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(Retsakter, hvis offentliggorelse er

obligatorisk)

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

af 31. marts 2004

om fastleggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og veterinzer-
medicinske legemidler og om oprettelse af et europzisk leegemiddelagentur

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE (2)
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fellesskab, sarlig artikel 95 og artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen (!),

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (3),

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

(1) T artikel 71 i Rédets forordning (EGF) nr. 2309/93 af
22. juli 1993 om fastleggelse af fallesskabsprocedurer
for godkendelse og overvagning af human- og veterineer-
medicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk
agentur for legemiddelvurdering (¥) er det fastsat, at ®)
Kommissionen inden seks ar efter forordningens ikraft-
treeden offentligger en generel rapport om erfaringerne
med de procedurer, der er fastlagt i forordningen.

(') EFT C 75E af 26.3.2002, s. 189, 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. 308), Ridets falles holdning af 29.9.2003 (EUT C
297E af 9.12.2003, s. 1), Europa-Parlamentets holdning af
17.12.2003 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgerelse () EFT

-~

I lyset af Kommissionens rapport om erhvervede erfa-
ringer er det nedvendigt at forbedre den made, hvorpd
procedurerne for tilladelse til markedsfering af lege-
midler i Fellesskabet fungerer, og at @ndre visse admini-
strative aspekter vedrerende Det Europaeiske Agentur for
Legemiddelvurdering. Derudover ber agenturets navn
forenkles og @ndres til Det Europziske Lagemiddel-
agentur (i det folgende benavnt »agenturet).

Af rapportens konklusioner fremgdr det, at de
andringer, der ber foretages af den centraliserede proce-
dure, som er indfert ved forordning (EQF) nr. 2309/93,
er @ndringer af visse funktionsmdder samt justeringer,
der tager sigte pd at tage hensyn til den forventede
videnskabelige og teknologiske udvikling og til den
kommende udvidelse af Den Europaziske Union. Det
fremgdr endvidere af rapporten, at de allerede fastlagte
generelle principper for den centraliserede procedure ber

bibeholdes.

Eftersom Europa-Parlamentet og Radet har vedtaget
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fellesskabskodeks for humanmedicinske lege-
midler (°) og direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001
om oprettelse af en fellesskabskodeks for veterinaerlage-
midler (°) ber alle henvisninger til de kodificerede direk-
tiver i forordning (EQF) nr. 2309/93 ajourferes.

Af klarhedshensyn ber der i stedet for naevnte forord-
ning vedtages en ny.

Den samrddsmekanisme pd fallesskabsniveau, der finder
anvendelse forud for enhver national afgerelse vedre-
rende et teknologisk avanceret legemiddel, og som

blev indfert ved de ophavede fallesskabsbestemmelser,
ber bibeholdes.

L 311 af 28.11.2001, s. 67. Senest @ndret ved Radets direktiv

af 11.3.2004. 2004/27[EF (se side 34 i denne EUT).

=
=

EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) (%) EFT

L 311 af 28.11.2001, s. 1. Senest @ndret ved Radets direktiv

nr. 1647/2003 (EUT L 245 af 29.9.2003, s. 19). 2004/28/EF (se side 58 i denne EUT).
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(7)  De erfaringer, der er opndet siden vedtagelsen af Radets (10)  Hvad angar veterinzrlegemidler ber der kunne vedtages
direktiv 87/22/EQF af 22. december 1986 om indbyrdes administrative foranstaltninger for at tage hensyn til
tilneermelse af medlemsstaternes foranstaltninger vedre- omrddets sarlige karakter, der bla. skyldes visse
rende markedsforing af hejteknologiske leegemidler, iser sygdommes regionale udbredelse. Det ber vare muligt
leegemidler fremstillet ved bioteknologiske metoder (1), at anvende den centraliserede procedure med henblik pa
har vist, at der er behov for en centraliseret EF-godken- godkendelsen af veterinerleegemidler, der anvendes i
delsesprocedure ~ for  hejteknologiske  legemidler, forbindelse med fallesskabsbestemmelserne om forebyg-
herunder iser bioteknologisk fremstillede lagemidler, gelse af epizootier. Den frivillige adgang til den centra-
for ogsd fremover at opretholde det hgje niveau i Felles- liserede procedure ber opretholdes for veterinermedi-
skabet for videnskabelig evaluering af de pédgaldende cinske legemidler, som indeholder et nyt aktivt stof.
leegemidler og for dermed at bevare tilliden til evalue-
ringen hos patienterne og sundhedsprofessionerne. Dette
er sarlig vigtigt i forbindelse med nye behandlings-
forme? sdsom genterapi og dertil knyttet cellet;rapi 08 (11) For humanmedicinske legemidler ber beskyttelses-
som.amsk xenogenterapi. Man bor forts;ftte i denne perioden for data om prakliniske og kliniske forseg
lretnmg,dlna‘;nhg for at d31kre, at det indre marked for vare identisk med .beskyttels.esperioden i direktiv
xgemidler fungerer godt. 2001/83/EF. For veterinerlegemidler ber databeskyttel-
sesperioden vedrerende prakliniske og kliniske forseg
samt sikkerhedsforseg og undersggelser for restkoncen-
trationer vere identisk med perioden i direktiv
2001/82/EF.
(8)  Med henblik pd harmoniseringen i det indre marked for
nye leegemidler ber denne procedure ogsd geres obliga- . . .
torisk for sjeldne legemidler og alle humanmedicinske (12)  For at mlndskg sme 98 mellemstore v'1rksomheders
leegemidler, som indeholder et helt nyt aktivt stof, dvs. et omkostninger til markedsfﬂ.rmg af legemidler, som er
stof, der endnu ikke er omfattet af en godkendelse i godkendt efter den centrahserc:de proced_ure, ber der
Fellesskabet, og for hvilket den terapeutiske indikation vedtages bestemmelser, som abngr mulighed for at
er behandling af erhvervet immundefektsyndrom, kreft, nedsztte gebyrernfe, udsztte ll)etahngen af ge:b}.rrern.e,
neurodegenerativ sygdom eller diabetes. Fire ar efter gyertage ,?nds,v aret ir ovlirs;ette ser og yde administrativ
datoen for denne forordnings ikrafttreeden ber proce- istand til disse virksomneder.
duren ogsd veere obligatorisk for humanmedicinske
leegemidler, der indeholder et nyt aktivt stof, og for
hvilket det terapeutiske indikationsomrdde er behandling
af autoimmune sygdomme og andre immunforsvarsfor- (13) Af hensyn til folkesundheden er det n@dvendigt, at afg@-
styrrelser og virussygdomme. Det bor vaere muligt at relser om godkendelse af sidanne legemidler efter den
gennemgd bestemmelserne i bilagets punkt 3, efter en centraliserede procedure baseres pé objektive videnska-
forenklet beslutningsprocedure tidligst fire 4r efter belige kvalitets-, sikkerheds- og virkningskriterier uden
forordningens ikrafttreden. hensyntagen til okonomiske eller andre overvejelser.
Medlemsstaterne ber imidlertid 1 undtagelsestilfeelde
kunne forbyde anvendelsen af humanmedicinske lage-
midler pd deres omrdde, hvis de strider mod objektivt
definerede principper vedrerende offentlig orden eller
sedelighed. Et veterinaerlegemiddel skal endvidere
nagtes godkendt i Fellesskabet, hvis anvendelsen af
(9)  Hvad angdr humanmedicinske leegemidler ber der lige- det ville stride mod de bestemmelser, der er fastlagt
ledes veare regler om frivillig adgang til den centralise- inden for rammerne af den felles landbrugspolitik,
rede procedure i de tilfelde, hvor en fezlles procedure eller hvis det enskes godkendt til en anvendelse, som
indebarer en ekstra fordel for patienten. Proceduren ber er forbudt i henhold til andre fellesskabsbestemmelser,
fortsat veere frivillig for legemidler, der, skent de ikke som f.eks. direktiv 96/22[EF (?).
herer ind under de naevnte kategorier, ikke desto mindre
udger en terapeutisk nyskabelse. Denne procedure ber
desuden tillades anvendt for legemidler, der, skent de
ikke er nyskabende, kan vere til gavn for samfundet (14)  Kvalitets-, sikkerheds- og virkningskriterierne i direktiv

eller for patienterne, hvis de pd én gang tillades pa
feellesskabsplan. Det kan f.eks. dreje sig om visse laege-
midler, der ikke er receptpligtige. Denne mulighed kan
udvides til at omfatte generiske udgaver af leegemidler,
der er godkendt af Fallesskabet, hvis den harmonisering,
der var opndet ved evalueringen af referenceleegemidlet,

og resultaterne af denne evaluering ikke pd nogen méde
udhules.

() EFT L 15 af 17.1.1987, s. 38. Ophavet ved direktiv 93/41/EQF

(EFT L 214 af 24.8.1993, s. 40).

2001/83[EF og 2001/82[EF ber ogsd gxlde for lage-
midler, der er godkendt af Fellesskabet, og ber gare
det muligt at vurdere forholdet mellem fordele og
risici ved alle legemidler, bdde ndr de markedsfores,
ndr godkendelsen fornyes, og pd et hvilket som helst
tidspunkt den kompetente myndighed finder det
hensigtsmeassigt.

(®) Radets direktiv 96/22/EF af 29. april 1996 om forbud mod anven-

delse af visse stoffer med hormonel og thyreostatisk virkning og af
B-agonister i husdyrbrug (EFT L 125 af 23.5.1996, s. 3).
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(15 I henhold til traktatens artikel 178 skal Feallesskabet i videnskabelig rddgivning om udevelsen af deres befo-

(16)

17)

(18)

(19)

forbindelse med enhver foranstaltning tage hensyn til de
udviklingspolitiske aspekter og arbejde for, at der tilve-
jebringes menneskeveerdige levevilkdr overalt i verden.
Legemiddellovgivningen ber fortsat sikre, at kun effek-
tive, sikre og kvalitativt updklagelige leegemidler ekspor-
teres, og Kommissionen ber overveje at skabe yderligere
incitamenter til forskning i legemidler mod meget
udbredte tropesygdomme.

De etiske krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilneermelse
af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
om anvendelse af god Klinisk praksis ved gennemforelse
af kliniske forseg med leegemidler til human brug (!) ber
ogsd gexlde for legemidler, der er godkendt af Felles-
skabet. I forbindelse med kliniske forseg, der gennem-
fores uden for Fellesskabet med laegemidler, der enskes
godkendt i Fellesskabet, bor det ved behandlingen af
anspgningen om godkendelse kontrolleres, om disse
forseg er gennemfort i overensstemmelse med prin-
cipper for god Kklinisk praksis og etiske krav, der
opfylder bestemmelserne i nevnte direktiv.

Fecllesskabet ma settes i stand til at foretage en viden-
skabelig vurdering af legemidler, der forelegges til
godkendelse efter de decentraliserede fallesskabspro-
cedurer. For at nd frem til en effektiv harmonisering af
medlemsstaternes administrative afgerelser om lage-
midler, som forelaegges til godkendelse efter decentrali-
serede procedurer, ma der gives Fallesskabet mulighed
for at bilegge uoverensstemmelser mellem medlemssta-
terne vedrerende leegemidlers kvalitet, sikkerhed og virk-
ning.

Den méde, hvorpd agenturets forskellige organer er
opbygget og fungerer, ber indrettes, s der tages
hensyn til behovet for lebende fornyelse af den viden-
skabelige sagkundskab, behovet for samarbejde mellem
fellesskabsmyndigheder og nationale myndigheder,
behovet for en rimelig deltagelse fra civilsamfundet og
Den Europziske Unions kommende udvidelse. Agentu-
rets forskellige organer bar etablere og udvikle relevante
kontakter med de bererte parter, navnlig reprasentanter
for patienter og sundhedspersoner.

Agenturets primare opgave ber vare at give fellesskabs-
institutionerne og medlemsstaterne hejt  kvalificeret

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

(20)

(22)

(23)

(24)

jelser i henhold til fellesskabsretten om legemidler, for
sd vidt angdr godkendelse og overvagning af leegemidler.
Kun efter at have foretaget en enkelt videnskabelig
vurdering pé det hejest mulige niveau af hajteknologiske
leegemidlers kvalitet, sikkerhed eller virkning, der skal
foretages af agenturet, ber Fallesskabet udstede en
markedsforingstilladelse efter en hurtig procedure, der
sikrer snzvert samarbejde mellem Kommissionen og
medlemsstaterne.

For at sikre et tet samarbejde mellem agenturet og
videnskabsfolk, der arbejder i medlemsstaterne, ber
bestyrelsen sammensattes pd en siddan made, at
medlemsstaternes  ansvarlige myndigheder inddrages
snevert i den overordnede forvaltning af feellesskabs-
systemet for godkendelse af laegemidler.

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

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

Eneansvaret for udformning af agenturets udtalelser om
alle sporgsmal, der vedrerer leegemidler til human brug,
ber overdrages til et udvalg for humanmedicinske lege-
midler. Med hensyn til legemidler til dyr ber denne
opgave overdrages til et udvalg for veterinarlaegemidler.
Med hensyn til legemidler til sjeldne sygdomme ber
opgaven varetages af Udvalget for Lagemidler til
Sjeldne Sygdomme, der er nedsat ved Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. 141/2000 af
16. december 1999 om legemidler til sjeldne
sygdomme (}). Endelig ber Udvalget for Plantelege-
midler, der er nedsat ved direktiv 2001/83/EF, have
ansvaret med hensyn til plantelaeegemidler.

Oprettelsen af agenturet vil kunne styrke udvalgenes
videnskabelige rolle og uathangighed, navnlig gennem
oprettelsen af et permanent teknisk og administrativt
sekretariat.

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

() EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1.
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(25) De videnskabelige udvalg ber have udvidet deres danne grundlag for strenge og effektive procedurer for

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

arbejdsomrade og deres funktion og sammensatning
moderniseres. Den videnskabelige rddgivning til dem,
der i fremtiden anseger om markedsforingstilladelse,
ber generaliseres og udbygges. Ligeledes ber der indferes
strukturer, der gor det muligt at udvikle rddgivningen til
virksomheder, navnlig smd og mellemstore virksom-
heder. Udvalgene ber kunne uddelegere nogle af deres
evalueringsopgaver til permanente og dbne arbejds-
grupper, der bestdr af sarligt udpegede videnskabelige
eksperter, samtidig med at de bevarer det fulde ansvar
for den videnskabelige rddgivning. Procedurerne vedre-
rende anmodning om fornyet overvejelse ber tilpasses,
sd ansegerens rettigheder sikres bedre.

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

Endvidere ber de videnskabelige udvalgs rolle styrkes, sa
agenturet kan deltage aktivt i den internationale viden-
skabelige dialog, og sd det kan udvikle visse aktiviteter,
som vil vere nedvendige, bla. med hensyn til inter-
national harmonisering pd det videnskabelige omrade
og teknisk samarbejde med Verdenssundhedsorganisa-
tionen.

For at gge retssikkerheden ber der ske en preacisering af
bestemmelserne om dbenhed i agenturets arbejde og af
visse betingelser for markedsforing af et legemiddel, der
er anerkendt af Fellesskabet, og agenturet ber have
befojelse til at kontrollere distributionen af laeegemidler
med en EF-tilladelse, og det ber praciseres, hvilke sank-
tioner der skal gelde, og hvordan de skal hdndhaves, i
tilfelde af manglende overholdelse af forordningens
bestemmelser og af betingelserne i de tilladelser, der er
udstedt i henhold til de procedurer, der er fastsat i denne
forordning.

