Eurﬂ)audval et 2001

KO ﬁ_2001) 404
Offentligt
S KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER
i
****\;&

Bruxelles, den 26.11.2001
KOM(2001) 404 endelig

2001/0252 (COD)
2001/0253 (COD)
2001/0254 (COD)

Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning for sa vidt
angar human- og veteringermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europzisk
agentur for leegemiddelvurdering
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV
om andring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler

Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om andring af direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for
veteringerlegemidler

(forelagt af Kommissionen)



BEGRUNDELSE

ALMINDELIGE BETRAGTNINGER OG FORMAL

Efter at der havde vearet forskellige procedurer, der var baseret pa et frivilligt
samarbejde mellem de kompetente nationale myndigheder, tradte der nye
EF-procedurer for godkendelse og overvagning af legemidler i kraft den
1. januar 1995, Centralt placeret i systemet har Det europaiske Agentur for
Legemiddelvurdering (i det fglgende benavnt "agenturet™) en reekke opgaver, bl.a.
samling af den potentielle videnskabelige sagkundskab i medlemsstaterne for at sikre
et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, legemidlernes frie bevaegelighed og
EU-borgernes adgang til nye generationer af lsegemidler.

Malene har ikke mistet deres aktualitet nu fem ar senere. Men udviklingen i de
internationale og europeiske udfordringer, videnskabens fremskridt og nye
behandlingsformer, der venter lige om hjgrnet, ger det nedvendigt at tilpasse de
eksisterende bestemmelser nu og at udstikke hovedretningslinjerne for de fremtidige
procedurer for markedsfaringstilladelse.

I forordning (EQ@F) nr. 2309/93 var der taget hgjde for en eventuelt udvikling af
procedurerne. Det hedder saledes i forordningens artikel 6: "Inden seks ar efter denne
forordnings ikrafttreeden offentligger Kommissionen en generel rapport om
erfaringerne med de procedurer, der er fastlagt i denne forordning, i kapitel Il i
direktiv 75/319/E@F [humanmedicinske legemidler] og i kapitel IV i
direktiv 81/851/EQF [veterinaerleegemidler]”.

Pa grundlag af artikel 71 i forordning (E@F) nr. 2309/93 fik Cameron McKenna og
Andersen Consulting til opgave at foretage en analyse af agenturets procedurer og
drift. Der gjort rede for resultaterne af dette arbejde i Kommissionens rapport om
feellesskabsprocedurerne for markedsfaringstilladelser til legemidler (KOM ..).

Pa grundlag af erfaringerne fra perioden 1995-2000 og analysen af bemaerkningerne
fra de forskellige bergrte parter (medlemsstaternes kompetente myndigheder,
medicinalfirmaer, brancheorganisationer for medicinalindustrien, leeger og apotekere
samt patient- og forbrugerforeninger), finder Kommissionen det ngdvendigt at
foretage tilpasninger af visse af bestemmelserne i forordning (E@F) nr. 2309/93.
Ordet "tilpasning™ er valgt med omhu, idet de naermere procedurer og administrative
forhold ganske vist bar @&ndres, eller der bgr indfgres nye, men der er ikke grund til
at rokke ved hverken den oprindelige 1993-forordnings generelle principper eller den
grundleeggende struktur i den sakaldt centraliserede procedure og dermed ved
agenturet.

De to vigtigste og indbyrdes sammenhangende formal med disse bestemmelser er
det indre markeds funktion og opretholdelse af et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau,
og alle andringsforslag skal vurderes ud fra, om de fremmer disse mal.
Bestemmelserne kommer ifglge forslaget til i stadig hgjere grad til at gavne dels
patienterne, ved at de far hurtigere adgang til stadigt mere innovative leegemidler,
samtidig med at sikkerheden kommer i hgjsaedet, dels medicinalindustrien, som
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innovationerne kommer fra takket veere investeringer i forskning og udvikling, idet
deres konkurrenceevne kan blive forbedret, hvis de udnytter EF-integrationen sa
effektivt som muligt.

Der skal ogsa tages fat pa et andet punkt, der er nyt i forhold til situationen i 1993,
nemlig udvidelsen af Den Europziske Union. Som pa andre omrader setter den
kommende udvidelse spargsmalstegn ved, om visse procedureregler i legemiddel-
bestemmelserne er hensigtsmaessige, og om det overhovedet er muligt effektivt at
gennemfgre videnskabelige draftelser og treeffe beslutninger med 20, 25 eller
28 medlemsstater under et system, der blev udarbejdet i 1993 til 12 lande. For at
bevare (og forbedre) effektiviteten og abenheden er det tvingende ngdvendigt at
revidere Kommissionens beslutningsprocedure i forbindelse med den centraliserede
procedure, sammensetningen af de videnskabelige udvalg og af agenturets styrelse
samt deres forretningsordener.

Andringerne som fglge af denne nye EU-dimension skal saledes sammenholdes med
det permanente behov for at fastholde og styrke det indre marked og undga
eventuelle trusler mod de fremskridt, der er opnaet hidtil, iser siden 1995. Pa dette
omrade, hvor de enorme fremtidige tekniske og videnskabelige fremskridt
nagdvendigvis gar hand i hand med en globalisering af forskning og udvikling og til
en vis grad af evalueringsreglerne, findes der i gvrigt ikke noget alternativ til
integrering af ressourceforvaltningen og til beslutningstagning pa EF-plan.

Samtidig med overvejelserne pa grundlag af seks ars erfaringer med den
centraliserede procedure og driften af agenturet, bar der saledes ogsa tages hensyn til
den aktuelle udvikling i anvendt videnskab pa legemiddelomradet
(bl.a. bioteknologi), men ogsa til den forventede fremtidige udvikling (f.eks. den
kraftige udvikling af genterapiteknikker, den igangverende udvikling af
farmakogenomik og forsggene med somatisk xenogenterapi). Disse overvejelser er
0gsa vigtige hvad angar den omsiggribende globalisering, navnlig forholdet mellem
verdens tre store “legemiddelregioner”: Europa, Nordamerika og Japan.
Globaliseringen af forskning og udvikling, der endnu stort set er begreenset til nye
legemidler med et stort innovativt potentiale, er ganske vist resultatet af store
medicinalfirmaers interne strategier, men den er ogsd udtryk for reelle
videnskabelige og gkonomiske behov.

Den videnskabelige globalisering ma endvidere ikke skygge for falgevirkningerne,
nemlig globaliseringen af visse former for lovgivningspraksis, iser af de
videnskabelige og tekniske kriterier for vurdering af legemidler. Den stadigt
hurtigere introduktion af nye teknologier inden for legemiddelforskningen og
-udviklingen forudseatter et regelset, der kan tilpasses, der bygger pa faste
principper, der er klart defineret, og som er virkelig internationalt orienteret. Denne
globale dimension af lovgivningsforudsstningerne er uden tvivl en af de vigtigste
nye faktorer, det skal tages i betragtning, i forhold til situationen i begyndelsen af
90'erne, hvor den nuvaerende EF-ordning for markedsfaringstilladelser blev
udformet. Intet regelset vedrgrende godkendelse af legemidler kan laengere
betragtes som moderne, effektivt og holdbart, hvis de udformes i et tomrum.
Kommissionen og medlemsstaterne deltager i ICH's*> og VICH's® regi i forvejen
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seerdeles aktivt i drgftelserne pa internationalt plan om tekniske og videnskabelige
krav vedrgrende lsegemidler til mennesker og dyr. Det er imidlertid meget vigtigt, at
EF-forskrifterne om markedsfaringstilladelser tager behgrigt hensyn til denne nye
globale dimension, sa EU kan indtage sin rette plads pad den internationale scene
blandt sine partnere, bl.a. USA og Japan.

Under alle sadanne juridiske og tekniske overvejelser bgr man som navnt naturligvis
ikke glemme, at et at hovedformdlene med udviklingen af det indre marked for
legemidler er konkret at fremme sundheden til gavn for patienterne. Den
centraliserede godkendelse har i praksis vis, at den er velegnet, nar det gelder
vurdering af kvalitet, sikkerhed og virkning. De tidsrum, der gar, inden legemidlerne
kan udleveres, er tilfredsstillende, jf. navnte rapport fra Kommissionen.
Procedurerne tager i gennemsnit ca. 270 dage, hvilket stemmer godt overens med
den tid, der bruges til godkendelse i andre store systemer uden for EU, f.eks. hos
Food and Drug Administration i USA. Tidsrummene er desuden blevet vaesentligt
reduceret for de leegemidler, der godkendes efter den centraliserede procedure, i
forhold til situationen for 1995, hvor de pagaldende leegemidler navnlig skulle
godkendes efter den sakaldte samradsprocedure, der var indfert ved
direktiv 87/22/EQF*.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 141/2000 om legemidler til
sjeeldne sygdomme® har ganske vist veeret med til at forbedre patienternes adgang til
visse nye leegemidler, men den centraliserede procedurer rummer fortsat potentiale,
der skal udnyttes til yderligere at forbedre adgangen til nye behandlingsformer. Den
europziske befolkning kan hurtigt f4 gavn af forskningens nyskabelser, nar der
indfares en hurtig godkendelsesprocedure for visse leegemidler af veesentlig interesse
for folkesundheden som fglge af deres innovative karakter, eller hvis de tilhgrer en
kategori med fa alternative behandlingsformer, og det samme gelder indfgrelsen af
en sarlig godkendelse, der tillader hurtigere markedsfaring af leegemidler, sa snart
resultaterne af de foreliggende undersggelser viser, at der er betydelige positive
virkninger for patienterne.

Disse nye bestemmelser ma dog ikke ga ud over patienternes sikkerhed, den
forngdne markedsovervagning og en styrkelse af leegemiddelovervagningen. Den
analyse, der skal foretages af forholdet mellem fordele og risici for alle nye
legemidler, skal fortsat danne fundamentet for alle administrative beslutninger
herom, uanset hvilke godkendelsesprocedurer der anvendes. Selv om de eksisterende
bestemmelser har gjort det muligt at sikre et hgjt sikkerhedsniveau, er det ngdvendigt
at forbedre nogle af de nuverende regler for at gge den samlede effektivitet af
systemet for legemiddelovervagning og markedsovervagning, bl.a. med henblik pa
at tage hensyn til nye behandlingsformer og veeksten i det marked, der skal
overvages, som fglge af EU's udvidelse. Agenturets rolle centralt i systemet skal
styrkes. | den forbindelse bgr der samtidig ske andringer af Kommissionens
beslutningsprocedurer og procedurer for vedtagelse af hasteforanstaltninger, sa de
bliver hurtigere og mere effektive. Mere konkret foreslas det at gge hyppigheden af
de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, at udvide Kkriterierne for
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10.

indberetning af bivirkninger, navnlig alvorlige bivirkninger, at generalisere
anvendelsen af en  fealles, international terminologi  vedrgrende
leegemiddelovervagning, at styrke agenturets koordinerings- og kontrolfunktioner og
at generalisere anvendelsen af en database med de indsamlede oplysninger.

Pa veterineeromradet gar de samme betragtninger sig geldende; der er dog ogsa visse
endringer, der heenger sammen med bestemte tekniske eller videnskabelige forhold.
I denne sektor er det fortsat et stigende problem, at der er mangel pa
veterinarleegemidler til bestemte dyrearter eller bestemte indikationer. Dette emne er
ganske vist iser omfattet af @ndringerne af direktivet (kodificering)® og
Radets forordning (EQ@F) nr. 2377/90°, men forslaget omfatter undtagelser fra eller
tilpasninger af gennemfarelsesbestemmelserne til visse bestemmelser eller af den
centraliserede procedures anvendelsesomrade for at tage hensyn til sarlige tilfalde,
bl.a. immunologiske veteringrlegemidler, der iser skal anvendes regionalt, eller som
skal anvendes til behandling af sygdomme, der er omfattet af forebyggende EF-
foranstaltninger.

Overordnet set kan der i forbindelse med &ndringerne af legemiddelbestemmelserne
opstilles fire hovedmal, der bygger pa konklusionerne fra Kommissionens rapport,
og som isar er relevante hvad angar den centraliserede procedure og agenturets
ansvarsomrader.

e At sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau for EU's borgere, bl.a. ved at
patienterne hurtigst muligt far adgang til innovative og sikre produkter, og ved en
skaerpet markedsovervagning ved hjelp af styrkede procedurer for kontrol og
overvagning af lzegemidler. For veterinarleegemidlers vedkommende: At forbedre
dyresundheden ved at gge antallet af disponible leegemidler.

o At fuldfgre det indre marked for legemidler under hensyntagen til
globaliseringens virkninger og at fastsette forskrifter, der fremme det
europaiske erhvervslivs konkurrenceevne.

e Atimgdega eventuelle vanskeligheder i forbindelse med EU's udvidelse.

e At rationalisere og forenkle systemet mest muligt og dermed forbedre den
overordnede sammenhang, gare systemet mere synligt og gare procedurerne
klarere.

OMARBEJDNING

Selv om de foreslaede andringer ikke bergrer den overordnede hensigt og
hovedlinjerne i forordning (EQF) nr. 2309/93, og selv om det i princippet kun drejer
sig om forbedringer, der bygger pa erfaringerne fra arbejdet med ordningen, bar
teksten ikke desto mindre @ndres pa mange punkter, og det vil forandre dens
nuverende udformning. Vedtagelsen af de to kodificerede direktiver vedrarer
humanmedicinske og veteringermedicinske legemidler betydet desuden, at alle
henvisninger til alle de gamle direktiver skal erstattes af henvisninger til de nye
artikler i de kodificerede direktiver. Z£ndringerne af de pagaeldende artikler kunne
medfare, at forslaget blev meget indviklet og stort set ulaeseligt. Det foreslas derfor,
at forordning (E@QF) nr. 2309/93 (artikel 78) opheves, og at den af hensyn til
klarheden erstattes af en ny retsakt, der tager udgangspunkt i den nuveerende
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forordning, men som inkluderer alle de nye elementer og tilpasninger til de
kodificerede  direktiver. Der er tale om en omarbejdning af
forordning (EQ@F) nr. 2309/93, idet serdeles mange bestemmelser &ndres og den
nugeeldende forordning erstattes af den nye forordning.

Pa den baggrund er begrundelsen til dette forslag opbygget som begrundelsen til
forordning (EQF) nr. 2309/93, blot &ndret i betragtning af de nye elementer i
bestemmelserne.

NZARMERE BESKRIVELSE AF FORSLAGET
Den centraliserede procedure for humanmedicinske leegemidler

Procedurens anvendelsesomrade omfatter stadig leegemiddelkategorier, som
proceduren er obligatorisk for, og leegemiddelkategorier, hvor proceduren er frivillig.
Det foreslas, at reglerne overordnet set bevarer samme anvendelsesomrade som den
oprindelige forordning bortset fra nogle @ndringer, der er affgdt af de seneste
6 ars erfaringer og af den videnskabelige og teknologiske udvikling.

Ifglge forslaget skal den centraliserede procedure fortsat veere obligatorisk for
leegemidler, der er udviklet pd grundlag af bioteknologiske fremgangsmader, bl.a.
dem, hvor der anvendes rekombinant DNA-teknologi. Det ber bemarkes, at denne
definition omfatter produkter til genterapi, herunder de vektorer, der er anvendt, samt
alle legemidler, der med et proteinindhold, der frembragt ved anvendelse af
rekombinant DNA-teknologi, uanset om denne bestanddel er et virksomt stof i
leegemidlet eller ej. Produkter bestemt til celleterapi ber betragtes som leegemidler,
der kraever en markedsfagringstilladelse, hvis de fremstilles industrielt. Hvis
celleterapiprodukter er fremstillet ved en af de bioteknologiske fremgangsmader, der
er omhandlet i bilaget, bgr de godkendes efter den centraliserede procedure.
Kommissionen henviser i den forbindelse til fortolkningen 1 de
meddelelser 94/C 82/04® og 98/C 229/03° om lagemidler, der er udviklet ved bio-
teknologiske fremgangsmader, hvis indhold fortsat er gyldigt set i forhold til forslag
(artikel 3, stk. 1, og bilagets punkt 1).

Den vigtigste @ndring ifelge forslaget gar ud pa at gere proceduren obligatorisk for
at alle nye aktive stoffer pa EF-markedet (artikel 3, stk. 1, og bilagets punkt 3).

Der er en reekke argumenter for et sadant anvendelsesomrade. For det farste skyldes
accepten og den vide udbredelse af bioteknologiske leegemidler i hgj grad, at der
1 1995 blev indfart en EF-procedure, der sikrer en felles metode og et fagligt hgjt
niveau. For det andet er udviklingsudgifterne til fleste molekyler med hgjt innovativt
potentiale sa store, at markedsferingen heraf ikke hverken gkonomisk eller
samfundsmaessigt kan begraenses til nogle fa nationale markeder, men der er behov
for en global og EU-deekkende indfaldsvinkel, som pa en gang giver dem adgang til
hele det europaiske marked. | den forbindelse og i forbindelse ved udgifterne til
vurderingen bar det erindres, at agenturet i henhold til forordning (EF) nr. 297/95°
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har mulighed for at nedsette gebyrerne til godkendelse eller opretholdelse af
godkendelsen.

- Ifglge forslaget er den centraliserede procedure frivillig for de g@vrige
leegemidler, der udger en terapeutisk nyskabelse. Det foreslas endvidere, at
proceduren tillades anvendt for legemidler, der, skent de ikke er
"nyskabende", kan vare til gavn for samfundet eller for patienterne, hvis de pa
én gang tillades pa fellesskabsplan. Det kan bl.a. dreje sig om leegemidler, der
ikke er receptpligtige (artikel 3, stk. 2).

- Endelig far medlemsstaterne mulighed for pa nationalt plan at godkende de
generiske udgaver af legemidler, der er tilladt af Faellesskabet, hvis den
harmonisering, der er opnaet pa EF-plan, overholdes ngje. Producenterne af
disse generiske laegemidler vil altsa fremover kunne veelge mellem de
to eksisterende procedurer (centraliseret/decentraliseret), nar de ansgger om
markedsfaringstilladelse (artikel 3, stk. 3).

Det videnskabelige udvalg, der har kompetence vedrgrende den centraliserede
procedure (artikel 5), far andret sit navn, sa det afspejler alle aspekter af dets
kompetence pa legemiddelomradet, samtidig med at det far en @ndret sammen-
setning (en reprasentant for hver kompetent myndighed) for at tage hgjde for EU's
udvidelse. Til gengeeld bliver der mulighed for at udpege ekstra medlemmer ved
selvsupplering for at fasthold en passende videnskabelig repraesentation (artikel 54).
Der indfares regler om, at udvalget kan nedsatte arbejdsgrupper eller ekspertgrupper
og uddelegere visse opgaver til sadanne grupper (artikel 50, stk. 2 og 3). Der legges
seerlig veegt pa, at der oprettes en staende arbejdsgruppe under udvalget, som far
ansvaret for at udforme og vedtage videnskabelige udtalelser og radgivning henvendt
til erhvervslivet. Kommissionen mener, at det er af overordentlig betydning, at
agenturet udvikler denne ydelse, bl.a. fordi det kan bergre sma og mellemstore
virksomheder, der udvikler bioteknologiske lesemidler, eller virksomheder, der
aktivt beskeftiger sig med forskning i og udvikling af nye behandlingsformer.

Kernen i den centraliserede procedure @ndres ikke. Der sker en andring af
klageproceduren, i tilfeelde af at ansggeren gar indsigelse mod indholdet af udvalgets
videnskabelige udtalelse. Det sker for at gare proceduren mere effektiv, samtidig
med at ansggerens stilling bedre bevares (artikel 9, stk. 1, og artikel 55, stk. 1,
andet led). Der sker &ndringer af, hvordan Kommissionen treeffer beslutninger. Den
nuvaerende procedure er blevet kritiseret meget, som navnt bl.a. pa grund af dens
lengde. Som det er nu, treffes beslutningerne efter en udvalgsprocedure af
type 111 b*. Det bor is@r bemarkes, at Kommissionen fra starten altid har fulgt
agenturets udtalelser om meget videnskabelige spargsmal. Alle sager,
forskriftsudvalget har faet forelagt, har fert til en positiv udtalelse om
Kommissionens udkast til beslutninger enten enstemmigt eller - i meget fa tilfeelde -
med kvalificeret flertal*2. Desuden er langt de fleste af udtalelserne® blevet indhentet
ved skriftlig procedure, uden at der er afholdt et formelt mgde i forskriftsudvalget,
idet en sadan mulighed foreld ifglge forordning (EQF) nr. 2309/93. De fa tilfelde,
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hvor man pa madet har foretaget en formel afstemning, forekom ved de farste sager,
dvs. i det centraliserede EF-systems indkaringsperiode.

I Dbetragtning af erhvervslivets kritikpunkter (jf. Kommissionens rapport),
erfaringerne fra de seks ar og Radets vedtagelse den 28. juni 1999 af en ny
komitologiafgerelse  (1999/468/EF)** er det ngodvendigt at tage denne
beslutningsprocedure op til revision.

For det farste hedder det i preeamblen (betragtning 7) til den nye radsafgarelse, at
forskriftsproceduren bgr falges, hvis det drejer sig om generelle foranstaltninger,
hvad der helt afgjort ikke er tilfeldet ved udstedelse af en markedsfaringstilladelse
for et givet leegemiddel til en erhvervsdrivende. For det andet har erfaringerne fra
den konkrete beslutningstagning pa omradet vist, at der ikke er nogen problemer, der
kan suspendere eller forsinke beslutningstagningen. Kommissionen foreslar derfor, at
beslutningstagningen falger radgivningsproceduren i henhold til
afgerelse 1999/468/E@F, nar Kommissionens forslag  felger  agenturets
videnskabelige udtalelse, eller forvaltningsproceduren i de gvrige tilfelde. Ved
begge procedurer tilpasses tidsfristerne, sa hgringen af medlemsstaterne afkortes
(artikel 10 og 77).

For at imgdekomme patienternes legitime gnske om hurtigst muligt at fa adgang til
visse nyskabende behandlingsformer af stor betydning for folkesundheden indfares
der ifglge forslaget to nye mader at fa en markedsfaringstilladelse pa. Den ene er, at
ansggeren kan anmode om hurtig evaluering og beslutning, altsa prioriteret i forhold
til andre procedurer. Ansggeren skal begrunde sin anmodning med folkesundheds-
hensyn, og det videnskabelige udvalg accepterer eller afviser sagens prioriterede
karakter. De sadvanlige evalueringskriterier (lsegemidlets kvalitet, sikkerhed og
virkning) skal under alle omsteendigheder overholdes. Det drejer sig iser, men ikke
udelukkende, om visse leegemidler mod kreeft og mod hiv-infektioner (artikel 13,
stk. 6). Den anden nye procedure vedrgrer det serlige tilfeelde, hvor de foreliggende
undersggelser viser, at bestemte leegemidler kan forventes at blive til stor gavn for
patienterne, og hvor forholdet mellem fordele og ulemper ser positivt ud, nar der
tages hensyn til de - ofte alvorlige - patologiske forhold, de er beregnet til. Ifglge
forslaget kan der pa stramme vilkar udstedes en midlertidig etarig tilladelse, som skal
revurderes hvert ar. De narmere bestemmelser om gennemfarelsen heraf skal
fastsaettes preecist under hensyntagen til den videnskabelige radgivning baseret pa
erfaringer fra tredjelande og i EU-landene. Det foreslas, at Kommissionen fastsatter
dette i en gennemfarelsesforordning, som vedtages efter forskriftsproceduren
(artikel 13, stk. 4).

Pa linje med den decentraliserede procedure og det, der er foreslaet vedrgrende de
overordnede regler for markedsferingstilladelser, afskaffes det ifglge forslaget, at
markedsfaringstilladelserne skal fornyes hvert femte ar. Denne afskaffelse skal ses i
sammenhang med, at procedurerne for laegemiddelovervagning skerpes, og at de
obligatoriske periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger skal indsendes
hyppigere (artikel 13, stk. 1, og artikel 15-24). Der skal i den forbindelse peges pa
to aspekter. For at reducere agenturets administrative byrde, for at sikre et mere
gennemsigtigt marked og for at tage hensyn til afskaffelsen af kravet til fornyelse
hvert femte ar bortfalder ifglge forslaget alle markedsfaringstilladelser, der ikke har
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B)

C)

medfert reel markedsfering af det pagaeldende leegemiddel i to pa hinanden falgende
ar (artikel 13, stk.2 og 3). Skarpelsen af legemiddelovervagningen og
markedsovervagningen ledsages af mere effektive og hurtigere administrative
beslutningsprocedurer og skeerpede sanktioner (artikel 18, stk. 2 ff.).

Den centraliserede procedure for veterinaerleegemidler

Det meste af det, der er fremfart ovenfor, gelder ogsa for den del af forslaget, der
vedrgrer veterinerleegemidler. Der er saledes bestemmelser om generiske
veterinarleegemidler (artikel 3, stk. 3), om sammenseatningen af og procedurerne for
det videnskabelige udvalg pa veterineeromradet (Udvalget for Veterinarleegemidler),
bl.a. med hensyn til nedsattelse af ekspertgrupper (artikel 54 og artikel 50, stk. 2
0g 3) og om proceduren for klager i forbindelse med det videnskabelige udvalgs
udtalelse (artikel 31, stk. 1 og artikel 55, stk. 1, andet led) samt bestemmelser om
Kommissionens beslutningstagning (artikel 32 og artikel 77). P4 samme made som
ved de humanmedicinske legemidler afskaffes fornyelsen hvert femte ar af
markedsfaringstilladelsen, og der indfgres bestemmelser om, at tilladelsen kan
bortfalde (artikel 35, stk. 1, 2 og 3), ligesom der er bestemmelser om skerpelse af
leegemiddelovervagningen og markedsovervagningen (artikel 37-46).

Endelig fastsaettes det, at ansggeren kan anmode om en hurtig evaluering af sagen,
dvs. at agenturet behandler sagen som prioriteret. Ansggeren skal begrunde sin
anmodning med terapeutiske hensyn og hensyn til dyrs sundhed. Det videnskabelige
udvalg imgdekommer eller afviser anmodningen pa grundlag af den dokumentation,
ansggeren har forelagt. De sadvanlige evalueringskriterier (lsegemidlets kvalitet,
sikkerhed og virkning) skal under alle omstendigheder overholdes (artikel 35
stk. 5).

En reekke af bestemmelserne er dog specifikke for veterinseromradet. Det fastsattes,
at anvendelsen af den centraliserede procedure tilpasses de serlige forhold for
anvendelsen af bestemte veterinzerleegemidler. Som fglge af visse smitsomme
sygdommes regionale udbredelse er det saledes relevant at treffe sarlige
administrative foranstaltninger, som f.eks. at agenturet afholder oversettelsesudgifter
for at fremme godkendelsen af legemidler mod sadanne sygdomme (artikel 69).
Modsat er det relevant at tillade, at immunologiske leegemidler godkendes efter den
centraliserede procedure, hvis de anvendes mod sygdomme, der er omfattet af
forebyggende EF-foranstaltninger (artikel 3, stk. 2), uanset om stofferne er nye eller
ej.

Bestemmelser om agenturet og almindelige bestemmelser

Andringerne i bestemmelserne om agenturet vedrgrer dels agenturets
ansvarsomrader, dels tilpasning af dets administrative og videnskabelige strukturer til
de nye opgaver og den kommende udvidelse af EU. Agenturets grundleeggende
principper, dets administrative opbygning og dets overordnede made at fungere pa
e&ndres ikke. Erfaringerne har vist, at de valg, der blev foretaget i 1993, var
tilfredsstillende.




Ifalge forslaget far agenturet flere opgaver, hvoraf de fleste drejer sig om andet og
mere end leegemiddelvurdering. Det fastsattes saledes, at det systematisk skal styrke
og udvikle den videnskabelige radgivning af virksomhederne i forbindelse med
forskning i og udvikling af nye leegemidler, og det skal ske i god tid fer procedurerne
for markedsfaringstilladelse (artikel 51, litral)). Kommissionen tillegger dette
aspekt, som har veret navnt fgr, stor betydning, bl.a. i forbindelse med nye
behandlingsformer og laegemidler, der er udviklet pa grundlag af bioteknologiske
fremgangsmader: Det gaelder om at fremme og stimulere leegemiddelforskningen i
Europa, sa de europaiske patienter hurtigere kan fa gavn af mere effektive
legemidler. De nye forskningsfelter, der vinder frem (farmakogenomik, genterapi og
celleterapi, herunder somatisk xenogenterapi, o0sv.), sammenholdt med op-
blomstringen af sma og mellemstore virksomheder, der er aktive pa disse omrader,
ger det seerdeles vigtigt, at der etableres et reelt partnerskab, hvor de enkelte parters
kompetence respekteres, mellem disse virksomheder og de myndigheder, der skal
vurdere nye leegemidler.

Agenturet har allerede udformet denne type tjeneste, og det har givet lovende
resultater.  Ifglge forslaget styrkes agenturets ekspertise pa omradet
(artikel 50, stk. 3), ved at der oprettes en staende arbejdsgruppe, sa denne type
tjeneste i hgjere grad kan finde anvendelse.

Det foreslas endvidere, at agenturet deltager i gennemfarelsen af EF-planen for
specialudleveringsprogrammer (“compassionate use"), som er iveerksat af visse
medicinalfirmaer (artikel 73), for sa vidt angar humanmedicinske laegemidler, der
falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade. Specialudlevering foregar pa
den made, at et firma far godkendelsen, men pa pracise betingelser, pa eget ansvar
stiller et legemiddel til radighed for bestemte patientgrupper. Forudsetningen er
naturligvis, at det har en - i det mindste mulig - vaesentlig effekt pa de pagaeldende
patienternes overlevelseschance, livskvalitet eller helbredelsesmuligheder. Special-
udlevering er altsd forbeholdt laegemidler rettet mod alvorlige, ofte dedelige,
patologiske forhold, hvor der ikke findes nogen behandling, eller hvor de disponible
behandlingsformer er sjeldne eller giver alvorlige bivirkninger. Den sarlige
anvendelse foregar pr. definition fer eller under evalueringsproceduren med henblik
pa udstedelse af markedsfgringstilladelsen. Nar resultatet af proceduren foreligger,
ophgrer specialudleveringen. Endelig bgr det understreges, at visse patienter ganske
vist har adgang til liegemidler under udvikling via deltagelse i kliniske forsgg, men at
specialudlevering, som er omhandlet her, vedrgrer udlevering af leegemidler uden for
sadanne forsgg.

Forslagets bestemmelser hverken erstatter eller harmoniserer medlemsstaternes
lovgivning pa omradet eller eventuelle kriterier for, hvilke leegemidler der burde eller
kunne veere omfattet af et program for tidlig udlevering til bestemte patienter.
Forslaget tager blot sigte pa at en bedre balance mellem de europziske patienters
deltagelse i sadanne programmer. Det foreslas derfor, at der pa EF-plan kan
fastsaettes videnskabelige og materielle betingelser for, hvornar et lagemiddel kan
stilles til radighed for patienterne. Hvis man saledes agter at lade et givet l&egemiddel
blive omfattet af specialudlevering, skal agenturet underrettes (artikel 73, stk. 2), og
Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler kan vedtage anbefalinger om
betingelser for anvendelse, distribution og valg af patientmalgruppe (artikel 73,
stk. 3). Anbefalingerne bgr dernast gennemfares pa den made, det er fastsat i
medlemsstaternes nationale bestemmelser.
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Vedrgrende internationalt videnskabeligt samarbejde skal agenturet ifglge forslaget
have mulighed for at styrke og udvikle sin tekniske og videnskabelige bistand til
medlemsstaterne og til Kommissionen, bl.a. via multilaterale drgftelser om teknisk
harmonisering (artikel 51, litra h)). For at imgdekomme et behov, som WHO har
peget pa, og gentagne anmodninger fra medicinalfirmaer, der eksporterer
leegemidler, som ikke er bestemt til EF-markedet, til tredjelande, far agenturet i
samme forbindelse ifglge forslaget til opgave at foretage en videnskabelig vurdering
af sadanne legemidler ud fra de kriterier, der anvendes i Feallesskabet, angaende
kvalitet, sikkerhed og virkning. VVurderingen bliver dog kun foretage efter henstilling
fra WHO, som attesterer de behov, som visse tredjelande eller internationale
organisationer har givet udtryk for (artikel 52).

