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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2024/1701
af 11. marts 2024

om @ndring af forordning (EF) nr. 1234/2008 for si vidt angir behandling af andringer af
betingelserne i markedsforingstilladelser for humanmedicinske leegemidler

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (), serlig artikel 23b, stk. 2a,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af
EU-procedurer for godkendelse og overvigning af humanmedicinske legemidler og om oprettelse af et europzisk
leegemiddelagentur (%), serlig artikel 16a, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Unionens retlige ramme for @ndringer af betingelserne i markedsferingstilladelser er fastsat i Kommissionens
forordning (EF) nr. 1234/2008 (°). P4 baggrund af de praktiske erfaringer med anvendelsen af navnte forordning
ber der foretages en revision af den med det formal at etablere en enklere, klarere og mere fleksibel retlig ramme og
samtidig sikre det samme niveau for beskyttelse af folkesundheden.

(2)  Procedurerne i forordning (EF) nr. 1234/2008 ber derfor justeres, men de generelle principper, som disse procedurer
er baseret pd, ber bibeholdes.

(3)  For at opna effektivitetsgevinster og mindske den administrative byrde for legemiddelindustrien og for bedre at
udnytte de kompetente myndigheders ressourcer ber den eksisterende retlige ramme forenkles og stremlines for at
sikre de samme standarder for leegemidlers kvalitet, virkning og sikkerhed.

(4)  For konstant at tage hensyn til den videnskabelige og tekniske udvikling og sikre stremlinede procedurer for
andringer kan det vere nedvendigt at ajourfere klassifikationsretningslinjerne hyppigere pé grundlag af denne
viden. Med henblik herpd ber agenturet fremsatte drlige anbefalinger vedrerende uforudsete @ndringer og
eventuelle ajourferinger, der skal integreres i retningslinjerne og offentliggores i den elektroniske udgave pa
Kommissionens websted.

(5)  Deter inogle tilfeelde allerede muligt at gruppere flere andringer i en enkelt indgivelse. Praktiske erfaringer og viden
fra arbejdsdelingsproceduren har imidlertid vist, at grupperingen af @ndringer kan udvides med henblik pd at skabe
storre fleksibilitet og @ge harmoniseringen. Der ber derfor indferes én enkelt indgivelse af @ndringer af
betingelserne i mere end én markedsferingstilladelse (»supergruppering af andringer«) for at gere det muligt for
indehavere af markedsferingstilladelser at medtage deres rent nationale markedsforingstilladelse i supergrupperingen
af eendringer og harmonisere deres rent nationale markedsforingstilladelser i forskellige medlemsstater.

() EFTL 311 af 28.11.2001, s. 67, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir[2001/83/oj.

() EUTL 136 af 30.4.2004, s. 1, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2004/7 26 oj.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 1234/2008 af 24. november 2008 om behandling af eendringer af betingelserne i markedsforings-
tilladelser for humanmedicinske leegemidler og veterinerlaeegemidler (EUT L 334 af 12.12.2008, s. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2008/1234/0j).
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(6)  Arbejdsdelingsproceduren for @ndringer gor det allerede i dag muligt at indgive én enkelt &endring af betingelserne i
mere end én markedsforingstilladelse, der indehaves af den samme indehaver af markedsforingstilladelsen. For at
undgd dobbeltarbejde i forbindelse med vurderingen af @ndringer ber det vere muligt for de kompetente
myndigheder at behandle alle relevante andringer under arbejdsdelingsproceduren.

(7)  Fremskridt inden for videnskab og teknologi og drtiers erfaring med fremstilling af biologiske leegemidler gor det
muligt at anvende en risikobaseret tilgang til kvalitetseendringer i forbindelse med disse biologiske lagemidler. Det
er derfor hensigtsmeassigt at tilpasse tilgangen med, som standard, at klassificere nogle af de kvalitetsaendringer, der
vedrerer biologiske leegemidler, som stgrre andringer. Dette vil gaelde for alle biologiske leegemidler, herunder
laegemidler til avanceret terapi.

(8)  Pagrundlag af erfaringerne fra covid-19-pandemien og de tilpasninger af andringssystemerne, der er foretaget for at
sikre, at vacciner fortsat er effektive, ved at @ndre deres sammensatning for at beskytte mod nye eller flere
variantstammer i forbindelse med denne pandemi eller pd anden méde, ber der indferes lignende muligheder for at
@ndre sammensatningen for andre vacciner for at imgdegd en folkesundhedsmaessig krisesituation.