Det er tillige nedvendigt at fastswtte regler om overvag-
ning af legemidler, som er godkendt af Fellesskabet,
herunder navnlig om intensiv kontrol med bivirkninger
ved disse legemidler pa grundlag af EF-legemiddelover-
vigning, der tager sigte pd, at ethvert legemiddel, som
under forskriftsmeassig  anvendelse indebarer, at
forholdet mellem fordele og risici er negativt, hurtigt
traekkes tilbage fra markedet.

For at gere markedsovervigningen mere effektiv ber
agenturet veere ansvarligt for samordningen af medlems-
staternes aktiviteter inden for lagemiddelovervdgning.
Der ber indferes en rakke bestemmelser, som skal

(31)

(32)

(33)

leegemiddelovervigning, som skal give den ansvarlige
myndighed mulighed for at treffe midlertidige nedfor-
anstaltninger, herunder endringer af markedsferingstil-
ladelsen, og som endelig skal gore det muligt ndr som
helst at foretage en ny evaluering af forholdet mellem
fordele og risici ved et leegemiddel.

Kommissionen ber ogsd i nart samarbejde med agen-
turet og efter hering af medlemsstaterne have til opgave
at samordne udferelsen af medlemsstaternes forskellige
overvagningsopgaver, herunder navnlig fremskaffelse af
oplysninger om legemidler samt kontrol med overhol-
delsen af god fremstillingspraksis, god laboratoriepraksis
og god klinisk praksis.

Der ber serges for en samordnet anvendelse af falles-
skabsprocedurerne for godkendelse af laegemidler og
medlemsstaternes egne procedurer, som allerede i hgj
grad er harmoniseret ved direktiv. 2001/83/EF og
2001/82/EF. Hvert tiende dr ber Kommissionen pé
grundlag af erfaringerne revurdere, hvordan de proce-
durer, der er indfert ved denne forordning, fungerer.

Navnlig for at imedekomme patienternes berettigede
forventninger og tage hensyn til videnskabens og
behandlingsformernes stadigt hurtigere udvikling, ber
der indferes hurtigere evalueringsprocedurer, der er
forbeholdt legemidler af betydelig terapeutisk interesse,
og procedurer for udstedelse af midlertidige godken-
delser, der er underkastet bestemte betingelser, som
arligt tages op til behandling. I forbindelse med human-
medicinske leegemidler ber der endvidere om muligt
altid anvendes en falles fremgangsmade med hensyn
til kriterier og betingelser for anvendelse af nye lage-
midler med serlig udleveringstilladelse (»compassionate
use«) i henhold til medlemsstaternes lovgivning.

Medlemsstaterne har udviklet en metode til vurdering af
leegemidlers relative virkning med det formal at positio-
nere et nyt legemiddel i forhold til dem, der allerede
eksisterer inden for samme terapeutiske gruppe. Radet
har desuden i sine konklusioner om leegemidler og folke-
sundhed ('), der blev vedtaget den 29. juni 2000, under-
streget betydningen af at finde frem til leegemidler, der
har en gget terapeutisk veerdi. Denne vurdering ber dog
ikke gennemferes som led i markedsforingstilladelses-
proceduren, for hvilken de grundlaggende kriterier ber
bibeholdes. Der ber i den forbindelse dbnes mulighed for
at indhente oplysninger om de metoder, som medlems-
staterne anvender for at fastsld den terapeutiske gevinst
ved ethvert nyt legemiddel.

() EFT C 218 af 31.7.2000, s. 10.
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(35) I lighed med bestemmelserne i direktiv 2001/83/EF og
2001/82/EF ber en EF-markedsforingstilladelse i forste
omgang begranses til fem ar, hvorefter den ber fornyes.
Derefter ber markedsferingstilladelsen i almindelighed
have ubegrenset gyldighed. Endvidere ber en godken-
delse, der ikke har veret benyttet i tre pd hinanden
folgende &r, dvs. som ikke har medfert markedsfering
af et legemiddel i Fellesskabet i den pégealdende
periode, anses for bortfaldet, bl.a. for at undga den admi-
nistrative byrde, der er forbundet med opretholdelsen af
sddanne godkendelser. Der bor dog kunne indremmes
undtagelser fra denne bestemmelse, ndr det er berettiget
af hensyn til folkesundheden.

(36)  Miljerisici kan forbindes med laegemidler, der indeholder
eller bestdr af genetisk modificerede organismer. Det er
derfor nedvendigt at serge for en miljerisikovurdering af
sddanne leegemidler i lighed med den vurdering, der er
fastsat i Europa-Parlamentets og Radets direktiv

2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsatning i miljget
af genetisk modificerede organismer (), kombineret med
vurderingen af det pagaldende laegemiddels kvalitet,
sikkerhed og virkning inden for rammerne af én felles-
skabsprocedure.

(37) De nedvendige foranstaltninger til gennemferelse af
denne forordning ber vedtages i henhold til Ridets afgo-
relse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastszttelse af de
narmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefo-
jelser, der tillegges Kommissionen (?).

(38)  Bestemmelserne i forordning (EF) nr. 1647/2003 om
@ndring af forordning (EF) nr. 2309/93 (%) for sd vidt
angdr de budgetmassige og finansielle regler for agen-
turet samt om aktindsigt i agenturets dokumenter ber
indarbejdes fuldt ud i denne forordning —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

AFSNIT 1

DEFINITIONER OG ANVENDELSESOMRADE

Artikel 1

Formélet med denne forordning er at fastlegge fellesskabspro-
cedurer for godkendelse og overvigning af human- og veteri-
nermedicinske leegemidler og at oprette et europaisk legemid-
delagentur (i det folgende benavnt »agenturet«).

Denne forordnings bestemmelser bererer ikke de nationale
myndigheders kompetence med hensyn til fastsattelse af laege-
middelpriser eller med hensyn til, om legemidler skal veere
omfattet af de nationale sygesikringsordninger pa grundlag af
sundhedsmessige, gkonomiske eller sociale forhold. Medlems-
staterne kan ud fra oplysningerne i markedsfaringstilladelsen
udvalge de terapeutiske indikationer og pakningssterrelser,
som vil blive dakket af deres sociale sikringsorganer.

Artikel 2

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

Indehaveren af en markedsferingstilladelse til leegemidler, der er
omfattet af denne forordning, skal vere etableret i Feellesskabet.
Indehaveren er ansvarlig for markedsforingen af disse lage-
midler, uanset om vedkommende selv forestdr markedsferingen
eller lader det ske via én eller flere personer, der er udpeget
hertil.

Artikel 3

1. Intet legemiddel, som er opfert i bilaget, kan markeds-
fores i Fallesskabet, medmindre Fallesskabet har udstedt en
markedsforingstilladelse for det i henhold til denne forordning.

2. Der kan anmodes om, at Fallesskabet udsteder en
markedsforingstilladelse for et leegemiddel, som ikke er opfert
i bilaget, efter bestemmelserne i denne forordning, hvis

a) legemidlet indeholder et nyt aktivt stof, som pé datoen for
denne forordnings ikrafttreden ikke var godkendt i Felles-
skabet, eller

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

En sddan godkendelse kan ligeledes omfatte immunologiske
veterinerlegemidler, der vedrerer dyresygdomme, der er
omfattet af forebyggende EF-foranstaltninger.

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

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

() EUT L 245 af 29.9.2003, s. 19.
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3. En generisk udgave af et EF-referencelegemiddel, der er
godkendt af Fellesskabet, kan godkendes af medlemsstaternes
kompetente myndigheder pé felgende betingelser i overens-
stemmelse med direktiv 2001/83/EF og direktiv 2001/82/EF:

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

b) produktresuméet stemmer pd alle relevante punkter overens
med det legemiddel, Feellesskabet har godkendt, bortset fra
de dele af produktresuméet, der henviser til terapeutiske
indikationer eller doseringsanvisninger, som stadig er
omfattet af patentlovgivningen pa det tidspunkt, hvor det
generiske leegemiddel markedsfores, og

) det generiske legemiddel godkendes under samme navn i
alle de medlemsstater, hvor ansegningen er indgivet. Ved
anvendelsen af denne bestemmelse betragtes alle de sprog-
lige udgaver af INN-navnet (internationalt faellesnavn) som
det samme navn.

4. Efter at det relevante udvalg under agenturet er blevet
hert, kan bilaget tages op til revision under hensyn til den
tekniske og videnskabelige udvikling med henblik pd i givet
fald at foretage de nedvendige andringer uden at udvide
anvendelsesomradet for den centraliserede procedure. Sddanne
@ndringer vedtages efter proceduren i artikel 87, stk. 2.

Artikel 4

1. Ansegning om den i artikel 3 omhandlede markeds-
foringstilladelse indgives til agenturet.

2. Fellesskabet udsteder og forer tilsyn med tilladelser til
markedsfering af humanmedicinske leegemidler i henhold til
afsnit 1.

3. Fellesskabet udsteder og ferer tilsyn med tilladelser til
markedsfering af veterinaerleegemidler i henhold til afsnit IIL

AFSNIT II

GODKENDELSE OG OVERVAGNING AF HUMANMEDICINSKE LAGEMIDLER

Kapitel 1
Indgivelse og behandling af ansegninger — godkendelser
Artikel 5

1.  Der nedsttes et udvalg for humanmedicinske lege-
midler. Udvalget knyttes til agenturet.

2. Med forbehold af artikel 56 og eventuelle andre opgaver,
som udvalget pélegges ifolge fallesskabsretten, har Udvalget
for Humanmedicinske Laegemidler til opgave at udarbejde
agenturets udtalelse om ethvert sporgsmdl om, hvorvidt
sager, som forelaegges efter den centraliserede procedure, kan
antages til behandling, samt om godkendelse, @®ndring, suspen-
sion eller tilbagekaldelse af en markedsferingstilladelse for et
humanmedicinsk leegemiddel i overensstemmelse med bestem-
melserne i dette afsnit, samt om leegemiddelovervigning.

3. Efter anmodning fra agenturets eksekutivdirektor eller
Kommissionens reprasentant udarbejder Udvalget for Human-
medicinske Leegemidler endvidere udtalelser om videnskabelige
sporgsmdl vedrerende vurdering af humanmedicinske laege-
midler. Udvalget tager beherigt hensyn til medlemsstaternes
anmodninger om en udtalelse. Udvalget afgiver ligeledes udta-
lelse, ndr der ikke er enighed om vurderingen af legemidler
under proceduren med gensidig anerkendelse. Udvalgets udta-
lelse gores offentligt tilgengelig.

Artikel 6

1. Ansegninger om godkendelse af et humanmedicinsk
leegemiddel skal preecist og udtemmende indeholde relevante

oplysninger og dokumenter, der er omhandlet i artikel 8, stk.
3, artikel 10, 10a, 10b eller 11 samt bilag I til direktiv
2001/83/EF. Dokumenterne skal indeholde en bekraftelse af,
at de kliniske forseg, der er gennemfert uden for Den Euro-
pxiske Union med det pagaldende legemiddel, opfylder de
etiske krav i direktiv 2001/20/EF. I disse oplysninger og doku-
menter skal der tages hensyn til, at der ansgges om en enkelt
fellesskabsdakkende godkendelse, og at leegemidlet, undtagen i
ekstraordinere tilfelde vedrorende varemarkeretten, kun har ét
navn.

Anspgningen vedlegges det gebyr, agenturet skal have for at
behandle ansegningen.

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

a) en kopi af de kompetente myndigheders skriftlige godken-
delse af udsatning i miljeet af de genetisk modificerede
organismer i forsknings- og udviklingsejemed, ndr dette er
fastsat i del B i direktiv 2001/18/EF eller del B i Radets
direktiv. 90/220/EQF af 23. april 1990 om udsetning i
miljoet af genetisk modificerede organismer (')

() EFT L 117 af 8.5.1990, s. 15. Ophavet ved direktiv 2001/18/EF,
men har fortsat visse retsvirkninger.
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b) et komplet teknisk dossier med de oplysninger, der kraves i
bilag IIT og IV til direktiv 2001/18/EF

¢) en vurdering af miljerisici i overensstemmelse med princip-
perne i bilag II til direktiv 2001/18/EF, og

d) resultaterne af alle undersegelser, der er foretaget i forsk-
nings- eller udviklingsgjemed.

Artikel 13-24 i direktiv 2001/18/EF gelder ikke for humanme-
dicinske leegemidler, der indeholder eller bestdr af genetisk
modificerede organismer.

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

Fristen for feerdiggerelsen af analysen af de videnskabelige data
i ansegningen om godkendelse skal vare mindst 80 dage,
medmindre ordfereren og medordfereren erklerer, at de har
afsluttet deres vurdering inden udlgbet af den pageldende frist.

Det pagzldende udvalg kan pd grundlag af en beherigt
begrundet anmodning krave, at fristen for ferdiggerelsen af
analysen af videnskabelige data i ansegningen om godkendelse
forlaenges.

For humanmedicinske leegemidler, der indeholder eller bestdr af
genetisk modificerede organismer, skal det pigaldende udvalg i
sin udtalelse overholde de miljesikkerhedskrav, der er fastsat i
direktiv 2001/18/EF. Som et led i vurderingen af ansegninger
om markedsforingstilladelse for humanmedicinske laegemidler,
der indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer,
holder rapporteren de forngdne samrdd med de organer, som
Feellesskabet eller medlemsstaterne har oprettet i henhold til
direktiv 2001/18|EF.

4. I samrdd med agenturet, medlemsstaterne og de bererte
parter udarbejder Kommissionen detaljerede retningslinjer for, i
hvilken form godkendelsesansggningerne skal forelagges.

Artikel 7

Inden Udvalget for Humanmedicinske Laeegemidler afgiver udta-
lelse:

a) kontrollerer det, at de oplysninger og dokumenter, der er
indgivet i henhold til artikel 6, opfylder kravene i direktiv
2001/83[EF, og underspger, om de betingelser for udste-
delse af en markedsforingstilladelse, der er fastsat i denne
forordning, er opfyldt

b) kan det anmode om, at et officielt laboratorium for kontrol
af legemidler eller et laboratorium, der er udpeget af en
medlemsstat til dette formdl, kontrollerer humanlaegemidlet,
dets rdvarer og om negdvendigt mellemprodukter eller andre
bestanddele for at sikre, at de kontrolmetoder, som frem-
stilleren har anvendt, og som er beskrevet i ansegnings-
dokumenterne, er tilfredsstillende

¢) kan det anmode om, at ansegeren inden for en narmere
fastsat tidsfrist supplerer de oplysninger, der ledsager ansog-
ningen. Hvis navnte udvalg benytter sig af denne mulighed,
suspenderes den tidsfrist, der er fastsat i artikel 6, stk. 3,
forste afsnit, indtil de enskede yderligere oplysninger er
tilvejebragt. Denne tidsfrist suspenderes ligeledes i det
tidsrum, anseggeren fér til at forberede mundtlige eller skrift-
lige bemarkninger.

Artikel 8

1. Efter skriftlig anmodning fra Udvalget for Humanmedi-
cinske Lagemidler fremsender medlemsstaten oplysninger, der
godtger, at fremstilleren af et leegemiddel eller den, der impor-
terer et legemiddel fra et tredjeland, er i stand til at fremstille
det pagzldende leegemiddel ogfeller at foretage den nedvendige
kontrol efter de oplysninger og dokumenter, der er forelagt i
henhold til artikel 6.