Endelig indseettes der ifglge forslaget en artikel i forordning (E@F) nr. 2309/93, som
omhandler forebyggelse eller lgsning af potentielle konflikter mellem agenturets
videnskabelige udtalelser og videnskabelige udtalelser fra andre videnskabelige
organer, uanset om de er en del af EF-systemet eller ej (artikel 53). Denne
artikel svarer til artikel 29 1 Kommissionens forslag om oprettelse af
Den Europziske Fgdevaremyndighed®. Det bar bemarkes, at denne bestemmelse pa
ingen made tager sigte pa at afklare divergenser i den videnskabelige radgivning
mellem agenturet og de nationale legemiddelmyndigheder. Sadanne eventuelle
divergenser bgr afklares ved de relevante procedurer, der er fastsat i EF-
leegemiddelforskrifterne. Artikel 53 skal derimod anvendes, nar der opstar potentielle
konflikter mellem de udtalelser, agenturet afgiver som led i dets kompetence pa
leegemiddelomradet, og udtalelser fra andre organer, der har kompetence pa andre
omrader end leegemiddelvurdering.

Den anden kategori af endringer vedrgrer agenturets administrative og
videnskabelige strukturer. De fleste af &ndringerne sker, for at man kan veere Klar til
udvidelsen, og de tager sigte pa at tilpasse udvalgenes sammensatning i
overensstemmelse hermed. Det foreslas saledes, at de videnskabelige udvalg
fremover bestar af én reprasentant for hver af de nationale kompetente myndigheder
(artikel 54, stk. 1). For at fastholde den ekspertise, der skal til, for at udvalgene kan
fungere godt, og for at bevare bred sagkundskab pa steerkt specialiserede omrader
foreslas det, dels at der bliver mulighed for at udpege yderligere udvalgsmedlemmer
ved selvsupplering, dels at man systematisk anvender eksperter, som udnavnes
direkte af udvalgsmedlemmerne (artikel 54, stk. 1), eller som er optaget pa agenturets
liste over akkrediterede eksperter (artikel 55, stk.2). For at rationalisere og @ge
potentialet for udvalgenes sagkundskab fastsattes det i den forbindelse, at udvalgene
I hgjere grad skal benytte sig af specialiserede arbejdsgrupper (artikel 50, stk. 2), og
der bliver mulighed for at uddelegere visse opgaver til de pageldende grupper
(artikel 54, stk.5). Ifglge forslaget kommer agenturets administrative og retlige
struktur til at omfatte Udvalget for Laegemidler til Sjeldne Sygdomme, der er
oprettet ved forordning (EF) nr. 141/2000, og der skal oprettes et udvalg for
planteleegemidler, hvis opgaver beskrives i et sarskilt direktivforslag, som
fremlaegges til dreftelse i Europa-Parlamentet og Radet samtidig med narvearende
forslag (artikel 50, litra c) og d)).
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D)

Sammensztningen af agenturets styrelse @ndres for at tage hensyn til den struktur,
Kommissionen har foresldet ved oprettelsen af de seneste agenturer eller
myndigheder vedrgrende fadevarer, sikkerhed til sgs og sikkerhed i luften. Styrelsen
bestar af fire repreesentanter udnavnt af Radet, fire repreesentanter udnavnt af
Kommissionen, fire repraesentanter udnavnt af Europa-Parlamentet og
fire repreesentanter for patienterne og erhvervslivet udpeget af Kommissionen
(artikel 58).

For at styrke den tekniske sammenhang i det samlede EF-system til vurdering af
leegemidler og markedsovervagning og for at optimere varetagelse af agenturets
befgjelser internt i agenturet foreslas det, at der ved siden af eksekutivdirektaren
oprettes et radgivende forum, der har repraesentanter for alle nationale myndigheder
eller agenturer, der har kompetence vedrgrende human- og veterineermedicinske
leegemidler (artikel 59).

Endelig foresldas det at @ndre nogle af de almindelige bestemmelser i
1993-forordningen og at indfare nogle nye med henblik pa at lgse visse problemer,
der er opstaet under gennemfarelsen af forordningen, eller for at genoprette en
retssikkerhed, som ngdvendigvis skal veere til stede, for at procedurerne kan fungere
godt. Z£ndringerne gar bl.a. ud pa at precisere styrelsen ansvars for at fastlegge
abenhedsregler (artikel 69), at preecisere visse betingelser for markedsfering af et
EF-godkendt legemiddel (artikel 72), at preecisere agenturets rolle som
kontrolmyndighed for paralleldistribution af sadanne leegemidler (artikel 51, litra m))
eller at pracisere reglerne for agenturets anvendelse af tjenesteydere (artikel 55,
nr. 4).

Retsgrundlag

Nerveerende forslag har EF-traktatens artikel 95 og artikel 152, stk. 4, litra b), som
retsgrundlag. Artikel 95, der indeholder bestemmelser om anvendelse af den felles
beslutningsprocedure i medfer af artikel 251, danner retsgrundlag for
gennemfarelsen af malsatningerne i traktatens artikel 14, herunder fri beveegelighed
for varer (artikel 14, stk. 2) og dermed human- og veteringermedicinske
veterinarleegemidler. Alle bestemmelser vedragrende produktion og distribution af
leegemidler, herunder veterinarleegemidler, skal have beskyttelse af folkesundheden
som hovedformal, men dette skal opnas ved hjalp af midler, der ikke heemmer fri
produktion og fri bevaegelighed af leegemidler i Faellesskabet. Alle bestemmelser, der
vedtages af Europa-Parlamentet og Radet - med undtagelse af direktiver, der
vedtages i medfer af Kommissionens befgjelser - og som sigter mod en indbyrdes
tilnermelse af bestemmelserne om leegemidler, vedtages efter Amsterdamtraktatens
ikrafttreeden pa grundlag af denne artikel. Forskellene mellem medlemsstaternes love
og administrative bestemmelser vedrgrende laegemidler er saledes en hindring for
den interne handel i Faellesskabet, og de har dermed en direkte virkning pa den made,
hvorpa det indre marked fungerer. Det er saledes berettiget, at faellesskabslovgiveren
griber ind for at fjerne disse hindringer.

Forslaget indeholder alle bestemmelserne i forordning (E@F) nr. 2309/93 om
oprettelse af agenturet og etablering af en centraliseret procedure for godkendelse af
legemidler. Ved den oprindelige forordning blev de forngdne befgjelser overfort til
Feellesskabet, og agenturet blev etableret retligt og teknisk.
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E)

F)

Den forordning, som dette forslag farer til, og som er en omarbejdning af den gamle
forordning, tager sigte pa at tilpasse og andre visse procedureregler og at reformere
sammensatningen af organer under agenturet, uden at det laver om pa den
oprindelige forordnings grundprincipper, samtidig med at sammenhangen med de
to kodificerede direktiver sikres. Agenturets far desuden nye ansvarsomrader, som pa
den ene eller anden made er en falge af de kompetenceomrader, agenturet fik tillagt
i 1993.

Forslaget skal styrke sammenhangen i eller forbedre Fallesskabets marked for
leegemidler pa grundlag af erfaringerne fra de forlgbne seks ar.

Endvidere navner traktatens artikel 152, stk. 4, litra b), udtrykkeligt foranstaltninger
pa veteriner- og plantesundhedsomradet, der direkte har til formal at beskytte
folkesundheden. Forslaget indeholder en raekke foranstaltninger pa veteringr-
omradet, der har til formal at beskytte folkesundheden. Fgr vedtagelsen af
Amsterdamtraktaten, som institutionaliserede en nye folkesundhedspolitik, idet
feellesskabsinstanserne fik lovgivningskompetence, blev retsakterne pa dette omrade
vedtaget pa grundlag af EF-traktatens tidl. artikel 100 og tidl. artikel 235 (som fglge
af manglende specifik kompetence, da de blev indfert), og det er ikke lengere
negdvendigt, da der findes et retsgrundlag, der specifikt vedrgre dette omrade.

Administrativ og retlig forenkling

| forslaget tages der hgjde for resultatet af det store arbejde med at kodificere EF-
direktiverne om humanmedicinske legemidler (31 tekster er kodificeret) og
veterinerlegemidler (11 tekster er konsolideret). Samtidig indfgres der
bestemmelser, der skal gare beslutningsprocedurerne i forbindelse tilladelser til
markedsfaring af leegemidler hurtigere og mere rationelle.

Hgaringer forud fra udarbejdelsen af forslaget

Som navnt i begyndelsen af denne begrundelse har Kommissionen ladet en ekstern
konsulent foretage en analyse. Der er gennemfart mange heringer af og mader med
alle bergrte parter. Desuden har Kommissionen modtaget mange rapporter og indlaeg
fra de implicerede, bl.a. fra patientorganisationer, europziske brancheorganisationer
for medicinalindustrien, apotekere og distributarer. Alle disse dokumenter og
analysen heraf indgar i den naevnte rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet
og Radet om procedurerne for EF-markedsfaringstilladelse til lsegemidler.
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2001/0252 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om fastlaeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning for sa vidt
angar human- og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk

agentur for leegemiddelvurdering

(EQDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

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

under henvisning til forslag fra Kommissionen®,

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg?,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget®,

efter proceduren i traktatens artikel 251%, og

ud fra fglgende betragtninger:

1)

(2)

3)

| artikel 71 i forordning (EQF) nr. 2309/93 om fastleeggelse af fellesskabsprocedurer
for godkendelse og overvagning af human- og veterineermedicinske leegemidler og om
oprettelse af et europaisk agentur for legemiddelvurdering® er det fastsat, at
Kommissionen inden seks ar efter forordningen ikrafttreeden offentligger en generel
rapport om erfaringerne med de procedurer, der er fastlagt i forordningen.

| lyset af Kommissionens rapport® om erhvervede erfaringer er det ngdvendigt at
forbedre den made, hvorpa procedurerne for tilladelse til markedsfaring af leegemidler
I Feellesskabet fungerer, og at endre visse administrative aspekter vedrgrende
Det Europeeiske Agentur for Leegemiddelvurdering.

Af rapportens konklusioner fremgar det, at de @ndringer, der bar foretages, af den
centraliserede procedure, som er indfgrt ved forordning (E@F) nr. 2309/93, er
aendringer af visse funktionsmader samt justeringer, der tager sigte pa at tage hensyn
til den forventede videnskabelige og tekniske udvikling og til den kommende
udvidelse af Den Europziske Union. Det fremgar endvidere af rapporten, at de
allerede fastlagte generelle principper for den centraliserede procedure bgr bibeholdes.

a B~ W N P

EFTC

EFTC

EFTC

EFTC

EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1. Forordningen er @ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 649/98
(EFT L 88 af 24.3.1998, s. 7).

KOM(2001) ... endelig.
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(4)

()
(6)

(7)

(8)

©)

(10)

Eftersom Europa-Parlamentet og Radet har vedtaget direktiv 2001/83/EF af
23. oktober 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske
legemidler’ og direktiv 2001/82/EF af 23. oktober 2001 om oprettelse af en
fellesskabskodeks ~ for  veterinerlegemidler® ber alle  henvisningerne i
forordning (EQF) nr. 2309/93 ajourfares, sa de stemmer overens med de kodificerede
direktiver

Af klarhedshensyn bgr naevnte forordning erstattes af en ny forordning.

Man bgr bibeholde samradsmekanismen pa fellesskabsniveau, der skal finde
anvendelse forud for enhver national afgerelse vedrerende et hgjteknologisk
lzegemiddel, og som blev indfert ved de ophavede faellesskabsbestemmelser.

Erfaringerne siden vedtagelsen af Rédets direktiv 87/22/E@F® har vist, at der er behov
for en centraliseret EF-godkendelsesprocedure for teknologisk avancerede leegemidler,
herunder isar bioteknologisk fremstillede lzegemidler for ogsa fremover at opretholde
det hgje niveau i Feallesskabet for videnskabelig evaluering af de pageldende
legemidler og for dermed at bevare tilliden til evalueringen hos patienterne og de
ansatte i sundhedssektoren. Dette er i seerlig grad vigtigt i forbindelse med nye
behandlingsformer sasom genterapi og dertil knyttet celleterapi og somatisk
xenogenterapi. Man bgr fortseette i denne retning, navnlig for at sikre, at det indre
marked for leegemidler fungerer godt.

Med henblik pd harmoniseringen i det indre marked for nye leegemidler bar denne
procedure ogsa gares obligatorisk for alle leegemidler, der er bestemt til mennesker
eller til dyr, og som indeholder et helt nyt aktivt stof, dvs. et stof, der endnu ikke er
omfattet af en tilladelse i Faellesskabet.

Hvad angar humanmedicinske leegemidler bar der ligeledes veere regler om frivillig
adgang til den centraliserede procedure i de tilfelde, hvor en fealles procedure
indebaerer en ekstragevinst for patienten. Proceduren bgr fortsat veere frivillig for
leegemidler, der, skant de ikke hgrer ind under de navnte kategorier, ikke desto mindre
udger en terapeutisk nyskabelse. Denne procedure bgr desuden tillades anvendt for
leegemidler, der, skant de ikke er "nyskabende", kan veere til gavn for samfundet eller
for patienterne, hvis de pa én gang tillades pa fallesskabsplan. Det kan f.eks. dreje sig
om leegemidler, der ikke er receptpligtige. Denne mulighed kan udvides til at omfatte
generiske udgaver af legemidler, der er tilladt af Fellesskabet, hvis den
harmonisering, der var opnaet ved evalueringen af referenceleegemidlet, og
resultaterne af denne evaluering overholdes ngje.

Hvad angar veterinaerleegemidler ber der kunne vedtages administrative
foranstaltninger for at tage hensyn til omradets sarlige karakter, der bl.a. skyldes visse
sygdommes regionale udbredelse. Den centraliserede procedures anvendelsesomrade
bgr desuden omfatte de legemidler, der anvendes i forbindelse med EF-
bestemmelserne om forebyggelse af epizootier.

EFT L
EFT L
EFT L 15 af 17.1.1987, s. 38. Direktivet er ophavet ved direktiv 93/41/E@F (EFT L 214 af 24.8.1993,
s. 40).

15



(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Af hensyn til folkesundheden er det ngdvendigt, at afgarelser om godkendelse af
sadanne laegemidler som led i den centraliserede procedure baseres pa objektive
videnskabelige kvalitets-, sikkerheds- og virkningskriterier uden hensyntagen til
gkonomiske eller andre overvejelser; Medlemsstaterne ber imidlertid i undtagelses-
tilfelde kunne forbyde anvendelsen af humanmedicinske leegemidler pa deres omrade,
hvis de strider mod objektivt definerede principper vedrgrende offentlig orden eller
sedelighed. Et veterinarleegemiddel kan endvidere naegtes godkendt i Faellesskabet,
hvis anvendelsen af det ville stride mod de bestemmelser, der er fastlagt inden for
rammerne af den feelles landbrugspolitik.

Kvalitets-, sikkerheds- og virkningskriterierne i direktiv 2001/83/EF og 2001/82/EF
bar ogsa galde for leegemidler, der er godkendt af Faellesskabet.

Faellesskabet ma seattes i stand til at foretage en videnskabelig vurdering af
leegemidler, der foreleegges til godkendelse efter de centraliserede EF-procedurer. For
at na frem til en effektiv harmonisering af medlemsstaternes administrative afgarelser
om individuelle leegemidler, som foreleegges til godkendelse efter decentraliserede
procedurer, ma der gives Fellesskabet mulighed for at bileegge uoverensstemmelser
mellem medlemsstaterne vedrarende leegemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning.

Der bar derfor oprettes et europeeisk agentur for leegemiddelvurdering (i det falgende
benavnt "agenturet™).

Den made, hvorpa agenturets organer er opbygget og fungerer, skal indrettes, sa der
tages hensyn til behovet for lgbende fornyelse af den videnskabelige sagkundskab,
behovet for samarbejde mellem fallesskabsinstanser og de nationale instanser,
behovet for en rimelig repraesentation fra civilsamfundet og EU's kommende
udvidelse.

Agenturets primeare opgave bgr veere at give faellesskabsinstitutionerne og
medlemsstaterne hgijt kvalificeret videnskabelig radgivning om udgvelsen af deres
befgjelser i henhold til fellesskabsretten om leegemidler, for sa vidt angar godkendelse
og overvagning af leegemidler. Kun efter at have foretaget én enkelt videnskabelig
vurdering pa det hgjest mulige niveau af teknologisk avancerede leegemidlers kvalitet,
sikkerhed eller virkning, der skal foretages af agenturet, bar Feellesskabet udstede en
markedsfaringstilladelse pa grundlag af en hurtig procedure, der sikrer snavert
samarbejde mellem Kommissionen og medlemsstaterne.

For at sikre et teet samarbejde mellem agenturet og de videnskabsfolk, der arbejder i
medlemsstaterne, bgr det fastsattes, at styrelsen sammensattes, sa medlemsstaternes
ansvarlige myndigheder inddrages meget i den overordnede forvaltning af EF-
systemet for leegemiddeltilladelser, ved at der oprettes et radgivende forum, der skal
bista eksekutivdirektaren.

Eneansvaret for udformning af agenturets udtalelser om alle spargsmal, der vedrarer
legemidler til mennesker, ber overdrages til et udvalg for humanmedicinske
legemidler. Med hensyn til leegemidler til dyr bgr denne opgave overdrages til et
udvalg for veteringrleegemidler. Med hensyn til lsegemidler til sjeeldne sygdomme bar
opgaven varetages af Udvalget for Laegemidler til Sjeeldne Sygdomme, der er nedsat
ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 141/2000 om leegemidler til
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(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

sjeldne sygdomme™. [Endelig bar Udvalget for Planteleegemidler, der er nedsat ved
direktiv 2001/83/EF, have ansvaret med hensyn til planteleegemidler.]

Agenturet vil kunne styrke disse udvalgs videnskabelige rolle og uafhaengighed,
navnlig gennem oprettelsen af et fast teknisk og administrativt sekretariat.

De videnskabelige udvalg begr have udvidet deres arbejdsfelt og fungere og veere
sammensat pa en mere tidssvarende made. Den videnskabelige radgivning til dem, der
i fremtiden ansgger om markedsfgringstilladelse, bar generaliseres og udbygges.
Ligeledes bar der indferes strukturer, der ger det muligt at udvikle radgivningen til
firmaer. Udvalgene bgr kunne uddelegere nogle af deres evalueringsopgaver til
permanente og abne arbejdsgrupper, der bestdr af sarligt udpegede videnskabelige
eksperter, samtidig med at de bevarer det fulde ansvar for den videnskabelige
radgivning. Klageprocedurerne bear tilpasses, sa ansggerens rettighed sikres bedre.

Antallet af medlemmer af de videnskabelige udvalg, der indgar i den centraliserede
procedure, bar fastsattes, sa udvalgene ogsa efter EU's udvidelse kan have en effektiv
starrelse.

Endvidere ber de videnskabelige udvalgs rolle styrkes, sa agenturet kan deltage mere
aktivt i den internationale videnskabelige dialog, og sa det kan udvikle visse
aktiviteter, som nu er ngdvendige, bl.a. med hensyn til international harmonisering pa
det videnskabelige omrade og teknisk samarbejde med Verdenssundheds-
organisationen.

For at gge retssikkerheden bar der ske en preacisering af bestemmelserne om abenhed i
agenturets arbejde og af visse betingelser for markedsfaring af et liegemiddel, der er
anerkendt af Fellesskabet, og agenturet bgr have befgjelse til at kontrollere
distributionen af legemidler med en EF-tilladelse, og det bar praeciseres, hvilke
sanktioner der skal geelde, og hvordan de skal handhaves, 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 ngdvendigt at fastsatte regler om overvagning af laegemidler, som er
godkendt af Feellesskabet, herunder navnlig om intensiv kontrol med bivirkninger ved
disse leegemidler pa grundlag af EF-legemiddelovervagning, der tager sigte pa, at
ethvert legemiddel, som under normale anvendelsesbetingelser indebarer en
uacceptabel risiko, hurtigt treekkes tilbage fra markedet.

For at ggre markedsovervagningen mere effektivt bar agenturet veere ansvarligt for
samordningen af medlemsstaternes aktiviteter inden for leegemiddelovervagning. Der
bar indfares en reekke bestemmelser, som skal danne grundlag for strenge og effektive
procedurer for leegemiddelovervagning, som skal give den ansvarlige myndighed
mulighed for at treeffe midlertidige hasteforanstaltninger, herunder endringer af
markedsfaringstilladelsen, og som skal gare det muligt nar som helst at foretage en ny
evaluering af forholdet mellem fordele og ulemper ved et leegemiddel.

10

EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1.

17



(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

Kommissionen bgr ogsa i neert samarbejde med agenturet 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 overholdelsen af god fremstillingspraksis, god
laboratoriepraksis og god klinisk praksis.

Der ber sgrges for en samordnet anvendelse af fellesskabsprocedurerne for
godkendelse af leegemidler og medlemsstaternes egne procedurer, som allerede i vid
udstraekning er harmoniseret ved direktiv 2001/83/EF og 2001/82/EF. Hvert tiende ar
ber Kommissionen pa grundlag af erfaringerne revurdere, hvordan de procedurer, der
er indfart ved denne forordning, fungerer.

Bl.a. for at imgdekomme patienternes legitime forventninger og tage hensyn til
videnskabens og behandlingsformernes stadigt hurtigere udvikling, ber der indferes
hurtigere evalueringsprocedurer, der er forbeholdt leegemidler af betydelig terapeutisk
interesse, og procedurer for udstedelse af midlertidige tilladelser, der er underkastet
bestemte betingelser, og som arligt tages op til behandling. | forbindelse med
humanmedicinske leegemidler bgr der endvidere om muligt altid anvendes en felles
fremgangsmade med hensyn til kriterier og betingelser for specialudlevering
("compassionate use™) af nye leegemidler, og det ber ske inden for medlemsstaternes
lovgivning.

| lighed med bestemmelserne i direktiv 2001/83/EF og 2001/82/EF bgr en EF-
markedsfaringstilladelse have ubegranset gyldighed. Endvidere bar en tilladelse, der
ikke har veret benyttet i to pa hinanden felgende ar, dvs. som ikke har medfart
markedsfgring af et leegemiddel i Feellesskabet i den pageeldende periode, anses for
bortfaldet, bl.a. for at undga den administrative byrde, der er forbundet med
opretholdelsen af sadanne tilladelser.

Miljgrisici kan forbindes med leegemidler, der indeholder eller bestar af genetisk
modificerede organismer. Det er derfor ngdvendigt at serge for en
miljgrisikovurdering af sadanne 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 og om ophavelse af Radets
direktiv 90/220/E@F, kombineret med vurderingen af det pagaldende leegemiddels
kvalitet, sikkerhed og virkning inden for rammerne af den falles EF-procedure.

Hovedparten af de ngdvendige foranstaltninger, der skal gennemfgres for at
iveerkseette denne forordning, er sarlige gennemfarelsesforanstaltninger, hvor
radgivningsproceduren efter artikel 3 i Radets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999
om fastsettelse af de nermere vilkar for udgvelsen af de gennemfarelsesbefgjelser,
der tillegges Kommissionen'?, eller forvaltningsproceduren efter artikel 4 i afgarelsen
anvendes. For sa vidt angar generelle gennemfarelsesforanstaltninger efter artikel 2 i
ovennavnte afgarelse bgr disse fastlegges efter forskriftsproceduren i artikel 5 i
afgarelsen -

11
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EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1. Direktivet er senest @&ndret ved Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. ..../2002 [om sporbarhed af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af
fadevarer osv.].
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

AFSNIT |
DEFINITIONER OG ANVENDELSESOMRADE

Artikel 1

Formalet med denne forordning er at fastlegge fellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning for sa vidt angar human- og veterineermedicinske leegemidler og at oprette et
europeeisk agentur for legemiddelvurdering (herefter "agenturet™).

Denne forordnings bestemmelser bergrer ikke de nationale myndigheders kompetence med
hensyn til fastseettelse af leegemiddelpriser eller med hensyn til, om leegemidler skal vare
omfattet af de nationale sygesikringsordninger pa grundlag af sundhedsmaessige, skonomiske
eller sociale forhold. Medlemsstaterne kan saledes fra markedsfaringstilladelsen udvalge de
terapeutiske angivelser og pakningsstarrelser, som vil blive daekket af deres sociale
sikringsorganer.

Artikel 2

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

Indehaveren af tilladelsen til markedsfaring af de legemidler, der er omfattet af dette direktiv,
skal veere etableret i Feellesskabet. Vedkommende er ansvarlig for markedsfgringen i hele
Feellesskabet.

Artikel 3

1. Intet leegemiddel, som er opfert i bilag I, kan markedsfgres i Fellesskabet,
medmindre Feellesskabet har udstedt en markedsfaringstilladelse for det efter
bestemmelserne i denne forordning.

2. Der kan anmodes om, at Fellesskabet udsteder en markedsferingstilladelse for et
legemiddel, som ikke er opfert i bilag I, efter bestemmelserne i denne forordning,
forudsat at ansggeren dokumenterer, at det pageldende legemiddel udger en
betydelig terapeutisk, videnskabelig eller teknisk innovation, eller at det af hensyn til
patienterne eller dyrs sundhed er af interesse pa faellesskabsplan, at der udstedes en
tilladelse i henhold til denne forordning.

En sadan tilladelse kan ligeledes omfatte immunologiske veterinarlaegemidler, der
vedrgrer dyresygdomme, der er omfattet af forebyggende EF-foranstaltninger.

3. En generisk udgave af et EF-godkendt legemiddel kan godkendes af
medlemsstaternes kompetente myndigheder pa folgende betingelser, jf.
direktiv 2001/83/EF og direktiv 2001/82/EF:

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

b)  resuméet af produktegenskaberne stemmer pa alle punkter overens med det
legemiddel, Feellesskabet har godkendt
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c) det generiske legemiddel godkendes under samme navn i alle de
medlemsstater, hvor ansggningen er indgivet.

4. Efter hgring af det relevante udvalg under agenturet, som oprettet ved artikel 49, kan
bilag I tages op til revision under hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling
med henblik pa i givet fald at foretage de ngdvendige @ndringer. Sadanne &ndringer
vedtages efter proceduren i artikel 77, stk. 2.

Artikel 4
1. Med henblik pa at opna den i artikel 3 omhandlede markedsfaringstilladelse indgives
en ansggning til agenturet.
2. Feellesskabet udsteder og ferer tilsyn med tilladelser til markedsfering af

humanmedicinske leegemidler i henhold til afsnit I1.

3. Feellesskabet udsteder og ferer tilsyn med tilladelser til markedsfering af
veteringrleegemidler i henhold til afsnit I11.

AFSNIT 11
GODKENDELSE OG OVERVAGNING AF HUMANMEDICINSKE LAGEMIDLER

KAPITEL 1
INDGIVELSE OG BEHANDLING AF ANS@GNINGER - TILLADELSER

Artikel 5
1. Der nedsettes et udvalg for humanmedicinske legemidler. Udvalget knyttes til
agenturet.
2. Uden at artikel 50 og eventuelt andre opgaver, udvalget palegges ifelge EF-retten,

derved tilsideseettes, har Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler til opgave at
udforme agenturets udtalelser om alle spgrgsmal om antageligheden af sager, som
foreleegges efter den centraliserede procedure, om godkendelse, &ndring, suspension
eller tilbagekaldelse af en markedsfaringstilladelse for et humanmedicinsk
legemiddel i overensstemmelse med bestemmelserne i dette afsnit, samt om
leegemiddelovervagning.

3. Efter anmodning fra agenturets eksekutivdirektar eller Kommissionens reprasentant,
afgiver Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler endvidere udtalelser om
videnskabelige spargsmal vedrgrende vurdering af humanmedicinske leegemidler.

Artikel 6

1. Alle ansggninger om godkendelse af et humanmedicinsk leegemiddel skal preecist og
udtemmende indeholde de oplysninger og dokumenter, der er omhandlet i artikel 8,
stk. 3, 10a og 1 samt bilag | i direktiv2001/83/EF. | disse oplysninger og
dokumenter skal der tages hensyn til, at der ansgges om én fellesskabsdekkende
godkendelse, herunder at leegemidlet kun har ét navn.

Ansggningen vedlaegges det gebyr, agenturet skal have for at behandle ansggningen.
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En ansggning om godkendelse af et humanmedicinsk leegemiddel, der indeholder
eller bestar af genetisk modificerede organismer som omhandlet i artikel 2 i
direktiv 2001/18/EF, ledsages af:

a)  en kopi af de kompetente myndigheders eventuelle skriftlige godkendelse eller
godkendelser af udsatning i miljget af de genetisk modificerede organismer i
forsknings- og udviklingsgjemed, nar dette er fastsat i del B i
direktiv 2001/18/EF eller del B i Radets direktiv 90/220/E@F"

b) et komplet teknisk dossier med de i bilag Il og IV i direktiv2001/18/EF
kraevede oplysninger

c) en vurdering af miljgrisici i overensstemmelse med principperne i bilag Il til
direktiv 2001/18/EF

d) resultaterne af alle undersggelser, der er foretaget i forsknings- eller
udviklingsgjemed.

Artikel 13 til 24 i direktiv 2001/18/EF geelder ikke for humanmedicinske leegemidler,
der indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer.

Agenturet sikrer, at Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler afgiver sin udtalelse
senest to hundrede og ti dage efter modtagelsen af en gyldig ansggning.

For humanmedicinske laegemidler, der indeholder eller bestar af genetisk
modificerede organismer, skal wudvalget i sin udtalelse respektere de
miljesikkerhedskrav, der er fastsat i direktiv 2001/18/EF. Som et led i vurderingen af
ansggningen om markedsfaringstilladelse for humanmedicinske leegemidler, der
indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer, holder rapportgren de
forngdne samrad med de organer, som Fellesskabet eller medlemsstaterne har
oprettet i henhold til direktiv 2001/18/EF.

| samrad med agenturet, medlemsstaterne og de bergrte kredse udarbejder
Kommissionen detaljerede retningslinjer for, i hvilken form godkendelses-
ansggningerne skal forelaegges.

Artikel 7

Inden Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler afgiver udtalelse:

a)

b)

skal det kontrollere, at de oplysninger og dokumenter, der er indgivet i henhold til
artikel 6, opfylder kravene i direktiv 2001/83/EF, og undersgge, om de betingelser
for udstedelse af en markedsfaringstilladelse, der er fastsat i denne forordning, er

opfyldt

kan det anmode om, at et statslaboratorium eller et laboratorium, der er udpeget til
dette formal, afprever det humanmedicinske leegemiddel, ravarer og om ngdvendigt
mellemprodukter eller andre bestanddele for at sikre, at de kontrolmetoder, som
fremstilleren har anvendt, og som er beskrevet i ansggningen, er tilfredsstillende
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kan det anmode ansggeren om inden for en narmere fastsat tidsfrist at supplere de
oplysninger, der ledsager ansggningen.

Hvis udvalget benytter sig af muligheden i farste afsnit, litra c), suspenderes den i
artikel 6, stk. 3, farste afsnit, fastsatte tidsfrist, indtil de @nskede yderligere
oplysninger er tilvejebragt. Denne tidsfrist suspenderes ligeledes i det tidsrum,
ansggeren far til at forberede mundtlige eller skriftlige forklaringer.

Artikel 8

Efter skriftig anmodning fra Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler
fremsender medlemsstaten oplysninger, der godtger, at fremstilleren af et
legemiddel eller den, der importerer et legemiddel fra et tredjeland, er i stand til at
fremstille det pagaldende leegemiddel eller at foretage den ngdvendige kontrol efter
de oplysninger og dokumenter, der er forelagt i henhold til artikel 6.

Hvis Udvalget for Humanmedicinske Leagemidler finder det nedvendigt for
behandlingen af en ansggning, kan det kraeve, at ansggeren lader produktionsstedet
for det bergrte leegemiddel underkaste en specifik inspektion.

Inspektionen, der skal veere gennemfart inden for den i artikel 6, stk. 3, farste afsnit,
anfgrte tidsfrist, udferes af inspektgrer fra medlemsstaten, som er i besiddelse af den
ngdvendige sagkundskab, og som kan ledsages af en rapporter eller ekspert, som
udvalget har udpeget.

Artikel 9

Agenturet underretter straks ansggeren, hvis udtalelsen fra Udvalget for
Humanmedicinske Lagemidler gar ud pa:

a) at ansggningen ikke opfylder de i denne forordning fastsatte godkendelses-
Kriterier

b)  at resuméet af produktegenskaberne som foreslaet af ansggeren bgr &ndres

c) at etiketteringen af eller indlegssedlen til legemidlet ikke opfylder
bestemmelserne i afsnit V i direktiv 2001/83/EF

d) at tilladelsen skal udstedes pa de i artikel 13, stk. 4 og 5, omhandlede
betingelser.

Inden femten dage efter modtagelsen af udtalelsen, jf. stk. 1, kan ansggeren skriftligt
meddele agenturet, at han agter at appellere afgarelsen. | sa fald sender han agenturet
en detaljeret begrundelse for sin appel senest tres dage efter modtagelsen af
udtalelsen.