(9) I overensstemmelse med tilgangen med humaninfluenzavacciner ber opdateringer af vacciner mod humant
coronavirus stremlines uden for en folkesundhedsmeassig krisesituation. Undersogelsen af andringer vedrerende
andringer af det virksomme stof med henblik pa den drlige opdatering af en vaccine mod humant coronavirus ber
derfor ogsa folge de samme regler som influenzavacciner, nar agenturet finder det nedvendigt ud fra et folkesund-
hedsmassigt synspunkt og tager hensyn til globale tilgange til opdateringer af vacciner mod humant coronavirus.

(10) Det er ngdvendigt at tage hensyn til udviklingen som falge af bestrabelserne pa at tilpasse livscyklusforvaltningen af
leegemidler pé internationalt plan, navnlig inden for rammerne af Det Internationale Rad for Harmonisering af
Tekniske Krav til Humanmedicinske Laegemidler. Dette kan understattes af anvendelsen af yderligere regulerings-
varktojer sisom aendringsstyringsprotokoller efter godkendelse.

(11) Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/5 (*) blev visse centrale elementer i den ordning for
behandling af ansegninger om @ndringer, der er fastsat i forordning (EF) nr. 12342008, flyttet til
direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004. Kommissionen tillegges befgjelser i direktiv 2001/83/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004 med henblik pa at supplere disse centrale elementer ved at fastlegge yderligere
nedvendige elementer og tilpasse ordningen for behandling af ansegninger om @ndringer til den tekniske og
videnskabelige udvikling. For at undgd dobbeltarbejde bar disse elementer udga af forordning (EF) nr. 1234/2008.
betragtning af de @ndringer, der blev indfert ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 (°), som
fastsaetter, at forordning (EF) nr. 12342008 ikke langere finder anvendelse pd veterinerlegemidler, ber
henvisninger til veterinaerlaegemidler udga af forordning (EF) nr. 1234/2008.

(12) Der bar fastsettes en overgangsperiode for at give alle interesserede parter, navnlig medlemsstaternes kompetente
myndigheder og legemiddelindustrien, tid til at tilpasse sig den nye retlige ramme.

(13) Forordning (EF) nr. 12342008 ber derfor eendres —

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/5 af 11. december 2018 om @ndring af forordning (EF) nr. 726/2004 om

fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse
af et europeisk legemiddelagentur, forordning (EF) nr. 1901/2006 om legemidler til paediatrisk brug og direktiv 2001/83/EF om
oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EUT L 4 af 7.1.2019, s. 24, ELL http://data.europa.eu]eli/reg/
2019/5/0j).

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinaerlaegemidler og om ophavelse af
direktiv 2001/82/EF (EUT L 4 af 7.1.2019, s. 43, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I forordning (EF) nr. 12342008 foretages folgende aendringer:
1) Titlen affattes sledes:

»Kommissionens forordning (EF) nr. 1234/2008 af 24. november 2008 om behandling af @ndringer af betingelserne
i markedsferingstilladelser for humanmedicinske leegemidler«.

2)  Tartikel 1 foretages folgende aendringer:
a) Stk. 1 affattes sledes:

»1. I denne forordning fastsattes bestemmelser om behandling af @ndringer af betingelserne i markedsfe-
ringstilladelser for humanmedicinske leegemidler, der er udstedt i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 726/2004 og direktiv 2001/8 3 /EF.«

b) Stk. 3 affattes sdledes:

»3.  Kapitel II finder kun anvendelse pd andringer af betingelserne i markedsforingstilladelser, der er udstedt i
overensstemmelse med kapitel 4 i direktiv 2001/8 3 /EF.«

3)  Tartikel 2 foretages folgende endringer:
a) Indledningen affattes saledes:
»[ denne forordning finder definitionerne i artikel 1 i direktiv 2001/8 3/EF anvendelse.
Desuden forstés ved:«.
b) Nr. 1) udgar.
¢) Folgende indsattes som nr. 6a):
»6a) referencemyndighed«:

a) agenturet, hvis mindst en af pagaldende markedsforingstilladelser er en centraliseret markedsforings-
tilladelse

b) i de ovrige tilfeelde den kompetente myndighed i den medlemsstat, som indehaveren har valgt, og som
denne kompetente myndighed har accepteret, eller som er valgt af den koordinationsgruppe, der er
omhandlet i artikel 27 i direktiv 2001/83/EF, hvis ingen af medlemsstaternes kompetente myndigheder
indvilliger i at fungere som referencemyndighedk.