2. Hvis det pageldende udvalg finder det nedvendigt for
behandlingen af en ansegning, kan det krave, at ansegeren
lader fremstillingsstedet for det bergrte laegemiddel underkaste
en specifik inspektion. Sddanne inspektioner kan foregd
uanmeldt.

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

Artikel 9

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

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

b) at produktresuméet som foreslaet af ansggeren ber andres

¢) at etiketteringen eller indlagssedlen ikke opfylder bestem-
melserne i afsnit V i direktiv 2001/83/EF

d) at godkendelsen skal udstedes pa de i artikel 14, stk. 7 og 8,
omhandlede betingelser.
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2. Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen, jf. stk. 1,
kan ansegeren skriftligt meddele agenturet, at han agter at
anmode om, at afgerelsen tages op til fornyet overvejelse. I
si fald sender han agenturet en detaljeret begrundelse for
anmodningen senest 60 dage efter modtagelsen af udtalelsen.

Senest 60 dage efter modtagelsen af begrundelsen for anmod-
ningen tager det pdgaldende udvalg sin udtalelse op til fornyet
overvejelse 1 overensstemmelse med artikel 62, stk. 1, fjerde
afsnit. Begrundelsen for konklusionerne vedrerende anmod-
ningen vedlagges den endelige udtalelse.

3. Senest 15 dage efter, at det pdgzldende udvalg har
vedtaget sin endelige udtalelse, sender agenturet denne til
Kommissionen, medlemsstaterne og ansegeren. Udtalelsen
ledsages af en rapport med en redegerelse for vurderingen af
leegemidlet og begrundelsen for dets konklusioner.

4. Hvis en udtalelse stotter udstedelsen af en markeds-
foringstilladelse til det pagaldende leegemiddel, vedlaegges udta-
lelsen folgende dokumenter:

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

b) naermere angivelse af eventuelle betingelser eller begraens-
ninger i forbindelse med udlevering eller brug af det pageel-
dende leegemiddel, herunder betingelserne for legemidlets
udlevering til patienter, i overensstemmelse med kriterierne
i afsnit VI i direktiv 2001/83/EF

¢) naermere angivelse af eventuelle anbefalede betingelser eller
begransninger med hensyn til en sikker og virkningsfuld
anvendelse af legemidlet

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

e) evalueringsrapporten.

Artikel 10

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

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

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

Udkastet til afgorelse sendes til medlemsstaterne og ansegeren.

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

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

Disse tilpasninger indebarer folgende:

a) Det pageldende stdende udvalg afgiver skriftlig udtalelse.

b) Den enkelte medlemsstat har en frist pd 22 dage til at sende
Kommissionen skriftlige bemaerkninger vedrerende udkastet
til afgorelse. Hvis afgorelsen imidlertid er af hastende
karakter, kan formanden fastsatte en kortere frist athengigt
af, hvor meget sporgsmalet haster. Fristen md ikke veare
under fem dage, medmindre der foreligger sarlige omstan-
digheder.

¢) Den enkelte medlemsstat har mulighed for skriftligt at
kreeve, at udkastet til afgerelse, jf. stk. 1, dreftes af det
pagzldende stdende udvalg pd et plenarmede, idet den
detaljeret begrunder sit krav.

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

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

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

Artikel 11

Hvis en anseger trakker en ansegning til agenturet om
markedsforingstilladelse tilbage, for der er afgivet udtalelse
om ansegningen, giver ansggeren agenturet meddelelse om
grundene hertil. Agenturet gor oplysningerne offentligt tilgaen-
gelige og offentligger evalueringsrapporten, hvis en sadan fore-
ligger, idet det forinden fjerner alle oplysninger af kommercielt
fortrolig art.
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Artikel 12

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

Der gives ligeledes afslag pd tilladelse, hvis de oplysninger eller
dokumenter, ansegeren har forelagt i henhold til artikel 6, er
ukorrekte, eller hvis etiketteringen og indlagssedlerne, som
ansggeren har foresldet, ikke opfylder bestemmelserne i afsnit
V i direktiv 2001/83/EF.

2. Afslag pd en fallesskabsmarkedsforingstilladelse er ensbe-
tydende med et forbud mod markedsforing af det pagzldende
leegemiddel i hele Fellesskabet.

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

Artikel 13

1. Med forbehold for artikel 4, stk. 4, i direktiv 2001/83/EF
galder en markedsforingstilladelse, der er udstedt efter denne
forordning, i hele Feallesskabet. En siddan markedsforingstil-
ladelse giver i hver medlemsstat de samme rettigheder og
forpligtelser som en markedsforingstilladelse, der er udstedt i
den pagaldende medlemsstat i henhold til artikel 6 i direktiv
2001/83EF.

Godkendte legemidler optages i EF-registret for humanmedi-
cinske legemidler og tildeles et nummer, der skal fremgd af
emballagen.

2. Oplysninger om udstedelse af markedsforingstilladelser
offentliggeres i Den Europeiske Unions Tidende med angivelse
af bla. udstedelsesdatoen og nummeret i EF-registret samt det
eventuelle internationale fellesnavn (INN-navnet) pd legemid-
lets aktive stof, den farmaceutiske leegemiddelform og den
eventuelle ATC-kode (Anatomical Therapeutic Chemical code).

3. Agenturet offentligger straks den evalueringsrapport om
det humanmedicinske leegemiddel, som Udvalget for Human-
medicinske Laegemidler har udarbejdet, sammen med begrun-
delsen for dets udtalelse om godkendelse, idet eventuelle oplys-
ninger af kommercielt fortrolig art forinden er fjernet.

Den Europziske offentlige evalueringsrapport (European Public
Assessment Report (EPAR)) indeholder et resumé affattet i et
almindeligt forstdeligt sprog. Resuméet indeholder bl.a. et afsnit
om betingelserne for leegemidlets anvendelse.

4. Nér en markedsforingstilladelse er udstedt, underretter
indehaveren af markedsforingstilladelsen —agenturet om,
hvorndr markedsferingen af det humanmedicinske leegemiddel
faktisk pabegyndes i medlemsstaterne, under hensyntagen til de
forskellige godkendte pakningssterrelser.

Vedkommende underretter endvidere agenturet, hvis laege-
midlet, midlertidigt eller permanent, ikke leengere markedsfores.
En sddan underretning skal, medmindre der foreligger sarlige
omstendigheder, ske mindst to maneder for afbrydelsen af
markedsforingen.

Efter anmodning fra agenturet, bl.a. som led i leegemiddelover-
vagning, forelegger indehaveren af markedsforingstilladelsen
det alle oplysninger om salgsmangden pé fellesskabsplan,
opdelt pr. medlemsstat, og alle oplysninger, som han rader
over, om ordinationsmeengden.

Artikel 14

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

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

Med henblik herpa forelaeegger indehaveren af markedsforings-
tilladelsen agenturet en konsolideret udgave af dokumentation
med hensyn til kvalitet, sikkerhed og effektivitet, herunder alle
@ndringer, der er indfert efter udstedelsen af markedsferings-
tilladelsen, mindst seks maneder for gyldigheden af denne
udleber i overensstemmelse med stk. 1.

3. En markedsforingstilladelse, der er blevet fornyet, har
ubegranset gyldighed, medmindre Kommissionen af beretti-
gede grunde med relation til leegemiddelovervdgning beslutter
at forny den i endnu én femdrs periode i overensstemmelse
med stk. 2.

4. En tilladelse, som ikke har medfert faktisk markedsforing
af det humanmedicinske leegemiddel i Fallesskabet efter tre ar,
bortfalder.

5. Hvis et godkendt legemiddel, som tidligere har veret
markedsfort, ikke lengere faktisk markedsfores i tre pd
hinanden felgende ar, bortfalder tilladelsen.

6.  Under serlige omsteendigheder og ndr hensyn til menne-
skers sundhed taler herfor kan Kommissionen fravige stk. 4 og
5. Sddanne fravigelser skal begrundes beherigt.
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7.  Efter samrdd med ansegeren kan der udstedes en tilla-
delse, der er gjort athangig af visse serlige forpligtelser, og
som agenturet hvert ar tager op til fornyet overvejelse. Listen
over disse forpligtelser gores offentligt tilgaengelig.

Uanset stk. 1 er en sidan tilladelse gyldig i et ar og kan
forlaenges.

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

8. Under sarlige omstendigheder og efter samrdd med
ansegeren kan tilladelsen udstedes pd betingelse af, at anse-
geren indferer serlige procedurer, sarlig for sd vidt angér
leegemidlets sikkerhed, orientering af de kompetente myndig-
heder om enhver handelse i tilknytning til anvendelsen og om
de foranstaltninger, der skal treeffes. En sddan tilladelse kan kun
udstedes af objektive og bevislige grunde, og skal baseres pé én
af de begrundelser, der er omhandlet i bilag I til direktiv
2001/83[EF. Opretholdelse af tilladelsen afthenger af en
fornyet arlig vurdering af disse betingelser.

9.  Nér der indgives en ansggning om tilladelse til markeds-
foring af humanmedicinske legemidler af vasentlig interesse
for folkesundheden, herunder iser terapeutiske nyskabelser,
kan ansggeren anmode om en fremskyndet evalueringspro-
cedure. Anmodningen skal beherigt begrundes.

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

10.  Nér Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler
vedtager sin udtalelse, vedleegges et forslag til kriterierne for
ordination eller anvendelse af leegemidlerne, jf. artikel 70, stk.
1, i direktiv 2001/83/EF.

11.  For humanmedicinske leegemidler, der er godkendt efter
denne forordning, gelder, uden at det bergrer lovgivningen om
beskyttelse af industriel og kommerciel ejendomsret, databe-
skyttelse i 8 ar og markedsferingsbeskyttelse i 10 &r, idet sidst-
naevnte forlenges til hejst 11 &r, sdfremt indehaveren af
markedsforingstilladelsen opndr godkendelse for en eller flere
terapeutiske indikationer, der under den videnskabelige vurde-
ring, der gar forud for godkendelsen, anses for at yde en
vasentlig behandlingsmassig fordel frem for eksisterende
behandlinger.

Artikel 15

Udstedelse af en godkendelse pavirker ikke fremstillerens og
indehaveren af markedsferingstilladelsens civil- eller strafferet-
lige ansvar efter geeldende national ret i medlemsstaterne.

Kapitel 2
Overvigning og sanktioner
Artikel 16

1. Nar en godkendelse er udstedt i overensstemmelse med
denne forordning, tager indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen til et humanmedicinsk laegemiddel hensyn til den
tekniske og videnskabelige udvikling for sd vidt angédr fremstil-
lings- og kontrolmetoderne, som omhandlet i artikel 8, stk. 3,
litra d) og h), i direktiv 2001/83/EF og indferer de endringer,
som madtte vere nodvendige for, at legemidlet kan fremstilles
og kontrolleres ved generelt anerkendte videnskabelige
metoder. Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal ansege
om at fi godkendt disse @ndringer i overensstemmelse med
denne forordning.

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

Indehaveren af markedsferingstilladelsen underretter navnlig
straks agenturet, Kommissionen og medlemsstaterne om
forbud eller begrensninger, der er pélagt af de kompetente
myndigheder i de lande, hvor det humanmedicinske lage-
middel markedsferes, og om andre nye oplysninger, som vil
kunne pavirke bedemmelsen af forholdet mellem fordele og
risici ved det pagaldende humanmedicinske leegemiddel.

For at forholdet mellem fordele og risici kan vurderes kontinu-
erligt, kan agenturet til enhver tid anmode indehaveren af
markedsforingstilladelsen om at fremlagge oplysninger, som
godtger, at forholdet mellem fordele og risici fortsat er
gunstigt.

3.  Hvis indehaveren af markedsforingstilladelsen til et
humanmedicinsk laegemiddel agter at foretage endringer af
oplysninger og dokumenter, jf. stk. 2, indgiver vedkommende
en ansegning til agenturet.

4.  Kommissionen vedtager efter hering af agenturet rele-
vante bestemmelser for at undersege @ndringer af markeds-
foringstilladelsen i form af en forordning efter proceduren i
artikel 87, stk. 2.

Artikel 17

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

1.  For humanmedicinske legemidler, der er fremstillet i
Fellesskabet, er tilsynsmyndighederne de kompetente myndig-
heder i den eller de medlemsstater, som har udstedt den i
artikel 40, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF omhandlede godken-
delse til fremstilling af det pagaldende legemiddel.

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

En medlemsstat kan anmode en anden medlemsstat eller agen-
turet om bistand.

Artikel 19

1. Tilsynsmyndighederne har pd Fellesskabets vegne
ansvaret for kontrollen med, at indehaveren af markedsferings-
tilladelsen til et humanmedicinsk laeegemiddel, fremstilleren eller
importeren, der er etableret inden for Fallesskabet, opfylder
kravene i afsnit IV, IX og XI i direktiv 2001/83/EF.

2. Hvis Kommissionen i overensstemmelse med artikel 122 i
direktiv 2001/83/EF underrettes om alvorlige meningsforskelle
mellem medlemsstaterne med hensyn til, om indehaveren af
tilladelsen til markedsforing af et humanmedicinsk leegemiddel,
en fremstiller eller importer, der er etableret inden for Felles-
skabet, opfylder de krav, der er navnt i stk. 1, kan Kommis-
sionen efter samrdd med de bergrte medlemsstater anmode om,
at en inspekter fra tilsynsmyndigheden foretager en ny inspek-
tion hos indehaveren af markedsforingstilladelsen, fremstilleren
eller importeren; inspektgren ledsages af to inspektorer fra
medlemsstater, som ikke er part i tvisten, eller af to eksperter,
som Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler har udpeget.

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

Inspektionen foretages af sagkyndige inspektorer fra medlems-
staterne, som i givet fald kan ledsages af en rapporter eller
ekspert, som det pédgeldende udvalg har udpeget. Inspek-
torernes rapport forelegges Kommissionen, medlemsstaterne
og udvalget.

Artikel 20

1. Hvis tilsynsmyndighederne eller de kompetente myndig-
heder i en anden medlemsstat mener, at fremstilleren eller
importeren, der er etableret inden for Fellesskabet, ikke
leengere opfylder forpligtelserne 1 afsnit IV 1 direktiv
2001/83/EF, underretter de straks Udvalget for Humanmedi-
cinske Laegemidler og Kommissionen herom med detaljeret
angivelse af begrundelsen og de foranstaltninger, de agter at
traeffe.

Det samme gelder, hvis en medlemsstat eller Kommissionen
mener, at en af de foranstaltninger, der er omhandlet i afsnit IX
og XI i direktiv 2001/83/EF, bar traffes med hensyn til det
pagaldende leegemiddel, eller hvis det pagaldende udvalg har
afgivet udtalelse herom i medfer af artikel 5 i denne forord-
ning.

2. Kommissionen anmoder agenturet om en udtalelse inden
for en frist, som Kommissionen fastsatter under hensyntagen
til, hvor meget sporgsmaélet haster, for at de anferte begrun-
delser kan blive behandlet. Indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen til et humanmedicinsk laegemiddel opfordres om
muligt til at fremseette mundtlige eller skriftlige bemeerkninger.

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

Den endelige afgorelse traffes senest seks maneder efter proce-
duren i artikel 87, stk. 3.