Inden tres dage efter modtagelsen af begrundelsen for appellen genovervejer
Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler sin holdning i overensstemmelse med
artikel 55, stk. 1, andet afsnit. Konklusionerne om appellen vedlaegges den endelige
udtalelse.
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Inden tredive dage efter, at Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler har vedtaget
sin endelige udtalelse, sender agenturet denne til Kommissionen, medlemsstaterne og
ansggeren. Udtalelsen ledsages af en rapport med en redeggarelse for evalueringen af
legemidlet og begrundelsen for dets konklusioner.

Hvis en udtalelse stgtter udstedelsen af en tilladelse til markedsfgring af det
pageeldende leegemiddel, vedlagges udtalelsen falgende dokumenter:

a) et udkast til resumé af produktegenskaberne som omhandlet i artikel 11 i
direktiv 2001/83/EF

b)  narmere angivelse af eventuelle betingelser eller begraensninger i forbindelse
med udlevering eller brug af det pagaeldende legemiddel, herunder
betingelserne for leegemidlets udlevering til patienter, i overensstemmelse med
kriterierne i afsnit VI i direktiv 2001/83/EF

c) udkastet til teksten til etikettering og indleegsseddel som foreslaet af ansggeren
og udarbejdet i henhold til afsnit V i direktiv 2001/83/EF

d)  evalueringsrapporten.
Artikel 10

Inden tredive dage efter modtagelsen af udtalelsen, jf. artikel 5, stk. 2, udarbejder
Kommissionen et udkast til den afgarelse, der skal treeffes vedrgrende ansggningen.

Hvis der i henhold til et udkast til afgerelse skal udstedes en markeds-
faringstilladelse, indeholder udkastet de i artikel 9, stk. 4, farste afsnit, litra a), b)
og c), omhandlede dokumenter, hvortil der henvises.

Hvis udkastet til afgarelse ikke er i overensstemmelse med agenturets udtalelse,
vedfgjer Kommissionen som bilag en ngje redegerelse for grundene til forskellene.

Udkastet til afgarelse sendes til medlemsstaterne og ansggeren.

Kommissionen traeffer endelig afgerelse efter proceduren i artikel 77, stk. 3, hvis
udkastet til afgerelse er i overensstemmelse med agenturets udtalelse.

Kommissionen traeffer endelig afgerelse efter proceduren i artikel 77, stk. 4, hvis
udkastet til afgerelse ikke er i overensstemmelse med agenturets udtalelse.

Forretningsordenen for Det Staende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler, der
er omhandlet i artikel 77, stk. 1, tilpasses for at tage hensyn til de opgaver, der
pahviler det i henhold til denne forordning.
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Disse tilpasninger indebeerer fglgende:
a)  det staende udvalg afgiver udtalelse efter en skriftlig procedure

b)  den enkelte medlemsstat far femten dage til at sende Kommissionen skriftlige
bemarkninger vedrgrende udkastet til afgarelse. Hvis afgarelsen imidlertid er
af hastende karakter, kan formanden fastsaette en kortere frist, afhangigt af
hvor meget det haster

c) den enkelte medlemsstat har mulighed for skriftligt at kraeve, at udkastet til
afgarelse, jf. stk. 1, draftes af det stdende udvalg pa et plenarmade, idet den
begrunder sit krav.

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

Kommissionen vedtager de ngdvendige gennemfarelsesbestemmelser til stykke 3
efter fremgangsmaden i artikel 77, stk. 2.

Agenturet varetager formidlingen af de dokumenter, der er omhandlet i artikel 9,
stk. 3, litra a), b) og c).

Artikel 11

Markedsfaringstilladelse nagtes, hvis det efter kontrol af de i henhold til artikel 6
indgivne oplysninger eller dokumenter viser sig, at ansggeren ikke har fert passende
eller tilstreekkeligt bevis for det humanmedicinske leegemiddels kvalitet, sikkerhed
eller virkning.

Tilladelse nagtes ligeledes, hvis de oplysninger og dokumenter, ansggeren har
forelagt i henhold til artikel 6, er ukorrekte, eller hvis etiketteringen og
indleegssedlerne, som ansggeren har foreslaet, ikke opfylder bestemmelserne i
afsnit V i direktiv 2001/83/EF.

Negtelse af en EF-markedsfaringstilladelse er ensbetydende med et forbud mod
markedsfaring af det pagaldende legemiddel i hele Feallesskabet.

Artikel 12

Med forbehold af artikel 4, stk. 4, i direktiv2001/83/EF gelder en
markedsfaringstilladelse, der er udstedt efter denne forordning, i hele Fallesskabet.
En sadan markedsfaringstilladelse giver i hver medlemsstat de samme rettigheder og
forpligtelser som en markedsfaringstilladelse, der er udstedt i den pagealdende
medlemsstat i henhold til artikel 6 i direktiv 2001/83/EF.

De godkendte lzegemidler optages i EF-registret for humanmedicinske leegemidler og
tildeles et nummer, der skal fremga af emballagen.

Oplysninger om udstedelse af markedsferingstilladelser offentliggeres i
De Europaiske Fallesskabers Tidende med angivelse af bl.a. udstedelsesdatoen og
nummeret i EF-registret.
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Agenturet offentliggar den evalueringsrapport om det humanmedicinske leegemiddel,
som Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler har udarbejdet, sammen med
begrundelsen for dets udtalelse, idet eventuelle oplysninger af kommerciel fortrolig
art forinden er fjernet.

Nar en markedsfaringstilladelse er udstedt, underretter indehaveren af markeds-
faringstilladelsen agenturet om, hvornar markedsfgringen af det humanmedicinske
leegemiddel reelt pabegyndes i medlemsstaterne, under hensyntagen til de forskellige
godkendte praesentationsmader.

Vedkommende underretter endvidere agenturet, hvis legemidlet ikke laengere
markedsfares.

Efter anmodning fra agenturet, bl.a. som led i laegemiddelovervagning, foreleegger
indehaveren af markedsfaringstilladelsen alle oplysninger om salgs- eller
ordinationsmangde pa EF-plan og opdelt pr. medlemsstat for det pageldende
leegemiddel.

Artikel 13
Tilladelsen har ubegreenset gyldighed, jf. dog stk. 2 og 3.

En tilladelse, som ikke har medfert reel markedsfering af det godkendte
humanmedicinske legemiddel i Feallesskabet i to pad hinanden falgende ar,
bortfalder.

Hvis et godkendt humanmedicinsk leegemiddel, som har veeret markedsfert, ikke
leengere reelt markedsfares i Faellesskabet i to pa hinanden falgende ar, bortfalder
tilladelsen for dette leegemiddel.

Efter samrad med ansggeren kan der udstedes en tilladelse, der er gjort afhaengig af
visse serlige forpligtelser, og som agenturet hvert ar skal tage op til fornyet
overvejelse.

Uanset stk. 1 er denne tilladelse gyldig i et ar og kan forleenges med et ar ad gangen.

De narmere bestemmelser om udstedelsen af sadanne tilladelser fastsaettes i en
forordning, Kommissionen vedtager efter proceduren i artikel 77, stk. 2.

Under serlige omstendigheder, hvor en af de begrundelser, der er omhandlet i
bilag I til direktiv 2001/83/EF, ud fra objektive kriterier geelder for en ansggning, og
efter samrad med ansggeren, kan der udstedes tilladelse pa serlige betingelser.
Opretholdelse af tilladelsen knyttes sammen med en fornyet arlig behandling af disse
betingelser.

Nar der indgives en ansggning om tilladelse til markedsfgring af humanmedicinske
legemidler af vesentlig interesse for folkesundheden, herunder terapeutiske
nyskabelser, kan ansggeren anmode om en hurtig evalueringsprocedure.
Anmodningen skal begrundes.

Hvis Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler imgdekommer anmodningen,
nedseattes fristen i artikel 6, stk. 3, farste afsnit, til hundrede og halvtreds dage.
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7. Nar Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler vedtager sin udtalelse, vedlegges
et forslag til kriterierne for ordination eller anvendelse af de humanmedicinske
legemidler jf. artikel 70 i direktiv 2001/83/EF.

8. For humanmedicinske laegemidler, der er godkendt efter denne forordning, geelder
den beskyttelsesperiode pa ti ar, som er omhandlet i artikel 10, stk. 1, i
direktiv 2001/83/EF.

Artikel 14

Udstedelse af en tilladelse mindsker ikke fremstillerens generelle civil- og strafferetlige
ansvar efter gaeeldende national ret i medlemsstaterne, hvilket ogsa geelder for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen.

KAPITEL 2
OVERVAGNING OG SANKTIONER

Artikel 15

1. Nar en tilladelse er udstedt i overensstemmelse med denne forordning, skal
indehaveren af tilladelsen til markedsfgring af det humanmedicinske leegemiddel
tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling for sa vidt angar de i
artikel 8, stk. 3 litra d) og h), i direktiv 2001/83/EF omhandlede fremstillings- og
kontrolmetoder og indfere &ndringer, som matte veaere ngdvendige for, at laegemidlet
kan fremstilles og kontrolleres ved generelt anerkendte videnskabelige metoder.
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal anmode om at fa godkendt disse
@ndringer i overensstemmelse med denne forordning.

2. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen fremlaegger straks nye oplysninger for
agenturet, Kommissionen og medlemsstaterne, som kan indebzre @ndringer af de
oplysninger og dokumenter, der er omhandlet i artikel 8, stk. 3, 10a og 11 og bilag |
til direktiv 2001/83/EF og i artikel 9, stk. 4, i denne forordning.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal navnlig underrette agenturet,
Kommissionen og medlemsstaterne om forbud eller begraensninger, der er palagt af
myndighederne i de lande, hvor det humanmedicinske legemiddel markedsfares, og
om andre nye oplysninger, som vil kunne pavirke bedgmmelsen af fordele og risici
ved det pageeldende leegemiddel.

3. Hvis indehaveren af tilladelsen til markedsfagring af et humanmedicinsk leegemiddel
agter at foretage andringer af oplysninger og dokumenter efter stk. 2, skal
vedkommende indgive en ansggning til agenturet.

4. Kommissionen treeffer efter hgring af agenturet relevante foranstaltninger for at
undersgge @&ndringer af betingelserne i markedsfaringstilladelsen.

Disse foranstaltninger vedtages af Kommissionen i form af en forordning efter
proceduren i artikel 77, stk. 2.
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Artikel 16

For humanmedicinske leegemidler, der er fremstillet i Feellesskabet, er tilsynsmyndighederne
de kompetente myndigheder i den eller de medlemsstater, som har udstedt den i artikel 40 i
direktiv 2001/83/EF omhandlede tilladelse til fremstilling af det pageeldende leegemiddel.

For leegemidler, der er importeret fra tredjelande, er tilsynsmyndighederne de kompetente
myndigheder i de medlemsstater, hvor den i artikel 51, stk. 1, litra b), i direktiv 2001/83/EF
omhandlede kontrol udfgres, medmindre der mellem Fellesskabet og eksportlandet er truffet
passende foranstaltninger til, at denne kontrol udfares i eksportlandet, og at fremstilleren
folger standarder for god fremstillingspraksis, der er mindst lige sa hgje som Fellesskabets
standarder.

En medlemsstat kan anmode en anden medlemsstat eller agenturet om bistand.
Artikel 17

1. Tilsynsmyndighederne har pa Fellesskabets vegne ansvaret for kontrollen med, at
indehaveren af tilladelsen til markedsfgring af et humanmedicinsk leegemiddel,
fremstilleren og importgren etableret inden for Fellesskabet, opfylder kravene i
afsnit IV og X1 i direktiv 2001/83/EF.

2. Hvis Kommissionen i overensstemmelse med artikel 122 i direktiv 2001/83/EF
underrettes om alvorlige meningsforskelle mellem medlemsstater med hensyn til, om
indehaveren af tilladelsen til markedsfering af et humanmedicinsk leegemiddel, en
fremstiller eller importer, der er etableret inden for Faellesskabet, opfylder de i stk. 1
navnte krav, kan Kommissionen efter samrad med de bergrte medlemsstater anmode
om, at en inspektgr fra tilsynsmyndigheden foretager en ny inspektion hos
indehaveren af markedsferingstilladelsen, fremstilleren eller importeren; denne
inspektar ledsages af to inspekterer fra medlemsstater, som ikke er part i tvisten, eller
af to eksperter, som Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler har udpeget.

3. Med forbehold af eventuelle foranstaltninger, som matte veere truffet mellem
Faellesskabet og tredjelande i henhold til artikel 16, stk. 2, kan Kommissionen pa
grundlag af en begrundet anmodning fra en medlemsstat, fra Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler eller pa eget initiativ anmode en fremstiller, der er
etableret i et tredjeland, om at give adgang til inspektionsbesgag.

Inspektionen foretages af sagkyndige inspektgrer fra medlemsstaterne, som i givet
fald kan ledsages af en rapporter eller ekspert, som udvalget har udpeget.
Inspektarernes rapport foreleegges Kommissionen, medlemsstaterne og Udvalget for
Humanmedicinske Leegemidler. Inspektarernes rapport foreleegges Kommissionen,
medlemsstaterne og Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler.

Artikel 18

1. Huvis tilsynsmyndighederne eller de kompetente myndigheder i en anden medlemsstat
mener, at fremstilleren eller importaren etableret inden for Faellesskabet ikke laengere
opfylder forpligtelserne i afsnit IV i direktiv 2001/83/EF, underretter de straks
Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler og Kommissionen herom med detaljeret
angivelse af begrundelsen og de foranstaltninger, de agter at treeffe.
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Det samme gelder, hvis en medlemsstat eller Kommissionen mener, at en af de i
afsnit IX og XI i direktiv 2001/83/EF omhandlede foranstaltninger bar treeffes med
hensyn til det pageldende legemiddel, eller hvis Udvalget for Humanmedicinske
Leaegemidler har fremsat udtalelse herom i medfer af artikel 5 i denne forordning.

2. Kommissionen anmoder agenturet om en udtalelse inden for en frist, som
Kommissionen fastsatter under hensyntagen til, hvor meget spargsmalet haster, for
at de anfarte begrundelser kan blive behandlet. Indehaveren af tilladelsen til
markedsfgring af et humanmedicinsk legemiddel opfordres om muligt til at
fremsaette mundtlige eller skriftlige forklaringer.

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

Den endelige afgarelse traffes i lgbet af seks maneder efter procedurerne i artikel 10,
stk. 2.

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

Hvis medlemsstaten handler pa eget initiativ, underretter den senest den falgende
arbejdsdag efter suspensionen Kommissionen og agenturet om begrundelsen herfor.
Agenturet underretter straks de gvrige medlemsstater. Kommissionen indleder straks
proceduren i stk. 2 og 3.

5. De i stk. 4 omhandlede suspenderende foranstaltninger, kan opretholdes, indtil en
endelig afgarelse er truffet efter fremgangsmaden i artikel 10, stk. 2.

6. Agenturet oplyser enhver bergrt person, som matte anmode herom, om den endelige
afgarelse.

KAPITEL 3
LAGEMIDDELOVERVAGNING

Artikel 19
Definitionerne i artikel 106, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF finder anvendelse i dette kapitel.
Artikel 20

Agenturet, der handler i naert samarbejde med de | medfer af artikel 102 i direktiv 2001/83/EF
indferte nationale legemiddelovervagningssystemer, skal have meddelt enhver relevant
oplysning om formodede bivirkninger ved humanmedicinske leegemidler, der er godkendt af
Feellesskabet i henhold til denne forordning. Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler kan
I givet fald i overensstemmelse med artikel 5 i denne forordning fremsatte udtalelser om,
hvilke foranstaltninger der er ngdvendige.

Foranstaltningerne kan omfatte @ndringer af markedsfaringstilladelsen. De vedtages efter
procedurerne i artikel 10, stk. 2.
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Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og medlemsstaternes kompetente myndigheder
sikrer, at alle relevante oplysninger om formodede bivirkninger ved humanmedicinske
leegemidler, der er godkendt i henhold til denne forordning, meddeles agenturet i henhold til
denne forordning.

Artikel 21

Indehaveren af tilladelsen til markedsfgring af et humanmedicinsk leegemiddel, der er
godkendt i henhold til denne forordning, har til stadighed en person, der er tilstrekkeligt
sagkyndig inden for legemiddelovervagning, til sin radighed.

Denne sagkyndige person, der skal vare bosiddende i Fallesskabet, er ansvarlig for at:

a) oprette og administrere et system, der sikrer, at oplysninger om alle formodede
bivirkninger, der indberettes til virksomhedens personale og leegemiddelkonsulenter,
samles, vurderes og registreres pa en sadan made, at der er adgang til dem pa
ét enkelt sted i Feellesskabet

b) udarbejde de i artikel 22, stk. 3, omhandlede fortegnelser til de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne og til agenturet i overensstemmelse med kravene i
denne forordning

C) sikre, at eventuelle anmodninger fra de kompetente myndigheder om tilvejebringelse
af yderligere oplysninger til vurdering af fordele og risici ved et leegemiddel besvares
hurtigt og fuldsteendigt, herunder oplysninger om, hvor stort salget er, eller hvor
mange recepter der er udstedt for det pagealdende legemiddel

d) underrette de kompetente myndigheder om enhver oplysning, der er relevant for
vurderingen af fordele og risici ved et liegemiddel, herunder relevante oplysninger
om sikkerhedsundersggelser, der er gennemfart, efter at der er givet tilladelse til
markedsfaring.

Artikel 22

1. Indehaveren af tilladelsen til markedsfering af et humanmedicinsk laegemiddel
sikrer, at alle formodede alvorlige bivirkninger, som i Feellesskabet har manifesteret
sig ved et i medfar af denne forordning godkendt leegemiddel, og som indehaveren er
gjort opmarksom pa af en sagkyndig i sundhedssektoren, registreres og straks eller i
hvert fald senest femten dage efter, at indehaveren har modtaget oplysningen,
indberettes til de medlemsstater, pa hvis omrade handelsen er indtruffet.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal registrere alle gvrige formodede
alvorlige bivirkninger, der opfylder indberetningskriterierne, jf. retningslinjerne
omhandlet i artikel 24, og som indehaveren med rimelighed ma formodes at have
kendskab til, og straks og under alle omstendigheder senest femten dage efter
modtagelsen af disse oplysninger indberette dem til de medlemsstater, pa hvis
omrade handelsen er indtruffet, og til agenturet.

2. Indehaveren af tilladelsen til markedsfering af et humanmedicinsk laegemiddel
sikrer, at alle formodede alvorlige, uventede bivirkninger, som har manifesteret sig
pa et tredjelands omrade, indberettes til medlemsstaterne og agenturet straks eller i
hvert fald senest femten dage efter, at oplysningen er modtaget. Ordningerne for
indberetning af formodede uventede bivirkninger, der ikke er alvorlige, uanset om de

29



har manifesteret sig i Feellesskabet eller i et tredjeland, vedtages efter proceduren i
artikel 77, stk. 2.

Bortset fra ekstraordingere omstendigheder indberettes oplysningerne om
bivirkningerne elektronisk i form af en fortegnelse ifalge retningslinjerne omhandlet
i artikel 24.

3. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal fore detaljerede fortegnelser over alle
andre formodede bivirkninger, som har manifesteret sig i eller uden for Feellesskabet,
og som indberettes til ham af en sagkyndig i sundhedssektoren.

Medmindre der er fastsat andre krav som betingelse for Faellesskabets meddelelse af
tilladelsen, forelzegges disse fortegnelser i form af en periodisk opdateret fortegnelse
vedrgrende sikkerheden for agenturet og medlemsstaterne, sa snart der anmodes
derom eller mindst hver sjette maned i de farste to ar efter tilladelsen og en gang om
aret i de fglgende to ar. Derefter foreleegges fortegnelserne hvert tredje ar, eller sa
snart der anmodes derom.

Disse fortegnelser ledsages af en videnskabelig vurdering.
Artikel 23

Hver medlemsstat sikrer, at alle formodede alvorlige bivirkninger, der pa dens omrade har
manifesteret sig ved et i henhold til denne forordning godkendt humanmedicinsk leegemiddel,
og som den pagaldende stat er gjort opmarksom pa, registreres og indberettes til agenturet og
indehaveren af markedsfaringstilladelsen straks eller i hvert fald senest femten dage efter
modtagelsen af oplysningen.

Agenturet underretter de nationale legemiddelovervagningssystemer etableret i
overensstemmelse med artikel 102 i direktiv 2001/83/EF.

Artikel 24

Kommissionen skal i samrad med agenturet, medlemsstaterne og de bergrte kredse udarbejde
retningslinjer for indsamling, kontrol og udformning af bivirkningsfortegnelser.

Ved indsendelse af fortegnelserne anvender indehaverne af markedsfaringstilladelsen i
overensstemmelse med retningslinjerne den medicinske terminologi, der er godkendt pa
internationalt niveau.

Agenturet skal i samrad med medlemsstaterne og Kommissionen udarbejde et datanet med
henblik pa hurtig overfarsel af data til de kompetente myndigheder i Faellesskabet i tilfelde af
varslinger om fabrikationsfejl, alvorlige bivirkninger og andre oplysninger i forbindelse med
leegemiddelovervagningen af laegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med artikel 6 i
direktiv 2001/83/EF.

Artikel 25

Agenturet samarbejder ved Verdenssundhedsorganisationen om international lseegemiddel-
overvagning og treffer de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at relevante og
tilstreekkelige oplysninger om foranstaltninger, der er truffet i Feellesskabet, og som kan
pavirke beskyttelsen af den offentlige sundhed i tredjelande, omgaende meddeles
Verdenssundhedsorganisationen, og sender Kommissionen og medlemsstaterne en kopi heraf.
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Artikel 26

/ndringer, som er ngdvendige for at ajourfgre bestemmelserne i dette kapitel for at tage
hensyn til den videnskabelige og tekniske udvikling, vedtages efter proceduren i artikel 77,

stk. 2.

AFSNIT 111
GODKENDELSE OG OVERVAGNING AF VETERINZARLZAGEMIDLER

KAPITEL 1
INDGIVELSE OG BEHANDLING AF ANS@GNINGER - TILLADELSER

Artikel 27
Der nedszttes et udvalg for veterinarleegemidler. Udvalget knyttes til agenturet.

Uden at artikel 50 og eventuelt andre opgaver, udvalget palegges ifelge EF-retten,
bl.a. Radets forordning (EQ@F) nr. 2377/90, derved tilsideszttes, har Udvalget for
Veterinzrleegemidler til opgave at udforme agenturets udtalelser om alle spargsmal
om, hvorvidt de dossierer, som foreleegges efter den centraliserede procedure, kan
behandles, om godkendelse, @ndring, suspension eller tilbagekaldelse af en
markedsfaringstilladelse for et veterinerlegemiddel i1 overensstemmelse med
bestemmelserne i dette afsnit, samt om leegemiddelovervagning.

Efter anmodning fra agenturets eksekutivdirektgr eller Kommissionens reprasentant,
afgiver Udvalget for Veterinerlegemidler endvidere udtalelser om videnskabelige
spgrgsmal vedrgrende vurdering af veterinarleegemidler.

Artikel 28

Alle ansggninger om godkendelse af et veterinerlegemiddel skal precist og
udtemmende indeholde de oplysninger og dokumenter, der er omhandlet i artikel 12,
stk. 3, 13a og 14 samt bilag | i direktiv 2001/82/EF. | disse oplysninger og
dokumenter skal der tages hensyn til, at der ansgges om én fellesskabsdekkende
godkendelse, herunder at leegemidlet kun har ét navn.

Ansggningen vedlaegges det gebyr, agenturet skal have for at behandle ansggningen.

En ansggning om godkendelse af et veterinarlagemiddel, der indeholder eller bestar
af genetisk modificerede organismer som omhandlet i artikel 2 i direktiv 2001/18/EF,
ledsages af:

a) en kopi af de kompetente myndigheders eventuelle skriftlige godkendelse eller
godkendelser af udsztning i miljget af de genetisk modificerede 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 i bilag Il og IV i direktiv 2001/18/EF
kreevede oplysninger
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c) en vurdering af miljgrisici i overensstemmelse med principperne i bilag Il til
direktiv 2001/18/EF

d) resultaterne af alle undersggelser, der er foretaget i forsknings- eller
udviklingsgjemed.

Artikel 13 til 24 i direktiv 2001/18/EF gelder ikke for veteringrleegemidler, der
indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer.

Agenturet sikrer, at Udvalget for Veteringerleegemidler afgiver sin udtalelse senest
tohundrede og ti dage efter modtagelsen af en gyldig ansggning.

For veterinerleegemidler, der indeholder eller bestar af genetisk modificerede
organismer, skal udvalget i sin udtalelse respektere de miljesikkerhedskrav, der er
fastsat 1 direktiv 2001/18/EF. Som led i wvurderingen af ansggningen om
markedsfaringstilladelse for veterinarlegemidler, der indeholder eller bestar af
genetisk modificerede organismer, holder rapportgren de forngdne samrad med de
organer, som Fea&llesskabet eller medlemsstaterne har oprettet i henhold til
direktiv 2001/18/EF.

| samrdd med agenturet, medlemsstaterne og de bergrte kredse udarbejder
Kommissionen detaljerede retningslinjer for, i hvilken form godkendelses-
ansggningerne skal forelaegges.

Artikel 29
Inden Udvalget for Veterinarleegemidler afgiver udtalelse:

a) skal det kontrollere, at de oplysninger og dokumenter, der er indgivet i
henhold til artikel 28, opfylder kravene i direktiv 2001/82/EF, og undersgge,
om de betingelser for udstedelse af en markedsfaringstilladelse, der er
fastsat i denne forordning, er opfyldt

b) kan det anmode om, at et statslaboratorium eller et laboratorium, der er
udpeget til dette formal, afpraver veterinerleegemidlet, ravarer og om
ngdvendigt mellemprodukter eller andre bestanddele for at sikre, at de
kontrolmetoder, som fremstilleren har anvendt, og som er beskrevet i
ansggningsdokumenterne, er tilfredsstillende

C) kan det anmode et EF-referencelaboratorium, et statslaboratorium eller et
laboratorium, der er udpeget til dette formal, om pa grundlag af praver
tilvejebragt af ansggeren at kontrollere, om den metode til analytisk
pavisning, som er foreslaet af ansggeren i overensstemmelse med artikel 12,
stk. 3, litra j), andet led, i direktiv 2001/82/EF, er egnet til pavisning af
restkoncentrationer, bl.a. restkoncentrationer, der overstiger de maksimums-
niveauer, der er godkendt af Feallesskabet i henhold il
forordning (EQF) nr. 2377/90

d) kan det anmode ansggeren om inden for en narmere fastsat tidsfrist at
supplere de oplysninger, der ledsager ansggningen.
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Hvis udvalget benytter sig af denne mulighed, suspenderes den i fgrste afsnit, litra d),
suspenderes den i artikel 28, stk. 3, farste afsnit, fastsatte tidsfrist, indtil de gnskede
yderligere oplysninger er tilvejebragt. Denne tidsfrist suspenderes ligeledes i det
tidsrum, ansggeren far til at forberede mundtlige eller skriftlige forklaringer.

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

Artikel 30

Efter skriftig anmodning fra Udvalget for Veterinarleegemidler fremsender
medlemsstaten oplysninger, der godtger, at fremstilleren af et veterinaerleegemiddel
eller den, der importerer et veteringerleegemiddel fra et tredjeland, er i stand til at
fremstille det pagaldende leegemiddel eller at foretage den ngdvendige kontrol efter
de oplysninger og dokumenter, der er forelagt i henhold til artikel 28.

Hvis Udvalget for Veterinarlaegemidler finder det ngdvendigt for behandlingen af en
ansggning, kan det kreeve, at ansggeren lader produktionsstedet for det bergrte
veterinarlaegemiddel underkaste en specifik inspektion.

Inspektionen, der skal veere gennemfgrt inden for den i artikel 28, stk. 3, farste afsnit,
anfgrte tidsfrist, udferes af inspektarer fra medlemsstaten, som er i besiddelse af den
ngdvendige sagkundskab, og som kan ledsages af en rapportar eller ekspert, som
udvalget har udpeget.

Artikel 31

Agenturet underretter straks ansggeren, hvis udtalelsen fra Udvalget for
Veterinzrleegemidler gar ud pa:

a) at ansggningen ikke opfylder de i denne forordning fastsatte godkendelses-
kriterier

b)  at resuméet af produktegenskaberne som foreslaet af ansggeren bgr &endres

c) at etiketteringen af eller indlegssedlen til legemidlet ikke opfylder
bestemmelserne i afsnit V i direktiv 2001/82/EF

d) attilladelsen skal udstedes pa de i artikel 35, stk. 4, omhandlede betingelser.

Inden femten dage efter modtagelsen af udtalelsen, jf. stk. 1, kan ansggeren skriftligt
meddele agenturet, at han agter at appellere afgarelsen. | sa fald sender han agenturet
en detaljeret begrundelse for sin appel senest tres dage efter modtagelsen af
udtalelsen.

Inden tres dage efter modtagelsen af begrundelsen for appellen genovervejer

Udvalget for Veterinarleegemidler sin holdning i overensstemmelse med artikel 55,
stk. 1, andet afsnit. Konklusionerne om appellen vedlaegges den endelige udtalelse.
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Inden tredive dage efter, at Udvalget for Veterinerlegemidler har vedtaget sin
endelige udtalelse, sender agenturet denne til Kommissionen, medlemsstaterne og
ansggeren. Udtalelsen ledsages af en rapport med en redeggarelse for evalueringen af
veterinaerleegemidlet og begrundelsen for dets konklusioner.

Hvis en udtalelse stgtter udstedelsen af en tilladelse til markedsfgring af det
pageeldende veterinarlegemiddel, vedlagges udtalelsen falgende dokumenter:

a) et udkast til resumé af produktegenskaberne som omhandlet i artikel 14 i
direktiv 2001/82/EF. Udkastet skal om ngdvendigt afspejle forskellene i de
veterinare betingelser i medlemsstaterne

b)  for veterinerlegemidler til indgift i dyr, der er bestemt til levneds-
middelproduktion, en angivelse af den maksimale grenseveerdi for
restkoncentrationer, som kan accepteres af Fellesskabet i henhold til Radets
forordning (EQF) nr. 2377/90

c) naermere angivelse af eventuelle betingelser eller begraensninger i forbindelse
med udlevering eller brug af det pagaldende veterinaerleegemiddel, herunder
betingelserne  for  veterinerleegemidlets udlevering til  brugerne, |
overensstemmelse med kriterierne i direktiv 2001/82/EF

d)  udkastet til teksten til etikettering og indleegsseddel som foreslaet af ansggeren
og udarbejdet i henhold til afsnit V i direktiv 2001/82/EF

e)  evalueringsrapporten.
Artikel 32

Inden tredive dage efter modtagelsen af udtalelsen, jf. artikel 27, stk. 2, udarbejder
Kommissionen et udkast til den afgarelse, der skal treeffes vedrgrende ansggningen.

Hvis der i henhold til et udkast til afgerelse skal udstedes en markeds-
faringstilladelse, indeholder udkastet de i artikel 31, stk. 4, litra a)-d), omhandlede
dokumenter, hvortil der henvises.

Hvis udkastet til afgerelse ikke er i overensstemmelse med agenturets udtalelse,
vedfgjer Kommissionen som bilag en ngje redegerelse for grundene til forskellene.

Udkastet til afgarelse sendes til medlemsstaterne og ansggeren.

Kommissionen traeffer endelig afgerelse efter proceduren i artikel 77, stk. 3, hvis
udkastet til afgerelse er i overensstemmelse med agenturets udtalelse.

Kommissionen traeffer endelig afgerelse efter proceduren i artikel 77, stk. 4, hvis
udkastet til afgerelse ikke er i overensstemmelse med agenturets udtale.

Forretningsordenen for Det Staende Udvalg for Veterinerlegemidler, der er
omhandlet i artikel 77, stk. 1, tilpasses for at tage hensyn til de opgaver, der pahviler
det i henhold til denne forordning.
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Disse tilpasninger indebeerer fglgende:
a)  det staende udvalg afgiver udtalelse efter en skriftlig procedure

b)  den enkelte medlemsstat far 15 dage til at sende Kommissionen skriftlige
bemarkninger vedrgrende udkastet til afgarelse. Hvis afgarelsen imidlertid er
af hastende karakter, kan formanden fastsaette en kortere frist, afhangigt af
hvor meget det haster

c) den enkelte medlemsstat har mulighed for skriftligt at kraeve, at udkastet til
afgarelse, jf. stk. 1, draftes af det stdende udvalg pa et plenarmade, idet den
begrunder sit krav.

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

Kommissionen vedtager de ngdvendige gennemfarelsesbestemmelser til stykke 3
efter fremgangsmaden i artikel 77, stk. 2.