4)  Artikel 3, stk. 3, litra b), affattes sdledes:

»b) ndr referencemedlemsstatens kompetente myndighed, jf. artikel 28 i direktiv 2001/83/EF (sreferencemed-
rencemedlemsstaten), i samrdd med de ovrige berorte medlemsstater eller agenturet, hvis der er tale om en
centraliseret markedsferingstilladelse, eller den kompetente myndighed, hvis der er tale om en rent national
markedsferingstilladelse, efter en vurdering af en meddelelses gyldighed i overensstemmelse med artikel 9,
stk. 1, artikel 13b, stk. 1, eller artikel 15, stk. 1, i narvarende forordning og under hensyn til de anbefalinger,
der er afgivet i henhold til artikel 5, konkluderer, at @ndringen kan have en veesentlig indvirkning pa det
pagaldende leegemiddels kvalitet, sikkerhed eller virkning.«

5)  lartikel 4 foretages folgende &ndringer:
a) [Istk. 2 indsettes folgende som andet og tredje afsnit:

»Agenturet aflegger i samarbejde med medlemsstaternes kompetente myndigheder darligt rapport til
Kommissionen om anbefalinger vedrerende uforudsete @ndringer som omhandlet i artikel 5, der resulterer i en
ny klassificering af andringer, og giver oplysninger om de nedvendige ajourferinger, der skal medtages i de
retningslinjer, der er omhandlet i stk. 1.

Kommissionen behandler uden unedigt ophold rapporten og integrerer ny klassificering af @ndringer og
nedvendige ajourferinger af retningslinjerne.«

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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6)

Folgende tilfojes som stk. 3:

»3.  Kommissionen kan offentliggere den elektroniske udgave af retningslinjerne pé sit websted. Denne
elektroniske udgave kan omfatte ny klassificering af @ndringer og nedvendige ajourforinger af retningslinjerne
inden den regelmaessige ajourfering i henhold til stk. 2.«

Lartikel 5 foretages folgende eendringer:

a)

Stk. 1 affattes sdledes:

»1.  For indgivelse af en andring, hvis klassificering ikke er fastlagt i denne forordning, kan en indehaver
anmode om en anbefaling til klassificering af &ndringen:

a) fra agenturet, hvis @ndringen vedrerer en markedsforingstilladelse, der er udstedt i henhold til forordning
(EF) nr. 726/2004

b) fra den kompetente myndighed i den bergrte medlemsstat, hvis a@ndringen vedrerer en rent national
markedsforingstilladelse

¢) fraden kompetente myndighed i referencemedlemsstaten i de gvrige tilfalde.

Hvis agenturet anmodes om en anbefaling, jf. forste afsnit, litra a), herer det koordinationsgruppen, hvis
anbefalingen forventes at resultere i en ny klassificering af &ndringer.

Hvis den kompetente myndighed i den bererte medlemsstat eller referencemedlemsstaten anmodes om en
anbefaling, jf. forste afsnit, litra b) og c), harer den relevante myndighed koordinationsgruppen og agenturet,
hvis anbefalingen forventes at resultere i en ny klassificering af @ndringer.

Anbefalingen skal veere i overensstemmelse med de retningslinjer, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1. Den
afgives senest 60 dage efter modtagelse af anmodningen og sendes til indehaveren, agenturet og koordinati-
onsgruppen.c

Stk. 1a, andet afsnit, affattes sdledes:

»Den anbefaling, der er omhandlet i forste afsnit, skal vare i overensstemmelse med de retningslinjer, der er
omhandlet i artikel 4, stk. 1. Den afgives senest 60 dage efter modtagelse af anmodningen og sendes til
indehaveren, agenturet og de kompetente myndigheder i alle medlemsstaterne.«

Folgende tilfojes som stk. 3:

»3.  Den anbefaling, der er omhandlet i stk. 1, og som resulterer i en ny klassificering af andringer,
indarbejdes regelmaessigt i de retningslinjer, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1, i overensstemmelse med
artikel 4, stk. 2, tredje afsnit.«

Folgende indszttes som artikel 6a:

»Artikel 6a

Supplerende reguleringsveerktojer

I forbindelse med visse andringer af de kemiske, farmaceutiske og biologiske oplysninger om et legemiddel kan en
indehaver basere sig pd en rakke procesparametre, kvalitetsegenskaber, protokoller eller resumédokumenter efter
aftale med den relevante myndighed og pé de betingelser, der er omhandlet i bilagene og de retningslinjer, der er
omhandlet i artikel 4, stk. 1, for s& vidt angar det specifikke reguleringsvarktej.«

Artikel 7, stk. 2, litra a), affattes sledes:

»a) hvis mindre @ndringer af type IA af betingelserne i en og samme markedsforingstilladelse meddeles samtidig,

kan en enkelt meddelelse, jf. artikel 8 eller 14, omfatte alle sidanne sendringer«.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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10)