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

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

5. Medlemsstaten sikrer i sd fald, at sundhedspersoner
hurtigt informeres om dens initiativ og begrundelsen herfor.
Til dette formal kan der anvendes netverk, som er oprettet
af faglige sammenslutninger. Medlemsstaterne informerer
Kommissionen og agenturet om de foranstaltninger, der
ivaerksattes i den forbindelse.
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6.  De suspenderende foranstaltninger omhandlet i stk. 4 kan
opretholdes, indtil en endelig afgerelse er truffet efter proce-
duren i artikel 87, stk. 3.

7. Efter anmodning oplyser agenturet enhver bergrt person
om den endelige afgarelse og ger afgerelsen offentligt tilgaen-
gelig, umiddelbart efter at den er truffet.

Kapitel 3
Laegemiddelovervigning
Artikel 21

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

Artikel 22

Agenturet, der handler i nart samarbejde med de nationale
leegemiddelovervagningssystemer oprettet i medfer af artikel
102 i direktiv 2001/83/EF, skal have meddelt enhver relevant
oplysning om formodede bivirkninger ved humanmedicinske
leegemidler, der er godkendt af Fellesskabet i henhold til
denne forordning. Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler
udarbejder i givet fald, i overensstemmelse med artikel 5 i
denne forordning udtalelser om, hvilke foranstaltninger der er
nedvendige. Disse udtalelser gores offentligt tilgengelige.

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

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

Artikel 23

Indehaveren af en markedsforingstilladelse til et humanmedi-
cinsk legemiddel, der er udstedt i henhold til denne forordning,
skal til stadighed have en person, der er tilstraekkeligt sagkyndig
inden for legemiddelovervigning, til sin radighed.

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

a) oprette og administrere et system, der sikrer, at oplysninger
om alle formodede bivirkninger, der indberettes til virksom-
hedens personale og legemiddelkonsulenter, samles,

vurderes og registreres pa en sddan mdade, at der er
adgang til dem pé ét enkelt sted i Fellesskabet

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

c) sikre, at eventuelle anmodninger fra de kompetente myndig-
heder om tilvejebringelse af yderligere oplysninger til vurde-
ring af forholdet mellem fordele og risici ved et legemiddel
besvares hurtigt og fuldsteendigt, herunder oplysninger om,
hvor stort salget er, eller hvor mange recepter der er udstedt
for det pigzldende leegemiddel

d) underrette de kompetente myndigheder om enhver oplys-
ning, der er relevant for vurderingen af forholdet mellem
fordele og risici ved et leegemiddel, herunder navnlig oplys-
ninger om sikkerhedsundersogelser, der er gennemfort, efter
at der er givet tilladelse til markedsfering.

Artikel 24

1.  Indehaveren af markedsferingstilladelsen til et humanme-
dicinsk laegemiddel sikrer, at alle formodede alvorlige bivirk-
ninger ved et leegemiddel, der er godkendt i henhold til denne
forordning, som viser sig i Feellesskabet, og som indehaveren er
gjort opmarksom pd af en sundhedsperson, registreres og
indberettes til de medlemsstater, pd hvis omrdde hendelsen
er indtruffet, straks og senest 15 dage efter, at indehaveren
har modtaget oplysningen.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen registrerer alle gvrige
formodede alvorlige bivirkninger, som viser sig i Fallesskabet, i
overensstemmelse med retningslinjerne omhandlet i artikel 26,
og som indehaveren med rimelighed mé formodes at have
kendskab til, og indberetter dem til de medlemsstater, pa hvis
omrdde handelsen er indtruffet, og til agenturet, straks og
senest 15 dage efter modtagelsen af disse oplysninger.

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

Bortset fra serlige omstendigheder indberettes oplysningerne
om bivirkningerne elektronisk i form af en fortegnelse i over-
ensstemmelse med retningslinjerne omhandlet i artikel 26.
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3. Indehaveren af markedsforingstilladelsen til et humanme-
dicinsk leegemiddel forer detaljerede fortegnelser over alle
formodede bivirkninger, som har vist sig i eller uden for Felles-
skabet, og som indberettes til ham af en sundhedsperson.

Medmindre der er fastsat andre krav som betingelse for Felles-
skabets udstedelse af tilladelsen, foreleegges disse fortegnelser i
form af en periodisk opdateret sikkerhedsindberetning for
agenturet og medlemsstaterne, sd snart der anmodes derom
eller mindst hver sjette maned efter udstedelsen af tilladelsen,
og indtil markedsforingen péabegyndes. Periodisk opdaterede
sikkerhedsindberetninger forelaegges, sd snart der anmodes
derom, eller mindst hver sjette méined i de to forste ar efter
den forste markedsforing i Feellesskabet og en gang om dret i
de folgende to ar. Derefter forelaegges fortegnelserne hvert
tredje ar, eller sd snart der anmodes derom.

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

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

5. Indehaveren af en markedsferingstilladelse ma ikke uden
forudgdende eller samtidig underretning af agenturet offentlig-
gore oplysninger om forhold vedrerende legemiddelovervag-
ning i forbindelse med det godkendte leegemiddel.

Under alle omstendigheder sikrer indehaveren af en markeds-
foringstilladelse, at sddanne oplysninger fremlaegges pd en
objektiv og ikke vildledende méde.

Medlemsstaterne traffer de nedvendige foranstaltninger til at
sikre, at en indehaver af en markedsforingstilladelse, der ikke
overholder disse betingelser, ifalder sanktioner, der er effektive,
star i et rimeligt forhold til overtradelsen og har afskrakkende
virkning.

Artikel 25

Hver medlemsstat sikrer, at alle formodede alvorlige bivirk-
ninger, der pd dens omrade har vist sig ved et humanmedicinsk
leegemiddel, der er godkendt i henhold til denne forordning, og
som den pdgaldende medlemsstat er gjort opmarksom p4,
registreres og indberettes til agenturet og indehaveren af
markedsforingstilladelsen straks og senest 15 dage efter modta-
gelsen af oplysningen.

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

Artikel 26

Kommissionen udarbejder i samrdd med agenturet, medlems-
staterne og de bergrte parter retningslinjer for indsamling,
kontrol og udformning af bivirkningsrapporter. Disse retnings-
linjer indeholder bla. henstillinger til sundhedspersoner om
indberetning af bivirkninger.

[ overensstemmelse med disse retningslinjer om bivirkninger
anvender indehaverne af markedsferingstilladelsen ved indsen-
delse af rapporterne den medicinske terminologi, der er inter-
nationalt godkendt.

Agenturet udarbejder i samrdd med medlemsstaterne og
Kommissionen et datanet med henblik pé hurtig overforsel af
data til de kompetente myndigheder i Fellesskabet i tilfeelde af
indberetning om fabrikationsfejl, alvorlige bivirkninger og
andre oplysninger i forbindelse med leegemiddelovervigningen
af leegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med artikel
6 i direktiv 2001/83/EF. Disse data geres offentligt tilgeengelige
— om relevant efter evaluering.

[ en periode pa fem dr efter den forste markedsforing i Felles-
skabet kan agenturet kraeve, at indehaveren af markedsferings-
tilladelsen ~ lader  specifikke  leegemiddelovervigningsdata
indsamle hos patientmalgrupper. Agenturet anferer begrun-
delsen for dette krav. Indehaveren af markedsforingstilladelsen
sammenstiller og vurderer de indsamlede data og forelaegger
dem for agenturet til evaluering.

Artikel 27

Agenturet samarbejder ved Verdenssundhedsorganisationen om
international leegemiddelovervigning og traffer de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at relevante og tilstrekkelige oplys-
ninger om foranstaltninger, der er truffet i Faellesskabet, og som
kan pédvirke beskyttelsen af folkesundheden i tredjelande, omga-
ende meddeles Verdenssundhedsorganisationen, og sender
Kommissionen og medlemsstaterne en kopi heraf.

Artikel 28

Agenturet og medlemsstaternes kompetente myndigheder
samarbejder lgbende om at udvikle systemer for leegemiddel-
overvagning, der kan satte hgje standarder for beskyttelse af
folkesundheden for samtlige laegemidler, uanset hvordan
godkendelsen foretages, idet der ogsd ivarksattes samarbejds-
tiltag, for at udnytte ressourcerne inden for Fallesskabet bedst
muligt.

Artikel 29

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

GODKENDELSE OG OVERVAGNING AF VETERINERLAGEMIDLER

Kapitel 1
Indgivelse og behandling af ansegninger — godkendelser
Artikel 30

1.  Der nedsxttes et udvalg for veterinerlegemidler.
Udvalget knyttes til agenturet.

2. Med forbehold af artikel 56 og eventuelle andre opgaver,
udvalget pélegges ifolge fellesskabsretten, bla. forordning
(EQF) nr. 2377/90 (*), har Udvalget for Veterinarleegemidler
til opgave at udarbejde agenturets udtalelse om ethvert
spergsmdl om, hvorvidt sager, som forelaegges efter den centra-
liserede procedure, kan antages til behandling, samt om
godkendelse, @ndring, suspension eller tilbagekaldelse af en
markedsferingstilladelse for et veterinzrleegemiddel i overens-
stemmelse med bestemmelserne i dette afsnit, samt om lage-
middelovervigning.

3. Efter anmodning fra agenturets eksekutivdirektor eller
Kommissionens reprasentant afgiver Udvalget for Veteriner-
leegemidler endvidere udtalelser om videnskabelige sporgsmil
vedrerende vurdering af veterinerlegemidler. Udvalget tager
behorigt hensyn til medlemsstaternes anmodninger om en
udtalelse. Udvalget afgiver ligeledes en udtalelse, ndr der ikke
er enighed om vurderingen af et veterinarleegemiddel under
proceduren med gensidig anerkendelse. Udvalgets udtalelse
gores offentligt tilgengelig.

Artikel 31

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

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

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

(") Rédets forordning (EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en falles
fremgangsmade for fastsattelse af maksimalgrenseveardier for rest-
koncentrationer af veterinermedicinske preparater i animalske
levnedsmidler (EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1). Senest @ndret ved
Radets forordning (EF) nr. 1029/2003 (EUT L 149 af 17.6.2003,
s. 15).

a) en kopi af de kompetente myndigheders eventuelle skriftlige
godkendelse af udsatning i miljget af de genetisk modifice-
rede organismer i forsknings- og udviklingsgjemed, nar
dette er fastsat i del B i direktiv 2001/18/EF eller del B i
direktiv 90/220/EQF

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

¢) en vurdering af miljerisici i overensstemmelse med princip-
perne i bilag II til direktiv 2001/18/EF, og

d) resultaterne af alle undersegelser, der er foretaget i forsk-
nings- eller udviklingsgjemed.

Artikel 13-24 i direktiv 2001/18/EF gealder ikke for veterineer-
leegemidler, der indeholder eller bestdr af genetisk modificerede
organismer.

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

For veterinarleegemidler, der indeholder eller bestar af genetisk
modificerede organismer, skal det pdgzldende udvalg i sin
udtalelse overholde de miljosikkerhedskrav, der er fastsat i
direktiv 2001/18/EF. Som led i vurderingen af ansegningen
om markedsferingstilladelse for veterinaerleegemidler, der inde-
holder eller bestar af genetisk modificerede organismer, holder
rapporteren de fornedne samrdd med de organer, som Felles-
skabet eller medlemsstaterne har oprettet i henhold til direktiv
2001/18|EF.

4. I samrdd med agenturet, medlemsstaterne og de bererte
parter udarbejder Kommissionen detaljerede retningslinjer for, i
hvilken form godkendelsesansggningerne skal forelaegges.

Artikel 32

1. Inden Udvalget for Veterinerlegemidler afgiver udtalelse:

a) kontrollerer det, at de oplysninger og dokumenter, der er
indgivet i henhold til artikel 31, opfylder kravene i direktiv
2001/82[EF, og underspger, om de betingelser for udste-
delse af en markedsforingstilladelse, der er fastsat i denne
forordning, er opfyldt
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b) kan det anmode om, at et officielt laboratorium for kontrol
af legemidler eller et laboratorium, der er udpeget af en
medlemsstat til dette formdl, analyserer veterinarleegemidlet,
dets rédvarer og om nedvendigt mellemprodukter eller andre
bestanddele for at sikre, at de kontrolmetoder, som frem-
stilleren har anvendt, og som er beskrevet i ansegnings-
dokumenterne, er tilfredsstillende

¢) kan det anmode et EF-referencelaboratorium, et officielt
laboratorium for legemiddelkontrol eller et laboratorium,
som en medlemsstat har udpeget til dette formdl, om pa
grundlag af prever tilvejebragt af ansegeren at kontrollere,
om den metode til analytisk pdvisning, som er foresldet af
anspegeren i henhold til artikel 12, stk. 3, litra j), andet led, i
direktiv 2001/82/EF, er tilfredsstillende og egnet til pavis-
ning af restkoncentrationer, iser restkoncentrationer, der
overstiger de maksimumsniveauer, der er godkendt af
Feellesskabet i henhold til forordning (E@F) nr. 2377/90

&

kan det anmode ansggeren om inden for en narmere fastsat
tidsfrist at supplere de oplysninger, der ledsager anseg-
ningen. Hvis det pagaldende udvalg benytter sig af denne
mulighed, suspenderes tidsfristen i artikel 31, stk. 3, forste
afsnit, indtil de enskede yderligere oplysninger er tilve-
jebragt. Denne tidsfrist suspenderes ligeledes i det tidsrum,
ansggeren fir til at forberede mundtlige eller skriftlige
bemaerkninger.

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

Artikel 33

1. Efter skriftlig anmodning fra Udvalget for Veterinarlage-
midler fremsender medlemsstaten oplysninger, der godtger, at
fremstilleren af et veterinaerleegemiddel eller den, der importerer
et veterinaerlegemiddel fra et tredjeland, er i stand til at frem-
stille det pageldende laegemiddel ogfeller at foretage den
nedvendige kontrol efter de oplysninger og dokumenter, der
er forelagt i henhold til artikel 31.

2. Hvis det pdgaldende udvalg finder det nedvendigt for
behandlingen af en ansegning, kan det krave, at ansegeren
lader produktionsstedet for det bererte veterinarleegemiddel
underkaste en specifik inspektion. Sddanne inspektioner kan
foregd uanmeldt.

Inspektionen, der skal vare gennemfort inden for den tidsfrist,
der er anfort i artikel 31, stk. 3, forste afsnit, udferes af inspek-
torer fra medlemsstaten, som er i besiddelse af den nedvendige
sagkundskab, og som kan ledsages af en rapporter eller
ekspert, som det pagaldende udvalg har udpeget.

Artikel 34

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

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

b) at produktresuméet som foreslaet af ansggeren ber andres

c) at etiketteringen eller indlagssedlen ikke opfylder bestem-
melserne i afsnit V i direktiv 2001/82/EF

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

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

Senest 60 dage efter modtagelsen af begrundelsen for anmod-
ningen genovervejer det pdgaldende udvalg sin holdning i
overensstemmelse med artikel 62, stk. 1, fjerde afsnit. Begrun-
delsen for konklusionerne vedrerende anmodningen vedlagges
den endelige udtalelse.

3. Senest 15 dage efter, at det pdgeldende udvalg har
vedtaget sin endelige udtalelse, sender agenturet denne til
Kommissionen, medlemsstaterne og ansegeren. Udtalelsen
ledsages af en rapport med en redegorelse for evalueringen af
veterinaerleegemidlet og begrundelsen for dets konklusioner.