Agenturet varetager formidlingen af de dokumenter, der er omhandlet i artikel 31,
stk. 4, litra a)-d).

Artikel 33

Markedsfaringstilladelse nagtes, hvis det efter kontrol af de i henhold til artikel 28
indgivne oplysninger eller dokumenter viser sig:

a) at ansggeren ikke pa relevant og tilstrekkelig vis har dokumenteret
veterinarleegemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning

b) at der ikke er taget tilstreekkeligt hensyn til dyrenes sundhed og velferd
og/eller forbrugernes sikkerhed og sundhed, nar det drejer sig om zootekniske
veterinerlegemidler og veekstfremmere

c) at den af ansggeren angivne ventetid ikke er lang nok til at sikre, at
levnedsmidler hidrgrende fra behandlede dyr ikke indeholder restkoncen-
trationer, som kan veere til fare for forbrugerne, eller at den anbefalede ventetid
ikke er tilstreekkeligt godtgjort

d) at veterinzrleegemidlet frembydes til en anvendelse, som er forbudt i henhold
til andre feellesskabsbestemmelser.

Tilladelse naegtes ligeledes, hvis de oplysninger og dokumenter, ansggeren har
forelagt i henhold til artikel 28, er ukorrekte, eller hvis etiketteringen og
indleegssedlerne, som ansggeren har foreslaet, ikke opfylder bestemmelserne i
afsnit V i direktiv 2001/82/EF.

Negtelse af en EF-markedsfaringstilladelse er ensbetydende med et forbud mod
markedsfaring af det pagaldende veterinerleegemiddel i hele Fellesskabet.
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Artikel 34

Med forbehold af artikel 71 i direktiv 2001/82/EF geelder en markedsfarings-
tilladelse, der er udstedt efter denne forordning, i hele Fellesskabet. En sadan
markedsfaringstilladelse giver i hver medlemsstat de samme rettigheder og
forpligtelser som en markedsfgringstilladelse, der er udstedt i den pagaldende
medlemsstat i henhold til artikel 5 i direktiv 2001/82/EF.

De godkendte veteringrleegemidler optages i EF-registret for leegemidler og tildeles
et nummer, der skal fremga af emballagen.

Oplysninger om udstedelse af markedsferingstilladelser offentliggeres i
De Europaiske Fallesskabers Tidende med angivelse af bl.a. udstedelsesdatoen og
nummeret i EF-registret.

Agenturet offentligger den evalueringsrapport om veterinarleegemidlet, som
Udvalget for Veterinaerlegemidler har udarbejdet, sammen med begrundelsen for
dets udtalelse, idet eventuelle oplysninger af kommerciel fortrolig art forinden er
fjernet.

Nar en markedsfaringstilladelse er udstedt, underretter indehaveren af markeds-
faringstilladelsen agenturet om, hvornar markedsfgringen af veterinerlegemidlet
reelt pabegyndes i medlemsstaterne, under hensyntagen til de forskellige godkendte
preesentationsmader.

Vedkommende underretter endvidere agenturet, hvis legemidlet ikke lengere
markedsfares.

Efter anmodning fra agenturet, bl.a. som led i legemiddelovervagning, foreleegger
indehaveren af markedsfaringstilladelsen alle oplysninger om salgs- eller
ordinationsmangde pa EF-plan og opdelt pr. medlemsstat for det pagealdende
legemiddel.

Artikel 35
Tilladelsen har ubegreanset gyldighed, jf. dog stk. 2 og 3.

En tilladelse, som ikke har medfert reel markedsfgring af det godkendte
veterinzrleegemiddel i Feellesskabet i to pa hinanden fglgende ar, bortfalder.

Hvis et godkendt veterinaerlegemiddel, som har veeret markedsfart, ikke laengere
reelt markedsfares i Feellesskabet i to pa hinanden fglgende ar, bortfalder tilladelsen
for dette lsegemiddel.

Under sarlige omstendigheder og efter samrad med ansggeren kan der udstedes en
tilladelse pa sarlige betingelser. Opretholdelse af tilladelsen knyttes sammen med en
fornyet arlig behandling af disse betingelser. Disse sarlige afgarelser kan kun treeffes
af objektive og bevislige grunde.

Nar der indgives en ansggning om tilladelse til markedsfgring af veterinaer-
legemidler af veesentlig interesse for bl.a. dyrs sundhed, herunder terapeutiske
nyskabelser, kan ansggeren anmode om en hurtig evalueringsprocedure.
Anmodningen skal begrundes.
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Hvis Udvalget for Veteringerleegemidler imgdekommer anmodningen, nedsettes
fristen i artikel 28, stk. 3, farste afsnit, til hundrede og halvtreds dage.

Nar Udvalget for Veterinarleegemidler vedtager sin udtalelse, vedlaegges et forslag
til kriterierne for ordination eller anvendelse af veterinarlegemidlerne.

For veterinzrlegemidler, der er godkendt af Fallesskabet efter denne forordning,
gelder de beskyttelsesperioder, som er omhandlet i artikel13 og 13a i
direktiv 2001/82/EF.

Artikel 36

Udstedelse af en tilladelse mindsker ikke fremstillerens generelle civil- og strafferetlige
ansvar ifalge galdende national ret i medlemsstaterne, hvilket ogsa gealder for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen.

KAPITEL 2
OVERVAGNING OG SANKTIONER

Artikel 37

Nar en tilladelse er udstedt i overensstemmelse med denne forordning, skal
indehaveren af markedsfaringstilladelsen, tage hensyn til den tekniske og
videnskabelige udvikling for sa vidt angar de i artikel 12, stk. 3 litra d) og i), i
direktiv 2001/82/EF omhandlede fremstillings- og kontrolmetoder og indfare
e@ndringer, som matte vere ngdvendige for, at leegemidlet kan fremstilles og
kontrolleres ved generelt anerkendte videnskabelige metoder. Indehaveren af
markedsfaringstilladelsen skal anmode om at fa godkendt disse endringer i
overensstemmelse med denne forordning.

En medlemsstats kompetente myndighed eller agenturet kan kreeve, at indehaveren af
markedsfaringstilladelsen leverer stoffer i tilstreekkelige mengder til, at der kan
iveerkseaettes kontrol med henblik pa pavisning af restkoncentrationer af de
pageeldende veterinarlegemidler i animalske fadevarer.

Efter anmodning fra en medlemsstats kompetente myndighed eller agenturet bistar
indehaveren af markedsferingstilladelsen med sin tekniske sagkundskab for at gare
det lettere for de EF-referencelaboratorium, eller evt. de nationale reference-
laboratorier, der er udpeget i medfar af Rédets direktiv 96/23/EF™, at iverksatte
analysemetoden til pavisning af restkoncentrationer af veterinarlegemidler.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen fremlaegger straks nye oplysninger for
agenturet, Kommissionen og medlemsstaterne, som kan indebere @ndringer af de
oplysninger og dokumenter, der er omhandlet i artikel 12, stk. 3, 13a og 14 og bilag |
til direktiv 2001/82/EF og i artikel 31, stk. 4, i denne forordning.

Indehaveren skal navnlig straks underrette agenturet, Kommissionen og
medlemsstaterne om forbud eller begraensninger, der er palagt af myndighederne i de
lande, hvor veterinarlegemidlet markedsferes, og om andre nye oplysninger, som vil
kunne pavirke bedgmmelsen af fordele og risici ved det pagaldende leegemiddel.
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Hvis indehaveren af tilladelsen til markedsfaring af et veterinaerleegemiddel agter at
foretage @ndringer af oplysninger og dokumenter efter stk. 4, skal vedkommende
indgive en ansggning til agenturet.

Kommissionen treeffer efter hering af agenturet relevante foranstaltninger for at
undersgge @ndringer af betingelserne i markedsfaringstilladelsen.

Disse foranstaltninger vedtages af Kommissionen i form af en forordning efter
proceduren i artikel 77, stk. 2.

Artikel 38

For veterinarlegemidler, der er fremstillet i Faellesskabet, er tilsynsmyndighederne
de kompetente myndigheder i den eller de medlemsstater, som har udstedt den i
artikel 44 i direktiv 2001/82/EF omhandlede tilladelse til fremstilling af det
pageeldende leegemiddel.

For veterinarleegemidler, der er importeret fra tredjelande, er tilsynsmyndighederne
de kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor den i artikel 55, stk. 2, i
direktiv 2001/82/EF omhandlede kontrol udfgres, medmindre der mellem
Feellesskabet og eksportlandet er truffet passende foranstaltninger til, at denne
kontrol udfagres i eksportlandet, og at fremstilleren folger standarder for god
fremstillingspraksis, der er mindst lige sa hgje som Fellesskabets standarder.

En medlemsstat kan anmode en anden medlemsstat eller agenturet om bistand.
Artikel 39

Tilsynsmyndighederne har pa Fellesskabets vegne ansvaret for kontrollen med, at
indehaveren af tilladelsen til markedsfering af et veterinarleegemiddel, fremstilleren
og importaren etableret inden for Feellesskabet, opfylder kravene i afsnit 1V og VIII i
direktiv 2001/82/EF.

Hvis Kommissionen i overensstemmelse med artikel 90 i direktiv 2001/82/EF
underrettes om alvorlige meningsforskelle mellem medlemsstater med hensyn til, om
indehaveren af tilladelsen til markedsfaring af et veterinaerleegemiddel, en fremstiller
eller importer, der er etableret inden for Feellesskabet, opfylder de i stk. 1 navnte
krav, kan Kommissionen efter samrad med de bergrte medlemsstater anmode om, at
en inspektar fra tilsynsmyndigheden foretager en ny inspektion hos indehaveren af
markedsfaringstilladelsen, fremstilleren eller importgren. Inspektgren ledsages af
to inspektgrer fra medlemsstater, som ikke er part i tvisten, eller af to eksperter, som
Udvalget for Veterinarleegemidler har udpeget.

Med forbehold af eventuelle foranstaltninger, som matte veere truffet mellem
Faellesskabet og tredjelande i henhold til artikel 38, stk. 2, kan Kommissionen pa
grundlaf af en begrundet anmodning fra en medlemsstat, fra Udvalget for
Veterinaerleegemidler eller pa eget initiativ anmode en fremstiller, der er etableret i
et tredjeland, om at give adgang til inspektionsbesgag.

Inspektionen foretages af sagkyndige inspektgrer fra medlemsstaterne, som kan
ledsages af en rapporter eller ekspert, som Udvalget for Veterinarlegemidler har
udpeget. Inspektagrernes rapport foreleegges Kommissionen, medlemsstaterne og
Udvalget for veterinarleegemidler.
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Artikel 40

1. Huvis tilsynsmyndighederne eller de kompetente myndigheder i en anden medlemsstat
mener, at fremstilleren eller importaren etableret inden for Feellesskabet ikke leengere
opfylder forpligtelserne i afsnit VII i direktiv 2001/82/EF, underretter de straks
Udvalget for Veterinaerleegemidler og Kommissionen herom med detaljeret angivelse
af begrundelsen og de foranstaltninger, de agter at treeffe.

Det samme gelder, hvis en medlemsstat eller Kommissionen mener, at en af de i
afsnit VI og Xl i direktiv 2001/82/EF omhandlede foranstaltninger bgr treffes med
hensyn til det pageldende veterinerlegemiddel, eller hvis Udvalget for
Veteringrlegemidler har fremsat udtalelse herom i medfgr af artikel 27 i denne
forordning.

2. Kommissionen anmoder agenturet om en udtalelse inden for en frist, som
Kommissionen fastseatter under hensyntagen til, hvor meget spargsmalet haster, for
at de anferte begrundelser kan blive behandlet. Indehaveren af markeds-
feringstilladelsen opfordres om muligt til at fremseette mundtlige eller skriftlige
forklaringer.

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

Den endelige afgarelse treeffes i labet af seks maneder efter procedurerne i artikel 32,
stk. 2.

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

Hvis medlemsstaten handler pa eget initiativ, underretter den senest den falgende
arbejdsdag efter suspensionen Kommissionen og agenturet om begrundelsen herfor.
Agenturet underretter straks de gvrige medlemsstater. Kommissionen indleder straks
proceduren i stk. 2 og 3.

5. De i stk. 4 omhandlede suspenderende foranstaltninger, kan opretholdes, indtil en
endelig afgarelse er truffet efter fremgangsmaden i artikel 32, stk. 2.
6. Agenturet oplyser enhver bergrt person, som matte anmode herom, om den endelige
afgarelse.
KAPITEL 3

LAGEMIDDELOVERVAGNING
Artikel 41

Definitionerne i artikel 77, stk. 2, i direktiv 2001/82/EF finder anvendelse i dette kapitel.
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Artikel 42

Agenturet, der handler i nert samarbejde med de i medfer af artikel 73 i direktiv 2001/82/EF
indferte nationale legemiddelovervagningssystemer, skal have meddelt enhver relevant
oplysning om formodede bivirkninger ved veteringerleegemidler, der er godkendt af
Feellesskabet i henhold til denne forordning. Udvalget for Veterinzerleegemidler kan i givet
fald i overensstemmelse med artikel 27 i denne forordning fremseatte udtalelser om, hvilke
foranstaltninger der er ngdvendige.

Foranstaltningerne kan omfatte a&ndringer af den markedsfaringstilladelse, der er udstedt i
henhold til artikel 32. De vedtages efter procedurerne i artikel 32, stk. 2.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og medlemsstaternes kompetente myndigheder
sikrer, at alle relevante oplysninger om formodede bivirkninger ved veteringrleegemidler, der
er godkendt i henhold til denne forordning, meddeles agenturet i henhold til denne forordning.

Artikel 43

Indehaveren af tilladelsen til markedsfgring af et veterinaerleegemiddel, der er godkendt i
henhold til denne forordning, har til stadighed en person, der er tilstraekkeligt sagkyndig inden
for leegemiddelovervagning, til sin radighed.

Denne sagkyndige person, der skal vare bosiddende i Fallesskabet, er ansvarlig for at:

a) oprette og administrere et system, der sikrer, at oplysninger om alle formodede
bivirkninger, der indberettes til virksomhedens personale og konsulenter, samles,
vurderes og registreres pa en sadan made, at der er adgang til dem pa ét enkelt sted i
Feellesskabet

b) udarbejde de i artikel 44, stk. 3, omhandlede fortegnelser til de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne og til agenturet i overensstemmelse med kravene i
denne forordning

C) sikre, at eventuelle anmodninger fra de kompetente myndigheder om tilvejebringelse
af yderligere oplysninger til vurdering af fordele og risici ved et veterinarleegemiddel
besvares hurtigt og fuldsteendigt, herunder oplysninger om, hvor stort salget er, eller
hvor mange recepter der er udstedt for det pageaeldende veterinarleegemiddel

d) underrette de kompetente myndigheder om enhver oplysning, der er relevant for
vurderingen af fordele og risici ved et veterinaerleegemiddel, herunder relevante
oplysninger om overvagningsundersggelser, der er gennemfart efter markedsfaring.

Artikel 44

1. Indehaveren af tilladelsen til markedsfering af veteringerleegemidlet sikrer, at alle
formodede alvorlige bivirkninger og bivirkninger hos mennesker, som i Fellesskabet
har manifesteret sig ved et |1 medfgr af denne forordning godkendt
veterinaerleegemiddel, og som indehaveren er gjort opmarksom pa af en sagkyndig i
sundhedssektoren registreres og straks eller i hvert fald senest femten dage efter, at
indehaveren har modtaget oplysningen, indberettes til de medlemsstater, pa hvis
omrade handelsen er indtruffet.
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Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal registrere alle gvrige formodede
alvorlige bivirkninger, der opfylder indberetningskriterierne, jf. retningslinjerne
omhandlet i artikel 46, og som indehaveren med rimelighed ma formodes at have
kendskab til, og straks og under alle omstendigheder senest femten dage efter
modtagelsen af disse oplysninger indberette dem til de medlemsstater, pa hvis
omrade handelsen er indtruffet, og til agenturet.

2. Indehaveren af tilladelsen til markedsfering af et veterinaerleegemiddel sikrer, at alle
formodede alvorlige, uventede bivirkninger og bivirkninger hos mennesker, som har
manifesteret sig pa et tredjelands omrade, indberettes til medlemsstaterne og
agenturet straks eller i hvert fald senest femten dage efter, at oplysningen er
modtaget. Ordningerne for indberetning af formodede uventede bivirkninger, der
ikke er alvorlige, uanset om de har manifesteret sig i Fellesskabet eller i et
tredjeland, vedtages efter proceduren i artikel 77, stk. 2.

Bortset fra ekstraordinere omstendigheder indberettes oplysningerne om
bivirkningerne elektronisk i form af en fortegnelse ifelge retningslinjerne omhandlet
i artikel 46.

3. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal fgre detaljerede fortegnelser over alle
andre formodede bivirkninger, som har manifesteret sig i eller uden for Feellesskabet,
og som indberettes til ham af en sagkyndig i sundhedssektoren.

Medmindre der er fastsat andre krav som betingelse for Fellesskabets meddelelse af
tilladelsen, forelzegges disse fortegnelser i form af en periodisk opdateret fortegnelse
vedrgrende sikkerheden for agenturet og medlemsstaterne, sa snart der anmodes
derom eller mindst hver sjette maned i de farste to ar efter tilladelsen og en gang om
aret i de fglgende to ar. Derefter forelegges fortegnelserne hvert tredje ar, eller sa
snart der anmodes derom.

Disse fortegnelser ledsages af en videnskabelig vurdering.
Artikel 45

Hver medlemsstat sikrer, at alle formodede alvorlige bivirkninger og bivirkninger hos
mennesker, der pa dens omrade har manifesteret sig ved et i henhold til denne forordning
godkendt veterinerleegemiddel, og som den pagaldende stat er gjort opmarksom pa,
registreres og indberettes til agenturet og indehaveren af markedsfaringstilladelsen straks eller
i hvert fald senest femten dage efter modtagelsen af oplysningen.

Agenturet underretter de nationale legemiddelovervagningssystemer etableret i
overensstemmelse med artikel 73 i direktiv 2001/82/EF.

Artikel 46

Kommissionen skal i samrad med agenturet, medlemsstaterne og de bergrte kredse udarbejde
retningslinjer for indsamling, kontrol og udformning af bivirkningsfortegnelser.

Ved indsendelse af fortegnelserne anvender indehaverne af markedsfaringstilladelsen i
overensstemmelse med retningslinjerne den medicinske terminologi, der er godkendt pa
internationalt niveau.
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Agenturet skal i samrad med medlemsstaterne og Kommissionen udarbejde et datanet med
henblik pa hurtig overfarsel af data til de kompetente myndigheder i Faellesskabet i tilfelde af
varslinger om fabrikationsfejl, alvorlige bivirkninger og andre oplysninger i forbindelse med
legemiddelovervagningen af veterinarleegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med
artikel 5 i direktiv 2001/82/EF.

Artikel 47

Agenturet samarbejder med de internationale organisationer, som beskeaftiger sig med
overvagning af veterinarlagemidler.

Artikel 48

/ndringer, som er ngdvendige for at ajourfgre bestemmelserne i dette kapitel for at tage
hensyn til den videnskabelige og tekniske udvikling, vedtages efter proceduren i artikel 77,
stk. 2.

AFSNIT IV
DET EUROPAISKE AGENTUR
FOR LAGEMIDDELVURDERING
ANSVARSOMRADER OG ADMINISTRATIV STRUKTUR

KAPITEL 1
AGENTURETS OPGAVER

Artikel 49
Der oprettes et europaisk agentur for leegemiddelvurdering.

Agenturet har ansvaret for at koordinere de videnskabelige ressourcer, som medlemsstaterne
stiller til dets radighed med henblik pa vurdering og overvagning af leegemidler.

Artikel 50
1. Agenturet bestar af:

a)  Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler, som har ansvaret for at udarbejde
agenturets udtalelser om spgrgsmal vedrgrende vurderingen af human-
medicinske leegemidler

b)  Udvalget for Veterinerlegemidler, som har ansvaret for at udarbejde
agenturets udtalelser om spgrgsmal vedrgrende vurderingen af veterinar-
leegemidler

c)  Udvalget for Leegemidler til Sjeeldne Sygdomme
d)  Udvalget for Planteleegemidler

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

f)  eneksekutivdirektar, som udfgrer de opgaver, der er fastsat i artikel 57
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g) enstyrelse, som udfgrer de opgaver, der er fastsat i artikel 58, 59 og 60
h)  etradgivende forum, hvis opgaver er fastlagt i artikel 59.

De udvalg, der er omhandlet i stk. 1, litra a)-d), kan hver nedseette arbejdsgrupper og
ekspertgrupper. | forbindelse med deres forretningsordener vedtager de i det gjemed
naermere bestemmelser for uddelegering af visse opgaver til disse arbejdsgrupper.

Eksekutivdirektagren fastleegger i naert samrad med Udvalget for Humanmedicinske
Legemidler og Udvalget for Veterinaerleegemidler administrative strukturer og
procedurer, der ggr det muligt at udvikle radgivningen til firmaer, jf. artikel 51,
litra 1), bl.a. med hensyn til udvikling af nye behandlingsformer.

Udvalgene nedsatter hver en staende arbejdsgruppe, der udelukkende skal
beskeftige sig med videnskabelig radgivning af firmaerne.

Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler og Udvalget for Veterinarleegemidler
kan, hvis de finder det hensigtsmassigt, sege vejledning om vigtige spgrgsmal af
generel videnskabelig eller etisk art.

Artikel 51

Agenturet yder medlemsstaterne og Fellesskabets institutioner den bedst mulige
videnskabelige radgivning om alle spgrgsmal vedrgrende vurdering af human- eller
veterinermedicinske leegemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning, som det far forelagt
I overensstemmelse med bestemmelserne i feellesskabsretten om laeegemidler.

Agenturet varetager fglgende opgaver, bl.a. ved hjalp af sine udvalg:

a) samordning af den videnskabelige vurdering af kvalitet, sikkerhed og
virkning af leegemidler, som er omfattet af Fallesskabets markedsfarings-
tilladelsesprocedurer

b) foreleggelse efter anmodning af og sikring af adgang til
evalueringsrapporter, resuméer af produktegenskaber, etikettering af og
indlaegssedler for disse leegemidler

C) samordning af overvagningen af den faktiske anvendelse af leegemidler, som
er godkendt i Feellesskabet, og radgivning om foranstaltninger til sikker og
effektiv anvendelse af disse leegemidler, navnlig ved at vurdere, koordinere
og kontrollere gennemfarelsen af legemiddelovervagningsforpligtelserne

d) formidling af oplysninger om de i Fallesskabet godkendte legemidlers
bivirkninger via en database, der Igbende kan konsulteres af alle
medlemsstaterne

e) formidling til offentligheden af relevante oplysninger om legemiddel-
overvagning

f) radgivning om de maksimumsgranser for restkoncentrationer af veterinzr-
leegemidler, som i henhold til forordning (E@F) nr. 2377/90 kan accepteres i
levnedsmidler af animalsk oprindelse
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9) samordning af kontrollen med overholdelsen af principperne for god
fremstillingspraksis, god laboratoriepraksis og god klinisk praksis

h) efter anmodning ydelse af teknisk og videnskabelig stette til skridt, der tages
til at forbedre samarbejdet mellem Fellesskabet, dets medlemsstater,
internationale organisationer og tredjelande om videnskabelige og tekniske
spgrgsmal i forbindelse med vurderingen af leegemidler, bl.a. som led i
drgftelser, der afholdes i internationale harmoniseringskonferencers regi

) registrering af markedsfaringstilladelser for leegemidler, der meddeles efter
feellesskabsprocedurerne

), etablering af en database for leegemidler, som offentligheden har adgang til,
og teknisk bistand med driften af denne database.

K) bistand til Fellesskabet og medlemsstaterne med at orientere
sundhedspersonalet og offentligheden om leegemidler, som er vurderet af
agenturet

) radgivning til firmaer om gennemfarelsen af de forskellige praver og forsgg

til pavisning af legemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning, navnlig om
overholdelse af god fremstillingspraksis

m) kontrol af, om betingelserne i EF-leegemiddellovgivningen og i markeds-
faringstilladelserne overholdes i forbindelse med paralleldistribution af
leegemidler, der er godkendt i henhold til denne forordning

n) udarbejdelse efter anmodning fra Kommissionen af andre videnskabelige
udtalelser om wvurdering af legemidler eller ravarer, der anvendes til
fremstilling af leegemidler.

2. Databasen som omhandlet i stk. 1, litra j) indeholder bl.a. resuméet af
produktegenskaberne, indlaegssedlen og de oplysninger, der fremgar af etiketteringen.
Databasen udvikles i etaper og omfatter fgrst og fremmest leegemidler, der er
godkendt i henhold til denne forordning, og leegemidler, der er godkendt i henhold til
afsnit 111, kapitel 4, i direktiv 2001/83/EF og afsnit 111, kapitel 4 i direktiv 2001/82/EF.
Efterfalgende udvides databasen til at omfatte de gvrige leegemidler.

Artikel 52

Som led i samarbejdet med Verdenssundhedsorganisationen kan agenturet afgive
videnskabelige udtalelser med henblik pa at vurdere visse humanmedicinske leegemidler, der
udelukkende er bestemt til markedsfgring i tredjelande. |1 det gjemed indgives der efter
henstilling fra Verdenssundhedsorganisationen en ansggning til agenturet i henhold til
artikel 6. Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler har til opgave at udarbejde agenturets
udtalelse i henhold til artikel 6-9. Artikel 10 finder ikke anvendelse.

Artikel 53

1. Agenturet udviser arvagenhed, sa det pa et tidligt tidspunkt kan identificere
potentielle kilder til modstrid mellem egne videnskabelige udtalelser og
videnskabelige udtalelser fra andre feallesskabsretlige organer med tilsvarende
opgaver om spargsmal af felles interesse.
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Hvis agenturet identificerer en potentiel kilde til modstrid, retter det henvendelse til
det pageldende organ for at sikre, at alle relevante videnskabelige oplysninger
udveksles, og at de videnskabelige spargsmal, der kan give anledning til strid,
identificeres.

Hvis der identificeres en grundleeggende konflikt om videnskabelige spgrgsmal og
det pageldende organ er et fellesskabsagentur eller en videnskabelige komité, skal
agenturet og det pagazldende organ samarbejde med henblik pa enten at lgse
konflikten eller at foreleegge Kommissionen et felles dokument, hvori der redegares
narmere for de omtvistede videnskabelige spgrgsmal.

Hvis der identificeres en grundleeggende konflikt om videnskabelige spargsmal og
det pagaeldende organ er et medlemsstatsorgan, skal agenturet og det nationale organ,
medmindre andet er bestemt i denne forordning, direktiv 2001/83/EF og
direktiv 2001/82/EF, samarbejde med henblik pa enten at lgse konflikten eller at
udarbejde et feelles dokument, hvori der redegeres nermere for de omtvistede
videnskabelige spgrgsmal.

Artikel 54

Hver medlemsstat udpeger for en trearig periode, som kan fornyes, et medlem af
Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler og et medlem af Udvalget for
Veterinzrlegemidler. Medlemmerne udveelges pa grundlag af deres rolle og erfaring
med vurdering af legemidler til henholdsvis mennesker eller dyr, og de sikrer
relevante forbindelser med deres nationale kompetente myndigheder.

Udvalgene udpeger ved selvsupplering op til fem medlemmer mere, der veelges pa
grundlag af deres serlige videnskabelige kvalifikationer. Disse medlemmer udpeges
for en trearig periode, som kan fornyes.

Medlemmerne af de enkelte udvalg kan ledsages af sagkyndige, der er eksperter pa
serlige videnskabelige eller tekniske omrader.

Eksekutivdirektaren eller dennes repraesentant samt repraesentanter  for
Kommissionen har ret til at oververe alle mgder i udvalgene og i alle
arbejdsgrupper, der oprettes af agenturet eller dets udvalg.

Ud over at give Feellesskabet og medlemsstaterne objektiv videnskabelig vejledning i
spgrgsmal, som de far forelagt, skal hvert udvalgs medlemmer sikre en passende
samordning mellem agenturets opgaver og det arbejde, der udfgres af nationale
myndigheder, herunder af radgivende organer, som beskaftiger sig med
markedsfaringstilladelser.

Udvalgsmedlemmerne og eksperterne med ansvar for vurdering af leegemidler skal
anvende den sagkundskab og de videnskabelige ressourcer, som de nationale
godkendelsesmyndigheder disponerer over. Hver national kompetent myndighed skal
sikre, at vurderingen foretages uafhaengigt og pa et tilfredsstillende videnskabeligt
grundlag og letter udvalgsmedlemmernes og de udpegede eksperters aktiviteter.
Medlemsstaterne undlader at give udvalgsmedlemmer og eksperter instrukser, som er
uforenelige med deres egne opgaver og med agenturets opgaver og ansvarsomrader.
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Under udarbejdelsen af udtalelsen skal hvert udvalg gere sit yderste for at na til
enighed pa et videnskabeligt grundlag. Hvis en sadan enighed ikke kan opnas, bestar
udtalelsen af flertallet af medlemmernes holdning samt de afvigende holdninger og
begrundelserne herfor.

Hvert udvalg fastseetter selv sin forretningsorden.

Forretningsordenen omfatter bl.a. regler for udpegelse og udskiftning af formanden,
regler for uddelegering af visse opgaver til arbejdsgrupper samt en procedure for
vedtagelse af hasteudtalelser, bl.a. som led i denne forordnings bestemmelser om
markeds- og leegemiddelovervagning.

Forretningsordenerne treeder i kraft, nar Kommissionen og styrelsen har afgivet
positiv udtalelse.

Artikel 55

Hvis Udvalget for Humanmedicinske Leagemidler eller Udvalget for Veteriner-
legemidler i henhold til denne forordnings bestemmelser skal vurdere et leegemiddel,
udpeger udvalget et af sine medlemmer til at optreede som rapporter i forbindelse
med samordningen af vurderingen. Det pageldende udvalg kan udpege et andet
medlem til medrapportar.

Hvis der klages over en af udvalgets udtalelser, udnavner udvalget en rapporter og
evt. en medrapportgr, som ikke har veeret udpeget til at afgive den oprindelige
udtalelse. Klageproceduren ma kun vedrgre punkter i den oprindelige udtalelse, som
ansggeren i forvejen har peget pa, og den ma kun bero pa de videnskabelige data, der
forela, da udvalget vedtog den oprindelige udtalelse.

Medlemsstaterne sender agenturet navnene pa nationale eksperter med dokumenteret
erfaring i evaluering af legemidler, som star til radighed for at deltage i
arbejdsgrupper eller ekspertgrupper under Udvalget for Humanmedicinske
Laegemidler eller Udvalget for Veteringrleegemidler, sammen med oplysninger om
deres kvalifikationer og serlige sagkundskaber.

Agenturet farer 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 ajourfares.

Nermere regler for rapportarers og eksperters preestation af tjenesteydelser fastsettes
ved en skriftlig kontrakt mellem agenturet og den pageldende person eller i givet
fald mellem agenturet og vedkommendes arbejdsgiver.

Den pagaldende person eller dennes arbejdsgiver aflannes efter en gebyrskala, der
indgar i de af styrelsen vedtagne finansieringsbestemmelser.

Tjenesteydelser af videnskabelig karakter, hvor der er flere potentielle tjenesteydere,
kan geres til genstand for en indkaldelse af interessetilkendegivelser, hvis de
videnskabelige og tekniske forhold taler til fordel herfor og, hvis det er i
overensstemmelse med agenturets opgaver, bl.a. ngdvendigheden af at sikre et hgjt
sundhedsbeskyttelsesniveau.
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Styrelsen vedtager efter forslag fra eksekutivdirektgren procedurerne i den
forbindelse.

Agenturet eller en af de videnskabelige udvalg, jf. artikel 50, stk. 1, litra a)-d), kan
benytte sig af eksperter til udgvelse af andre af agenturets serlige opgaver.

Artikel 56

Navnene pa medlemmerne af udvalgene, jf. artikel 50, stk. 1, litra a)-d),
offentliggares. Ved offentliggarelsen af de enkelte udnavnelser angives hvert
enkelt medlems faglige kvalifikationer.

Medlemmerne af styrelsen, medlemmerne af det radgivende forum, udvalgs-
medlemmerne, rapportarerne og eksperterne ma ikke have finansielle eller andre
interesser i leegemiddelindustrien, som kan pavirke deres upartiskhed. De forpligter
sig til at handle uafhangigt og i offentlighedens interesse. Alle indirekte interesser,
som kan have tilknytning til liegemiddelindustrien, optegnes i et register, der fgres af
agenturet, og som offentligheden har adgang til.