11)

12)

13)

14)

Folgende indszttes som artikel 7a:

»Artikel 7a
Supergruppering af ndringer

1. Uanset artikel 7 og 13d kan indehaveren indgive en enkelt meddelelse om andringer af betingelserne i mere
end én markedsforingstilladelse, jf. kapitel II, Ila og III, som indehaves af samme indehaver, hvis de samme eller en
rackke mindre @ndringer af type IA, jf. artikel 8, artikel 13a eller 14, meddeles samtidig og falder ind under et af de
tilfelde af supergruppering af andringer, der er anfert i de retningslinjer, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1
(»supergruppering).

2. En enkelt meddelelse som omhandlet i stk. 1 fremsendes pd samme tid til referencemyndigheden og alle
relevante myndigheder.«

Overskriften pa kapitel II affattes sdledes:

»KAPITEL II

ZENDRINGER AF BETINGELSERNE I MARKEDSFORINGSTILLADELSER, DER ER UDSTEDT I OVERENSSTEMMELSE
MED KAPITEL 4 I DIREKTIV 2001/83/EF-.

Artikel 8, stk. 1, affattes sdledes:

»1.  Hvis der foretages en mindre @ndring af type IA, indgiver indehaveren samtidigt til alle relevante
myndigheder en meddelelse, der indeholder de oplysninger, der er anfert i bilag IV. Denne meddelelse indgives
senest 12 maneder efter gennemforelsen af @ndringen som en érlig ajourfering for alle mindre @ndringer af type 1A
eller som led i gruppering af @ndringer i overensstemmelse med artikel 7, stk. 2, forste afsnit, litra b) og c), eller som
en del af en supergruppering af &endringer i overensstemmelse med artikel 7a.

Meddelelsen indgives umiddelbart efter gennemforelse af aendringen, hvis der er tale om mindre a@ndringer, hvor en
gjeblikkelig meddelelse er nedvendig af hensyn til den lgbende overvéigning af det pagaldende leegemiddel.

Uanset forste afsnit kan referencemedlemsstatens kompetente myndighed i begrundede tilfalde acceptere, at
meddelelsen indgives umiddelbart efter gennemforelsen af @ndringen.«

[ artikel 10, stk. 2, foretages folgende sendringer:
a) Andet afsnit affattes sdledes:

»Referencemedlemsstatens kompetente myndighed kan afkorte den frist, der er nevnt i forste afsnit, hvis der er
tale om et hastende spergsmdl, eller forleenge den til 90 dage for s vidt angdr de @ndringer, der er anfort i bilag
V, eller for s vidt angar gruppering af eendringer i overensstemmelse med artikel 7, stk. 2, forste afsnit, litra c).«

b) Tredje afsnit udgar.
Artikel 13, stk. 1 og 2, affattes séledes:

»1.  Hvis en afgerelse i overensstemmelse med artikel 10, stk. 4, eller en godkendelse af en udtalelse i
overensstemmelse med artikel 20, stk. 8, litra b), ikke kan godkendes pd grund af en potentiel alvorlig risiko for
folkesundheden, skal en relevant myndighed anmode om, at det spergsmadl, der er uenighed om, straks foreleegges
koordinationsgruppen.

Den uenige part foreleegger alle de bergrte medlemsstater og indehaveren en detaljeret redegorelse for grundene til
sin holdning.

2. Artikel 29, stk. 3, 4 og 5, i direktiv 2001/83/EF finder anvendelse pd det spergsmal, der er uenighed om, jf.
stk. 1.«

Artikel 13a, stk. 1, affattes sdledes:

»1.  Hvis der foretages en mindre @ndring af type IA, indgiver indehaveren en meddelelse til den kompetente
myndighed, der indeholder de oplysninger, der er anfert i bilag IV. Denne meddelelse indgives senest 12 maneder
efter gennemforelsen af endringen som en arlig ajourforing for alle mindre @ndringer af type IA eller som led i
gruppering i overensstemmelse med artikel 13d, stk. 2, forste afsnit, litra b) og c), eller som en del af en
supergruppering af @ndringer i overensstemmelse med artikel 7a.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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15)

16)

17)

18)

Meddelelsen indgives umiddelbart efter gennemforelse af eendringen, hvis der er tale om mindre &ndringer, hvor en
gjeblikkelig meddelelse er nedvendig af hensyn til den lobende overvéigning af det pagaeldende leegemiddel.