4. Hvis en udtalelse stotter udstedelsen af en tilladelse til
markedsforing af det pégeldende veterinerlegemiddel,
vedlaegges udtalelsen folgende dokumenter:

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

b) for veterinzrlegemidler der gives til fodevareproducerende
dyr en angivelse af den maksimale granseverdi for restkon-
centrationer, som kan accepteres af Fallesskabet i henhold
til forordning (E@F) nr. 2377/90
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¢) narmere angivelse af eventuelle betingelser eller begrans-
ninger i forbindelse med udlevering eller brug af det pageel-
dende veterinerlagemiddel, herunder betingelserne for vete-
rineerleegemidlets udlevering til brugerne, i overensstem-
melse med kriterierne i direktiv 2001/82/EF

d) nermere angivelse af eventuelle anbefalede betingelser eller
begransninger med hensyn til en sikker og effektiv anven-
delse af legemidlet

¢) udkastet til teksten til etikettering og indlegsseddel som
foresldet af ansegeren og udarbejdet i henhold til afsnit V
i direktiv 2001/82/EF

f) evalueringsrapporten.

Artikel 35

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

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

Hvis udkastet til afgorelse ikke er i overensstemmelse med
agenturets udtalelse, vedlaegger Kommissionen en ngje redego-
relse for grundene til forskellene som bilag.

Udkastet til afgorelse sendes til medlemsstaterne og ansegeren.

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

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

Tilpasningerne indebarer folgende:

a) det pdgaldende stdende udvalg afgiver skriftlig udtalelse

b) den enkelte medlemsstat har en frist pd 22 dage til at sende
Kommissionen skriftlige bemerkninger vedrgrende udkastet
til afgerelse. Hvis afgerelsen imidlertid er af hastende
karakter, kan formanden fastsatte en kortere frist, atheengigt
af hvor meget sporgsmaélet haster. Fristen mé ikke veere
under fem dage, medmindre der foreligger sarlige omstan-
digheder

¢) den enkelte medlemsstat har mulighed for skriftligt at
kraeve, at udkastet til afgerelse, jf. stk. 1, dreftes af det
pageldende stdende udvalg pd et plenarmede, idet den
detaljeret begrunder sit krav.

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

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

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

Artikel 36

Hvis en anseger trakker en ansegning til agenturet om
markedsferingstilladelse tilbage, for der er afgivet udtalelse
om ansggningen, giver ansggeren agenturet meddelelse om
grundene hertil. Agenturet gor oplysningerne offentligt tilgeen-
gelige og offentligger evalueringsrapporten, hvis en sddan fore-
ligger, idet det forinden fjerner alle oplysninger af kommercielt
fortrolig art.

Artikel 37

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

a) at ansegeren ikke pd passende og tilstraekkelig vis har doku-
menteret veterinerlagemidlets kvalitet, sikkerhed eller virk-
ning

b) at der ikke er taget tilstreekkeligt hensyn til dyrenes sundhed
og velferd ogfeller forbrugernes sikkerhed, nér det drejer sig
om zootekniske veterinerlaegemidler og produktionsfrem-
mere

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

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

Der gives ligeledes afslag pé tilladelse, hvis de oplysninger eller
dokumenter, ansegeren har forelagt i henhold til artikel 31, er
ukorrekte, eller hvis etiketteringen og indlegssedlerne, som
ansggeren har foresldet, ikke opfylder bestemmelserne i afsnit
V i direktiv 2001/82/EF.
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2. Afslag pd en EF-markedsforingstilladelse er ensbetydende
med et forbud mod markedsforing af det pdgzldende veteri-
nerlegemiddel i hele Fellesskabet.

3. Oplysninger om alle afslag og begrundelserne herfor
gores offentligt tilgaengelige.

Artikel 38

1. Med forbehold af artikel 71 i direktiv 2001/82/EF geelder
en markedsferingstilladelse, der er udstedt efter denne forord-
ning, i hele Fallesskabet. En sddan markedsforingstilladelse
giver i hver medlemsstat de samme rettigheder og forpligtelser
som en markedsforingstilladelse, der er udstedt i den pégel-
dende medlemsstat i henhold til artikel 5 i direktiv 2001/82/EF.

Godkendte veterinarlegemidler optages i EF-registret for lage-
midler og tildeles et nummer, der skal fremgéd af emballagen.

2. Oplysninger om udstedelse af markedsforingstilladelser
offentliggeres i Den Europeiske Unions Tidende med angivelse
af bla. udstedelsesdatoen og nummeret i EF-registret samt det
eventuelle internationale fellesnavn (INN-navnet) pé legemid-
lets aktive stof, legemiddelformen og den eventuelle
ATC-Vet-kode (Anatomical Therapeutic Chemical Veterinary
Code).

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

Den europziske offentlige evalueringsrapport (The European
Public Assessment Report (EPAR)) indeholder et resumé affattet
i et almindeligt forsteligt sprog. Resuméet indeholder bla. et
afsnit om betingelserne for legemidlets anvendelse.

4. Nar en markedsferingstilladelse er udstedt, underretter
indehaveren af markedsforingstilladelsen agenturet om,
hvorndr markedsferingen af veterinarleegemidlet reelt pébe-
gyndes i medlemsstaterne, under hensyntagen til de forskellige
godkendte pakningssterrelser.

Vedkommende underretter endvidere agenturet, hvis lege-
midlet, midlertidigt eller permanent ikke leengere markedsfores.
En sddan underretning skal, medmindre der foreligger serlige
omstendigheder, ske mindst to mdaneder for afbrydelsen af
produktets markedsfering.

Efter anmodning fra agenturet, bl.a. som led i leegemiddelover-
vigning, foreleegger indehaveren af markedsforingstilladelsen
det alle oplysninger om salgsmangden pa fallesskabsplan,
opdelt pr. medlemsstat, og alle oplysninger, som han rider
over, om ordinationsmeengden.

Artikel 39

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

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

Med henblik herpd giver indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen agenturet en konsolideret liste over alle indgivne doku-
menter med hensyn til kvalitet, sikkerhed og effektivitet,
herunder alle @ndringer, der er indfert efter udstedelsen af
markedsforingstilladelsen, mindst seks méneder for gyldigheden
af denne udleber i overensstemmelse med stk. 1. Agenturet kan
til enhver tid krave, at ansegeren forelegger de anforte doku-
menter.

3. En markedsforingstilladelse, der er blevet fornyet, har
ubegranset gyldighed, medmindre Kommissionen af beretti-
gede grunde med relation til legemiddelovervdgning beslutter
at forny den i endnu én femdrs periode i overensstemmelse
med stk. 2.

4. En tilladelse, som ikke har medfert faktisk markedsforing
af det godkendte veterinermedicinske legemiddel i Felles-
skabet efter tre ar, bortfalder.

5.  Hvis et godkendt legemiddel, som tidligere har veret
markedsfort, ikke langere faktisk markedsfores i tre pd
hinanden felgende &r, bortfalder tilladelsen.

6.  Under sarlige omstendigheder og ndr hensyn til menne-
skers ogfeller dyrs sundhed taler herfor, kan Kommissionen
fravige fra bestemmelserne i stk. 4 og 5. Sddanne fravigelser
skal begrundes beherigt.

7. Under serlige omstendigheder og efter samrdd med
ansegeren kan der udstedes tilladelse pa betingelse af, at anse-
geren indferer serlige procedurer, sarlig for sd vidt angér
leegemidlets sikkerhed, orientering af de kompetente myndig-
heder om enhver heandelse i tilknytning til anvendelsen og de
foranstaltninger, der skal treffes. En sddan tilladelse kan kun
udstedes af objektive og bevislige grunde. Opretholdelse af tilla-
delsen athanger af en fornyet arlig vurdering af disse betin-
gelser.
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8. Nar der indgives en ansegning om markedsferingstil-
ladelse til veterinaerlaegemidler af veesentlig interesse for bla.
dyrs sundhed, herunder terapeutiske nyskabelser, kan anse-
geren anmode om en fremskyndet evalueringsprocedure.
Anmodningen skal beherigt begrundes.

Hvis Udvalget for Veterinerlaegemidler imadekommer anmod-
ningen, nedsattes fristen i artikel 31, stk. 3, forste afsnit, til
150 dage.

9. Néir det pdgeldende udvalg vedtager sin udtalelse,
vedlaegges et forslag til kriterierne for ordination eller anven-
delse af veterinarlegemidlerne.

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

Artikel 40

Udstedelse af en tilladelse péavirker ikke fremstillerens og inde-
haveren af markedsferingstilladelsens civil- eller strafferetlige
ansvar efter geldende national ret i medlemsstaterne.

Kapitel 2
Overvigning og sanktioner
Artikel 41

1. Nér en godkendelse er udstedt i overensstemmelse med
denne forordning, tager indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling
for sd vidt angdr fremstillings- og kontrolmetoderne, som
omhandlet i artikel 12, stk. 3, litra d) og i), i direktiv
2001/82[EF og indferer andringer, som madtte vere nedven-
dige for, at legemidlet kan fremstilles og kontrolleres ved gene-
relt anerkendte videnskabelige metoder. Indehaveren af
markedsforingstilladelsen skal ansege om at fi godkendt disse
endringer i overensstemmelse med denne forordning.

2. En medlemsstats kompetente myndighed eller agenturet
kan krave, at indehaveren af markedsforingstilladelsen leverer
stoffer i tilstreekkelige meengder til, at der kan iveerkseettes
kontrol med henblik pd pavisning af restkoncentrationer af
de pagzldende veterinaerleegemidler i animalske fedevarer.

3. Efter anmodning fra en medlemsstats kompetente
myndighed eller agenturet bistdr indehaveren af markeds-
foringstilladelsen med teknisk sagkundskab for at gere det

lettere for det EF-referencelaboratorium, eller evt. de nationale
referencelaboratorier, der er udpeget i medfer af Radets direktiv
96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforanstaltninger, der
skal ivaerksattes for visse stoffer og restkoncentrationer heraf i
levende dyr og produkter heraf (1), at iverksatte analyseme-
toden til pdvisning af restkoncentrationer af veterinerlage-
midler.

4. Indehaveren af markedsforingstilladelsen fremleegger
straks nye oplysninger for agenturet, Kommissionen og
medlemsstaterne, som kan indebare @ndringer af de oplys-
ninger eller dokumenter, der er omhandlet i artikel 12, stk.
3, 13, 13a, 13b og 14, bilag I i direktiv 2001/82[EF eller i
artikel 34, stk. 4, i denne forordning.

Indehaveren skal straks underrette agenturet, Kommissionen og
medlemsstaterne om forbud eller begransninger, der er pélagt
af de kompetente myndigheder i de lande, hvor veterinarlaege-
midlet markedsfores, og om andre nye oplysninger, som vil
kunne pavirke bedemmelsen af forholdet mellem fordele og
risici ved det pagaldende veterinaerleegemiddel.

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

5. Hvis indehaveren af tilladelsen til markedsforing af et
veterinarleegemiddel agter at foretage sndringer af oplysninger
og dokumenter, jf. stk. 4, skal vedkommende indgive en anseg-
ning til agenturet.

6. Kommissionen vedtager efter hering af agenturet rele-
vante bestemmelser for at undersgge endringer af markeds-
foringstilladelsen i form af en forordning efter proceduren i
artikel 87, stk. 2.

Artikel 42

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

Artikel 43

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

() EFT L 125 af 23.5.1996, s. 10. Andret ved forordning (EF)
nr. 806/2003 (EUT L 122 af 16.5.2003, s. 1).
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2. For veterinarleegemidler, der er importeret fra tredjelande,
er tilsynsmyndighederne de kompetente myndigheder i den
eller de medlemsstater, som har udstedt godkendelsen
omhandlet i artikel 44, stk. 3, i direktiv 2001/82/EF til impor-
toren, medmindre der mellem Fallesskabet og eksportlandet er
truffet passende aftaler for at sikre, at denne kontrol udferes i
eksportlandet, og at fremstilleren folger standarder for god
fremstillingspraksis, der er mindst lige sd heje som Fallesska-
bets standarder.

En medlemsstat kan anmode en anden medlemsstat eller agen-
turet om bistand.

Artikel 44

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

2. Hvis Kommissionen i overensstemmelse med artikel 90 i
direktiv 2001/82/EF underrettes om alvorlige meningsforskelle
mellem medlemsstater med hensyn til, om indehaveren af tilla-
delsen til markedsfering af et veterinerleegemiddel, en frem-
stiller eller importer, der er etableret inden for Fellesskabet,
opfylder de krav, der er navnt i stk. 1, kan Kommissionen
efter samrdd med de bererte medlemsstater anmode om, at
en inspektor fra tilsynsmyndigheden foretager en ny inspektion
hos indehaveren af markedsferingstilladelsen, fremstilleren eller
importeren. Inspektoren ledsages af to inspektorer fra
medlemsstater, som ikke er part i tvisten, ogfeller af to
eksperter, som Udvalget for Veterinzrlegemidler har udpeget.

3. Med forbehold for eventuelle aftaler, som madtte vere
indgdet mellem Fellesskabet og tredjelande i henhold til
artikel 43, stk. 2, kan Kommissionen pd grundlag af en
begrundet anmodning fra en medlemsstat, fra det pagaldende
udvalg eller pd eget initiativ anmode en fremstiller, der er
etableret i et tredjeland, om at underkaste sig inspektionsbesog.

Inspektionen foretages af sagkyndige inspektorer fra medlems-
staterne, som i givet fald kan ledsages af en rapporter eller
ekspert, som det pdgeldende udvalg har udpeget. Inspek-
torernes rapport forelegges Kommissionen, medlemsstaterne

og pageldende udvalg.

Artikel 45

1. Hvis tilsynsmyndighederne eller de kompetente myndig-
heder i en anden medlemsstat mener, at fremstilleren eller
importgren, der er etableret inden for Fellesskabet, ikke
leengere opfylder forpligtelserne i afsnit VII i direktiv
2001/82[EF, underretter de straks Udvalget for Veterinerlaege-

midler og Kommissionen herom med detaljeret angivelse af
begrundelsen og de foranstaltninger, de agter at traffe.

Det samme gelder, hvis en medlemsstat eller Kommissionen
mener, at en af de foranstaltninger, der er omhandlet i afsnit
VII i direktiv 2001/82/EF ber traffes med hensyn til det
pageldende veterinerlegemiddel, eller hvis det pagaldende
udvalg har afgivet udtalelse herom i medfer af artikel 30 i
denne forordning.

2. Kommissionen anmoder agenturet om en udtalelse inden
for en frist, som Kommissionen fastsatter under hensyntagen
til, hvor meget sporgsmalet haster, for at de anferte begrun-
delser kan blive behandlet. Indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen opfordres om muligt til at fremsette mundtlige eller
skriftlige bemearkninger.

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

Den endelige afgorelse traeffes senest seks méaneder efter proce-
duren i artikel 87, stk. 3.

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

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

5. Medlemsstaten sikrer i sd fald, at sundhedspersoner
hurtigt informeres om dens initiativ og begrundelsen herfor.
Til dette formal kan der anvendes netverk, som er oprettet
af faglige sammenslutninger. Medlemsstaterne informerer
Kommissionen og agenturet om de foranstaltninger, der
ivaerksaettes i denne forbindelse.

6.  De suspenderende foranstaltninger omhandlet i stk. 4 kan
opretholdes, indtil en endelig afgorelse er truffet efter proce-
duren i artikel 87, stk. 3.