Medlemmerne af styrelsen, medlemmerne af det radgivende forum, udvalgs-
medlemmerne, rapportgrerne og de eksperter, der deltager i agenturets mgder og
arbejdsgrupper afgiver pa hvert mgde erklaering om interesser, der evt. kunne anses
for at skade deres uafhangighed i forhold til dagsordenspunkterne.

Artikel 57

Eksekutivdirektgren udpeges af styrelsen pa forslag af Kommissionen for en
femarig periode, som kan fornyes.

Eksekutivdirektaren er agenturets retlige repraesentant. Han er ansvarlig for:
a)  den daglige administration af agenturet

b)  varetagelse af forvaltningen af alle agenturets ressourcer, der er ngdvendige for
gennemfgrelsen af udvalgenes aktiviteter, jf. artikel 50, stk. 1, litra a)-d),
herunder tilvejebringelse af passende teknisk og videnskabelig statte

c) overholdelse af de i fellesskabsretten fastsatte tidsfrister for agenturets
afgivelse af udtalelser

d)  hensigtsmassig samordning mellem udvalgene, jf. artikel 50, stk. 1, litra a)-d)

e) udarbejdelse af oversigten over indtegter og udgifter og gennemfarelse af
agenturets budget

f)  alle personalespgrgsmal

g) evt. indhentning af udtalelse fra det radgivende forum om alle spgrgsmal, der
vedrgrer agenturets aktiviteter angdende procedurerne for godkendelse af
leegemidler

h)  varetagelse af sekretariatsopgaver for styrelsen og det radgivende forum.
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3. Eksekutivdirektaren foreleegger hvert ar falgende til godkendelse i styrelsen, idet der
sondres mellem agenturets aktiviteter vedrgrende humanmedicinske og veterinaer-
medicinske leegemidler:

a) et udkast til rapport om agenturets aktiviteter i det forlgbne ar, herunder
oplysninger om antallet af ansggninger, som er bedgmt i agenturet, hvor lang
tid bedgmmelsen har taget, og hvilke lsegemidler der er godkendt, afvist eller
trukket tilbage

b) et udkast til arbejdsprogram for det kommende ar
c) et udkast til arsregnskab

d) et forslag til budget for det kommende ér.

4, Eksekutivdirektaren godkender alle agenturets udgifter.
Artikel 58
1. Styrelsen bestar af fire repreesentanter for medlemsstaterne, fire repraesentanter for

Europa-Parlamentet, fire repraesentanter for Kommissionen og fire reprasentanter for
patienterne og erhvervslivet udpeget af Kommissionen.

De faste styrelsesmedlemmer kan lade sig aflgse af en suppleant.
2. Repraesentanternes mandat er pa tre ar og kan fornyes.

3. Styrelsen valger sin formand for tre ar og fastseatter selv sin forretningsorden.
Styrelsens afgarelse treeffes med et flertal pa to tredjedele af medlemmerne.

4. Inden den 31. januar hvert ar vedtager styrelsen en rapport om agenturets aktiviteter
for det foregaende ar og dets arbejdsprogram for det kommende ar og sender dem til
medlemsstaterne, Radet, Europa-Parlamentet og Kommissionen.

Artikel 59

Det radgivende forum bestar af en repraesentant fra hver af de nationale myndigheder med
kompetence vedrgrende godkendelse af leegemidler til dyr og mennesker. Eksekutivdirektgren
eller dennes representant og Kommissionen repraesentanter har ret til at deltage i det
radgivende forums mgder.

Kommissionen kan forelegge det radgivende forum alle spegrgsmal om EF-procedurerne
vedrgrende godkendelse af lsegemidler.

Det radgivende forums udtalelser er pa ingen made bindende.

Styrelsen vedtager efter forslag fra eksekutivdirektaren, og efter at Kommissionen har afgivet
positiv udtalelse, de forngdne bestemmelser med henblik pa gennemfarelsen af denne artikel.
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10.

11.

KAPITEL 2
FINANSIELLE BESTEMMELSER

Artikel 60

Agenturets indtegter udgeres af et bidrag fra Fellesskabet og de gebyrer,
virksomhederne betaler for opnaelse og administration af markedsfaringstilladelser,
og for andre tjenester, der ydes af agenturet.

Agenturets udgifter omfatter personale, administration, infrastruktur og driftsudgifter
samt udgifter i forbindelse med kontrakter indgaet med tredjemand.

Inden den 15. februar hvert ar udarbejder direktaren et forelgbigt budgetforslag
vedrgrende driftsudgifterne og det planlagte arbejdsprogram for det falgende
regnskabsar og foreleegger dette forelgbige forlag for styrelsen sammen med en
stillingsfortegnelse.

Indteegter og udgifter skal balancere.

Styrelsen vedtager budgetforslaget og sender det til Kommissionen, der pa grundlag
heraf opstiller de relevante overslag i det forelgbige forslag til De Europeaiske
Faellesskabers almindelige budget, som foreleegges for Radet i henhold til traktatens
artikel 272.

Styrelsen vedtager agenturets endelige budget inden regnskabsarets begyndelse og
tilpasser det om ngdvendigt efter Fellesskabets bidrag og agenturets gvrige
indteegter.

Direktgren gennemfgrer agenturets budget.

Kommissionens finansinspektar kontrollerer indgaelse af udgiftsforpligtelser og
betaling af alle agenturets udgifter og fastleeggelse og inkassering af alle agenturets
indteegter.

Inden den 31. marts hvert ar sender direktgren Kommissionen, styrelsen og
Revisionsretten regnskaber for alle agenturets indtaegter og udgifter i det foregaende
regnskabsar. Revisionsretten reviderer dem i overensstemmelse med traktatens
artikel 248.

Styrelsen giver efter henstilling fra Europa-Parlamentet direktgren decharge for
gennemfgarelsen af budgettet.

Nar Revisionsretten har afgivet sin udtalelse, vedtager styrelsen de interne finansielle
bestemmelser, der navnlig skal omfatte detaljerede regler om opstilling og
gennemfarelse af agenturets budget.

Artikel 61

Strukturen og sterrelsen af de i artikel 60, stk. 1, omhandlede gebyrer fastsattes af Radet, som
treeffer afgarelse pa de i Traktaten fastsatte betingelser, pa forslag af Kommissionen efter
hering af de organisationer, der repraesenterer legemiddelindustriens interesser pa EF-plan.
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KAPITEL 3
GENERELLE BESTEMMELSER FOR AGENTURET

Artikel 62

Agenturet har status som juridisk person. Agenturet har i hver medlemsstat den videstgaende
rets- og handleevne, som vedkommende stats lovgivning tillegger juridiske personer. Det kan
i seerdeleshed erhverve og afhande fast ejendom og lgsere og optraeede som part i retssager.

Artikel 63

1. Agenturets ansvar i kontraktforhold bestemmes efter den lovgivning, der finder
anvendelse pa den pagaldende kontrakt. De Europaiske Fellesskabers Domstol har
kompetence til at treeffe afgarelse i henhold til en voldgiftsbestemmelse, som indgar i
en af agenturet indgaet aftale.

2. For sa vidt angar ansvar uden for kontraktforhold skal agenturet i overensstemmelse
med de almindelige retsgrundsetninger, der er felles for medlemsstaternes
retssystemer, erstatte skader, der er forvoldt af agenturet selv eller af dets ansatte
under udgvelsen af deres hverv.

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

3. De ansattes personlige ansvar over for agenturet fastsattes i de ansattelsesvilkar, der
geaelder for agenturets personale.

Artikel 64

Protokollen vedrgrende De Europziske Fallesskabers privilegier og immuniteter geelder for
agenturet.

Artikel 65

Agenturets personale er underlagt de ordninger og forordninger, der geelder for tjenestemand
0g @vrige ansatte i De Europaiske Fallesskaber. Agenturet udgver over for personalet de
befajelser, som er overdraget ansettelsesmyndigheden.

Styrelsen vedtager de ngdvendige gennemfarelsesbestemmelser i samrad med Kommissionen.
Artikel 66

Medlemmerne af styrelsen og af det radgivende forum, udvalgsmedlemmerne jf. artikel 50,
stk. 1, litra a)-d), og eksperterne samt agenturets tjenestemand og g@vrige ansatte har, selv
efter at deres hverv er ophart, pligt til ikke at videregive oplysninger om forhold, som ifglge
deres natur er undergivet tavshedspligt.

Artikel 67

Kommissionen kan efter aftale med styrelsen og det kompetente udvalg indbyde
repraesentanter for internationale organisationer med interesse for harmonisering af
bestemmelserne vedrerende leegemidler til at deltage som observatarer i agenturets arbejde.
Kommissionen fastsatter forinden deltagerbetingelserne.
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Artikel 68

Styrelsen skal efter aftale med Kommissionen udvikle passende kontakter mellem agenturet
og repraesentanter for industrien, forbrugerne og patienterne og sundhedspersonalet.
Kontakterne kan omfatte observaterers deltagelse i visse af agenturets aktiviteter pa
betingelser, der forinden er fastsat af styrelsen efter aftale med Kommissionen.

Artikel 69

Styrelsen vedtager administrative foranstaltninger for at gare det lettere for medicinalfirmaer i
forbindelse med indgivelse af ansggning, hvis det drejer sig om leegemidler med et begranset
marked eller veterinzrleegemidler bestemt til sygdomme med regional udbredelse. Disse
administrative foranstaltninger omfatter bl.a., at agenturet afholder udgifterne til visse
oversattelser.

Artikel 70

For at sikre passende abenhed vedtager styrelsen efter forslag fra eksekutivdirektgren og efter
aftale med Kommissionen regler om offentlig adgang til retlige, videnskabelige eller tekniske
oplysninger om godkendelse og overvagning af l&egemidler, der ikke er fortrolige.

AFSNIT V
ALMINDELIGE OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 71
1. I enhver afggrelse om meddelelse, negtelse, andring, suspension eller

tilbagekaldelse af en markedsfaringstilladelse, der treffes i henhold til denne
forordning, skal der geres ngje rede for begrundelsen herfor. Sadanne afgarelser
meddeles den bergrte part.

2. En markedsfaringstilladelse for et lsegemiddel i henhold til denne forordning kan kun
meddeles, nagtes, &ndres, suspenderes eller tilbagekaldes i overensstemmelse med
de i denne forordning fastlagte procedurer og grunde.

Artikel 72

1. Der kan kun udstedes én markedsfaringstilladelse for et givet leegemiddel til én og
samme indehaver.

Af hensyn til folkesundheden, eller for at legemidlet kan stilles til radighed for
sagkyndige i sundhedssektoren og/eller patienter, kan Kommissionen imidlertid af
objektive og velbegrundede arsager tillade en ansgger at indgive mere end én
ansggning vedrgrende det pagaeldende leegemiddel til agenturet.

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. Denne forordning er ikke til hinder for, at der anvendes flere megnstre ("design") for
et legemiddel, der er omfattet af en og samme godkendelse, jf. dog det forhold, at de
dokumenter, der er omhandlet i artikel 9, stk. 4, litra a), b) og c) og artikel 31, stk. 4,
litra a)-d), vedrarer én feelleskabsdaekkende godkendelse.
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Artikel 73

Uanset artikel 6 i direktiv 2001/83/EF kan et ikke-godkendt humanmedicinsk
legemiddel, som tilhgrer de kategorier, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1 og 2, i
denne forordning og som evt. er af vasentlig betydning for folkesundheden,
specialudleveres til bestemte patienter ("compassionate use").

Inden der traeffes afgarelse om specialudlevering af leegemidler, der er omhandlet i
artikel 3, stk. 1 og 2, underretter fremstilleren eller ansggeren af markedsfarings-
tilladelsen agenturet.

Hvis en sadan specialudlevering patenkes, kan Udvalget for Humanmedicinske
Legemidler efter hgring af fremstilleren eller ansggeren vedtage henstillinger om
betingelserne  for anvendelse og distribution og for patientmalgruppe.
Medlemsstaterne treeffer de ngdvendige forholdsregler til at henstillingerne kan
gennemfares i geldende national lovgivning.

Agenturet farer en liste over de leegemidler, som er omhandlet i stk. 1, og for hvilke
der er gjort brug af specialudlevering. Artikel 22, stk. 1, og artikel 23 finder
tilsvarende anvendelse.

De henstillinger, der er omhandlet i stk. 3, bergrer ikke det civil- eller strafferetlige
ansvar, der pahviler fremstilleren og ansggeren om markedsfaringstilladelsen.

Et specialudleveret leegemiddel ma ikke overdrages mod betaling, undtagen i szrlige
tilfeelde, der forinden er fastsat i national lovgivning.

Faktisk markedsfaring af et leegemiddel, der har veeret specialudleveret, og som der
efterfelgende er udstedt markedsfaringstilladelse til, eller en negativ udtalelse fra
Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler, jf. artikel 9, stk. 2, medfarer, at
virkningerne af stk. 3 og 6 i nerveerende artikel bortfalder.

Denne artikel tilsideseetter ikke Europa-Parlamentets 0g Radets
direktiv 2001/20/EF"®,

Artikel 74

Medlemsstaterne fastsetter de sanktioner, der skal anvendes i tilfelde af
overtreedelse af neaervaerende forordning eller af forordninger vedtaget pa grundlag
heraf, jf. dog protokollen om De Europaiske Fellesskabers privilegier og
immuniteter, og de treeffer de forngdne foranstaltninger for at sikre gennemfarelsen.
Sanktionerne skal saledes vere effektive, sta i rimeligt forhold til overtreedelsen og
have afskraekkende virkning.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om disse foranstaltninger senest den
31. december 2004 samt hurtigst muligt om eventuelle efterfglgende &ndringer
heraf.

Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen, hvis der indledes sager om
eventuelle overtraedelser af denne forordning.

16
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3. Efter anmodning fra agenturet kan Kommissionen palegge indehaverne af
markedsfgringstilladelser, der er udstedt i henhold til denne forordning, gskonomiske
sanktioner, hvis de ikke overholder bestemte forpligtelser, der er fastsat i de
pageeldende tilladelser. Sanktionernes starrelse samt betingelserne og de narmere
regler for inkassering heraf fastsattes af Kommissionen efter proceduren i artikel 77,
stk. 2.

Artikel 75

Denne  forordning  bergrer ikke de  kompetenceomrader, der er tillagt
Den Europaiske Fedevaremyndighed, som er oprettet ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. xxxx".

Artikel 76

Kommissionen offentligger mindst hvert tiende ar en generel rapport om erfaringerne med de
procedurer, der er fastlagt i denne forordning, i afsnit I1, kapitel 4, i direktiv 2001/83/EF og i
afsnit 111, kapitel 4, i direktiv 2001/83/EF.

Artikel 77

1. Kommissionen bistas af Det Staende Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler,
nedsat ved artikel 121 i direktiv 2001/83/EF, og af Det Staende Udvalg for
Veteringrlegemidler, nedsat ved artikel 89 I direktiv 2001/82/EF.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes forskriftsproceduren i artikel 5 i
afgarelse 1999/468/EF i overensstemmelse med samme afgarelses artikel 7 og 8.

Det tidsrum, der naevnes i artikel 5, stk. 6, i navnte afgerelse, fastsattes til
tre maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes radgivningsproceduren i artikel 3 i
afgarelse 1999/468/EF i overensstemmelse med samme afgarelses artikel 7 og 8.

4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes forvaltningsproceduren i artikel 4 i
afgarelse 1999/468/EF i overensstemmelse med samme afgarelses artikel 7 og 8.

Det tidsrum, der navnes i artikel 4, stk. 3, i afggrelse 1999/468/EF, fastsattes til
en maned.

Artikel 78
Forordning (EQF) nr. 2309/93 ophaves.

Henvisninger til den ophavede forordning geelder som henvisninger til narvaerende
forordning og leaeses i henhold til den i bilag Il anfgrte sammenligningstabel.

1 EFT L
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Artikel 79

Denne forordning treeder i kraft pad tyvendedagen efter offentliggerelsen i
De Europaiske Feellesskabers Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den

Pa Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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BILAG

Leegemidler, der er udviklet pa grundlag af en af felgende bioteknologiske
fremgangsmader:

- rekombinant DNA-teknologi

- kontrolleret genekspression, til kodning af biologisk aktive proteiner i
prokaryoter og eukaryoter, herunder &ndrede pattedyrceller

- metoder baseret pa hybridomer og monoklonale antistoffer.

Veterinzrlegemidler, herunder sadanne, der ikke er fremstillet med bioteknologiske
fremgangsmader, primeart bestemt som produktionsfremmere til fremskyndelse af
vaeksten hos de behandlede dyr eller til forggelse af de behandlede dyrs produktivitet.

Humanmedicinske leegemidler, der indeholder et nyt virksomt stof, som pa datoen
for denne forordnings ikrafttreeden endnu ikke indgik i noget humanmedicinsk
leegemiddel, der var tilladt i Feellesskabet.

Veterinaerleegemidler, der indeholder et nyt virksomt stof, som pa datoen for denne
forordnings ikrafttreeden endnu ikke indgik i noget veteringerleegemiddel, der var
tilladt i Feellesskabet.
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BILAG II
Sammenligningstabel

Denne forordning Forordning (E@F) nr. 2309/93
artikel 1 artikel 1
artikel 2 artikel 2
artikel 3 artikel 3
artikel 4 artikel 4
artikel 5 artikel 5
artikel 6 artikel 6
artikel 7 artikel 7
artikel 8 artikel 8
artikel 9 artikel 9
artikel 10 artikel 10
artikel 11 artikel 11
artikel 12 artikel 12
artikel 13 artikel 13
artikel 14 artikel 14
artikel 15 artikel 15
artikel 16 artikel 16
artikel 17 artikel 17
artikel 18 artikel 18
artikel 19 artikel 19
artikel 20 artikel 20
artikel 21 artikel 21
artikel 22 artikel 22
artikel 23 artikel 23
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artikel 24 artikel 24
artikel 25 artikel 25
artikel 26 artikel 26
artikel 27 artikel 27
artikel 28 artikel 28
artikel 29 artikel 29
artikel 30 artikel 30
artikel 31 artikel 31
artikel 32 artikel 32
artikel 33 artikel 33
artikel 34 artikel 34
artikel 35 artikel 35
artikel 36 artikel 36
artikel 37 artikel 37
artikel 38 artikel 38
artikel 39 artikel 39
artikel 40 artikel 40
artikel 41 artikel 41
artikel 42 artikel 42
artikel 43 artikel 43
artikel 44 artikel 44
artikel 45 artikel 45
artikel 46 artikel 46
artikel 47 artikel 47
artikel 48 artikel 48
artikel 49 artikel 49
artikel 50 artikel 50
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artikel 51 artikel 51

artikel 52 ny

artikel 53 ny

artikel 54 artikel 52

artikel 55 artikel 53

artikel 56 artikel 54

artikel 57 artikel 55

artikel 58 artikel 56

artikel 59 ny

artikel 60 artikel 57

artikel 61 artikel 58

artikel 62 artikel 59

artikel 63 artikel 60

artikel 64 artikel 61

artikel 65 artikel 62

artikel 66 artikel 63

artikel 67 artikel 64

artikel 68 artikel 65

artikel 66 (udgar)

artikel 69 ny

artikel 70 ny

artikel 71 artiklerne 67 og 68
artikel 72 ny

artikel 73 ny

artikel 74 artikel 69

artikel 70 (udgar)

artikel 75 ny
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artikel 76

artikel 71

artikel 77 artiklerne 72 og 73
artikel 78 ny

artikel 79 artikel 74

bilag I bilag (del a og b)
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4.1

4.2

5.1
5.2
5.3

FINANSIERINGSOVERSIGT
FORANSTALTNINGENS BETEGNELSE

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om fastleeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning for sa vidt angar human- og
veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk agentur for
leegemiddelvurdering.

BUDGETPOST

B5-3120 Det Europziske Agentur for Leegemiddelvurdering.
RETSGRUNDLAG

Artikel 95 EF.

BESKRIVELSE AF FORANSTALTNINGEN
Foranstaltningens generelle formal

At sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers og dyrs sundhed, herunder ved en
skaerpet markedsovervagning og en styrkelse af procedurerne for overvagning af
leegemidler.

At gge antallet af legemidler pa markedet.

At fuldfere det indre marked for leegemidler og at fastsette lovgivningsmaessige- og
forskriftsmaessige rammer, der fremmer leegemiddelindustriens konkurrenceevne.

At tilpasse agenturets funktionsmade og administrative struktur til virkningerne af
EU-udvidelsen.

Foranstaltningens  varighed og n&rmere bestemmelser for dens
forlaengelse/fornyelse

Det er planlagt, at de foreslaede foranstaltninger skal iveerksettes i 2005 uden
udlgbsdato.

KLASSIFIKATION AF UDGIFTERNE/INDTAGTERNE
10U

10B

Indtaegtstype

Ingen.

UDGIFTERNES/INDTAGTERNES ART

Stette til, at legemiddelagenturets regnskab er i balance.
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1. FINANSIELLE VIRKNINGER
7.1 Beregningsmetode for de samlede omkostninger ved foranstaltningen (forholdet
mellem omkostningerne pr. enhed og de samlede omkostninger).

Kommissionens omkostninger ved foranstaltningen er beregnet pa grundlag af det

nuvaerende antal mgder/ekspertudvalg for den type foranstaltninger, der er omfattet

af forslaget.

Agenturets udgifter til foranstaltningen ma som hypotese baseres pa falgende:

- @gede indtegter fra gebyrer som fglge af den styrkede kompetence til at
evaluere nye leegemiddelkategorier, herunder ogsa hvis gebyrernes nuvarende
niveau fastholdes. Antallet af produkter pr. ar og forholdet mellem udgifter til
videnskabelige evalueringer og deres kompleksitet kendes endnu ikke.

- @gede udgifter som falge af EU-udvidelsen.

- Et gget antal eksperter, der skal indkaldes pa regnskabsar, og som hanger
sammen med antallet af nye medlemsstater i det pagaldende ar (det er umuligt
at foretage et skan, da tidsplanen for de enkelte kandidatlandes tiltreedelse ikke
kendes).

- @gede udgifter til udbygning af telenet og databaser, sa de ogsa omfatter disse
nye medlemsstater (af samme arsag er det umuligt at foretage et skan).

Pa grund af denne usikkerhed er det altsa ikke muligt at skenne over agentures

udgifter til foranstaltningerne. En eventuel justering af EF-tilskuddet som falge af

agenturets ggede aktiviteter som fglge af udvidelsen skal behandles i forbindelse med
den overordnede gennemgang af finansieringoverslagene i den forbindelse.
7.2 Specificeret udgiftsoversigt
mio. EUR (lgbende priser)
Fordeling Arn n+1 n+2 n+3 n+4 [n+5 ff] | alt
Agenturets ggede Beregnesi
aktiviteter som falge af forb. med
udvidelsen tiltreedelsen
| alt
8. FORHOLDSREGLER MOD SVIG
- Planlagte specifikke kontrolforanstaltninger
Nej.
Q. OPLYSNINGER OM COST/EFFECTIVENESS
9.1 Specifikke og kvantificerbare mal, malgruppe

Ingen.
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9.2

9.3

10.

Begrundelse for foranstaltningen
- Behovet for EF-statte, iseer under hensyntagen til neerhedsprincippet

/ndring af en eksisterende lovgivning af hensyn til den videnskabelige og tekniske
udvikling og den kommende udvidelse af EU.

- Valg af statteform

Andring af en eksisterende lovgivning pa grundlag af artikel 71 i Radets
forordning (EQ@F) nr. 2309/93 som fglge af en evaluering af iveerksattelsen af den
eksisterende lovgivning, som er blevet beskrevet i en rapport fra Kommissionen til
Europa-Parlamentet og Radet.

- Vigtigste usikkerhedsmomenter, som vil kunne fa indflydelse pa de konkrete
resultater af foranstaltningen.

Det vigtigste usikkerhedsmoment haenger sammen med, hvorledes udvidelsen af EU
kommer til at forlgbe, herunder hvilke lande, det kommer til at dreje sig om, og
tidsplanen herfor. Et andet usikkerhedsmoment er forbundet med den made, hvorpa
erhvervslivet vil anvende de procedurer, der iverksattes, herunder antallet af bergrte
produkter om aret og forholdet mellem omkostninger/svaerhedsgrad af de
pagaldende videnskabelige evalueringer, som fortsat er ukendt.

Overvagning og evaluering af foranstaltningen
- Resultatindikatorer

Antal produkter, der tillades i henhold til procedurerne, den tekniske harmoniserings
gennemfgrelsesgrad, tidsplan for udvidelse af procedurerne, databasen og edb-
netvaerket til kandidatlandene.

- Hvordan og hvor hyppigt foregar evalueringen?

Rapport fra Kommissionen mindst hvert 10. ar efter den farste rapport, der danner
grundlag for naerveaerende forslag, og som udarbejdes efter seks ar.

—  Vurdering af resultaterne (i tilfelde af fortsettelse eller fornyelse af en
eksisterende foranstaltning).

De resultater, der er opnaet efter 1. januar 1995 (data for nearvarende systems
ikrafttreeden), beskrives i en rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og
Radet (under vedtagelse ved skriftlig procedure).

UDGIFTER TIL ADMINISTRATION (DET ALMINDELIGE BUDGETS
SEKTION I11)

Den faktiske afsezttelse af de ngdvendige administrative ressourcer sker ved
Kommissionens arlige afgerelse om ressourcetildeling, bl.a. under hensyntagen til
antallet af ansatte og de supplerende belgb, der matte veere tildelt af
budgetmyndigheden.
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10.1 Indvirkningen pa antallet af stillinger

- Antal ansatte, der skal tilknyttes Varig-
Stillingstype forvaltningen af foranstaltningen Heraf hed
ved
anvendelse af
eksisterende
ressourcer i det q del
- Midlertidige pageldende ved anvendelse
Faste stillinger -~ af yderligere
stillinger general-
. ressourcer
direktorat eller
den
pageeldende
tjeneste
Tjenestemeend eller | A | 2A,1B, 1C 2A, 1B, 1C ingen
midlertidigt ansatte B
C
Andre ressourcer
I alt 2A, 1B, 1C 2A, 1B, 1C ingen

For de supplerende ressourcers vedkommende angives, i hvilket tempo det vil vere
ngdvendigt at stille dem til radighed.

10.2 De supplerende menneskelige ressourcers samlede finansielle indvirkning

(EUR)
Belgh Beregningsmetode
Tjenestemend 432 000 4 x 108 000 EUR om aret
Midlertidigt ansatte
Andre ressourcer (anfar
budgetpost)
| alt 432 000

Belgbene skal svare til de samlede udgifter til de supplerende stillinger for foranstaltningens
samlede varighed, hvis foranstaltningen er af bestemt varighed, og til udgifterne for
12 maneder, hvis den er af ubestemt varighed.

10.3 Forggelse af andre driftsudgifter som fglge af foranstaltningen

(EUR)
(nr.?)lgj;dbgeettepgonsetlse) Belgb Beregningsmetode

A0-7031 150 000 Uden at tage hgjde for faktorer i forbindelse med udvidelsen
(idet antallet af eksperter om dret fra kandidatlandene er
ukendt) tager beregningsmetoden udgangspunkt i et tal pa
ca. 10 000 EUR som omkostning pr. mgde mellem eksperter fra
15 medlemsstater.
Der er planlagt 15 mgder om aret.

| alt 150 000

Belgbene skal svare til de samlede udgifter til foranstaltningen, hvis denne er af bestemt
varighed, og til udgifterne for 12 maneder, hvis foranstaltningen er af ubestemt varighed.
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KONSEKVENSANALYSE

FORSLAGETS KONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE, HERUNDER ISZAR
SMA OG MELLEMSTORE VIRKSOMHEDER (SMV'er)

FORSLAGETS TITEL

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om fastleeggelse af felles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvagning for sa vidt angdr human- og
veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk agentur for
leegemiddelvurdering.

DOKUMENTETS REFERENCENUMMER
FORSLAGET

1. Hvorfor er der i betragtning af naerhedsprincippet behov for en EF-lovgivning
pa omradet, og hvad er hovedformalet?

I den foreslaede lovgivning indfares der nye bestemmelser, og den eksisterende
lovgivning &ndres pa en rakke punkter, for sa vidt angar den centraliserede og den
decentraliserede procedure for godkendelse - og opheavelse af godkendelse - af
human- og veterinaeermedicinske leegemidler med henblik pa markedsfaring.

I henhold til artikel 71 i forordning (E@F) nr. 2309/93 er Kommissionen forpligtet til
inden seks ar efter forordningens ikrafttreeden at offentliggere en rapport om
erfaringerne med den centraliserede og den decentraliserede procedure. | en
revisionsrapport', som Kommissionen har ladet udarbejde, papeges de aspekter af
godkendelses-procedurerne, der fungerer tilfredsstillende, og de aspekter, hvor det
vurderes, at der kan ske forbedringer.

De foreslaede foranstaltninger har til formal:
- at harmonisere bestemmelserne om leegemidler i EU yderligere
- at effektivisere den centraliserede og den decentraliserede procedure

- at gare det nemmere og hurtigere at markedsfere innovative og generiske
leegemidler i hele EU

- at give branchen mulighed for at reagere hurtigere pa markedets behov.

De sakaldt "nye" licenssystemer, der blev indfert i 1995, har bidraget til
gennemfgrelsen af et indre marked for legemidler, men selv om der er gjort
fremskridt, har det vist sig, at der er mangler i procedurerne. | henhold til
revisionsrapporten om godkendelsesprocedurerne skal de eksisterende ordninger
forbedres og pa nogle omrader a&ndres mere gennemgribende. Det erkendes navnlig,
at den centraliserede procedure kan fungere tilfredsstillende, og at det vil veere nyttigt
at udvide dens anvendelsesomrade til ogsa at omfatte andre produkter, bade for at

Evaluation of the operation of Community procedures for the authorisation of medicinal products,
CMS Cameron McKenna and Anderson Consulting, oktober 2000.
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forbedre patienternes adgang til leegemidler og for at skabe stordriftsfordele for
virksomhederne.

Det erkendes, at den decentraliserede procedure er forbundet med betydelige fordele
i form af valgfrihed, men disse fordele begranses i nogen grad af, at det ikke er
lykkedes at fa ordningen til at fungere effektivt pa grundlag af gensidig anerkendelse
mellem et betydeligt antal medlemsstater.

Medicinalindustrien bestar af forskellige typer virksomheder, som for et betydeligt
antals vedkommende er ikke-F&U-intensive virksomheder, navnlig virksomheder,
der koncentrerer sig om deres egne nationale markeder, og virksomheder, der
beskeeftiger sig med fremstilling af generiske udgaver af eksisterende produkter. De
bestaende ordninger opfylder pa nuveerende tidspunkt ikke alle behovene i disse
sektorer af medicinalindustrien.

Det er afggrende for EU, at der fastleegges godkendelsesprocedurer, som pa behgrig
vis beskytter folkesundheden og samtidig fremmer en nyskabende, rentabel
medicinalindustri. Medicinalindustrien er en strategisk sektor for EU, men der er
tegn pa, at den i det forlgbne arti er blevet mindre konkurrencedygtig sammenlignet
med USA, og at den vokser mere uregelmassigt i EU end i USA og Japan®
Arsagerne til denne udvikling er komplekse, men virksomhedernes effektive
konkurrenceevne pavirkes i det mindste til en vis grad af den lovgivning, der geelder
pa omradet.

Ved den kommende udvidelse af EU i lgbet af det naste arti bliver en reekke nye
lande medlemmer. | princippet ligger der i udvidelsen det ngdvendige potentiale til
en generel forbedring af den europeiske industris konkurrenceevne, men det vil veere
et vigtigt skridt i retning af en forbedring af konkurrenceevnen at fjerne de mangler,
der er papeget i de eksisterende procedurer, forud for udvidelsen.

Det anses for gnskverdigt at opretholde ligevaegten mellem den centraliserede og
den decentraliserede godkendelsesprocedure. Begge ordninger har hidtil - om end
ikke i samme omfang - bidraget til udviklingen af et indre marked for leegemidler
med stor sikkerhed for mennesker og dyr. Ved hjelp af de nye teknologier
fremstilles der imidlertid avancerede leegemidler, som bgr godkendes centralt.

KONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE
2. Hvem bergres af forslaget?
- Hvilke erhvervssektorer bergres?

Foranstaltningerne bergrer fortrinsvis medicinalfirmaerne og i mindre grad engros-
og distributionsvirksomheder inden for leegemidler.