Uanset forste afsnit kan medlemsstatens kompetente myndighed i begrundede tilfeelde acceptere, at meddelelsen
indgives umiddelbart efter gennemforelsen af eendringen.«

Lartikel 13c, stk. 2, foretages folgende sendringer:

a) Andet afsnit affattes sdledes:
»Den kompetente myndighed kan afkorte den frist, der er navnt i forste afsnit, hvis der er tale om et hastende
sporgsmdl, eller forlenge den til 90 dage for sd vidt angdr de @ndringer, der er anfort i bilag V, eller for sd vidt
angdr gruppering af eendringer i overensstemmelse med artikel 13d, stk. 2, forste afsnit, litra c).«

b) Tredje afsnit udgar.

Artikel 14, stk. 1, affattes sdledes:

»1.  Hvis der foretages en mindre @ndring af type IA, indgiver indehaveren en meddelelse til agenturet, der

indeholder de oplysninger, der er anfert i bilag IV. Denne meddelelse indgives senest 12 madneder efter

gennemforelsen af endringen som en drlig ajourfering for alle mindre @ndringer af type IA eller som led i

gruppering i overensstemmelse med artikel 7, stk. 2, forste afsnit, litra b) og c), eller som en del af en
supergruppering af eendringer i overensstemmelse med artikel 7a.

Meddelelsen indgives umiddelbart efter gennemforelse af eendringen, hvis der er tale om mindre sendringer, hvor en
gjeblikkelig meddelelse er nedvendig af hensyn til den lobende overvéigning af det pagaldende leegemiddel.

Uanset forste afsnit kan agenturet i begrundede tilfeelde acceptere, at meddelelsen om endringen indgives
gjeblikkeligt.«

Lartikel 16 foretages folgende aendringer:
a) Stk. 2 @ndres siledes:
a) Andet afsnit affattes sdledes:
»Agenturet kan afkorte den frist, der er naevnt i forste afsnit, hvis der er tale om et hastende spergsmal, eller
forlenge den til 90 dage for sd vidt angdr de @ndringer, der er anfert i bilag V, eller for s& vidt angar
gruppering af @ndringer i overensstemmelse med artikel 7, stk. 2, forste afsnit, litra c).«
b) Tredje afsnit udgar.

b) Stk. 4, forste afsnit, affattes sdledes:

»Artikel 9, stk. 1 og 2, i forordning (EF) nr. 726/2004 finder anvendelse pd udtalelsen om den gyldige
ansggning.«

Lartikel 17 foretages folgende @ndringer:
a) Stk. 1, litra ¢), affattes sledes:

»c) Huvis resultatet af vurderingen er positivt, og @ndringen bergrer betingelserne i Kommissionens afgorelse
om udstedelse af markedsferingstilladelse, sender agenturet sin udtalelse og begrundelser herfor til
Kommissionen sammen med de reviderede udgaver af de dokumenter, der er navnt i artikel 9, stk. 4, i
forordning (EF) nr. 726/2004.«

b) Stk. 2 affattes sdledes:

»2. 1 de tilfelde, der er navnt i stk. 1, litra c), eendrer Kommissionen om nedvendigt, under hensyn til
agenturets udtalelse og inden for den frist, der er fastsat i artikel 23, stk. 1la, afgerelsen om udstedelse af
markedsforingstilladelse. EU-registret for leegemidler som omhandlet i artikel 13, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 726/2004 ajourferes i nodvendigt omfang.«

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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19)

20)

[ artikel 18 foretages folgende sendringer:

a)

Titlen affattes sledes:
»Vacciner mod humaninfluenza og humant coronavirus«.
Stk. 1 affattes saledes:

»1.  Uanset artikel 16 finder proceduren i stk. 2-6 i narvarende artikel anvendelse pd behandling af
@ndringer vedrerende @ndringer af det virksomme stof med henblik p& den érlige opdatering af en vaccine
mod humaninfluenza og humant coronavirus.

For drlige opdateringer af vacciner mod humant coronavirus finder denne procedure ferst anvendelse efter en
offentlig meddelelse fra agenturet. Meddelelsen offentliggares péa agenturets webportal og omfatter tidsrammen
for ansegning.«

Stk. 4 affattes sdledes:

»4.  Senest 55 dage efter modtagelsen af en gyldig ansegning vedtager agenturet en udtalelse. Agenturets
udtalelse om ansegningen sendes til indehaveren. Hvis agenturets udtalelse er positiv, sender agenturet 0gsa sin
udtalelse og begrundelser herfor samt de reviderede udgaver af de dokumenter, der er naevnt i artikel 9, stk. 4, i
forordning (EF) nr. 726/2004, til Kommissionen.«

Stk. 6 affattes sdledes:
»6.  Under hensyn til agenturets positive udtalelse endrer Kommissionen om nedvendigt afgerelsen om

udstedelse af markedsforingstilladelse. EU-registret for legemidler som omhandlet i artikel 13, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 726/2004 ajourferes i nedvendigt omfang.«

Lartikel 20 foretages folgende @ndringer:

a)

Stk. 1, indledningen, affattes siledes:

»Uanset artikel 7, stk. 1, og artikel 9, 10, 13b, 13¢, 13d, 15 og 16 skal indehaveren folge arbejdsdelings-
proceduren i stk. 3-9 i neervarende artikel i folgende tilfeelde:«.