7. Efter anmodning oplyser agenturet enhver bergrt person
om den endelige afgarelse og ger afgerelsen offentligt tilgaen-
gelig umiddelbart efter, at den er truffet.
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Kapitel 3
Legemiddelovervigning
Artikel 46

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

Artikel 47

Agenturet, der handler i nart samarbejde med de nationale
leegemiddelovervagningssystemer oprettet i medfer af artikel
73 i direktiv 2001/82[EF, skal have meddelt enhver relevant
oplysning om formodede bivirkninger ved veterinarlegemidler,
der er godkendt af Feellesskabet i henhold til denne forordning.
Udvalget for Veterinarlaegemidler udarbejder i givet fald i over-
ensstemmelse med artikel 30 i denne forordning udtalelser om,
hvilke foranstaltninger der er nedvendige. Disse udtalelser
gores offentligt tilgeengelige.

Foranstaltningerne kan omfatte @ndringer af den markeds-
foringstilladelse, der er udstedt i henhold til artikel 35. De
vedtages efter proceduren i artikel 87, stk. 3.

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

Artikel 48

Indehaveren af en markedsferingstilladelse til et veterinaerlage-
middel, der er udstedt i henhold til denne forordning, skal til
stadighed have en person, der er tilstreekkeligt sagkyndig inden
for legemiddelovervigning, til sin ridighed.

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

a) oprette og administrere et system, der sikrer, at oplysninger
om alle formodede bivirkninger, der indberettes til virksom-
hedens personale og legemiddelkonsulenter, samles,
vurderes og registreres pd en sddan made, at der er
adgang til dem pa ét enkelt sted i Feellesskabet

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

c) sikre, at eventuelle anmodninger fra de kompetente myndig-
heder om tilvejebringelse af yderligere oplysninger til vurde-
ring af forholdet mellem fordele og risici ved et veterinar-
leegemiddel besvares hurtigt og fuldstendigt, herunder
oplysninger om, hvor stort salget er, eller hvor mange
recepter der er udstedt for det pageldende veterinaerlaege-
middel

&

underrette de kompetente myndigheder om enhver oplys-
ning, der er relevant for vurderingen af forholdet mellem
fordele og risici ved et veterinerleegemiddel, herunder
navnlig relevante oplysninger om sikkerhedsundersagelser,
der er gennemfort, efter at der er givet tilladelse til markeds-
foring, herunder oplysninger om tilbageholdelsesperiodens
gyldighed eller manglende forventet effektivitet eller poten-
tielle miljoproblemer.

Artikel 49

1.  Indehaveren af markedsferingstilladelsen til et veterinzr-
leegemiddel sikrer, at alle formodede alvorlige bivirkninger og
bivirkninger hos mennesker ved et veterinarlaeegemiddel, der er
godkendt i henhold til denne forordning, som viser sig i Falles-
skabet, og som indehaveren er gjort opmerksom pd af en
sundhedsperson, registreres, og indberettes til de medlems-
stater, pad hvis omrdde haendelsen er indtruffet, straks og
senest 15 dage efter, at indehaveren har modtaget oplysningen.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen registrerer alle gvrige
formodede alvorlige bivirkninger og bivirkninger hos menne-
sker, som viser sig i Fellesskabet, i overensstemmelse med
retningslinjerne omhandlet i artikel 51, og som indehaveren
med rimelighed md formodes at have kendskab til, og indbe-
retter dem til de medlemsstater, pd hvis omride handelsen er
indtruffet, og til agenturet, straks og senest 15 dage efter
modtagelsen af disse oplysninger.

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

Bortset fra seerlige omstendigheder indberettes oplysningerne
om bivirkningerne elektronisk i form af en fortegnelse i over-
ensstemmelse med retningslinjerne omhandlet i artikel 51.
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3. Indehaveren af tilladelsen til markedsfering af et veteri-
nerlegemiddel skal desuden fore detaljerede fortegnelser over
alle formodede bivirkninger, som har vist sig i eller uden for
Fellesskabet, og som indberettes til ham/hende.

Medmindre der er fastsat andre krav som betingelse for Felles-
skabets udstedelse af godkendelsen, foreleegges disse forteg-
nelser i form af en periodisk opdateret sikkerhedsindberetning
for agenturet og medlemsstaterne, sd snart der anmodes derom
eller mindst hver sjette maned efter udstedelsen af tilladelsen,
og indtil markedsforingen péabegyndes. Periodisk opdaterede
sikkerhedsindberetninger forelaegges, sd snart der anmodes
derom, eller mindst hver sjette méined i de to forste ar efter
den forste markedsforing i Feellesskabet og en gang om dret i
de folgende to ar. Derefter forelaegges fortegnelserne hvert
tredje ar, eller sd snart der anmodes derom.

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

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

5. Indehaveren af markedsferingstilladelsen md ikke uden
forudgdende eller samtidig underretning af agenturet offentlig-
gore oplysninger om forhold vedrerende legemiddelovervag-
ning i forbindelse med det godkendte leegemiddel.

Under alle omstendigheder sikrer indehaveren af en markeds-
foringstilladelse, at sddanne oplysninger fremlaegges pd en
objektiv og ikke vildledende méde.

Medlemsstaterne traffer de nedvendige foranstaltninger til at
sikre, at en indehaver af en markedsforingstilladelse, der ikke
overholder disse betingelser, ifalder sanktioner, der er effektive,
star i et rimeligt forhold til overtradelsen og har afskrakkende
virkning.

Artikel 50

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

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

Artikel 51

Kommissionen udarbejder i samrdd med agenturet, medlems-
staterne og de bergrte parter retningslinjer for indsamling,
kontrol og udformning af bivirkningsrapporter. Disse retnings-
linjer indeholder bla. henstillinger til sundhedspersoner om
indberetning af bivirkninger.

I overensstemmelse med disse retningslinjer anvender indeha-
verne af markedsferingstilladelsen ved indsendelse af rappor-
terne vedrerende bivirkninger den medicinske terminologi,
der er internationalt godkendt.

Agenturet udarbejder i samrdd med medlemsstaterne og
Kommissionen et datanet med henblik pd hurtig overforsel af
data til de kompetente myndigheder i Fellesskabet i tilfeelde af
indberetninger om fabrikationsfejl, alvorlige bivirkninger og
andre oplysninger i forbindelse med overvdgningen af veteri-
narlegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med artikel
5 i direktiv 2001/82EF.

I en periode pd fem ar efter den forste markedsforing i Felles-
skabet kan agenturet kraeve, at indehaveren af markedsfeorings-
tilladelsen  lader  specifikke  laegemiddelovervigningsdata
indsamle hos dyremalgrupper. Agenturet anferer begrundelsen
for dette krav. Indehaveren af markedsforingstilladelsen
sammenstiller og vurderer de indsamlede data og forelagger
dem for agenturet til evaluering.

Artikel 52

Agenturet samarbejder med de internationale organisationer,
som beskeaftiger sig med overvdgning af veterinarlaegemidler.

Artikel 53

Agenturet og medlemsstaternes kompetente myndigheder
samarbejder lobende om at udvikle systemer for leegemiddel-
overvagning, der kan satte heje standarder for beskyttelse af
folkesundheden for samtlige legemidler, uanset hvordan
godkendelsen foretages, idet der ogsd ivaerksattes samarbejds-
tiltag, for at udnytte ressourcerne inden for Fellesskabet bedst
muligt.

Artikel 54

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

DET EUROP ZISKE LAGEMIDDELAGENTURS — ANSVARSOMRADER OG ADMINISTRATIV STRUKTUR

Kapitel 1
Agenturets opgaver
Artikel 55

Der oprettes et europaisk leegemiddelagentur.

Agenturet har ansvaret for at koordinere de eksisterende viden-
skabelige ressourcer, som medlemsstaterne stiller til dets
radighed med henblik pd vurdering, overvagning og legemid-
delovervagning.

Artikel 56

1. Agenturet bestér af:

a) Udvalget for Humanmedicinske Leagemidler, som har
ansvaret for at udarbejde agenturets udtalelser om
sporgsmil vedrgrende vurderingen af humanmedicinske
leegemidler

b) Udvalget for Veterinarleegemidler, som har ansvaret for at
udarbejde agenturets udtalelser om spergsmél vedrerende
vurderingen af veterinerlagemidler

¢) Udvalget for Legemidler til Sjeldne Sygdomme

d) Udvalget for Planteleegemidler

e) et sekretariat, som yder udvalgene teknisk, videnskabelig og
administrativ bistand og serger for passende samordning af
deres arbejde

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

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

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

Nér udvalgene nedsetter arbejdsgrupper og videnskabelige
raddgivende grupper, fastsatter de i deres forretningsorden,
som er omhandlet i artikel 61, stk. 8, bestemmelser for:

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

b) hering af disse arbejdsgrupper og videnskabelige radgivende
grupper.

3. Eksekutivdirektoren fastlegger i neert samrdd med
Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler og Udvalget for
Veterinzrlegemidler administrative strukturer og procedurer,
der gor det muligt at udvikle rddgivningen til virksomheder,
jf. artikel 57, stk. 1, litra n), bla. med hensyn til udvikling af
nye behandlingsformer.

Udvalgene nedswtter hver en stdende arbejdsgruppe, der
udelukkende skal beskaftige sig med videnskabelig rddgivning
af virksomhederne.

4. Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler og Udvalget
for Veterinerlegemidler kan, hvis de finder det hensigtsmaees-
sigt, soge vejledning om vigtige sporgsmal af generel viden-
skabelig eller etisk art.

Artikel 57

1. Agenturet yder medlemsstaterne og Fellesskabets institu-
tioner den bedst mulige videnskabelige radgivning om alle
sporgsmadl vedrerende vurdering af human- eller veterinaerme-
dicinske laegemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning, som det
far forelagt i overensstemmelse med bestemmelserne i felles-
skabsretten om legemidler.

Med henblik herpd varetager agenturet folgende opgaver, bla.
ved hjelp af sine udvalg:

a) samordner den videnskabelige vurdering af kvalitet,
sikkerhed og virkning af leegemidler, som er omfattet af
Feellesskabets markedsferingstilladelsesprocedurer

b) forelaegger efter anmodning og tilradighedsstille for offent-
ligheden af evalueringsrapporter, produktresuméer, etikette-
ring af og indlegssedler for disse leegemidler

¢) samordner overvigningen af den faktiske anvendelse af
leegemidler, som er godkendt i Feallesskabet, og rddgiver
om foranstaltninger til sikker og effektiv anvendelse af
disse laeegemidler, navnlig ved at vurdere, koordinere og
kontrollere gennemforelsen af legemiddelovervagningsfor-
pligtelserne
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d) formidler oplysninger i Fallesskabet om bivirkninger af de m) bistdr Fellesskabet og medlemsstaterne med at orientere

leegemidler, som er godkendt i Faellesskabet via en database,
der lgbende kan konsulteres af alle medlemsstaterne; sund-
hedspersoner, indehavere af markedsferingstilladelser og
offentligheden fir adgang til databaserne, med forskelligt
adgangsniveau, idet det sikres, at personlige oplysninger i
disse databaser beskyttes

bistdr medlemsstaterne med hurtig formidling af infor-
mation vedrerende leegemiddelovervigningen til sundheds-
personer

formidler relevante oplysninger om leegemiddelovervidgning

til offentligheden

rddgiver om de maksimumsgreanser for restkoncentrationer
af veterinzrlegemidler, som i henhold til forordning (EQF)
nr. 2377/90 kan accepteres i fedevarer af animalsk oprin-
delse

yder videnskabelig rddgivning om brugen af antibiotika i
fodevareproducerende dyr med det formal at mindske fore-
komsten af bakteriel resistens i Fallesskabet; denne rddgiv-
ning ajourferes sd ofte, det er nedvendigt

samordner kontrollen med overholdelsen af principperne
for god fremstillingspraksis, god laboratoriepraksis, god
klinisk praksis og kontrollen med opfyldelse af leegemiddel-
overvagningsforpligtelserne

yder efter anmodning teknisk og videnskabelig stotte for at
forbedre samarbejdet mellem Fellesskabet, dets medlems-
stater, internationale organisationer og tredjelande om
videnskabelige og tekniske spergsmal i forbindelse med
vurderingen af leegemidler, bla. som led i dreftelser, der
afholdes i internationale harmoniseringskonferencers regi

registrerer markedsforingstilladelser for legemidler, der
meddeles efter fellesskabsprocedurerne

etablerer en database for legemidler, som offentligheden
har adgang til, og sikrer, at den er ajourfort og drives
uathengigt af medicinalfirmaer; i databasen kan der soges
efter oplysninger, der allerede er godkendt til indlegssed-
lerne; databasen far en sektion vedrerende leegemidler, som
er godkendt til bern; oplysningerne til offentligheden skal
formuleres pd en passende og forstdelig made

sundhedspersoner og offentligheden om legemidler, som
er vurderet af agenturet

n) radgiver virksomheder om gennemferelsen af de forskellige
prover og forseg til pévisning af legemidlers kvalitet,
sikkerhed og virkning

o) kontrollerer, om betingelserne i EF-leegemiddellovgivningen
og i markedsferingstilladelserne overholdes i forbindelse
med paralleldistribution af leegemidler, der er godkendt i
henhold til denne forordning

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

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

r) samordner overvagningen af kvaliteten af markedsforte
leegemidler ved at det kraves, at overensstemmelsen med
de tilladte specifikationer kontrolleres af et officielt labora-
torium for kontrol af leegemidler eller et laboratorium, som
en medlemsstat har udpeget til dette formal

s) fremsender hvert ar alle relevante oplysninger om resulta-
terne af evalueringsprocedurerne til budgetmyndigheden.

2. Den database, der er naevnt i stk. 1, litra 1), indeholder
bla. et produktresumé, indlegssedlen og de oplysninger, der
fremgdr af etiketteringen. Databasen udvikles i etaper og
omfatter forst og fremmest leegemidler, der er godkendt i
henhold til denne forordning, og legemidler, der er godkendt
i henhold til afsnit III, kapitel 4, i direktiv 2001/83/EF og afsnit
111, kapitel 4, i direktiv 2001/82/EF. Efterfolgende udvides data-
basen til at omfatte alle leegemidler, der markedsferes i Felles-
skabet.

Databasen indeholder i givet fald ogsd henvisninger til oplys-
ninger om igangvarende eller allerede gennemferte kliniske
forseg, der er indeholdt i databasen vedrerende kliniske
forseg, jf. artikel 11 i direktiv 2001/20/EF. Kommissionen
udsteder 1 samrdd med medlemsstaterne retningslinjer for,
hvilke datafelter der kan indfgjes, og hvilke der kan gores
tilgeengelige for offentligheden.
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Artikel 58

1.  Som led i samarbejdet med Verdenssundhedsorganisa-
tionen kan agenturet afgive videnskabelige udtalelser med
henblik pé at vurdere visse humanmedicinske legemidler, der
udelukkende er bestemt til markedsfering uden for Felles-
skabet. Til det formdl indgives der en ansegning til agenturet
i henhold til artikel 6. Udvalget for Humanmedicinske Lage-
midler kan efter hering af Verdenssundhedsorganisationen
udarbejde en videnskabelig udtalelse i henhold til artikel 6-9.
Artikel 10 finder ikke anvendelse.

2. Det pagaldende udvalg udarbejder sarlige procedurer for
gennemforelsen af stk. 1 samt for fremsattelsen af videnskabe-
lige udtalelser.