2 Jf. "Global Competitiveness in Pharmaceuticals”, rapport udarbejdet for Europa-Kommissionens

Generaldirektorat for Erhvervspolitik af A. Gambardella, Orsenigol F. Pammolli, november 2000.
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Medicinalindustrien i EU bestar af virksomheder, der ofte drives pa forskelligt
geografisk grundlag. Det samlede antal medicinalfirmaer i EU anslas til
ca. 3 000°. Store multinationale virksomheder dominerer markedet, idet de tegner sig
for 60-65% af afsetningen af legemidler. Mellemstore virksomheder
(efter internationale standarder) tegner sig for 30-35% af markedet, og sma lokale
virksomheder for resten. Bioteknologiske virksomheder er stadig et nyt isleet i EU's
medicinalindustri, men denne type virksomheder vinder stadig mere frem, og der er
nu over 1000 af dem. Generiske leegemidler tegner sig i dag for ca. 10% af den
samlede afsztning af legemidler uden for hospitalsmarkedet med starst
markedsindtrengning i Tyskland, Danmark og Nederlandene®. Endelig tegner
veterinarsektoren sig for ca. 5% af veerdien af markedet for humanmedicinske
lzgemidler®. Denne sektor er langt mere heterogen end den humanmedicinske sektor,
hvilket skyldes forskelle 1 husdyrbestandens fordeling, produktionsmetoderne og
klimaet i EU.

Forslaget deekker flere aspekter af lovgivningen om laegemidler og vil derfor i nogen
grad indvirke pa alle medicinalfirmaer. Nogle af de foreslaede bestemmelser vil
saledes bergre alle medicinalfirmaer, uanset hvilken type virksomhed der er tale om.
Der gelder f.eks. bestemmelserne om markedsfaringstilladelsers gyldighed,
specialudlevering af leegemidler ("compassionate use"), god fremstillingspraksis for
ravarer samt leegemiddelovervagning. Nogle af foranstaltningerne er sektorspecifikke
eller specifikke for en af godkendelsesprocedurerne, og deres virkninger vil derfor
vaere mere malrettede. Den centraliserede procedure anvendes fortrinsvis af store
multinationale  virksomheder samt af mindre, specialiserede innovative
virksomheder. De foreslaede andringer af den centraliserede procedure, f.eks.
indfgrelsen af betingede tilladelser og en hasteprocedure, vil veere relevante for disse
typer virksomheder.

- Beragres SMV'er i hgjere grad end store virksomheder?

Den decentraliserede procedure (gensidig anerkendelse), der anvendes af store
multinationale virksomheder, anvendes ogsa af et betydeligt antal sma og
mellemstore virksomheder ("SMV'er"). Disse virksomheder vil derfor blive pavirket
af de foreslaede andringer vedrgrende den made, hvorpa den decentraliserede
ordning fungerer. De vigtigste sektorspecifikke foranstaltninger er rettet mod
producenter af veterinaerleegemidler, generiske legemidler og homgopatiske
leegemidler. Er de bergrte virksomheder koncentreret i bestemte regioner i EF?

- Er de bergrte virksomheder koncentreret i bestemte regioner i EF?

Nej, der er ingen forskelle.

The pharmaceutical industry in figures, European Federation of Pharmaceutical Industries Associations,
2000-udgave.

Generic Medicines: How to ensure their effective contribution to healthcare, Euro Health Vol. 2 No. 3,
september 1996

Fountain R and Thurman D: Animal Health Market to Face Opportunities and Challenges in 98,
Feed Stuffs Vol 69 No. 48 November 1997.
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Hvilke foranstaltninger skal virksomhederne trzaffe i henhold til forslaget?

De fleste af de foresldede foranstaltninger er proceduremassige andringer og
finjusteringer af eksisterende procedurer. Flere af dem laegger derfor ikke direkte
forpligtelser pa erhvervslivet. De fleste af kravene finder anvendelse fra det gjeblik,
hvor der indgives en ansggning om markedsfaringstilladelse.

Virksomheder, der gnsker at markedsfgre et produkt, som indeholder et nyt
originalpraeparat, skal fremover anvende den centraliserede godkendelsesprocedure.
Det betyder, at virksomhedernes nuveaerende mulighed for at opna godkendelse i
medlemsstaterne forsvinder for visse leegemidlers vedkommende. Det bgr imidlertid
bemarkes, at mange produkter, der indeholder et nyt originalpraeparat®, i forvejen
skal godkendes gennem den centraliserede procedure, fordi de er udviklet ved hjelp
af bioteknologiske metoder. Hertil kommer, at nar virksomhederne har mulighed for
at veelge den procedure, de vil anvende i forbindelse med et produkt, der indeholder
et nyt originalpreeparat, veelger de fleste i dag den centraliserede procedure. Det er
hensigten, at generiske kopier af produkter, som er godkendt pa centralt plan, skal
kunne godkendes enten gennem den centraliserede eller den decentraliserede
procedure. Det samme skal veere tilfeeldet for alle andre leegemidler, forudsat at de er
vaesentligt innovative i forhold til eksisterende behandlingsformer. Udvidelsen af
anvendelsesomradet for den centraliserede procedure vil medfgre administrative
besparelser for virksomheder, der kan benytte sig af den standardiserede
ansggningsprocedure. Nogle virksomheder, iser virksomheder i veteringrsektoren,
der fremstiller produkter indeholdende nye originalpraeparater, som kun har relevans
for et begrenset geografisk omrade af EU-markedet, kan opleve en stigning i de
samlede omkostninger i forbindelse med udarbejdelsen af en centraliseret ansggning
om markedsfaringstilladelse; der er derfor indfert en bestemmelse om fritagelse.

En virksomhed, der sgger godkendelse af veteringerleegemidler efter den
decentraliserede procedure, vil blive underkastet en tvungen voldgiftsprocedure, hvis
et problem i den forbindelse ikke kan lgses af de bergrte medlemsstater. Der kan
veere omkostninger forbundet med voldgiftsproceduren, som virksomheden kan
undga ved at treekke sin ansggning tilbage. Men disse omkostninger vil normalt blive
kompenseret af, at virksomheden vil kunne markedsfare et leegemiddel, der er
genstand for en voldgiftsprocedure, i de medlemsstater, der har godkendt produktet,
hvilket vil gare det muligt for den at genindvinde sine investeringer tidligere, end det
er tilfeeldet i gjeblikket.

Nar den periode, i hvilken innovative virksomheder er omfattet af databeskyttelse,
harmoniseres til 10 ar (plus et yderligere ar for humanmedicinske leegemidler med
nye terapeutiske indikationer), vil en virksomhed, der sgger godkendelse af et
generisk produkt (kopi), ikke lengere kunne indgive kortfattede ansggninger i
@strig’, Danmark, Grakenland, Finland, Irland, Luxembourg, Portugal og Spanien,
ved udlgbet af den farste godkendelse af det nyskabende produkt i EU (efter 6 ar). |
forbindelse med en kortfattet ansggning foreleegger ansggeren ikke resultaterne af
sine egne sikkerheds- og effektivitetsafpravninger, men anvender de data, der ligger

Skal her forstas bredt som alle nye virksomme stoffer.

I denne medlemsstat forholder det sig i gjeblikket séledes, at databeskyttelsesperioden ikke kan straekke
sig ud over datoen for patentets udlgb; disse to perioder vil ikke lengere veare afhangige af hinanden,
hvis de foreslaede @ndringer gennemfares.
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til grund for godkendelsen af det innovative produkt. Denne begraensning
kompenseres dog af, at virksomheder, der agter at ansgge om godkendelse af et
generisk produkt, ifglge en sakaldt "bolar provision" (undtagelsesbestemmelse) vil fa
mulighed for at foretage de ngdvendige afprgvninger forud for udlgbet af det
oprindelige produkts patentbeskyttelsesperiode.

Da det erkendes, at der i nogle henseender ger sig serlige krav geeldende i
medicinalindustriens veterinagrsektor, og at denne er konfronteret med sarlige
problemer, forsgger man i forslaget ogsa at behandle emner, der er relevante for
denne del af branchen. De forlengede perioder for beskyttelse af de data, der laegges
til grund for udvidelser af markedsfaringstilladelser til at omfatte flere
levnedsmiddelproducerende arter, beskyttelsesperioden pa 13 ar for honningbier og
fisk samt indfgrelsen af en begranset databeskyttelsesperiode for visse MRL-data
(MRL - maksimalgransevardier for restkoncentrationer) vil tilskynde til innovation
gennem bedre beskyttelse af forskningsresultater, da der sker en udsettelse af den
dato, fra hvilken virksomheder, der sager godkendelse af et generisk produkt (kopi),
kan opna en sadan uden at engagere sig i den forskning, der er ngdvendig for at opna
og bevare en markedsfaringstilladelse. Men pa samme made som for
humanmedicinske leegemidler vil producenter af generiske leegemidler kunne benytte
sig af en sakaldt "bolar"-bestemmelse.

Ved at ophave kravet om, at markedsfaringstilladelser skal fornyes hvert femte ar,
vil man lette omkostningsbyrden for virksomhederne. Til gengeeld gges kravene om
indberetning i forbindelse med leegemiddelovervagning; alt i alt kan virksomhederne
forvente  omkostningsbesparelser, eftersom de allerede har indfert
leegemiddelovervagningsordninger.

Hvilke gkonomiske virkninger forventes forslaget at fa:

—  for beskeftigelsen?

- for investeringerne og oprettelsen af nye virksomheder?
—  for virksomhedernes konkurrenceevne?

Den foreslaede lovgivningspakke forventes at gavne medicinalindustrien i EU og at
give patienterne adgang til vigtige nye leegemidler hurtigere.

Det fremgar af den af Pammolli etal.® udarbejdede rapport om konkurrence-
situationen i medicinalindustrien i EU sammenlignet med USA, at industrien profil i
EU generelt er en anden end i USA. EU's medicinalindustri er mindre specialiseret i
forskning og udvikling og har langt flere virksomheder, som er specialiseret i
aktiviteter med lav veerditilvaekst. USA har udviklet en industri, der er effektiv inden
for sdvel "udforskning" som "udnyttelse" af nye teknologier. Denne vertikale
specialisering fremmer innovation - der er vigtig for konkurrenceevnen - ved at
udnytte fordelene ved bade de mindre bioteknologiske virksomheder og de store
multinationale virksomheder.

8
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Ved at forbedre proceduren for videnskabelig radgivning i forbindelse med den
centraliserede ordning vil man give virksomhederne mulighed for at forske mere
malrettet og mindske investeringsrisikoen for mindre bioteknologiske virksomheder
og dermed stgtte denne del af industrien. Desuden vil forlengelsen af
databeskyttelsesperioden til ti ar i alle medlemsstater og et yderligere ar for nye,
klinisk vigtige indikationer tilskynde til innovation ved at give forskningsbaserede
virksomheder bedre muligheder for at genindvinde deres forskningsinvesteringer.
Rapporten fra Pammolli etal.’ viste, at der i nogle medlemsstater er for lidt
konkurrence, hvilket ogsa ferer til manglende effektivitet. Derfor opvejes
foranstaltningerne til innovationsfremme af foranstaltninger, der har til formal at gge
konkurrencen fra generiske leegemidler, f.eks. indfgrelsen af en "bolar"-bestemmelse
og muligheden for at anvende den centraliserede procedure i forbindelse med
generiske kopier af produkter, der er godkendt pa centralt plan.

Ved at styrke innovation og konkurrence vil man i sidste ende fremme vaksten og
beskeftigelsesmulighederne i laegemiddelsektoren. De med henblik pa tiden efter
udlgbet af patent- og databeskyttelsesperioderne foreslaede foranstaltninger, der har
til formal at fremme hurtig godkendelse af generiske kopier, vil fare til konkurrence,
som vil presse priserne ned og dermed bidrage til, at der nemmere kan leveres
leegemidler til overkommelige priser til medlemsstaternes sundhedssystemer.

Forslaget forventes at komme patienterne til gode, da legemidlerne vil vere til
radighed hurtigere, og vigtige nye behandlingsformer vil veere tilgengelige pa et
tidligere stadium. Det skal opnas ved at halvere den tid, der afsettes til hgring af
medlemsstaterne om Kommissionens afgarelser, og ved at indfgre betingede
godkendelser og en hasteprocedure samt en mere formaliseret strategi for
specialudlevering af leegemidler. Hurtigere adgang til leegemidler vil formentlig give
gkonomiske fordele ved at reducere sygeligheden og dedeligheden og vil dermed i
nogen grad fa indvirkning pa de nationale sundhedsbudgetter.

Medicinalindustriens veterinarsektor har oplevet problemer med udbuddet af
leegemidler til mindre udbredte dyrearter og - efter indfgrelsen af kravet vedragrende
MRL i levnedsmiddelproducerende arter - til bestemte terapeutiske omrader. Ved at
forlenge databeskyttelsesperioderne for de data, der laegges til grund for udvidelse af
en godkendelse til at omfatte flere levnedsmiddelproducerende arter, og ved at
forleenge databeskyttelsesperioden for mindre udbredte arter vil man tilskynde
virksomhederne til at udnytte deres produkter med henblik pd anvendelse pa en
bredere vifte af arter. Det vil komme landbrugere, som er aktive pa disse omrader, til
gode og indskrenke det hidtil uacceptable omfang af lsegemidlers anvendelse til
andre formal end de foreskrevne.

Indeholder forslaget foranstaltninger, der tager hgjde for SMV'ernes serlige
situation (lempeligere eller serlige krav)?

Forslaget indeholder ingen sarlige foranstaltninger for SMV'er, men nogle af
foranstaltningerne vil veere til serlig gavn for SMV'er. Det gelder f.eks.
foranstaltningerne til innovationsfremme, til forbedring af proceduren for
videnskabelig radgivning (bioteknologiske SMV'er) og til indferelse af en forenklet
registreringsprocedure for homgopatiske leegemidler.

9
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HZRING

6.

Liste over organisationer, som er hgrt om forslaget, og en kortfattet redegarelse
for deres vaesentligste synspunkter.

Der er foretaget en omfattende hgring af de bergrte parter om den made, hvorpa
bestemmelserne om legemidler fungerer i Den Europaiske Union, og hvordan de
skal forbedres. Som led i den for Kommissionen gennemfgrte undersggelse af EU-
procedurerne indhentede konsulenterne skriftlige og mundtlige kommentarer hos
felgende brede vifte af respondenter:

- alle indehavere af en centraliseret markedsfaringstilladelse pa under-
sggelsestidspunktet

- 159 indehavere af markedsfaringstilladelser (herunder store multinationale
virksomheder, SMV'er, producenter af generiske laegemidler, ikke-
receptpligtige leegemidler og veteringrleegemidler i forskellige medlemsstater),
der havde anvendt den decentraliserede procedure

- europziske branchesammenslutninger, der varetager de human- og
veteringermedicinske sektorers interesser, bl.a. inden for nye original-
preeparater, generiske leegemidler, ikke-receptligtige leegemidler, homgopatiske
legemidler og planteleegemidler

- 15 nationale forbrugerorganisationer og 134 patientforeninger

—  faglige organisationer med ansvar for regulering af leaegers, tandleegers,
apotekeres og dyrlaegers virke

- kompetente myndigheder med ansvar for godkendelse af leegemidler

- formeendene for Udvalget for Farmaceutiske Specialiteter, Udvalget for
Veteringrlegemidler, gruppen til fremme af gensidig anerkendelse og gruppen
til fremme af gensidig anerkendelse af veterinarleegemidler, og

- ministerier med ansvar for sundhed, sociale anliggender, finanspolitik og
landbrug.

Mange virksomheder gik i princippet ind for at lade flere produkter veere omfattet af
den centraliserede procedure. Virksomhederne var i det store og hele enige om, at det
er ngdvendigt at skere ned pa den tid, der medgar til Kommissionens
beslutningsprocedurer, og at indfagre en formel hasteprocedure.

Virksomhederne var i almindelighed tilfredse med medlemsstaternes anvendelse af
den centraliserede procedure, men utilfredse med den begraensede tilslutning til
princippet om gensidig anerkendelse. Mange respondenter gik ind for indfarelsen af
en dialog mellem medlemsstaterne forud for godkendelsen med henblik pa at arbejde
for starre accept af princippet om gensidig anerkendelse. De fleste virksomheder gik
ikke ind for tvungen voldgift i tilfelde, hvor medlemsstaterne ikke kunne na til
enighed, men der var sterk opbakning til idéen om at tillade markedsfaring af et
produkt - indtil der foreligger en voldgiftskendelse - i de medlemsstater, der gnskede
at godkende produktet.
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Der var sterk opbakning fra virksomhederne til ophavelse af proceduren for
fornyelse af markedsfaringstilladelser.

Endelig var der steerk statte til en harmonisering af databeskyttelsesperioderne, men
mindre enighed om niveauet for den harmoniserede beskyttelse og om, hvordan den
skulle anvendes pa produkter udviklet ved Igbende forskning.
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2001/0253(COD)

Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om &ndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler
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A)

BEGRUNDELSE
ALMINDELIGE BETRAGTNINGER

Feellesskabsbestemmelserne om markedsfering af humanmedicinske leegemidler har
til formal at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af folkesundheden og et effektivt
fungerende indre marked. Intet leegemiddel kan gives adgang til markedet, hvis der
ikke pa forhand er fart bevis for dets kvalitet, sikkerhed og virkning. Disse garantier
skal fortsat veere opfyldt, nar det faktisk markedsfares.

BAGGRUND
Formal

Den 1. januar 1995 tradte nye fallesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning
af legemidler i kraft', som afloste forskellige procedurer baseret pa frivilligt
samarbejde mellem kompetente nationale myndigheder. Den centraliserede
procedure ger det muligt at opna en EF-markedsferingstilladelse, som udstedes af
Kommissionen, efter at Det Europaiske Agentur for Leaegemiddelvurdering har
foretaget en vurdering. Denne procedure er obligatorisk for bioteknologiske
leegemidler og fakultativ for nyskabende leegemidler. For andre leegemidler, hvor der
gnskes tilladelse til markedsfaring i flere medlemsstater, har proceduren for gensidig
anerkendelse veret obligatorisk siden 1998. Den er baseret pa en evaluering
foretaget af "referencemedlemsstaten” - dvs. den medlemsstat, der har udstedt en
markedsfaringstilladelse - som almindeligvis anerkendes af de gvrige af samme
tilladelsesansggning "bergrte medlemsstater”. Det Europaiske Agentur for
Legemiddelvurdering og medlemsstaternes kompetente myndigheder forfalger en
reekke mal, bl.a. felles udnyttelse af medlemsstaternes videnskabelige ekspertise
med henblik pa at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af folkesundheden, fri
bevaegelighed for leegemidler og hurtigere adgang til leegemidler for europaiske
borgere, isar til nye generationer af legemidler. Seks ar efter er disse mal stadig
aktuelle. De nye udfordringer pa internationalt og europaisk plan, de videnskabelige
fremskridt og de nye behandlingsformer, der snart vil veere til radighed, ger det
imidlertid nedvendigt at tilpasse den eksisterende lovgivning og overveje de store
treek i fremtidens markedsfaringstilladelsesprocedurer.

| forordning (EQF) nr. 2309/93 havde man forudset muligheden for en udvikling i
disse procedurer. | artikel 71 hedder det saledes: "Inden seks ar efter denne
forordnings ikrafttreeden offentligger Kommissionen en generel rapport om
erfaringerne med de procedurer, der er fastlagt i denne forordning, i kapitel Il i
direktiv  75/319/E@F [humanmedicinske legemidler] og i1 kapitel 1V i
direktiv 81/851/EQF [veteringerleegemidler]".

Pa grundlag af bestemmelserne i artikel 71 fik Cameron Mc Kenna
and Andersen Consulting i opdrag at foretage en revision af procedurerne og af den
made, hvorpa agenturet fungerer. Resultaterne af dette arbejde analyseres og
viderebearbejdes i Kommissionens rapport om feellesskabsprocedurerne for tilladelse
til markedsfering af legemidler (KOM....).

Direktiv 93/39/E@F, 93/40/EQF, 93/41/EDF og forordning (EQF) nr. 2309/93.
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Pa baggrund af erfaringerne fra perioden 1995-2000 og gennemgangen af
bemearkningerne fra de forskellige bergrte parter (medlemsstaternes kompetente
myndigheder, medicinalfirmaer, medicinalindustriens brancheforeninger, faglige
sammenslutninger af leger og apotekere, patientforeninger og forbruger-
sammenslutninger) har Kommissionen fundet det pakraevet at tilpasse visse
bestemmelser i forordning (E@F) nr. 2309/93. Det er ligeledes ngdvendigt med en
tilpasning af de almindelige bestemmelser om markedsfgring af humanmedicinske
leegemidler, der nu er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets kodificerede
direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler, som er genstand for nearveerende andringsforslag. Her skal isar ordet
"tilpasning™ fremhaeves, for selv. om en raekke procedureregler og andre
bestemmelser ganske vist skal andres eller tilfgjes, synes der ikke at kunne stilles
spgrgsmalstegn  ved hverken de almindelige principper eller ordningens
grundleeggende opbygning som fastlagt i den oprindelige retsakt fra 1993.
Kommissionen er klar over, at nogle medlemsstater pa baggrund af udviklingen i
udbuddet af behandlingsformer og det @gede behov for oplysninger og
gennemsigtighed pa omradet for leegemidler og disses anvendelse har udviklet en
evaluering af leegemidlers relative virkning, der iser har til formal at positionere et
nyt leegemiddel i forhold til dem, der allerede findes pa markedet. I den forbindelse
fremhaevede Radet i sine konklusioner om legemidler og folkesundhed?, der blev
vedtaget den 29. juni 2000, at det er vigtigt at finde frem til lsegemidler med
meerkbart forgget terapeutisk veerdi. Det er Kommissionens opfattelse, at denne form
for evaluering ikke skal foretages 1 forbindelse med udstedelsen af
markedsfgringstilladelsen, hvor man bgr opretholde de grundleeggende kriterier
(kvalitet, sikkerhed og virkning). Kommissionen fremsatter derfor ikke forslag om
dette emne pa nuvearende tidspunkt, selv om en fellesskabsforanstaltning kunne
veere nyttig. Nar den har foretaget en reekke brede hgringer, vil Kommissionen
overveje, hvorvidt der kan udformes et passende forslag pa et relevant juridisk
grundlag.

| forbindelse med den pakraevede tilpasning skal der tages hensyn til erfaringerne
gennem de seks ar, hvor procedurerne har veeret anvendt, og til den hurtige udvikling
i leegemiddelforskningen. Overvejelserne skal desuden perspektiveres i forhold til
den tiltagende globalisering, iser mellem verdens tre store "leegemiddelregioner”,
Europa, Nordamerika og Japan. Den videnskabelige globalisering ledsages af en
globalisering af visse fremgangsmader pa lovgivningsomradet og specielt af de
videnskabelige og tekniske kriterier for leegemiddelvurdering. Da der i stadigt
hurtigere tempo tages nye teknologier i brug inden for forskning i og udvikling af
leegemidler, skal lovrammen fremover kunne tilpasses pa grundlag af stabile,
veldefinerede, men ogsa reelt internationale principper. Lovgivningskravenes
"globale™ dimension er uden tvivl - sammenlignet med begyndelsen af 1990'erne, da
den nuvaerende fellesskabsordning for markedsfaringstilladelser blev udarbejdet - et
af de vaesentligste nye elementer, der skal tages i betragtning. | dag kan ingen
lovramme for godkendelse af leegemidler leengere betragtes som moderne, effektiv
og beredygtig, hvis den opstilles uden hensyntagen til den stgrre sammenhang.
Kommissionen og medlemsstaterne deltager allerede meget aktivt inden for
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rammerne af ICH® og VICH" i de internationale draftelser vedrarende tekniske og
videnskabelige krav til human- og veterineermedicinske lsegemidler. Det er imidlertid
ogsa serdeles vigtigt, at der i lovrammen vedrgrende feallesskabsordningen for
markedsfaringstilladelser tages behgrigt hensyn til denne nye globale sammenhang,
saledes at EU vil veere i stand til at udfylde sin rolle pa internationalt plan pa lige fod
med sine partnere, is&er USA og Japan.

Som et andet nyt perspektiv i forhold til 1993 skal udvidelsen af EU tages i
betragtning. | forbindelse med lovgivningen om legemidler - ligesom péa andre
omrader - giver den kommende udvidelse naturligvis anledning til at overveje,
hvorvidt visse procedureregler er relevante, og iser, om det vil vere muligt
for 20, 25 eller 28 medlemsstater at fagre videnskabelige drgftelser og treffe
beslutninger effektivt inden for en ramme beregnet pa 15 medlemsstater.

I forbindelse med alle disse lovgivningsmassige og tekniske overvejelser skal man
selvfalgelig holde sig for gje, at hovedformalet med udviklingen og markedsfgringen
af leegemidler er at give patienterne en sundhedsmaessig gevinst. Den centraliserede
godkendelsesordning har vist sig at veere effektiv til evaluering af leegemidler. Den
gensidige anerkendelsesordning bar gares mere effektiv. Den vedrgrer til dels nye
leegemidler, men ogsa legemidler med lidt eldre sagsakter samt generiske
legemidler. Der skal tages specielt hensyn til generiske laegemidler, hvis
markedsfgring inden for de almindelige sundhedssystemer skal lettes.

Nar lovgivningen videreudvikles, skal sikkerheden for patienterne i forbindelse med
anvendelse af legemidler, markedsovervagningen og laegemiddelovervagningen
opretholdes. Analysen af forholdet mellem fordele og risici skal fortsat leegges til
grund for alle administrative afgerelser vedrgrende et leegemiddel, uanset hvilke
godkendelsesprocedurer der er anvendt. De geldende bestemmelser har ganske vist
gjort det muligt at opna et hgijt sikkerhedsniveau, men det er ngdvendigt at forbedre
nogle af de eksisterende regler med henblik pa hurtigere indgriben i hastetilfeelde og
effektivisering af legemiddelovervagnings- og markedsovervagningssystemet,
saledes at der bl.a. tages hgjde for, at der ved den kommende udvidelse af EU bliver
et starre marked at overvage.

Endelig er det ngdvendigt at tilpasse lovgivningen for at tage hensyn til de erfaringer,
der er indhentet i forbindelse med de forlgbne ars intense samarbejde mellem
medlemsstaterne, Det Europziske Agentur for Lagemiddelvurdering og
Kommissionen.

Revisionen af leegemiddellovgivningen skal ske med falgende overordnede mal for
gje, som er baseret pa konklusionerne i Kommissionens rapport:

- at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau for europaiske borgere og bedre
markedsovervagning

International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for the Registration of
Pharmaceuticals for Human Use (den internationale konference om harmonisering vedrgrende
humanmedicinske laegemidler).

International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for the Registration of
Veterinary Pharmaceutical Products (den internationale konference om harmonisering vedrgrende
veteringrleegemidler).

75



B)

A)

- at fuldende det indre marked for lsegemidler under hensyntagen til
globaliseringen og skabe en juridisk ramme til fremme af europaisk industris
konkurrenceevne

- at tage udfordringerne i forbindelse med EU's udvidelse op

- at rationalisere og forenkle ordningen sa vidt muligt og dermed gere den mere
sammenhangende og mere synlig, og procedurerne og beslutningstagningen
mere gennemsigtige.

Retsgrundlag og procedure

Retsgrundlaget for dette forslag er traktatens artikel 95. Denne artikel, der
udtrykkeligt foreskriver anvendelse af den feelles beslutningsprocedure i artikel 251,
er retsgrundlaget for virkeliggerelsen af de i traktatens artikel 14 fastsatte mal,
herunder fri beveegelighed for varer og dermed for humanmedicinske leegemidler.
Det veesentligste mal for al lovgivning om fremstilling og distribution af lsegemidler
skal vaere at beskytte folkesundheden, men dette mal skal nas ved hjelp af midler,
der ikke hindrer legemidlers frie beveegelighed i Feellesskabet. Efter Amsterdam-
traktatens ikrafttreeden vedtages alle Europa-Parlamentets og Radets retsakter - med
undtagelse af direktiver, som vedtages pa grundlag af de gennemfarelsesbefajelser,
der tillegges Kommissionen med henblik pa indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om legemidler - pa grundlag af denne artikel.
Forskellene i medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om leegemidler
leegger nemlig hindringer i vejen for samhandelen mellem medlemsstaterne og har
direkte indflydelse pa den made, hvorpa det indre marked fungerer. Det er saledes
ngdvendigt med yderligere EF-lovgivning for at forebygge eller fjerne disse
hindringer.

NARMERE BESKRIVELSE AF FORSLAGET

(For at lette lzesningen henvises der i det falgende til artiklerne i direktiv 2001/83/EF
som a&ndret ved nervarende forslag)

Tilpasning af definitioner, terminologi og visse begreber

Definitionen af leegemiddel tilpasses for at tage hensyn til nye behandlingsformer og
disses sarlige anvendelsesmade (artikel 1 og 2) (herunder celleterapi).

Det foreslas med henblik pa en tilpasning til nuveerende praksis at @ndre ordet
"betegnelse" til (leegemidlets) "navn" pa de sprog, der bruger disse ord (artikel 1).
For at give patienter og praktiserende leeger mere fyldestgarende oplysninger foreslas
det desuden, at styrke og dispenseringsform anfares efter leegemidlets navn i
resuméet af produktegenskaber (artikel 11) og pa emballagen (artikel 54 og 59).

Kriterierne for nagtelse, suspension og tilbagekaldelse af markedsfaringstilladelser
er tilpasset og harmoniseret, sa forholdet mellem fordele og risici, der danner
grundlaget for tilladelsens udstedelse og opretholdelse, knyttes til evalueringens
ngglekriterier, kvalitet, sikkerhed og virkning (artikel 26, 116 og 117).
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Da der for visse sakaldte “grenseprodukter" (medicinsk udstyr, kosmetik,
biocidholdige produkter mv.) har veret divergerende opfattelser af, hvilken
lovgivning der gelder, foreslas det, at leegemiddellovgivningen finder anvendelse,
hvis et produkt fuldt ud svarer til definitionen af l&egemiddel, men ogsa kunne svare
til definitionen af andre lovregulerede produkter (artikel 2, stk. 2).

Det foreslds at tilpasse visse bestemmelser vedrgrende dokumentationen til en
ansggning om markedsfaringstilladelse. Tilpasningerne &ndrer ikke substansen i de
nuveerende bestemmelser, men udvirker bedre overensstemmelse mellem visse
juridiske bestemmelser, hvis formulering i nogle tilfeelde er foreeldet, og den
administrative, videnskabelige og tekniske virkelighed. Disse tilpasninger tager
desuden hensyn til de i forbindelse med den internationale harmonisering (ICH)
udarbejdede forklarende bemarkninger.

Med henblik pa - ligesom i forbindelse med den centraliserede procedure - at sikre
procedurernes gennemsigtighed foreslas det, at evalueringsrapporterne og
tilladelserne samt resuméerne af egenskaber for leegemidler, som er godkendt efter
den decentraliserede procedure eller proceduren for gensidig anerkendelse, stilles til
radighed for alle bergrte parter (artikel 21).

Generiske lzegemidler

| forbindelse med de forenklede markedsfaringstilladelsesprocedurer foreslas det at
ga bort fra begrebet om, at et leegemiddel "i det veesentlige svarer til", der faktisk
finder anvendelse pa generiske leegemidler. Der indfares derfor en definition af
generisk leegemiddel og en definition af referenceleegemiddel, som det generiske
leegemiddel defineres i forhold til, med henblik pa en tilpasning til almindelig
anerkendt terminologi (artikel 10, stk. 2).

Ligeledes i henhold til praksis foreslas det at ga bort fra begrebet om
referenceleegemidlets faktiske markedsfering for kun at opretholde kravet om
markedsfaringstilladelse (artikel 10, stk.1). Det er ngdvendigt for at forbedre
mulighederne for markedsfering af generiske leegemidler.

Den administrative beskyttelsesperiode for data vedrgrende referenceleegemidlet skal
harmoniseres til ti ar (artikel 10, stk. 1). Det betyder, at varigheden af denne periode
bliver den samme, uanset hvilken procedure for markedsferingstilladelse der er tale
om, nemlig den varighed, der fortrinsvis gelder i forbindelse med den centraliserede
procedure. For at fremme forskning i nye terapeutiske indikationer, foreslas det dog,
at ansggeren indremmes databeskyttelse i yderligere et ar, hvis der i lgbet af denne
tidrsperiode anerkendes nye terapeutiske indikationer, som indebzrer store kliniske
fordele og en forbedring af patientens velbefindende og livskvalitet. Det er dog
ngdvendigt at bevare ligeveegten mellem fremme af sadanne nyskabelser og behovet
for at befordre fremstillingen af generiske legemidler. For ikke at modvirke
skabelsen af et marked for generiske laegemidler skal dette yderligere ars beskyttelse
derfor kun indremmes i tilfeelde, hvor den nye indikation godkendes inden for de
farste otte ar af den naevnte tiarsperiode (artikel 10, stk. 1).
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En ansgger, der sgger tilladelse til markedsfering af et generisk leegemiddel, kan
foretage de afpravninger, der er ngdvendige for at kunne indgive ansggning, inden
udlgbet af eneretsperioden, uden at han derved overtreeder lovgivningen om
beskyttelse af industriel og kommerciel ejendomsret (artikel 10, stk. 4). Denne
bestemmelse har til formal at forhindre, at en stor del af afprgvningerne foretages
uden for Feellesskabet, som det er tilfeeldet i gjeblikket, uden dog at bergre datoen for
generiske leegemidlers frigivelse pa markedet.