Stk. 2 udgar.
Stk. 4 og 5 affattes séledes:

»4.  Referencemyndigheden afgiver en udtalelse om en gyldig ansggning som omhandlet i stk. 3 inden for en
frist, der svarer til vurderingsperioden for den hgjeste type andring efter at have anerkendt modtagelsen af en
gyldig ansegning, hvis der er tale om mindre @ndringer af type IB eller storre @ndringer af type II.

5. Referencemyndigheden kan afkorte den frist, der er naevnt i stk. 4, hvis der er tale om et hastende
sporgsmdl, eller forlenge den til 90 dage for sd vidt angér de @ndringer, der er anfort i bilag V, eller for sd vidt
angdr gruppering af eendringer i overensstemmelse med artikel 7, stk. 2, forste afsnit, litra c), eller artikel 13d,
stk. 2, forste afsnit, litra c).«

Stk. 6, litra c), affattes sdledes:
»c) kan referencemyndigheden forlenge den i stk. 4 omhandlede frist til 90 dage.«
Stk. 7 affattes saledes:

»7.  Hvis referencemyndigheden er agenturet, finder artikel 9, stk. 1 og 2, i forordning (EF) nr. 726/2004
anvendelse pd udtalelsen, jf. stk. 4.

Agenturets udtalelse om anseggningen sendes til indehaveren og medlemsstaterne sammen med vurderings-
rapporten. Hvis resultatet af vurderingen er positivt, og @ndringen bergrer betingelserne i en kommissions-
afgarelse om udstedelse af markedsforingstilladelse, sender agenturet ogsa sin udtalelse og begrundelser herfor
til Kommissionen sammen med de reviderede udgaver af de dokumenter, der er navnt i artikel 9, stk. 4, i
forordning (EF) nr. 726/2004.
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21)

22)

Hvis agenturets afgiver en positiv udtalelse, galder folgende:

a) Hvis udtalelsen anbefaler en andring af betingelserne i en afgorelse fra Kommissionen om udstedelse af
markedsforingstilladelse, @ndrer Kommissionen under hensyn til den endelige udtalelse og inden for de
frister, der er fastsat i artikel 23, stk. 1a, afgerelsen i overensstemmelse hermed, forudsat at de reviderede
udgaver af de dokumenter, der er navnt i artikel 9, stk. 4, i forordning (EF) nr. 726/2004 er modtaget.
EU-registret for leegemidler som omhandlet i artikel 13, stk. 1, i forordning (EF) nr. 726/2004 ajourferes i
nedvendigt omfang.

b) Den berorte medlemsstat godkender senest 60 dage efter modtagelsen af agenturets endelige udtalelse
denne endelige udtalelse, underretter agenturet herom og @ndrer om nedvendigt de bergrte markedsfe-
ringstilladelser i overensstemmelse hermed, forudsat at de dokumenter, der er ngdvendige for @ndringen
af markedsferingstilladelsen, er sendt til de berorte medlemsstater.«

f) Felgende tilfojes som stk. 11:

»11.  Ibegrundede tilfeelde og i overensstemmelse med de retningslinjer, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1, og
efter aftale med medlemsstaternes kompetente myndigheder og agenturet kan indehaveren velge at folge
arbejdsdelingsproceduren fastsat i stk. 3-9 for de markedsferingstilladelser, der er omhandlet i kapitel II, ITa og
111, hvis en mindre andring af type IB, en storre @ndring af type Il eller en gruppe af &ndringer, hvor mindst en
af @ndringerne er en mindre @ndring af type IB eller en storre @ndring af type II, som ikke indeholder nogen
udvidelse, vedrerer flere markedsferingstilladelser, der ejes af flere indehavere i mere end én medlemsstat.«

Artikel 21 affattes sdledes:

»Artikel 21

Folkesundhedsmzessig krisesituation

1. Uanset kapitel [, I, Ila og III, og hvis Kommissionen har anerkendt, at der foreligger en folkesundhedsmassig
krisesituation pa EU-plan i henhold til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2022/2371 (*), kan de
relevante myndigheder eller Kommissionen, hvis der er tale om centraliserede markedsferingstilladelser, dog
undtagelsesvis og midlertidigt godkende en @ndring af betingelserne i en markedsferingstilladelse for en human
vaccine mod det patogen, der fordrsager den folkesundhedsmassige krisesituation, for hvilke visse farmaceutiske,
ikke-kliniske eller kliniske data mangler.