Artikel 59

1. Agenturet udviser arvigenhed, sd det pad et tidligt tids-
punkt kan identificere potentielle kilder til konflikt mellem
egne videnskabelige udtalelser og videnskabelige udtalelser fra
andre fallesskabsretlige organer med tilsvarende opgaver om
sporgsmadl af felles interesse.

2. Hvis agenturet identificerer en potentiel kilde til konflikt,
retter det henvendelse til det pdgldende organ for at sikre, at
alle relevante videnskabelige oplysninger udveksles, og at de
videnskabelige spergsmaél, der kan stride mod hinanden, iden-
tificeres.

3. Hvis der identificeres en grundleggende konflikt om
videnskabelige sporgsmal og det pageldende organ er et falles-
skabsagentur eller en videnskabelig komité, skal agenturet og
det pagzldende organ samarbejde med henblik pa enten at lose
konflikten eller at foreleegge Kommissionen et felles dokument,
hvori der redegeres nermere for de omtvistede videnskabelige
sporgsmdl. Dette dokument offentliggeres umiddelbart efter, at
det er vedtaget.

4. Hvis der identificeres en grundleggende konflikt om
videnskabelige sporgsmal og det pagzldende organ er et
medlemsstatsorgan, skal agenturet og det nationale organ,
medmindre andet er bestemt i denne forordning, direktiv
2001/83[EF eller direktiv 2001/82/EF, samarbejde med
henblik péd enten at lose konflikten eller at udarbejde et
feelles dokument, hvori der redegores nermere for de omtvi-
stede videnskabelige sporgsmal. Dette dokument offentliggores
umiddelbart efter, at det er vedtaget.

Artikel 60

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

Artikel 61

1. Hver medlemsstat udpeger efter hering af bestyrelsen for
en tredrig periode, der kan forlenges, et medlem og en
suppleant til Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler og
et medlem og en suppleant til Udvalget for Veterinarlage-
midler.

Suppleanterne reprasenterer og stemmer pd vegne af frave-
rende medlemmer og kan i overensstemmelse med artikel 62
fungere som rapporterer.

Medlemmer og suppleanter udvalges pa grundlag af deres rolle
og erfaring med vurdering af leegemidler til henholdsvis menne-
sker og dyr og reprasenterer de kompetente nationale myndig-
heder.

2. Udvalgene kan ved selvsupplering udpege op til fem yder-
ligere medlemmer, der valges pd grundlag af deres serlige
videnskabelige kvalifikationer. Disse medlemmer udpeges for
en tredrig periode, som kan fornyes, og de har ingen supple-
anter.

Nér sddanne medlemmer skal udpeges ved selvsupplering, fast-
slar udvalgene de(t) supplerende medlem(mer)s serlige komple-
menterende videnskabelige kompetence. Medlemmer, der
vaelges ved selvsupplering, udvelges blandt de eksperter, som
er indstillet af medlemsstaterne eller agenturet.

3. Medlemmerne af de enkelte udvalg kan ledsages af
sagkyndige, der er eksperter pd serlige videnskabelige eller
tekniske omréder.

4. Agenturets eksekutivdirektor eller dennes reprasentant
samt reprasentanter for Kommissionen har ret til at overveere
alle mader i udvalgene og i arbejdsgrupperne og i de viden-
skabelige radgivende grupper og alle andre meder, der
sammenkaldes af agenturet eller dets udvalg.

5. Ud over at give Fallesskabet og medlemsstaterne objektiv
videnskabelig vejledning i spergsmal, som de fir forelagt, skal
hvert udvalgs medlemmer sikre en passende samordning
mellem agenturets opgaver og det arbejde, der udferes af
kompetente nationale myndigheder, herunder af rddgivende
organer, som beskeftiger sig med markedsferingstilladelser.

6.  Udvalgsmedlemmer og eksperter med ansvar for vurde-
ring af legemidler skal anvende den sagkundskab og de viden-
skabelige ressourcer, som de nationale godkendelsesmyndig-
heder disponerer over. Hver kompetent national myndighed
sikrer, at vurderingen foretages uafhengigt og pa et tilfreds-
stillende videnskabeligt grundlag, og letter de udpegede udvalg-
smedlemmers og eksperters aktiviteter. Medlemsstaterne
undlader at give udvalgsmedlemmer og eksperter instrukser,
som er uforenelige med deres egne opgaver og med agenturets
opgaver og ansvarsomréder.
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7. Under udarbejdelsen af udtalelsen skal hvert udvalg gere
sit yderste for at nd til videnskabelig enighed. Hvis en sddan
enighed ikke kan opnds, bestdr udtalelsen af flertallets holdning
samt de afvigende holdninger og begrundelserne herfor.

8. Hvert udvalg fastsatter selv sin forretningsorden.

Forretningsordenen omfatter iser:

a) regler for udpegelse og udskiftning af formanden

b) regler for arbejdsgrupper og videnskabelige rddgivende
grupper, og

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

Forretningsordenerne treeder i kraft, ndr Kommissionen og
bestyrelsen har afgivet positiv udtalelse.

Artikel 62

1. Hvis Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler,
Udvalget for Plantelaegemidler eller Udvalget for Veterinzerlege-
midler i henhold til denne forordnings bestemmelser skal
vurdere et legemiddel, udpeger udvalget et af sine medlemmer
til at optraede som rapporter i forbindelse med samordningen
af vurderingen. Det pigzldende udvalg kan udpege et andet
medlem til medrapporter.

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

Indholdet af denne udtalelse indgdr i den evalueringsrapport,
der offentliggeres i henhold til artikel 13, stk. 3, og artikel 38,
stk. 3.

Hvis der anmodes om, at en af udvalgets udtalelser tages op til
fornyet overvejelse, udpeger udvalget en rapporter og om
nedvendigt en medrapporter, som ikke har varet udpeget i
forbindelse med den oprindelige udtalelse. Proceduren vedre-
rende anmodning om fornyet overvejelse md kun vedrere

punkter i den oprindelige udtalelse, som ansegeren i forvejen
har peget pa, og den md kun bero pad de videnskabelige data,
der foreld, da udvalget vedtog den oprindelige udtalelse. Ansg-
geren kan krave, at udvalget herer en videnskabelig rddgivende
gruppe i forbindelse med en sddan anmodning.

2. Medlemsstaterne sender agenturet navnene pa nationale
eksperter med dokumenteret erfaring i evaluering af lege-
midler, som stir til rddighed for at deltage i arbejdsgrupper
eller videnskabelige rddgivende grupper under Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler, Udvalget for Plantelegemidler
eller Udvalget for Veterinarlegemidler, sammen med oplys-
ninger om deres kvalifikationer og sarlige sagkundskaber.

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

3. De narmere regler for rapporterers og eksperters preesta-
tion af tjenesteydelser fastsettes ved en skriftlig kontrakt
mellem agenturet og den pdgaldende person eller i givet fald
mellem agenturet og vedkommendes arbejdsgiver.

Den pégealdende person eller dennes arbejdsgiver aflennes efter
en gebyrskala, der indgdr i finansieringsbestemmelserne
vedtaget af bestyrelsen.

4. Tjenesteydelser af videnskabelig karakter, hvor der er flere
potentielle tjenesteydere, kan gores til genstand for en indkal-
delse af interessetilkendegivelser, hvis de videnskabelige og
tekniske forhold taler til fordel herfor, og hvis det er i over-
ensstemmelse med agenturets opgaver, bla. at sikre et hejt
sundhedsbeskyttelsesniveau.

Bestyrelsen vedtager pd forslag af eksekutivdirekteren procedu-
rerne i den forbindelse.

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

Attikel 63

1. Navnene pd medlemmerne af udvalgene, jf. artikel 56,
stk. 1, offentliggeres. Ved offentliggerelsen af de enkelte
udnavnelser angives hvert enkelt medlems faglige kvalifika-
tioner.
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2. Medlemmerne af bestyrelsen, udvalgsmedlemmerne,
rapportgrerne og eksperterne méd ikke have finansielle eller
andre interesser i laegemiddelindustrien, som kan pavirke
deres upartiskhed. De forpligter sig til at handle uafthaengigt
og 1 offentlighedens interesse og til hvert ar at afgive en erkle-
ring om deres finansielle interesser. Alle indirekte interesser,
som kan have tilknytning til legemiddelindustrien, optegnes i
et register, der fores af agenturet, og som offentligheden har
adgang til i agenturets kontorer, efter anmodning.

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

Medlemmerne af bestyrelsen, udvalgsmedlemmerne, rapportg-
rerne og de eksperter, der deltager i agenturets meder og
arbejdsgrupper, afgiver pd hvert mede en erklering om inter-
esser, der vil kunne anses for at skade deres uathaengighed i
forhold til dagsordenspunkterne. Erkleringerne skal gores
offentligt tilgaengelige.

Artikel 64

1. Eksekutivdirektoren udpeges af bestyrelsen pa forslag af
Kommissionen for en femdrig periode pd grundlag af en liste
over kandidater, der foreslds af Kommissionen, efter at der i
Den Europeiske Unions Tidende og andre steder har vaeret offent-
liggjort en indkaldelse af interessetilkendegivelser. Inden
udnavnelsen indbydes den kandidat, der er indstillet af besty-
relsen, straks til at afgive en redegorelse over for Europa-Parla-
mentet og besvare sporgsmdl fra dets medlemmer. Mandatet
kan fornyes én gang. Bestyrelsen kan pé forslag af Kommis-
sionen afsatte eksekutivdirekteren.

2. Eksekutivdirektoren er agenturets retlige reprasentant.
Vedkommende er ansvarlig for:

a) den daglige administration af agenturet

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

¢) overholdelse af de tidsfrister, der er fastsat i fallesskabsretten
for agenturets afgivelse af udtalelser

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

e) udarbejdelse af forslag til indtaegts- og udgiftsoversigten og
gennemforelse af agenturets budget

f) alle personalespargsmal

g) varetagelse af sekretariatsopgaver for bestyrelsen.

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

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

Artikel 65

1. Bestyrelsen bestr af en reprasentant for hver medlems-
stat, to reprasentanter for Kommissionen og to reprasentanter
for Europa-Parlamentet.

Desuden udpeger Radet i samrdd med Europa-Parlamentet to
reprasentanter for patientorganisationer, en reprasentant for
leegeorganisationer og en reprasentant for dyrlageorganisa-
tioner fra en liste, som Kommissionen opstiller, og som inde-
holder et vasentligt storre antal kandidater end det antal
medlemmer, der skal udpeges. Den af Kommissionen opstillede
liste fremsendes sammen med relevant dokumentation til
Europa-Parlamentet. Hurtigst muligt og inden tre maneder
efter fremsendelsen kan Europa-Parlamentet tilkendegive sin
holdning over for Radet, der herefter udpeger bestyrelsen.

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

2. Bestyrelsens medlemmer udpeges pd grundlag af deres
relevante sagkundskab inden for ledelse, og i det omfang det
er relevant, deres erfaring med hensyn til human- og veteri-
nermedicinske legemidler.

3. Hver medlemsstat og Kommissionen udpeger deres
medlemmer af bestyrelsen samt en suppleant, der erstatter
det fraveerende medlem og stemmer pd dettes vegne.
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4. Reprasentanternes mandat er pd tre dr. Mandatet kan
fornyes.

5. Bestyrelsen velger sin formand blandt medlemmerne.

Formandens mandat er pa tre dr og udleber, hvis vedkom-
mende opherer med at vare medlem af bestyrelsen. Mandatet
kan forleenges én gang.

6.  Bestyrelsens afgorelser treeffes med et flertal pa to tredje-
dele af medlemmerne.

7. Bestyrelsen vedtager selv sin forretningsorden.

8.  Bestyrelsen kan indbyde formandene for de videnskabe-
lige udvalg til sine meder, hvor de deltager uden stemmeret.

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

10.  Bestyrelsen vedtager den darlige rapport om agenturets
aktiviteter og sender den senest den 15. juni til Europa-Parla-
mentet, Rddet, Kommissionen, Det Europaiske @konomiske og
Sociale Udvalg, Revisionsretten og medlemsstaterne.

Artikel 66

Bestyrelsen:

a) vedtager en udtalelse om forretningsordenen for Udvalget
for Humanmedicinske Lagemidler og Udvalget for Veteri-
neerlegemidler (artikel 61)

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

¢) udnavner eksekutivdirektaren (artikel 64)

d) godkender det darlige arbejdsprogram og sender det til
Europa-Parlamentet, Radet, Kommissionen og medlemssta-
terne (artikel 65)

e) vedtager den darlige rapport om agenturets aktiviteter og
sender den senest den 15. juni til Europa-Parlamentet,
Ridet, Kommissionen, Det Europaziske @konomiske og
Sociale Udvalg, Revisionsretten og medlemsstaterne (artikel
65)

f) vedtager agenturets budget (artikel 67)

g) vedtager de interne finansielle bestemmelser (artikel 67)

h) vedtager gennemforelsesbestemmelser vedrerende persona-
levedtaegterne (artikel 75)

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

j) vedtager bestemmelser for ydelse af bistand til medicinalfir-
maer (artikel 79)

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

Kapitel 2
Finansielle bestemmelser
Artikel 67

1. Alle agenturets indtaegter og udgifter skal anslds for hvert
regnskabsdr, der er sammenfaldende med kalenderdret, og
optages i agenturets driftsbudget.

2. Indtagterne og udgifterne pd agenturets budget skal
balancere.

3. Agenturets indteegter udgeres af et bidrag fra Fellesskabet
og de gebyrer, virksomhederne betaler for at opnd og bevare
EF-markedsforingstilladelser og for andre tjenester, der ydes af
agenturet.

Europa-Parlamentet og Rédet (i det folgende benzvnt »budget-
myndigheden«) tager om nedvendigt niveauet for Fallesskabets
bidrag op til fornyet overvejelse pa grundlag af en vurdering af
behovene og under hensyn til storrelsen af gebyrerne.

4. Aktiviteterne i forbindelse med legemiddelovervigning,
kommunikationsnettenes drift og markedsovervigning skal
sikres en tilstraekkelig offentlig finansiering svarende til de
opgaver, der palegges.

5. Agenturets udgifter omfatter personale, administration,
infrastruktur, driftsudgifter og udgifter i forbindelse med
kontrakter indgdet med tredjemand.

6.  Bestyrelsen udarbejder hvert ar pd grundlag af et udkast
fra eksekutivdirektoren et overslag over agenturets indtagter og
udgifter for det kommende regnskabsér. Bestyrelsen fremsender
senest den 31. marts dette overslag, der indeholder en stillings-
fortegnelse, til Kommissionen.
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7. Kommissionen fremsender overslaget til budgetmyndig-
heden sammen med det forelgbige forslag til Den Europaiske
Unions almindelige budget.

8. Pa grundlag af overslaget anferer Kommissionen i det
forelobige forslag til Den Europwiske Unions almindelige
budget de belgb, som den finder pakravet i forbindelse med
stillingsfortegnelsen, og de tilskud, der ydes over det alminde-
lige budget, og den forelegger dem for budgetmyndigheden i
overensstemmelse med traktatens artikel 272.

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

Budgetmyndigheden fastswtter agenturets stillingsfortegnelse.

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

11.  Enhver e@ndring af stillingsfortegnelsen og budgettet
forudsatter et endringsbudget, der tilsendes budgetmyndig-
heden til orientering.