For at lette harmoniseringen af eksisterende referencelegemidler foreslas det
endelig, at der indfgres et arligt program for gradvis harmonisering (artikel 30,
stk. 2). Det vil lette ansggningen om tilladelse til markedsfgring af de generiske
udgaver af disse referenceleegemidler efter proceduren for gensidig anerkendelse
eller efter den decentraliserede procedure.

Den decentraliserede procedure og proceduren for gensidig anerkendelse
(kapitel 4)

Anvendelsesomradet for disse procedurer er knyttet til anvendelsesomradet for den
centraliserede procedure. | forslaget til a&ndring af forordning (E@F) nr. 2309/93
foreslas det, at den oprindelige forordnings anvendelsesomrade i det store og hele
bibeholdes, dog med visse a&ndringer pa baggrund af de sidste seks ars erfaringer og
den videnskabelige og teknologiske udvikling. Da den vigtigste af de foreslaede
andringer tager sigte pa at gere den centraliserede procedure obligatorisk for alle nye
virksomme stoffer pa EF-markedet, sker der en betragtelig endring i
anvendelsesomradet for den decentraliserede procedure og proceduren for gensidig
anerkendelse. Alle laegemidler, der ikke obligatorisk er underkastet den
centraliserede procedure, vil vaere omfattet af den decentraliserede procedure eller
proceduren for gensidig anerkendelse, hvis de er bestemt til flere medlemsstaters
markeder”.

Disse procedurer vil saledes fortsat veaere fakultativt tilgengelige for andre
legemidler, der udger en terapeutisk nyskabelse, og de vil blive foretrukket i
forbindelse med generiske leegemidler. 1 den forbindelse bgr det understreges, at
disse procedurer ogsa vil veare tilgengelige for generiske legemidler, nar
referenceleegemidlet er godkendt efter den centraliserede procedure. Det foreslas
nemlig at give medlemsstaterne mulighed for pa nationalt plan at godkende generiske
udgaver af leegemidler, som Fellesskabet har godkendt, pa betingelse af at den
harmonisering, der er opnaet pa fallesskabsplan, opretholdes. Resuméet af det
generiske produkts egenskaber skal navnlig stemme overens med resuméet af det af
Feellesskabet godkendte leegemiddel.

Der har veeret en del kritik af proceduren for gensidig anerkendelse pa grund af de
praktiske vanskeligheder, den har givet anledning til. Under den nuverende ordning
skal medlemsstaterne saledes anerkende en tilladelse udstedt af reference-
medlemsstaten. Det er imidlertid vanskeligere at anfeegte en videnskabelig afgerelse
end at treeffe en sadan i fellesskab som led i en procedure for videnskabeligt
samarbejde. Det foreslas derfor dels, at de i den nuvarende lovgivning fastsatte
almindelige principper for gensidig anerkendelse bibeholdes for leegemidler, for

Medlemsstaternes egne procedurer finder fortsat anvendelse pa legemidler, som udelukkende skal
markedsfgres nationalt.
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hvilke der allerede findes en tilladelse til markedsfgring i en af medlemsstaterne,
men som indehaveren ogsa gnsker at stille til radighed i andre medlemsstater
(artikel 28, stk. 1 og 2), dels at der indferes en ny decentraliseret procedure for
legemidler, som endnu ikke er godkendt i Feellesskabet (artikel 28, stk. 1 og 3).
Samarbejdet mellem medlemsstaterne vil saledes komme i stand, inden der traeffes
en afgarelse, pd grundlag af en evaluering foretaget af en af medlemsstaterne. Med
denne procedure efterlignes en eksisterende procedure, der har vist sig at veere
effektiv, nemlig den, der gelder for tilladelse til stgrre @ndringer i en eksisterende
godkendelse.

Indferelsen af proceduren for gensidig anerkendelse blev befordret af en uformel
arbejdsgruppe, "Mutual recognition facilitation group” (MRFG), bestaende af
repraesentanter for medlemsstaterne. Da denne arbejdsgruppe har vist sig at veere
effektiv, og da den foreslaede proceduremaessige @ndring indebzrer et omfattende
samarbejde mellem medlemsstaterne, foreslds det at nedsette den formelt under
betegnelsen koordineringsgruppe (artikel 27). | forbindelse med den nye procedure
for gensidig anerkendelse eller den nye decentraliserede procedure skal navnlig
tilfeelde af uenighed tages op i denne gruppe (artikel 29, stk. 1 og 2), og opnas der
ikke enighed i gruppens regi, er det meningen, at sagen skal foreleegges
Det Europzeiske Agentur for Leegemiddelvurdering (artikel 29, stk. 3).

Det foreslas, at kravet om, at markedsfaringstilladelser skal fornyes hvert femte ar,
ophaves, bade i forbindelse med forordning nr. 2309/93/E@F og for proceduren for
gensidig anerkendelse og den decentraliserede procedure (artikel 24, stk. 1). Under
hensyntagen hertil indeholder dette forslag bestemmelser om, at en
markedsfaringstilladelse, der ikke farer til faktisk markedsfgring af det pagaeldende
leegemiddel i to pa hinanden falgende ar, bortfalder (artikel 24, stk. 2 og 3). Samtidig
med ophavelsen af fornyelseskravet skaerpes procedurerne for leegemiddel- og
markedsovervagning.

Henvisningsprocedurer

Henvisningsprocedurerne vedrgrer tilfeelde, hvor en medlemsstat ikke kan anerkende
en anden medlemsstats evalueringsrapport og resumé af produktegenskaber
(artikel 29), tilfeelde af manglende harmonisering af medlemsstaternes afgarelser
(artikel 30) eller tilfeelde af interesse for Feellesskabet (artikel 31). Der har ikke veeret
mange procedurer, men alligevel har henvisningerne givet anledning til overordentlig
mange drgftelser, iser vedrgrende fortolkning og praktisk anvendelse. | det serlige
tilfeelde, hvor en medlemsstat ikke anerkender en anden medlemsstats evaluering
eller en tilladelse udstedt af en anden medlemsstat, foreslas det at gare henvisningen
obligatorisk. Erfaringen viser nemlig, at virksomhederne for at undga en henvisning
konsekvent treekker deres ansggning tilbage i de medlemsstater, der stiller sig
negativt til den. I sa fald foreslas det imidlertid, at de medlemsstater, der stiller sig
positivt til ansggningen, skal kunne udstede en tilladelse, selv om det betyder, at de
eventuelt ma andre den, nar resultatet af henvisningen foreligger. Hvad angar
henvisninger vedrgrende forhold af interesse for Fallesskabet har det pa baggrund af
de indhentede erfaringer vist sig ngdvendigt at rade over en passende procedure, isar
i tilfelde af henvisninger, der vedrgrer en hel terapeutisk gruppe eller alle leegemidler
indeholdende samme virksomme stof (artikel 31). | begge tilfeelde kan der veere tale
om et meget stort antal leegemidler, og malet er at sikre en vis effektivitet i
proceduren.
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For endelig at ggre denne procedure mindre tidskraevende, foreslas det at begrense
dens samlede varighed fra 90 til 60 dage (artikel 32, stk. 1).

Efter en henvisningsprocedure skal Kommissionen treffe en afgerelse, der skal
gennemfares i medlemsstaterne (artikel 33 og 34). Der har veeret meget kritik af
beslutningsprocessen i Kommissionen, iser pa grund af dens langvarighed. Det har
vist sig ngdvendigt - pa samme made som for beslutningsprocessen for
Kommissionens afgarelser i forbindelse med ansggninger om markedsfarings-
tilladelse efter den centraliserede procedure - at tilpasse den. | gjeblikket sker
beslutningstagningen efter en udvalgsprocedure af typen forskrifts-procedure 111 b)®.
Det skal papeges, at Kommissionen hidtil altid har tilsluttet sig agenturets udtalelse i
meget videnskabelige sager. | gvrigt er udtalelsen almindeligvis blevet indhentet ved
skriftlig procedure, uden at forskriftsudvalget formelt er tradt sammen, hvilket er en
mulighed, lovgivningen tillader. De fa tilfeelde, hvor der har veret en formel
afstemning pa et made, var i forbindelse med indkeringen af ordningen.

Pa baggrund af de indhentede erfaringer og den nye komitologiafgarelse, der blev
vedtaget af Radet den 28. juni 1999 (1999/468/EF)’, har det vist sig ngdvendigt at
tage denne beslutningsprocedure op til fornyet evaluering. Det foreslas i den
forbindelse at lade beslutningstagningen forega efter radgivningsproceduren som
omhandlet i afgerelse 1999/468/E@F, nar Kommissionens udkast er i
overensstemmelse med agenturets videnskabelige udtalelse, og efter forvaltnings-
proceduren som omhandlet i samme afgarelse i alle andre tilfeelde. | begge tilfeelde
tilpasses fristerne, sa hgringen af medlemsstaterne tager mindre tid (artikel 34,
stk. 2).

Inspektion og kontrol

Laegemidlers almindelige kvalitet beror dels pa evalueringen af de oplysninger, der
indgives i forbindelse med ansggningen om markedsfgringstilladelse, dels pa det
Igbende tilsyn med kvaliteten af fremstillede og markedsfarte lsegemidler, som har til
formal at efterprave, hvorvidt de er i overensstemmelse med de oplyste data. Ved
tilsynet med fremstilling og kontrol af leegemidler skal der generelt tages hensyn til
savel forbrugerbeskyttelse som gennemfarelsen af det indre marked og den
internationale dimension, herunder navnlig aftalerne med tredjelande om gensidig
anerkendelse. Kvalitetsgarantierne beror hovedsagelig pa et kvalitetssikringssystem,
der bl.a. omfatter overholdelse af god fremstillingspraksis, og pa de kompetente
myndigheders kontrol af samtlige foranstaltninger i form af inspektionsbesgg. Den
nuvarende lovgivning daekker leegemidler, men er ikke specielt beregnet pa ravarer.
Det foreslas derfor at udvide den til ogsa at omfatte virksomme stoffer, der anvendes
som ravarer ved fremstillingen af legemidler (artikel 111, stk. 1). Da der bruges
forskellige metoder i medlemsstaterne, bgr der foreslas en harmonisering af
anvendelsen af god fremstillingspraksis for disse stoffer. Relevante praktiske
foranstaltninger vil blive foreslaet i form af udferlige retningslinjer. Det samme
geelder for inspektionsordningen vedrgrende fremstillingen af disse virksomme
stoffer. Endelig foreslas det, at der skal kunne udstedes en attest for overholdelse af
kravene om god fremstillingspraksis.

Jf. Rédets afgarelse 87/373/EQF; EFT L 197 af 18.7.1987, s. 33.
EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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Det er endvidere pakravet at skerpe de almindelige bestemmelser om inspektion pa
leegemiddelomradet, eventuelt i tilknytning til den europaiske farmakopé
(artikel 111, stk. 1 og 5), og at forbedre samordningen pa fallesskabsplan ved
oprettelse af et fellesskabsregister over oplysninger om god fremstillingspraksis
(artikel 111, stk. 6 og 7) og oprettelse af et feellesskabssystem for data om
fremstillingstilladelser (artikel 40, stk. 4). Det foreslas at supplere inspektions-
ordningen, der baseres pa anerkendelse af en af medlemsstaternes inspektionshesgg,
med en procedure til bileggelse af eventuelle uoverensstemmelser mellem
medlemsstaterne vedrgrende udfaldet af et inspektionsbesgg (artikel 122). Det
foreslds desuden, at der skal veere mulighed for inspektion af legemiddel-
overvagningsvirksomheder og i tredjelande (artikel 111, stk. 4).

Leegemiddelovervagning

Erfaringen viser, at der i hgjere grad skal slas til lyd for behovet for en forebyggende
strategi inden for legemiddelovervagning. Der er sket betragtelige tekniske
fremskridt bade pa fellesskabsplan og pa internationalt plan. Udvekslingen af data
mellem medlemsstaterne, indehaverne af markedsfaringstilladelser, der har ansvaret
for markedsfgringen af legemidlerne, og Det Europziske Agentur
for Leegemiddelvurdering afhaenger i stadig hgjere grad af informationsteknologier.
Det bar sikres, at samtlige partnere hurtigt kan udveksle de data, de indsamler. Det er
i folkesundhedens interesse at gegre anvendelsen af MedDRA, den medicinske
terminologi, der er udarbejdet af ICH, og som officielt blev udgivet i 1999,
obligatorisk, sa man sikrer kohzrens i indberetninger om laegemidlers bivirkninger i
et flersproget miljg (artikel 106). Det er ligeledes vigtigt at sikre harmonisering af og
sammenhang i medlemsstaternes legemiddelovervagningssystemer for at opna en
effektiv overvagning af alle godkendte leegemidler i Fellesskabet. 1 tilknytning til
forslaget om ophavelse af kravet om fornyelse af markedsfaringstilladelser
hvert femte ar og for at effektivisere systemet foreslas det at forkorte fristerne for
foreleeggelse af periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (artikel 104). Det
foreslds desuden, at Kommissionen i hastetilfelde skal kunne anmode
medlemsstaterne om at treeffe midlertidige foranstaltninger med gjeblikkelig virkning
(artikel 107). Herudover foreslas det at skerpe inspektionen i forbindelse med de
pligter, der pahviler indehaveren af markedsfgringstilladelsen (artikel 111). Endelig
foreslas det at forbedre samordningen mellem medlemsstaterne med hensyn til
overvagning af leegemidler, der er omfattet af proceduren for gensidig anerkendelse
eller den decentraliserede procedure (artikel 104, stk. 5).

Homgopatiske leegemidler (kapitel 2)

Med henblik pa yderligere harmonisering af denne legemiddelkategori skal der
ifalge forslaget indferes en begranset procedure for gensidig anerkendelse. For at
lette markedsfaringen vil sernavne desuden kunne anvendes pa visse betingelser, og
det foreslas at ophaeve det almindelige forbud mod offentlig reklame (artikel 100).

Emballage

Ifelge lovgivningen skal legemidlers emballage indeholde en indlaegsseddel til
patienterne. Rakkefglgen af de rubrikker, der skal optreede pa indlaegssedlen, er
obligatorisk. Erfaringen viser, at det er ngdvendigt at tilpasse lovgivningen og foresla
en rekkefglge, der modsvarer patienternes behov og vaner (artikel 59).
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V.

Patientoplysning

Pa grund af de nye informationsteknologiers store udbredelse og forbrugernes stadig
starre efterspargsel efter oplysninger foreslas det, at der pa forsggsbasis gives bedre
muligheder for at oplyse om receptpligtige leegemidler. | gjeblikket er offentlig
reklame for receptpligtige leegemidler nemlig ikke tilladt. Denne bestemmelse er
blevet fortolket som et forbud mod alle former for oplysning af offentligheden, idet
kun reklame og oplysning over for medicinalpersoner er tilladt. Det foreslas at tillade
oplysning af offentligheden om tre leegemiddelgrupper. Denne form for oplysning vil
I givet fald vere betinget af, at en raekke principper for god praksis, som skal
vedtages af Kommissionen, overholdes, og at medicinalindustrien udarbejder en
adferdskodeks. Efter fem ar skal der foretages en evaluering med henblik pa at
legge sig fast pa en opfalgning af forsgget (artikel 88, stk. 7).

ADMINISTRATIV OG RETLIG FORENKLING

| dette forslag tages der hensyn til det meget store arbejde, der er gjort med
kodifikation af feellesskabsdirektiverne om humanmedicinske leegemidler
(31 kodificerede tekster). Det indeholder desuden bestemmelser, der har til formal at
rationalisere og fremskynde procedurerne for tilladelse til markedsfering af
humanmedicinske leegemidler.

H@RINGER FORUD FOR UDARBEJDELSEN AF FORSLAGET

Som anfgrt i denne begrundelse har Kommissionen ladet foretage en revision ved en
ekstern konsulent. Der er afholdt mange hgringer og magder med alle bergrte parter.
Kommissionen har desuden modtaget mange rapporter og diskussionsopleeg fra disse
parter, bl.a. fra medlemsstaterne, patientforeninger, europaiske branche-
organisationer for medicinalfirmaer, apotekere og distributgrer. Alle disse
dokumenter og analysen heraf findes i fgrnavnte rapport fra Kommissionen til
Europa-Parlamentet og Radet om markedsfaringstilladelsesprocedurerne i
Feellesskabet (KOM ...).
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2001/0253 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om &ndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for

humanmedicinske leegemidler

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR -

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

under henvisning til forslag fra Kommissionen®,

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg?,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?,

efter proceduren i traktatens artikel 251%, og

ud fra fglgende betragtninger:

1)

@)

3)

4)

| Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 23. oktober 2001 om
oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske lzegemidler’ er fallesskabs-
lovgivningens tekster om humanmedicinske leegemidler kodificeret og samlet i
én enkelt tekst, for at deres bestemmelser kan fremtraede rationelt og klart.

Faellesskabslovgivningen er en vigtig etape i virkeliggerelsen af malet om fri
beveegelighed for humanmedicinske legemidler og fjernelse af hindringerne for
samhandelen hermed. Erfaringen viser imidlertid, at det er ngdvendigt med nye
foranstaltninger med henblik pa at fjerne de resterende hindringer for fri
bevagelighed.

For at fremme det indre marked er det derfor ngdvendigt med en indbyrdes
tilnermelse af nationale love og administrative bestemmelser, der afviger fra hinanden
med hensyn til vasentlige principper.

Det vasentligste mal for al lovgivning om fremstilling og distribution af
humanmedicinske leegemidler ma vere at beskytte folkesundheden. Men dette mal ber
nas ved hjelp af midler, der ikke hindrer industriens udvikling og samhandelen med
legemidler i Faellesskabet.

a B W N P

EFTC
EFTC
EFTC
EFTC
EFT L
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()

(6)

(7)

(8)

©)

(10)

(11)

| henhold til artikel 71 i [Radets forordning (E@F) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om
fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk agentur for
legemiddelvurdering]® skulle Kommissionen senest seks ar efter denne forordnings
ikrafttreeden  offentliggere en generel rapport om erfaringerne med de
markedsfaringstilladelsesprocedurer, der er fastlagt navnlig i denne forordning og i
andre feellesskabshestemmelser.

Kommissionens rapport’ om de indhgstede erfaringer viser; at det er ngdvendigt at
forbedre den made, hvorpa procedurerne for tilladelse til markedsfgring af leegemidler
i Feellesskabet fungerer.

Det vil vaere hensigtsmaessigt, navnlig pa baggrund af de videnskabelige og tekniske
fremskridt, at praecisere definitionerne i og anvendelsesomradet  for
direktiv 2001/83/EF for at kunne stille store krav til humanmedicinske leegemidlers
kvalitet, sikkerhed og virkning. For at tage hensyn til de nye behandlingsformer og det
voksende antal sakaldte “grenseprodukter”, der befinder sig pa grensen mellem
leegemiddelsektoren og andre sektorer, bar definitionen af l&egemiddel a&ndres, saledes
at man undgar, at der for et produkt, der fuldt ud svarer til definitionen af leegemiddel,
men som ogsa kunne svare til definitionen af andre lovregulerede produkter, hersker
tvivl om, hvilken lovgivning der geelder. For at tage hensyn til legemiddel-
lovgivningens karakteristika bgr det endvidere fastsattes, at denne finder anvendelse.
Det vil ligeledes vare hensigtsmaessigt ved samme lejlighed at gere terminologien
vedrgrende leegemiddellovgivningen mere sammenhangende.

Da det foreslas at &ndre anvendelsesomradet for den centraliserede procedure, bar det
ikke leengere vaere muligt at veelge proceduren for gensidig anerkendelse og den
decentraliserede procedure for nye virksomme stoffer. For sa vidt angar generiske
legemidler, for hvilke referenceleegemidlet er blevet godkendt til markedsfaring
gennem den centraliserede procedure, bgr ansggere, der sgger tilladelse til
markedsfaring til gengaeld pa visse betingelser kunne valge mellem de to procedurer.
Proceduren for gensidig anerkendelse og den decentraliserede procedure bgr ogsa
veaere fakultativt tilgeengelige for leegemidler, der udgar en terapeutisk nyskabelse, eller
som medfarer en gevinst for samfundet eller patienterne.

Det fremgar af evalueringen af den made, hvorpa markedsfaringstilladelses-
procedurerne fungerer, at der specielt er behov for at revidere proceduren for gensidig
anerkendelse for at forbedre mulighederne for samarbejde mellem medlemsstaterne.
Samarbejdet ber formaliseres ved nedszttelse af en koordineringsgruppe for denne
procedure, og der bar fastleegges regler for, hvordan dette samarbejde skal fungere, for
at bileegge uenighed inden for rammerne af en revideret decentraliseret procedure.

Hvad angar henvisninger viser de indhentede erfaringer, at der er behov for en
passende procedure, iser i tilfelde af henvisninger, der vedrgrer en hel terapeutisk
gruppe eller alle legemidler indeholdende samme virksomme stof.

Da generiske leegemidler udger en vigtig del af markedet for leegemidler, bar de i
betragtning af de indhgstede erfaringer have lettere adgang til EF-markedet.

EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1, @ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 649/98
(EFT L 88 af 24.3.1998, s. 7).
KOM(2001) ... endelig.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

Kriterierne for kvalitet, sikkerhed og virkning skal gere det muligt at vurdere forholdet
mellem fordele og risici ved alle leegemidler, bade pa det tidspunkt, hvor der gives
tilladelse til markedsfering, og under opfalgningen. | den forbindelse har det vist sig
pakrevet at harmonisere og tilpasse kriterierne for nagtelse, suspension og
tilbagekaldelse af markedsfaringstilladelser.

Markedsfaringstilladelsers gyldighed bar ikke lengere vaere begraenset til fem ar. Til
gengald bar markedsovervagningen skaerpes. Desuden bar alle tilladelser, der ikke har
fart til faktisk markedsfering af et leegemiddel, betragtes som bortfaldet.

For at sikre kvaliteten af humanmedicinske legemidler, som fremstilles eller
distribueres i Feellesskabet, er det ngdvendigt at kreeve, at de virksomme stoffer, der
indgar som bestanddele i deres sammensaztning, er i overensstemmelse med
principperne vedrgrende god fremstillingspraksis for de pagealdende laegemidler. Det
har vist sig ngdvendigt at skeerpe fellesskabsbestemmelserne om inspektionsbesgg og
at oprette et feellesskabsregister over resultaterne af disse besag.

Laegemiddelovervagningen og markedsovervagningen i almindelighed samt
sanktionerne i tilfelde af overtreedelse af bestemmelserne bgr skerpes. Inden for
leegemiddelovervagning ber der tages hensyn til de muligheder, de nye
informationsteknologier giver for at forbedre samhandelen mellem medlemsstaterne.

Med henblik pd en korrekt anvendelse af legemidler bgr bestemmelserne om
emballage tilpasses for at tage hensyn til de indhentede erfaringer. | gvrigt bagr det
under strikte betingelser vere tilladt at give oplysninger om bestemte leegemidler af
hensyn til patienterne for at opfylde deres legitime behov og forventninger. Ved
sadanne oplysninger forstas ikke reklame eller direkte salgsfremme af receptpligtige
leegemidler.

Da de fleste af de for gennemfgrelsen af narvaerende direktiv ngdvendige
foranstaltninger er individuelle foranstaltninger, bgr de vedtages efter
radgivningsproceduren i artikel 3 i Radets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om
fastsattelse af de nermere vilkar for udgvelsen af de gennemfarelsesbefajelser, der
tillegges Kommissionen® eller forvaltningsproceduren i artikel 4 i nzvnte afgarelse.
For savidt angar generelle foranstaltninger, jf. artikel 2 i nevnte afgarelse, bar disse
foranstaltninger vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 5 i samme afgarelse

Direktiv 2001/83/EF bgr sendres i overensstemmelse med det ovenfor anfarte -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

| direktiv 2001/83/EF foretages falgende &ndringer:

1)

Artikel 1 @ndres saledes:

a)  Nr.1)udgar.

8

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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2)

3)

b)  Nr. 2) affattes saledes:
"2) Leegemiddel:

a)  ethvert stof eller enhver sammenseatning af stoffer, der betegnes
som middel til helbredelse eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker

b)  Ethvert stof eller enhver sammensatning af stoffer, der er
bestemt til at anvendes i eller pa menneskers legemer med
henblik pa at stille en medicinsk diagnose eller at genoprette,
forbedre eller pavirke fysiologiske funktioner".

c)  Nr. 20) affattes saledes:
"Leegemidlets navn:

et navn, der kan vere enten et sernavn, der ikke ma kunne forveksles med
feellesnavnet, eller et faellesnavn eller en videnskabelig betegnelse i forbindelse
med et varemarke eller navnet pa indehaveren af markedsfgringstilladelsen;".

Artikel 2 affattes saledes:
"Artikel 2

"1l. Bestemmelserne i nearverende direktiv gelder for humanmedicinske
leegemidler, som skal markedsferes i medlemsstaterne, og som er fremstillet
industrielt eller under anvendelse af en industriel proces.

2. Huvis et stof eller en sammensetning af stoffer svarer til definitionen af
leegemiddel, finder bestemmelserne i dette direktiv anvendelse, selv om stoffet
eller sammensatningen ogsa falder ind under anvendelsesomradet for andre
feellesskabsforskrifter".

Artikel 3 @ndres saledes:
a)  Nr. 3) affattes saledes:

"3) leegemidler bestemt til forsknings- eller udviklingsforseg med forbehold
af bestemmelserne i Europa-Parlamentets o] Radets
direktiv 2001/20/EF*.

* EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34".
b)  Nr. 6) affattes saledes:

"6) fuldblod, plasma og blodceller af menneskelig oprindelse med
undtagelse af plasma, der fremstilles under anvendelse af en industriel
proces".
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4)

5)

6)

Artikel 5 affattes saledes:
"Artikel 5

Med forbehold af forordning [(EDQF) nr. 2309/93] kan en medlemsstat, i
overensstemmelse med gealdende lovgivning og for at opfylde sarlige behov,
dispensere fra bestemmelserne i narvaerende direktiv for sa vidt angar lsegemidler,
der er udleveret i henhold til en bestilling, afgivet i god tro og uopfordret, og som er
fremstillet i henhold til anvisninger fra en godkendt praktiserende laege til dennes
egne patienter og pa hans personlige og direkte ansvar".

Artikel 6 ndres saledes:
a) Istk. 1 indsettes som andet afsnit:

"De forskellige styrker, dispenseringsformer, indgiftsmader og praesentations-
former af samme laegemiddel og alle &ndringer i henhold til artikel 35 skal
godkendes som omhandlet i ferste afsnit og anses for at veere omfattet af
samme tilladelse".

b)  Som stk. la indseettes:

"la. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen er ansvarlig for leegemidlets
markedsfaring".

Artikel 8, stk. 3, @ndres saledes:
a)  Litrab) og c) affattes saledes:
"b) Leegemidlets navn.

C) Kvalitativ og kvantitativ sammensatning af alle legemidlets
bestanddele™.

b)  Litrah), i) og j) affattes saledes:
"h) Beskrivelse af de af fremstilleren anvendte kontrolmetoder.
1) Resultater af:

—  farmaceutiske (fysiskkemiske, biologiske eller mikrobiologiske)
forsag

- prakliniske (toksikologiske og farmakologiske) forsgg
- Kliniske forsag.

)i Et resumé af produktegenskaber, som er i overensstemmelse med
artikel 11, samt en model af den ydre emballage med de i artikel 54
omhandlede oplysninger og af den indre emballage med de i artikel 55
omhandlede oplysninger samt indlegssedlen som omhandlet i
artikel 59".
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d)

Som litra m) indsattes:

m)  En genpart af en eventuel udpegelse af leegemidlet som leegemiddel til
en sjelden sygdom i henhold til forordning (E@F) nr. 141/2000%,
ledsaget af en genpart af agenturets udtalelse herom.

* EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1".
Som tredje afsnit indsattes:

"Dokumentation og oplysninger om resultater af de i farste afsnit, litra i),
omhandledefarmaceutiske, praekliniske og kliniske forsgg skal ledsages af
udferlige resuméer i overensstemmelse med artikel 12",

Artikel 10 affattes séledes:

"Artikel 10

1.

Uanset artikel 8, stk.3, litra i), og med forbehold af retsforskrifterne
vedrgrende beskyttelse af industriel og kommerciel ejendomsret er ansggeren
dog ikke forpligtet til at foreleegge resultater af praekliniske og kliniske forsgg,
hvis han kan pavise, at legemidlet er en generisk udgave af
et referenceleegemiddel, der har veeret tilladt i henhold til artikel 6 i mindst ti ar
I en medlemsstat eller i Faellesskabet.

Den i forste afsnit fastsatte periode pa ti ar forlenges til elleve ar, hvis
indehaveren af markedsfgringstilladelsen i lgbet af de otte forste ar af denne
tidrsperiode opnar en tilladelse for en eller flere nye terapeutiske indikationer,
som ved den videnskabelige evaluering, der foretages med henblik pa at
godkende dem, vurderes at udgere en vigtig klinisk fordel i forhold til
eksisterende behandlingsformer.

| denne artikel forstas ved:

a) "referenceleegemiddel” et legemiddel, der er tilladt i henhold til
artikel 6 i overensstemmelse med artikel 8

b) "generisk leegemiddel™ et legemiddel, der har samme kvalitative og
kvantitative sammensatning med hensyn til virksomme stoffer, samme
dispenseringsform, og hvis biozkvivalens med referenceleegemidlet er
pavist ved relevante biotilgeengelighedsundersggelser. De forskellige
orale dispenseringsformer med gjeblikkelig frigerelse betragtes som
samme dispenseringsform. Ansggeren kan fritages for biotilgengelig-
hedsundersggelser, hvis ansggeren kan bevise, at de i bilag I anferte
Kriterier er opfyldt.

Stk. 1, ferste afsnit, finder ikke anvendelse pa eandringer, set i forhold til
referenceleegemidlet, af de virksomme stoffer, de terapeutiske indikationer,
leegemidlets styrke, dispenseringsformen eller indgiftsmaden, og resultaterne
af de relevante praekliniske eller kliniske forsgg skal foreleegges.
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8)

9)

4.  Gennemfgrelsen af de nedvendige forsgg med henblik pa anvendelsen af
stk. 1, 2 og 3 pa et generisk leegemiddel anses ikke for at veere i strid med
rettighederne vedrgrende varemarker og supplerende beskyttelsescertifikater
for legemidler”.

Som artikel 10a-10c indsattes:
"Artikel 10a

Uanset artikel 8, stk. 3, litra i), og med forbehold af retsforskrifterne vedrgrende
beskyttelse af industriel og kommerciel ejendomsret er ansggeren ikke forpligtet til at
foreleegge resultater af preekliniske og Kkliniske forsgg, hvis ansggeren kan pavise, at
den eller de bestanddele, som indgar i leegemidlet, har fundet almindelig anerkendt
anvendelse pa det medicinske omrade i mindst ti ar inden for Faellesskabet, og at de
er effektive og tilstraekkeligt sikre i forhold til de i bilag | fastsatte betingelser. | sa
fald forelaegges i stedet for forsggsresultater en relevant videnskabelig bibliografisk
dokumentation.

Artikel 10b

For et nyt legemiddel, der indeholder virksomme stoffer, der indgar i godkendte
legemidlers sammensatning, som dog hidtil ikke har veeret kombineret til
terapeutiske formal, skal der foreleegges resultater af praekliniske og kliniske forsgg
vedrgrende den nye kombination, uden at det dog er ngdvendigt at fremlegge
dokumentation vedrgrende hvert enkelt virksomt stof.

Artikel 10c

Efter udstedelsen af markedsfaringstilladelsen kan indehaveren heraf samtykke i, at
der henvises til den farmaceutiske, praekliniske og kliniske dokumentation, der er
indeholdt i lzgemidlets sagsakter, med henblik pa behandling af en senere ansggning
for et leegemiddel, der har samme kvalitative og kvantitative sammensatning med
hensyn til virksomme stoffer og samme dispenseringsform®”.