2. Den relevante myndighed kan anmode indehaveren om at fremlagge supplerende oplysninger, séledes at den
kan feerdiggere sin vurdering, inden for en frist, der fastsattes af den pagaeldende myndighed.

3. Zndringer kan kun godkendes i henhold til stk. 1, hvis forholdet mellem fordele og risici ved legemidlet er
gunstigt.

4. Hvis en @ndring godkendes i henhold til stk. 1, foreleegger indehaveren de manglende farmaceutiske, ikke-
kliniske og kliniske data inden for en frist, der fastsettes af den relevante myndighed.

5. Hvis der er tale om centraliserede markedsforingstilladelser, skal de manglende data og fristen for deres
indgivelse eller opfyldelse af kravene angives i betingelserne for markedsferingstilladelsen. Hvis markedsferingstil-
ladelsen er udstedt i overensstemmelse med artikel 14-a i forordning (EF) nr. 726/2004, kan dette ske som led i de
serlige forpligtelser, der er omhandlet i samme artikels stk. 4.

(*)  Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2022/2371 af 23. november 2022 om alvorlige greenseover-
skridende sundhedstrusler og om ophavelse af afgorelse nr. 1082/2013/EU (EUT L 314 af 6.12.2022, s. 26,
ELL http://data.europa.eu/elijreg/2022/2371/0j).c

[ artikel 22 foretages folgende sendringer:
a) Stk. 1, forste afsnit, affattes sdledes:

»Treeffer indehaveren i tilfeelde af fare for folkesundheden, hvis der er tale om leegemidler, hastende sikkerhedsre-
striktioner pd eget initiativ, underretter vedkommende straks alle relevante myndigheder og, hvis der er tale om
en centraliseret markedsforingstilladelse, agenturet.«
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23)

24)

25)

26)

27)

28)

b) Stk. 2 affattes sdledes:
»2. I tilfelde af en risiko for folkesundheden i forbindelse med leegemidler kan de relevante myndigheder

eller, hvis der er tale om centraliserede markedsferingstilladelser, Kommissionen palegge indehaveren hastende
sikkerhedsrestriktioner.«

Iartikel 23, stk. 1a, litra a), foretages folgende @ndringer:
a) Nr.iv), v) og vii) udgér.
b) Nr. viii) affattes sdledes:

»iil) andre endringer af type II, som har til formal at indfere @ndringer i afgerelsen om udstedelse af
markedsforingstilladelsen som folge af et vaesentligt folkesundhedsproblemc.

¢) Folgende tilfgjes som nr. x):

»x) endringer vedrerende udskiftning eller tilfgjelse af en serotype, en stamme, et antigen eller en kodende
sekvens eller en kombination af serotyper, stammer, antigener eller kodende sekvenser for en human
vaccine, der har potentiale til at imedegd en folkesundhedsmaessig krisesituation.

[ artikel 23a indszttes folgende overskrift:

»Overensstemmelse med den godkendte padiatriske undersegelsesplanc.

Artikel 24, stk. 5, andet afsnit, affattes sdledes:

»Uanset forste afsnit gennemfores hastende sikkerhedsrestriktioner og @ndringer vedrerende sikkerhedsspoargsmdl,
som bergrer markedsforingstilladelser, der er udstedt i overensstemmelse med kapitel 4 i direktiv 2001/83/EF,
inden for en frist, der fastsattes af indehaveren og referencemedlemsstatens kompetente myndighed i samrédd med
de ovrige relevante myndigheder.«

Artikel 26 udgar.
Bilag I, Il og III endres som angivet i bilag I til naerverende forordning.