12.  Bestyrelsen underretter hurtigst muligt budgetmyndig-
heden om alle projekter, som den agter at gennemfere, og
som kan fd betydelige finansielle folgevirkninger for finansie-
ringen af dens budget, navnlig projekter vedrerende fast
ejendom, sdsom leje eller erhvervelse af ejendomme. Den
underretter Kommissionen herom.

Nér en afdeling af budgetmyndigheden har meddelt, at den
agter at fremsatte en udtalelse, sender den udtalelsen til besty-
relsen inden for en frist pd seks uger regnet fra underretningen
om projektet.

Artikel 68

1. Eksekutivdirektoren gennemforer agenturets budget.

2. Agenturets regnskabsferer sender senest den 1. marts
efter det afsluttede regnskabsir det forelebige darsregnskab
ledsaget af en beretning om budgetforvaltningen og den
gkonomiske forvaltning i regnskabsdret til Kommissionens
regnskabsferer. Kommissionens regnskabsforer konsoliderer
de forelgbige drsregnskaber for institutionerne og de decentra-
liserede organer i overensstemmelse med artikel 128 i finans-
forordningen vedrerende De Europaiske Fellesskabers almin-
delige budget (!) (i det folgende benzvnt »den almindelige
finansforordning).

(") Rédets forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 af 25. juni 2002
om finansforordningen vedrerende De Europaiske Fallesskabers
almindelige budget (EFT L 248 af 16.9.2002, s. 1).

3. Senest den 31. marts efter det afsluttede regnskabsér
sender Kommissionens regnskabsforer agenturets forelgbige
rsregnskab ledsaget af beretningen om budgetforvaltningen
og den gkonomiske forvaltning i regnskabsaret til Revisions-
retten. Beretningen om budgetforvaltningen og den gkono-
miske forvaltning i regnskabsaret sendes tillige til Europa-Parla-
mentet og Radet.

4. Ved modtagelsen af Revisionsrettens bemarkninger om
agenturets forelgbige drsregnskab opstiller eksekutivdirektoren,
i medfer af bestemmelserne i artikel 129 i den almindelige
finansforordning, pd eget ansvar agenturets endelige &drsregn-
skab og sender det til bestyrelsen med henblik pd udtalelse.

5. Agenturets bestyrelse afgiver udtalelse om agenturets
endelige arsregnskab.

6.  Eksekutivdirektoren sender senest den 1. juli efter det
afsluttede regnskabsdr det endelige drsregnskab ledsaget af
bestyrelsens udtalelse til Europa-Parlamentet, Rddet, Kommis-
sionen og Revisionsretten.

7. Det endelige arsregnskab offentliggores.

8.  Agenturets eksekutivdirektor sender senest den
30. september Revisionsretten et svar pd dennes bemarkninger.
Dette svar sendes ligeledes til bestyrelsen.

9.  Eksekutivdirektoren foreleegger alle de oplysninger, der er
nedvendige for, at dechargeproceduren for det pagaldende
regnskabsdr kan forlebe tilfredsstillende, for Europa-Parla-
mentet pd dettes anmodning, jf. artikel 146, stk. 3, i den
almindelige finansforordning.

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

11.  Agenturets finansielle bestemmelser vedtages af besty-
relsen efter horing af Kommissionen. De md ikke afvige fra
Kommissionens forordning (EF, Euratom) nr. 2343/2002 af
19. november 2002 om rammefinansforordning for de
organer, der er omhandlet i artikel 185 i Radets forordning
(EF, Euratom) nr. 1605/2002 om finansforordningen vedro-
rende De Europziske Fellesskabers almindelige budget (%),
medmindre dette er nedvendigt som felge af agenturets
serlige behov, og kun hvis Kommissionen pé forhdnd giver
sit samtykke.

(3 EFT L 357 af 31.12.2002, s. 72.
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Artikel 69

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

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

Artikel 70

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

2. Der skal imidlertid vedtages bestemmelser efter proce-
duren i artikel 87, stk. 2, om betingelserne for, at smd og
mellemstore virksomheder kan f3 gebyrnedsettelse, udsattelse
med gebyrbetalingen eller administrativ bistand.

Kapitel 3
Almindelige bestemmelser for agenturet
Artikel 71

Agenturet har status som juridisk person. Agenturet har i hver
medlemsstat den videstgdende rets- og handleevne, som
vedkommende stats lovgivning tillegger juridiske personer.
Det kan i serdeleshed erhverve og afhande fast ejendom og
losore og optreede som part i retssager.

Artikel 72

1.  Agenturets ansvar i kontraktforhold bestemmes efter den
lovgivning, der finder anvendelse pd den pdgaldende kontrakt.
De Europaiske Fellesskabers Domstol har kompetence til at
treffe afgerelse i henhold til en voldgiftsbestemmelse, som
indgdr i en af agenturet indgdet kontrakt.

2. For si vidt angdr ansvar uden for kontraktforhold skal
agenturet i overensstemmelse med de almindelige retsgrund-
setninger, der er felles for medlemsstaternes retssystemer,
erstatte skader, der er forvoldt af agenturet selv eller af dets
ansatte under udevelsen af deres hverv.

() EFT L 136 af 31.5.1999, s. 1.

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

3. De ansattes personlige ansvar over for agenturet fast-
saettes i de answttelsesvilkdr, der galder for agenturets perso-
nale.

Artikel 73

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1049/2001
af 30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Rédets
og Kommissionens dokumenter (%) finder anvendelse pa agentu-
rets dokumenter.

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

Bestyrelsen vedtager foranstaltninger til gennemforelse af
forordning (EF) nr. 1049/2001 senest seks maneder efter
denne forordnings ikrafttraeden.

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

Artikel 74

Protokollen vedrgrende De Europaiske Fallesskabers privilegier
og immuniteter galder for agenturet.

Artikel 75

Agenturets personale er underlagt de ordninger og forord-
ninger, der galder for tjenestemznd og evrige ansatte i De
Europaiske Fallesskaber. Agenturet udgver over for personalet
de befgjelser, som er overdraget ansettelsesmyndigheden.

Bestyrelsen vedtager de nedvendige gennemforelsesbestem-
melser i samrdd med Kommissionen.

Attikel 76

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

() EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.
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Artikel 77

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

Artikel 78

1. Bestyrelsen etablerer efter aftale med Kommissionen
passende kontakter mellem agenturet og reprasentanter for
industrien, forbrugerne, patienterne og sundhedspersonerne.
Kontakterne kan omfatte observatgrers deltagelse i visse af
agenturets aktiviteter pd betingelser, der forinden er fastsat af
bestyrelsen efter aftale med Kommissionen.

2. De i artikel 56, stk. 1, omhandlede udvalg og eventuelle
arbejdsgrupper og videnskabelige rddgivende grupper, der er
nedsat i henhold til denne artikel, etablerer vedrerende gene-
relle sporgsmadl med henblik pd rddgivning kontakter med
parter, der er berort af anvendelsen af legemidler, iser patient-
organisationer og sammenslutninger af sundhedspersoner.
Rapporterer, som er udpeget af disse udvalg, kan med
henblik pad rddgivning optage kontakter med reprasentanter

for patientorganisationer og sammenslutninger af sundhedsper-

soner vedrerende deres erfaringer med det pigaldende laege-
middel.

Artikel 79

Bestyrelsen vedtager, ndr det drejer sig om veterinarlegemidler
med et begranset marked eller veterinerleegemidler bestemt til
sygdomme med regional udbredelse de nedvendige foranstalt-
ninger til at yde bistand til medicinalfirmaer i forbindelse med
indgivelse af ansggning.

Artikel 80

For at sikre et passende niveau af dbenhed vedtager bestyrelsen
pa forslag af eksekutivdirektoren og efter aftale med Kommis-
sionen regler om offentlig adgang til ikke fortrolige retlige,
videnskabelige eller tekniske oplysninger om godkendelse og
overvagning af laegemidler.

Interne regler og procedurer i agenturet, dets udvalg og
arbejdsgrupper gares offentligt tilgaengelige i agenturet og pé
internettet.

AFSNIT V

ALMINDELIGE OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 81

1. Enhver afgorelse om meddelelse, afslag, @ndring, suspen-
sion, inddragelse eller tilbagekaldelse af en markedsferingstil-
ladelse, der traeffes i henhold til denne forordning, skal inde-
holde en detaljeret begrundelse herfor. Sidanne afgerelser
meddeles den bererte part.

2. En markedsforingstilladelse for et leegemiddel i henhold til
denne forordning kan kun meddeles, afslds, endres, suspen-
deres, inddrages eller tilbagekaldes i overensstemmelse med
de i denne forordning fastlagte procedurer og grunde.

Artikel 82

1. Der kan kun udstedes én markedsforingstilladelse for et
givet legemiddel til én og samme indehaver.

Kommissionen tillader imidlertid en anseger at indgive mere
end én ansegning vedrerende det pdgaldende legemiddel til
agenturet, nar der foreligger objektive og velbegrundede
drsager, der vedrerer folkesundheden, og som har forbindelse
med adgang til legemidlet for sundhedspersoner ogfeller pati-
enter, eller af drsager, der vedrerer sammarkedsforing.

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

3. Med forbehold for indholdet af de fallesskabsdakkende
dokumenter, der er omhandlet i artikel 9, stk. 4, litra a)-d), og
artikel 34, stk. 4, litra a)-e), er denne forordning ikke til hinder
for, at der kan anvendes to eller flere menstre (»designs«) for et
leegemiddel, der er omfattet af en og samme godkendelse.

Artikel 83

1. Som undtagelse fra artikel 6 i direktiv 2001/83/EF kan
medlemsstaterne give adgang til, at et humanmedicinsk lage-
middel, som tilherer de kategorier, der er omhandlet i artikel 3,
stk. 1 og 2, i denne forordning, anvendes med serlig udleve-
ringstilladelse (»compassionate use«).

2. I forbindelse med denne artikel forstds ved »anvendelse
med sarlig udleveringstilladelse«, at der for et legemiddel, der
tilherer de kategorier, der er navnt i artikel 3, stk. 1 og 2,
gives adgang til udlevering til en gruppe af patienter med en
kronisk eller alvorligt svakkende sygdom eller hvis sygdom
anses for livstruende, og som ikke kan behandles tilfredsstil-
lende med et godkendt legemiddel. Det pagzldende laege-
middel skal enten vare genstand for en ansegning om
markedsforingstilladelse i henhold til artikel 6 i denne forord-
ning eller vaere underkastet kliniske forseg.
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3. Hvis en medlemsstat benytter muligheden naevnt i stk. 1,
skal den underrette agenturet herom.

4. Hvis det patenkes at gore brug af serlig udleveringstil-
ladelse, kan Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler efter
hering af fremstilleren eller ansggeren vedtage udtalelser om
betingelserne for anvendelse, betingelserne for distribution og
for patientmalgruppe. Udtalelserne ajourferes regelmeassigt.

5. Medlemsstaterne tager hensyn til alle foreliggende udta-
lelser.

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

7. De udtalelser, der er omhandlet i stk. 4, beregrer ikke det
civil- eller strafferetlige ansvar, der péhviler fremstilleren og
ansggeren om markedsferingstilladelse.

8. Hvis der er oprettet et program med henblik pé anven-
delse af et legemiddel med serlig udleveringstilladelse, sorger
anspgeren for, at de patienter, der er omfattet af programmet,
ogsd har adgang til det nye legemiddel i tidsrummet mellem
godkendelse og markedsforing.

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

Artikel 84

1.  Medlemsstaterne fastseetter de sanktioner, der skal
anvendes i tilfelde af overtraedelse af narverende forordning
eller af forordninger vedtaget pa grundlag heraf, jf. dog proto-
kollen om De Europziske Fallesskabers privilegier og immuni-
teter, og de treeffer de fornedne foranstaltninger for at sikre
gennemforelsen. Sanktionerne skal veere effektive, std i et rime-
ligt forhold til overtreedelsen og have afskrakkende virkning.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om disse foran-
staltninger senest den 31. december 2004. De oplyser hurtigst
muligt om eventuelle efterfolgende andringer heraf.

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

3. Efter anmodning fra agenturet kan Kommissionen
palegge indehaverne af markedsforingstilladelser, der er
udstedt i henhold til denne forordning, ekonomiske sanktioner,
hvis de ikke overholder bestemte forpligtelser, der er fastsat i
de pégeldende tilladelser. Sanktionernes maksimale storrelse
samt betingelserne og de narmere regler for inkassering heraf
fastseettes efter proceduren i artikel 87, stk. 2.

Kommissionen offentligger navnene pa de pigzldende indeha-
vere af markedsforingstilladelser samt de pélagte ekonomiske
sanktioners storrelse og begrundelserne herfor.

Artikel 85

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

Artikel 86

Kommissionen offentligger mindst hvert tiende dr en generel
rapport om erfaringerne med anvendelsen af de procedurer, der
er fastlagt i denne forordning, i afsnit III, kapitel 4, i direktiv
2001/83[EF og i afsnit III, kapitel 4, i direktiv 2001/82/EF.

Artikel 87

1. Kommissionen bistds af Det Stdende Udvalg for Human-
medicinske Laegemidler, nedsat ved artikel 121 i direktiv
2001/83/EF, og af Det Stdende Udvalg for Veterinaerlege-
midler, nedsat ved artikel 89 i direktiv 2001/82/EF.

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

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

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

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

4. Udvalgene vedtager selv deres forretningsorden.

(") Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af
28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgiv-
ningen, om oprettelse af Den Europziske Fedevaresikkerheds-
autoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L
31 af 1.2.2002, s. 1).
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Artikel 88 for hvilke der er indgivet en ansegning om tilladelse inden den

i artikel 90, andet afsnit, anferte dato.
Forordning (EQF) nr. 2309/93 ophaves.

Artikel 90
Henvisninger til den ophavede forordning galder som henvis-
ninger til nervaerende forordning. Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 89
Uanset forste afsnit anvendes afsnit [, II, IIl og V fra den 20.
De i artikel 14, stk. 11, og artikel 39, stk. 10, fastsatte beskyt- november 2005 og nr. 3, femte og sjette led, i bilaget anvendes
telsesperioder finder ikke anvendelse pd referenceleegemidler, fra den 20. maj 2008.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 31. marts 2004.

Pd Europa-Parlamentets vegne P4 Radets vegne
p. COX D. ROCHE

Formand Formand
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BILAG

LAGEMIDLER DER SKAL GODKENDES AF FALLESSKABET

. Leegemidler, der er udviklet ved hjelp af en af folgende bioteknologiske fremgangsmadder:

— rekombinant dna-teknologi

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

— metoder baseret pd hybridomer og monoklonale antistoffer.

. Veterinarlagemidler, der primert er bestemt som produktionsfremmere til fremskyndelse af vaksten hos de behand-

lede dyr eller til forogelse af de behandlede dyrs produktivitet.

. Humanmedicinske legemidler, der indeholder et nyt aktivt stof, som pd datoen for denne forordnings ikrafttreeden

ikke var godkendt i Fellesskabet, og for hvilket den terapeutiske indikation er behandling af en af folgende
sygdomme:

— erhvervet immundefektsyndrom

— kreeft

— neurodegenerativ sygdom

— diabetes

og med virkning fra den 20. maj 2008:

— immunforsvarssygdomme og andre immunforsvarsforstyrrelser
— virussygdomme.

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

. Leegemidler, der er udpeget som laeegemidler til sjeldne sygdomme, jf. forordning (EF) nr. 141/2000.



