013, og som vedrerer
humanmedicinske legemidler, der er underlagt supplerende
overvagning, anmode de kompetente myndigheder om en
leengere frist, hvis de kan dokumentere, at overholdelsen af
den i stk. 1 navnte dato i urimelig grad kan pavirke passende
og fortsatte forsyninger af legemidlet.

Artikel 3

Lagre af humanmedicinske leegemidler, der er fremstillet, pakket
og market for den 1. januar 2014, og hvis indlagsseddel ikke
indeholder det sorte symbol, kan fortsat markedsfores, distri-
bueres, udleveres, selges og anvendes, indtil lagrene er opbrugt.

Artikel 4

Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.
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Udferdiget i Bruxelles, den 7. marts 2013.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand

BILAG

. Det sorte symbol, der er omhandlet i artikel 23, stk. 4, i forordning (EF) nr. 726/2004, skal vere i overensstemmelse

med folgende model:

v

. Det sorte symbol skal vare proportionalt med skriftstorrelsen pa den efterfolgende standardtekst, og hver side af

trekanten skal vere mindst 5 mm lang.
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