Bilag V erstattes af teksten i bilag II til nervaerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den 1. januar 2025.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 11. marts 2024.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1

I bilag I, I og III til forordning (EF) nr. 1234/2008 foretages folgende @ndringer:

1)

I bilag I foretages folgende sendringer:
a) Punkt 1, litra c), affattes sdledes:

»c) udskiftning af et biologisk virksomt stof med et med en lidt anden molekylestruktur, hvor virknings- eller
sikkerhedsegenskaberne ikke er vasentligt anderledes, med undtagelse af folgende:

— andringer af det virksomme stof i en sasonvaccine, en prapandemisk vaccine eller en pandemisk
vaccine mod humaninfluenza

— udskiftning eller, efter aftale med de relevante myndigheder, tilfgjelse af en serotype, en stamme, et
antigen eller en kodende sekvens eller en kombination af serotyper, stammer, antigener eller kodende
sekvenser for en vaccine mod humant coronavirus

— udskiftning eller, efter aftale med de relevante myndigheder, tilfgjelse af en serotype, en stamme, et
antigen eller en kodende sekvens eller en kombination af serotyper, stammer, antigener eller kodende
sekvenser for en human vaccine, bortset for vaccine mod humaninfluenza eller humant coronavirus, der
har potentiale til at imgdegd en folkesundhedsmssig krisesituation i Unionen.

b) Punkt 2, litra e), affattes saledes:
»e) andring eller tilfojelse af en ny indgiftsmade (¥).
() Ved parenteral indgift md der sondres mellem intraarteriel, intravenes, intramuskuler, subkutan og anden
indgift.c
¢) Punkt 3 udgér.
I bilag II foretages folgende @ndringer:
a) Punkt 1 a@ndres siledes:
i) Litra f) affattes siledes:
»f) @ndringer vedrerende skarpelse af specifikationsgransevardier, hvis eendringen ikke er en folge af en
i forbindelse med tidligere vurderinger indgdet forpligtelse til at revurdere specifikationsgrense-
vaerdierne og ikke er et resultat af uventede handelser under fremstillingenc.

ii) Folgende indszttes som litra g):

»g) andringer vedrerende medicinsk udstyr, der udger en integreret del af eller bruges eksklusivt med
leegemidlet, og som ikke har nogen indvirkning pé leegemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning.«

b) Punkt 2 endres séledes:
i) Litra e) udgér.
ii) Litra f) affattes sdledes:

»f) a@ndringer vedrerende indferelse af et nyt designrum, hvis designrummet er udviklet i
overensstemmelse med de relevante europziske og internationale videnskabelige retningslinjer«.

iii) Folgende indszttes efter litra f) som litra fa):
»fa)  endringer vedrerende indferelse af en andringsstyringsprotokol efter godkendelse, hvis

protokollen er udviklet i overensstemmelse med de relevante europziske og internationale
videnskabelige retningslinjer«.
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iv) Litra g), h), i) og k) udgar.
V) Litra l) affattes sdledes:

»]) a@ndringer vedrerende udskiftning eller, efter aftale med de relevante myndigheder, tilfgjelse af en
serotype, en stamme, et antigen eller en kodende sekvens eller en kombination af serotyper, stammer,
antigener eller kodende sekvenser for en vaccine mod humant coronaviruse.

vi) Folgende tilfgjes som litra m) og n):

»m) endringer vedrerende udskiftning eller, efter aftale med de relevante myndigheder, tilfgjelse af en
serotype, en stamme, et antigen eller en kodende sekvens eller en kombination af serotyper, stammer,
antigener eller kodende sekvenser for en human vaccine, der har potentiale til at imedegd en
folkesundhedsmaessig krisesituation

n) @ndringer vedrerende medicinsk udstyr, der udger en integreret del af eller bruges eksklusivt med
leegemidlet, og som kan have en vasentlig indvirkning pé legemidlets kvalitet, sikkerhed eller
virkning.«

3) 1bilag Il foretages folgende aendringer:
a) Punkt 6, 7 og 8 affattes saledes:

»6. Alle @endringer i gruppen vedrerer et projekt, der skal forbedre fremstillingsprocessen og kvaliteten af det
pagazldende leegemiddel eller dets virksomme stof/stoffer, herunder administrative aendringer i forbindelse
hermed.

7. Alle @ndringer i gruppen er endringer, der pavirker kvaliteten af en vaccine mod pandemisk humaninfluenza
eller humant coronavirus.

8. Alle @ndringer i gruppen er aendringer af det leegemiddelovervagningssystem, der er naevnt i artikel 8, stk. 3,
litra i), i direktiv 2001/83/EF.c

b) Punkt 13 udgar.
¢) Punkt 14 affattes sledes:

»14. Alle @ndringer i gruppen er en folge af en sarlig procedure eller betingelse, jf. artikel 14, stk. 8, i forordning
(EF) nr. 726/2004 eller artikel 22 i direktiv 2001/83EF.«
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BILAG II

»BILAG V

Andringer vedrerende en @ndring eller tilfgjelse af terapeutiske indikationer.«
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