Artikel 11 endres saledes:
a)  Nr. 1) affattes saledes:

"1) leegemidlets navn efterfulgt af styrke og dispenseringsform®.
b)  Nr. 6) affattes saledes:

"6) farmaceutiske oplysninger:

6.1 Hjeelpestoffer.

6.2 Opbevaringstid, om ngdvendigt efter legemidlets rekonstitution eller
efter, at den indre emballage er abnet for fgrste gang.

6.3 Serlige opbevaringsregler.

6.4 Den indre emballages inhold og art.
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10)

11)

12)

13)

c)

6.5 Eventuelt sarlige forholdsregler for bortskaffelse af ubrugte
leegemidler eller affald, der stammer fra disse leegemidler".

Som nr. 10) indseettes:

"10) klassificering i henhold til artikel 70".

Artikel 12 affattes séledes:

"Artikel 12

Ansggeren drager omsorg for, at de i artikel 8, litra g), omhandlede udfarlige
resuméer udarbejdes og underskrives af personer, der har de ngdvendige
tekniske eller faglige kvalifikationer, for materialet foreleegges de kompetente
myndigheder.

De personer, der er i besiddelse af de i stk. 1 navnte tekniske eller faglige
kvalifikationer, skal begrunde en eventuel anvendelse af den i artikel 103,
stk. 1, omhandlede videnskabelige bibliografiske biografi pa de i bilag |
fastsatte betingelser.

De udfarlige resuméer indgar i den dokumentation, ansggeren foreleegger de
kompetente myndigheder".

Artikel 13 affattes séledes:

"Artikel 13

Medlemsstaterne paser, at de homgopatiske laegemidler, der fremstilles og
markedsfares i Feellesskabet, godkendes eller registres i overensstemmelse
med artikel 14, 15 og 16, bortset fra leegemidler, som er registreret eller
godkendt i overensstemmelse med den nationale lovgivning frem til
den 31. december 1993.

Medlemsstaterne indfarer en serlig, forenklet registreringsprocedure for de i
artikel 14 omhandlede homgopatiske leegemidler".

Artikel 14 @ndres séledes:

a)

b)

| stk. 1 indsaettes som andet afsnit:

"Hvis det anses for begrundet under hensyntagen til nye videnskabelige
oplysninger, kan Kommissionen tilpasse ferste afsnit, tredje led, efter den i
artikel 121, stk. 2, naevnte procedure™.

Stk. 3 ophaves.

Artikel 15, sjette led, affattes saledes:

"en eller flere prototyper til ydre emballage og indre emballage af de lsegemidler, der
skal registreres”.

90



14)

15)

16)

17)

18)

Artikel 16 endres saledes:
a)  |stk. 1 endres "artikel 8, 10 og 11" til "artikel 8 og artikel 10-11".
b)  Istk. 2 @ndres "toksikologiske, farmakologiske" til "praekliniske".
Artikel 17 og 18 affattes saledes:

"Artikel 17

1.  Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmassige forholdsregler for at sikre, at
sagsbehandlingen vedrgrende udstedelse af en markedsferingstilladelse ikke
varer lengere end 150 dage regnet fra indgivelsen af en gyldig ansggning,
heraf 120 dage til udarbejdelse af evalueringsrapporten og resuméet af
produktegenskaber.

For at der kan udstedes tilladelse til markedsfering af et lsegemiddel i mere end
en medlemsstat, indgives ansggningerne i overensstemmelse med de i
artikel 27-39 fastsatte bestemmelser.

2.  Erfarer en medlemsstat, at en ansggning om tilladelse til markedsfgring af
samme leegemiddel allerede er til behandling i en anden medlemsstat, afviser
den at foretage evalueringen og underretter ansggeren om, at proceduren i
artikel 27-39 finder anvendelse.

Artikel 18

Hvis en medlemsstat i henhold til artikel 8, stk. 3, litra m), underrettes om, at en
anden medlemsstat har godkendt et lsegemiddel, som er genstand for en ansggning
om markedsfgringstilladelse i den pageldende medlemsstat, afviser den
ansggningen, hvis denne ikke er indgivet i overensstemmelse med de i artikel 27-39
fastsatte bestemmelser".

Artikel 19 &ndres séledes:

a) | indledningen endres "artikel 8 og artikel 10, stk. 1" til "artikel 8 og
artikel 10-10c".

b)  Inr. 1) &ndres "artikel 8 og artikel 10, stk. 1" til "artikel 8 og artikel 10-10c.

c) I nr. 3) @ndres "artikel 8, stk. 3, og artikel 10, stk. 1" til "artikel 8, stk. 3, og
artikel 10-10c".

I artikel 20, litra b), endres "undtagelsesvis og i begrundede tilfelde” til "i

begrundede tilfaelde".
Artikel 21, stk. 3 og 4, affattes saledes:

"3.  Den kompetente myndighed stiller en genpart af markedsfaringstilladelsen
ledsaget af resuméet af produktegenskaber til radighed for alle berarte parter.
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19)

20)

21)

22)

4, Den kompetente myndighed udarbejder en evalueringsrapport og
bemaerkninger til ansggningsmaterialet, for sa vidt angar resultaterne af de
farmaceutiske, preekliniske og Kkliniske undersggelser af det bergrte
leegemiddel. Evalueringsrapporten ajourfgres, sa snart der foreligger nye
oplysninger af betydning for evalueringen af det bergrte legemiddels kvalitet,
sikkerhed eller virkning.

Den kompetente myndighed giver efter anmodning fra enhver interesseret
person adgang til evalueringsrapporten med en begrundelse for sin udtalelse og
efter at have fjernet enhver oplysning af fortrolig kommerciel art".

Artikel 22 affattes saledes:
"Artikel 22

Under sarlige omstendigheder og efter samrad med ansggeren kan der udstedes en
tilladelse, der er gjort afhengig af visse searlige betingelser, med det formal at
gennemfgare yderligere undersggelser efter udstedelsen af tilladelsen.

Denne tilladelse kan kun gives af objektive og bevislige grunde, og skal baseres pa
en af de i bilag I, 4. del, punkt G, anfgrte grunde”.

| artikel 23 indseettes som stk. 3:

"For lgbende at kunne fare kontrol med vurderingen af forholdet mellem fordele og
risici, efter at markedsfgringstilladelsen er givet, skal alle &ndringer af data i
sagsakterne og alle nye oplysninger, som ikke er anfegrt i de oprindelige sagsakter,
meddeles de kompetente myndigheder".

Artikel 24 affattes saledes:
"Artikel 24
1.  Med forbehold af stk. 2 og 3 er tilladelsen gyldig pa ubegranset tid.

2. En tilladelse, som ikke ferer til faktisk markedsfgring af det godkendte
leegemiddel i den medlemsstat, der har udstedt tilladelsen, senest to ar efter
udstedelsen, bortfalder.

3. Hvis et godkendt legemiddel, efter at have veaeret markedsfert i den
medlemsstat, der udstedte tilladelsen, ikke lengere er genstand for faktisk
markedsfgring i denne medlemsstat i to pa hinanden falgende ar, bortfalder
tilladelsen for dette leegemiddel™.

Artikel 26 affattes saledes:
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23)

24)

Artikel 26

Markedsfaringstilladelsen nagtes, hvis det efter kontrol af de i artikel 8 og
artikel 10-10c anfarte oplysninger og dokumenter viser sig, enten:

a)
b)

c)

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

at dets terapeutiske virkning mangler eller er utilstreekkeligt godtgjort af
ansggeren, eller

at legemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative sammensatning.

Tilladelsen negtes ligeledes, hvis de til statte for ansaggningen fremlagte dokumenter
og oplysninger ikke svarer til bestemmelserne i artikel 8 og artikel 10-10c".

Titlen til afsnit 111, kapitel 4, affattes saledes:

Kapitel 4

"Proceduren for gensidig anerkendelse og den decentraliserede procedure™.

Artikel 27-32 affattes saledes:

"Artikel 27

Der nedsattes en koordineringsgruppe med henblik pa undersggelse af alle
spgrgsmal vedrgrende tilladelser til markedsfering af et laegemiddel i to eller
flere medlemsstater efter de i dette kapitel fastlagte procedurer. Agenturet
varetager sekretariatet for koordineringsgruppen.

Koordineringsgruppen bestar af en reprasentant for hver medlemsstat, som
udnaevnes for en periode pa tre ar, der kan forlenges. Medlemmerne af
koordineringsgruppen kan, hvis de gnsker det, lade sig ledsage af sagkyndige.

Koordineringsgruppen udarbejder sin egen forretningsorden, der traeder i kraft,
efter at Kommissionen har godkendt den.

Artikel 28

For at fa udstedt en tilladelse til markedsfering af et lsegemiddel i flere
medlemsstater foreleegger ansggeren en ansggning, baseret pa identiske
sagsakter, i de bergrte medlemsstater. Sagsakterne skal omfatte den
dokumentation og de oplysninger, der er omhandlet i artikel 8, 10-11. Det
vedlagte materiale skal indeholde en liste over de medlemsstater, der bergres af
ansggningen.

Ansggeren anmoder en af medlemsstaterne om at optreede som
"referencemedlemsstat” og om at udarbejde en evalueringsrapport om
lzegemidlet i overensstemmelse med stk. 2 og 3.

Hvis det er relevant, skal evalueringsrapporten indeholde en analyse med
henblik pa anvendelse af artikel 10, stk. 1, andet afsnit.
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Hvis der foreligger en markedsfaringstilladelse for legemidlet pa det
tidspunkt, hvor ansggningen indgives, anerkender de bergrte medlemsstater
den af referencemedlemsstaten udstedte markedsfaringstilladelse. Til dette
formal anmoder indehaveren af tilladelsen referencemedlemsstaten om at
udarbejde en evalueringsrapport om legemidlet eller i givet fald om at
ajourfare en eksisterende evalueringsrapport. Referencemedlemsstaten
udarbejder eller ajourfarer evalueringsrapporten senest tres dage efter
modtagelsen af gyldig anmodning herom. Den godkendte evalueringsrapport,
det godkendte resumé af produktegenskaber, den godkendte etikettering og den
godkendte indlegsseddel fremsendes til de bergrte medlemsstater og til
ansggeren.

Hvis der ikke foreligger en markedsfaringstilladelse for leegemidlet pa det
tidspunkt, hvor ansggningen indgives, anmoder ansggeren reference-
medlemsstaten om at udarbejde et udkast til evalueringsrapport, et udkast til
resumeé af produktegenskaber og et udkast til etikettering og indleegsseddel.
Referencemedlemsstaten udarbejder disse udkast senest hundrede og tyve dage
efter modtagelsen af en gyldig anmodning herom og fremsender dem til de
bergrte medlemsstater og til ansggeren.

Senest halvfems dage efter modtagelsen af de i stk. 2 og 3 omhandlede
dokumenter godkender de bergrte medlemsstater evalueringsrapporten,
resuméet af produktegenskaber og etiketteringen og indlaegssedlen og
underretter referencemedlemsstaten herom. Sidstnavnte fastslar, at der er
almindelig enighed, afslutter proceduren og underretter ansggeren herom.

Alle de medlemsstater, i hvilke der er indgivet en ansggning i
overensstemmelse med stk. 1, vedtager en afgarelse, som stemmer overens
med de godkendte dokumenter, nemlig evalueringsrapporten, resumeéet af
produktegenskaber, etiketteringen og indlaegssedlen, senest tredive dage efter,
at der er fastslaet almindelig enighed.

Artikel 29

Hvis en medlemsstat pa grund af en alvorlig potentiel fare for folkesundheden
ikke kan godkende evalueringsrapporten, resuméet af produktegenskaber og
etiketteringen og indlaegssedlen inden for den i artikel 28, stk. 4, fastsatte frist,
sender den en detaljeret begrundelse for sin holdning til reference-
medlemsstaten, til de gvrige bergrte medlemsstater og til ansggeren. De
omstridte punkter meddeles straks koordineringsgruppen.

I koordineringsgruppen ger alle de i stk. 1 omhandlede medlemsstater deres
yderste for at na til enighed om, hvilke foranstaltninger der skal traeffes. De
giver ansggeren mulighed for at fremsatte sine synspunkter mundtligt eller
skriftligt. Hvis medlemsstaterne nar til enighed senest tres dage efter
tidspunktet for meddelelsen af de omstridte punkter, fastslar
referencemedlemsstaten, at der er opnaet almindelig enighed, afslutter
proceduren og underretter ansggeren herom. Artikel 28, stk. 5, finder
anvendelse.

94



Hvis medlemsstaterne ikke nar til enighed inden for den i stk. 2 navnte frist pa
tres dage, underrettes agenturet straks med henblik pa anvendelse af
proceduren i artikel 32. Der fremsendes en detaljeret beskrivelse af de
omstridte spergsmal og af grundene til uenigheden til agenturet. En genpart
sendes til ansggeren.

Sa snart ansggeren har faet meddelelse om, at sagen er forelagt agenturet,
sender ansggeren straks dette en genpart af de i artikel 28, stk. 1, farste afsnit,
omhandlede oplysninger og dokumenter.

| det i stk. 3 omhandlede tilfeelde kan de medlemsstater, der anerkender
referencemedlemsstatens evalueringsrapport, udkast til resumé af produkt-
egenskaber samt etikettering og indleegsseddel, efter anmodning fra ansggeren
tillade markedsfaring af leegemidlet uden at afvente resultatet af proceduren i
artikel 32. | sa fald foregriber tilladelsen ikke udfaldet af denne procedure.

Artikel 30

Er et legemiddel genstand for flere ansggninger om markedsfgringstilladelse,
der er indgivet i henhold til artikel 8 og artikel 10-11, og har medlemsstaterne
vedtaget indbyrdes afvigende afgaerelser om tilladelse, suspension eller
tilbagetreekning af denne, kan en medlemsstat eller Kommissionen eller
ansggeren eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen indbringe sagen for
udvalget for humanmedicinske leegemidler, i det fglgende benavnt "udvalget”,
for at fa den behandlet efter proceduren i artikel 32.

For at fremme harmoniseringen af leegemidler, som har veeret godkendt i
Feellesskabet i mindst ti ar, kan medlemsstaterne hvert ar fremsende en liste
over leegemidler, for hvilke der skal udarbejdes harmoniserede resuméer af
produktegenskaber, til koordineringsgruppen.

Koordineringsgruppen udarbejder en liste under hensyntagen til alle
medlemsstaters forslag og fremsender denne til Kommissionen.

Kommissionen eller en medlemsstat kan i samrad med agenturet og under
hensyntagen til de bergrte parters synspunkter beslutte at lade disse produkter
veere omfattet af bestemmelserne i stk. 1.

Artikel 31

Medlemsstaterne eller Kommissionen eller ansggeren eller indehaveren af en
markedsfaringstilladelse kan i sarlige tilfelde af interesse for Faellesskabet
indbringe spgrgsmalet for udvalget for at fa det behandlet efter proceduren i
artikel 32, inden der traeffes afggrelse om en ansggning, en suspension eller en
tilbagekaldelse af en markedsferingstilladelse eller om en hvilken som helst
anden &ndring i betingelserne for en markedsfaringstilladelse, der forekommer
pakraevet, navnlig under hensyntagen til oplysninger, der er indsamlet i
henhold til afsnit 1X.

Den bergrte medlemsstat eller Kommissionen angiver klart, hvilket spgrgsmal

der er forelagt udvalget til behandling, og underretter ansggeren eller
indehaveren af markedsfaringstilladelsen herom.
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Medlemsstaterne og ansggeren eller indehaveren af markedsfgringstilladelsen
sender udvalget alle tilgeengelige oplysninger om den pageldende sag.

Hvis henvisningen til komiteen vedrgrer en raekke legemidler eller en
terapeutisk gruppe, kan agenturet begrense proceduren til bestemte dele af
tilladelsen.

| sa fald finder artikel 35 kun anvendelse pa disse leegemidler, hvis de er
omfattet af de i dette kapitel omhandlede markedsfaringstilladelsesprocedurer.

Artikel 32

Nar der er henvist til proceduren i denne artikel, behandler udvalget den
pagaldende sag og afgiver begrundet udtalelse senest tres dage efter, at det har
faet sagen forelagt.

| de tilfelde, der foreleegges udvalget i henhold til artikel 30 og 31, kan
udvalget dog forleenge denne frist med indtil halvfems dage under hensyntagen
til de synspunkter, som de bergrte ansggere eller indehavere af
markedsfgringstilladelsen matte fremsatte.

| hastetilfeelde kan udvalget pa forslag af formanden fastsatte en kortere frist.

Til behandling af sagen kan udvalget udpege et af sine medlemmer til
rapportgr. Udvalget kan ligeledes udpege uafhangige eksperter, som skal
radgive det om bestemte spargsmal. Nar udvalget udpeger eksperter, definerer
det deres opgaver og fastsatter en tidsfrist for udfarelsen af disse opgaver.

Inden udvalget afgiver sin udtalelse, giver det ansggeren eller indehaveren af
markedsfaringstilladelsen mulighed for at fremsatte skriftlige eller mundtlige
forklaringer.

Udvalgets udtalelse ledsages af udkastet til resumé af produktegenskaber og til
etikettering og indlaegsseddel.

Hvis udvalget finder det hensigtsmaessigt, kan det opfordre en hvilken som
helst anden person til at fremleegge oplysninger om den sag, det har til
behandling.

Udvalget kan suspendere den i stk. 1 omhandlede frist for at give ansggeren
eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen mulighed for at forberede sine
forklaringer.

Agenturet  underretter  straks  ansggeren  eller  indehaveren  af
markedsfaringstilladelsen, hvis udvalgets udtalelse gar ud pa:

a) at ansggningen ikke opfylder godkendelseskriterierne, eller

b) at resuméet af produktegenskaber som foreslaet af ansggeren eller
indehaveren af markedsfaringstilladelsen i henhold til artikel 11 bar
endres, eller
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25)

26)

C) at tilladelsen bar geres afhangig af visse betingelser, dvs. betingelser,
der anses for at veere af afggrende betydning for en sikker og effektiv
brug af leegemidlet, herunder leegemiddelovervagning, eller

d) at en markedsferingstilladelse bgr suspenderes, &ndres eller
tilbagekaldes.

Senest femten dage efter modtagelsen af udtalelsen kan ansggeren eller
indehaveren af markedsferingstilladelsen skriftligt meddele agenturet, at
afgarelsen agtes appelleret. 1 sa fald sender ansggeren eller indehaveren af
markedsfaringstilladelsen agenturet en detaljeret begrundelse for sin appel
senest tres dage efter modtagelsen af udtalelsen. Senest tres dage efter
modtagelsen af begrundelsen for appellen tager udvalget sin udtalelse op til
fornyet overvejelse i overensstemmelse med artikel 53, stk. 1, i
forordning [(E@F) nr. 2309/93]. Udvalgets konklusioner vedragrende appellen
vedlaegges den i stk. 5 i naerveaerende artikel omhandlede evalueringsrapport.

Senest tredive dage efter, at udvalget har vedtaget sin endelige udtalelse,
sender agenturet denne til medlemsstaterne, Kommissionen og ansggeren eller
indehaveren af markedsfaringstilladelsen sammen med en rapport med en
redegarelse for evalueringen af legemidlet og begrundelsen for dets
konklusioner.

Hvis en udtalelse stotter udstedelse eller opretholdelse af en markeds-
faringstilladelse, vedlaegges udtalelsen falgende dokumenter:

a)
b)

c)

et udkast til resumé af produktegenskaber som omhandlet i artikel 11

I givet fald betingelser for udstedelse af tilladelsen som omhandlet i stk. 4,
litra )

forslag til etikettering og indlaegsseddel”.

| artikel 33 foretages falgende a&ndringer:

a)

b)

I stk. 2, @ndres "artikel 32, stk. 5, litra a) og b)" til "artikel 32, stk. 5,
andet afsnit

| stk. 4, indseettes efter "ansggeren”: “eller indehaveren af markedsfarings-
tilladelsen™.

Artikel 34 affattes séledes:

"Artikel 34

Kommissionen treffer en endelig afgerelse efter den i artikel 121, stk. 3;
navnte procedure, safremt udkastet til afgarelse er i overensstemmelse med
agenturets udtalelse.

Kommissionen traeffer en endelig afgarelse efter den i artikel 121, stk. 4;
navnte procedure, safremt udkastet til afgerelse ikke er i overensstemmelse
med agenturets udtalelse.
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27)
28)

29)

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

Disse tilpasninger indebaerer fglgende:

a)  bortset fra de tilfeelde, der er omhandlet i artikel 33, stk. 3, afgiver det staende
udvalg skriftlig udtalelse

b)  den enkelte medlemsstat har femten dage til at sende Kommissionen skriftlige
bemerkninger vedrgrende udkastet til afgerelse. | hastetilfelde kan formanden
dog fastsatte en kortere frist, afhengigt af hvor meget den pagealdende
afgarelse haster

c)  den enkelte medlemsstat har mulighed for skriftligt at kreeve, at udkastet til
afgarelse tages op pa et plenarmgde i det staende udvalg, idet den begrunder sit
krav.

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

Kommissionen vedtager de ngdvendige gennemfarelsesbestemmelser til dette stykke
efter den i artikel 121, stk. 2, navnte procedure.

3. Den i stk. 1 omhandlede afgarelse fremsendes til samtlige medlemsstater og
meddeles til orientering indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller
ansggeren. De bergrte medlemsstater og referencemedlemsstaten udsteder eller
tilbagekalder markedsfgringstilladelsen eller foretager de endringer i
bestemmelserne i markedsfaringstilladelsen, der matte veere ngdvendige med
henblik pa at efterkomme afgerelsen, senest tredive dage efter, at denne er
meddelt, og henviser i den forbindelse til afgerelsen. De underretter
Kommissionen og agenturet herom™.

Artikel 35, stk. 1, tredje afsnit, ophaves.
Artikel 38, stk. 2, affattes saledes:

"2.  Senest den [dato] offentligger Kommissionen en rapport om erfaringerne med
anvendelsen af de procedurer, der er beskrevet i dette kapitel, og foreslar alle
de andringer, som matte vaere ngdvendige for at forbedre disse procedurer".

Artikel 39 affattes séledes:
"Artikel 39

Bestemmelserne i artikel 29, stk. 3, 4 og 5, og i artikel 30 til 34 finder ikke
anvendelse pa de i artikel 14 omhandlede homgopatiske leegemidler.

Bestemmelserne i artikel 28 til 34 finder ikke anvendelse pa de i artikel 16, stk. 2,
omhandlede homgopatiske leegemidler”.
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30)

31)

32)

33)

34)
35)
36)

| artikel 40 indseettes som stk. 4:

"4. Medlemsstaterne sender en genpart af den i stk. 1 omhandlede tilladelse til
agenturet. Pa grundlag af disse oplysninger opretter agenturet en database".

Artikel 46, litra f), affattes saledes:

"f) at opfylde principperne og retningslinjerne for god fremstillingspraksis for
legemidler og i den forbindelse som virksomme stoffer udelukkende at
anvende ravarer, der er fremstillet i overensstemmelse med de udfarlige
retningslinjer for god fremstillingspraksis for ravarer".

Som artikel 46a indsattes fglgende:
"Artikel 46a

1. | dette direktiv forstas ved fremstilling af virksomme stoffer, der anvendes som
ravarer, fuldstendig eller delvis fremstilling og indfersel af et virksomt stof,
der anvendes som ravare (som defineret i bilag I, 2. del, afdeling C), samt de
forskellige processer i forbindelse med opdeling, indpakning og praesentation
forud for dets anvendelse i et legemiddel, herunder ompakning og
nyetikettering foretaget af en engrosdistributer af ravarer.

2. Alle @ndringer, der er ngdvendige for at tilpasse stk. 1 for at tage hensyn til de
videnskabelige og tekniske fremskridt, vedtages efter den i artikel 121, stk. 2,
nevnte procedure”.

| artikel 47 indsaettes som stk. 3 og 4:

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

Kommissionen offentliggar ligeledes retningslinjer om form og indhold af den i
artikel 40, stk. 1, omhandlede tilladelse, om de i artikel 111, stk. 3, omhandlede
rapporter og om form og indhold af den i artikel 111, stk. 5, omhandlede attest for
god fremstillingspraksis".

| artikel 49, stk. 1, @&ndres "mindstekrav" til "krav".
| artikel 50, stk. 1, @ndres "i denne stat" til "i Feellesskabet".
Artikel 51, stk. 1, litra b), affattes saledes:

"b) at ethvert seerskilt fremstillet parti af leegemidler, der er importeret fra
tredjelande, selv om det er fremstillet i Feellesskabet, i en medlemsstat har
veeret underkastet en fuldsteendig kvalitativ analyse, en kvantitativ analyse af i
det mindste alle virksomme stoffer og enhver anden prave eller kontrol, der er
ngdvendig for at sikre kvaliteten af leegemidlerne under iagttagelse af de ved
meddelelsen af markedsfaringstilladelsen godkendte betingelser™.
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37)

38)

39)

40)

Artikel 54 &ndres saledes:
a) Litra a) affattes saledes:

"a) legemidlets navn efterfulgt af styrke og dispenseringsform (f.eks. for
spadbgrn, bgrn eller voksne); fellesnavnet skal vere angivet, hvis
leegemidlet kun indeholder ét virksomt stof, og hvis dets navn er et
sernavn".

b)  Ilitrad) andres ordet "retningslinjer" til "detaljerede anvisninger".
c) Litraf) affattes saledes:

"f)  enserlig advarsel om, at leegemidlet skal opbevares utilgengeligt og ude
af syne for barn™.

d)  Litrak) affattes saledes:

"k) navn og adresse pa indehaveren af markedsfaringstilladelsen og, hvis det
er relevant, navnet pa indehaverens repraesentant udpeget af
farstnavnte”.

e)  Litran) affattes saledes:
"n)  for ikke-receptpligtige l&egemidler, angivelse af anvendelsesformal.
Artikel 55 @ndres saledes:
a) |stk. 1 udgar "og 62"
b)  Stk. 2, farste led, affattes saledes:
- Leegemidlets navn som fastsat i artikel 54, litra a)
c)  Stk. 3, farste led, affattes saledes:

- Leegemidlets navn som fastsat i artikel 54, litra a), og om ngdvendigt
indgiftsmade".

| artikel 57 indsattes som stk. 2:

"For sa vidt angar legemidler, der er godkendt efter bestemmelserne i
forordning [(E@F) nr. 2309/93], falger medlemsstaterne ved anvendelsen af denne
artikel de i artikel 65 i dette direktiv omhandlede detaljerede anvisninger".

Artikel 59 affattes saledes:
"Artikel 59

1. Indleegssedlen  udformes i  overensstemmelse med resuméet af
produktegenskaber; den skal indeholde felgende oplysninger i den nedenfor
anfarte rekkefalge:
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b)

d)

Til identifikation af leegemidlet:

) Legemidlets navn efterfulgt af styrke og dispenseringsform (f.eks. for
spaedbarn, bagrn eller voksne). Fallesnavnet skal veere angivet, hvis
legemidlet kun indeholder ét virksomt stof, og hvis dets navn er et
s&rnavn.

i)  Farmako-terapeutisk kategori eller virkemade, affattet sa den er let
forstaelig for patienten.

Terapeutiske indikationer.

En anfgrelse af de oplysninger, patienten skal have kendskab til fgr indtagelse
af leegemidlet:

) kontraindikationer
i) relevante forsigtighedsregler under brugen

i) medicinsk interaktion og andre former for interaktion (f.eks. alkohol,
tobak, levnedsmidler), der eventuelt kan pavirke leegemidlets virkning

Iv) Seerlige advarsler.

En beskrivelse af bivirkninger, der kan optreede ved normal anvendelse af
leegemidlet, og i givet fald modforholdsregler; idet det bl.a. angives, at
patienten udtrykkeligt opfordres til at meddele sin laege eller apoteker enhver
bivirkning af laegemidlet, som ikke er angivet pa indlegssedlen.

De ngdvendige og sadvanlige oplysninger med henblik pa en korrekt
anvendelse, navnlig:

) dosering
i) anvendelse, og om ngdvendigt indgiftsmade

iii) anvendelseshyppighed med, om ngdvendigt, angivelse af, hvornar
lzegemidlet kan eller bgr anvendes

og i givet fald, alt efter legemidlets art:
Iv) behandlingens varighed, nar den skal vere begraenset

V) forholdsregler i tilfelde af overdosis (f.eks. symptomer,
ngdforholdsregler)

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

vii)  om ngdvendigt angivelse af risiko ved behandlingens ophar.
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41)
42)

43)

9)

h)

En henvisning til den sidste anvendelsesdato, der er anfart pa emballagen,

med:

)

vi)

en advarsel mod enhver overskridelse af denne dato
i givet fald serlige opbevaringsbetingelser
i givet fald en advarsel med hensyn til visse synlige tegn pa fordeerv

sammensetningen, udtrykt gennem en fuldsteendig kvalitativ angivelse
(i virksomme stoffer og hjelpestoffer), savel som en kvantitativ
angivelse af de virksomme stoffer, ved brug af fallesnavnene, for
enhver form, hvori leegemidlet foreligger

dispenseringsform og indhold i vaegt, rumfang eller doser, for enhver
form, hvori leegemidlet foreligger

navn og adresse pa indehaveren af markedsfaringstilladelsen og, hvis
det er relevant, navnet pa dennes reprasentanter udpeget i
medlemsstaterne

En fortegnelse over godkendte navne i hver af medlemsstaterne, hvis
leegemidlet er godkendt efter proceduren i artikel 28-39 under forskellige
navne i de bergrte medlemsstater.

Den dato, hvor indlaegssedlen sidst blev revideret".

Denne anfarelse skal:

a)

b)

tage hensyn til de sarlige forhold, der geelder for visse brugere
(barn, gravide eller ammende kvinder, &ldre, personer med en serlig
patologi)

i givet fald nevne mulige virkninger af behandlingen pa evnen til
bilkarsel eller maskinbetjening

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

| artikel 61, stk. 4, endres "i givet fald" til "og".

I artikel 62 &ndres "sundhedsoplysende™ til "nyttige for patienten™.

Artikel 63 &ndres saledes:

a)

I stk. 1 indsaettes som tredje afsnit:

"For visse leegemidler til sjeeldne sygdomme kan de i artikel 54 omhandlede
oplysninger pa begrundet anmodning veare affattet pa et af Fellesskabets
officielle sprog".
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44)

45)

46)

b)

Stk. 3 affattes séaledes:

"3. Den kompetente myndighed kan give dispensation fra kravet om, at
visse oplysninger skal opfares pa etiketteringen og indleegssedlen for
bestemte leegemidler, og at indlegssedlen skal affattes pa det eller de
officielle sprog i den medlemsstat, hvor legemidlet markedsferes, nar
det pageldende legemiddel ikke skal udleveres til patienten”.

Artikel 65 affattes séledes:

"Artikel 65

Kommissionen udarbejder og offentligger i samrad med medlemsstaterne og de
bergrte parter detaljerede anvisninger vedrgrende iser:

a)

b)
c)

d)
€)

f)

formuleringen af visse serlige advarsler i forbindelse med bestemte kategorier
af leegemidler

de szrlige behov for information ved selvmedicinering

leseligheden af de oplysninger, der er anfert pa etiketteringen og
indlaegssedlen

metoderne til identifikation af leegemidler og bevis for deres sgthed

den fortegnelse over hjalpestoffer, der skal vere anfart pa etiketteringen pa
leegemidler, samt maden, hvorpa disse hjelpestoffer skal angives

harmoniserede regler for gennemfarelse af artikel 57".

Artikel 69, stk. 1, endres séledes:

a)

b)

Farste led affattes saledes:

- stammens/stammernes  videnskabelige = benavnelse  fulgt  af
fortyndingsgraden ved anvendelse af symbolerne i den anvendte
farmakopé som omhandlet i artikel 1, nr. 5; hvis det homgopatiske
leegemiddel bestar af flere stammer, kan der i stedet for stammernes
videnskabelige benavnelse anfares et sernavn pa etiketteringen".

Tolvte led affattes saledes:

- en henstilling til brugeren om at konsultere en laege, hvis symptomerne
ikke forsvinder".

Artikel 70, stk. 2, endres séledes:

a)

Litra a) affattes saledes:

"a) leegemidler, som kan udleveres en eller flere gange pa samme recept,"
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47)

48)

49)

50)

51)

52)

b)  Litrac) affattes saledes:

"c) receptpligtige legemidler, som er forbeholdt visse specialiserede kredse,
med sakaldt begraenset udlevering".

Artikel 74 affattes saledes:
"Artikel 74

Nar nye oplysninger bringes til de kompetente myndigheders kendskab, skal disse pa
ny undersgge og i givet fald endre Kklassificeringen af et legemiddel under
anvendelse af kriterierne i artikel 71".

Afsnit VI, titlen, affattes saledes:
"Afsnit VI
Forhandling af leegemidler”
Artikel 76 @ndres saledes:
a)  Det eksisterende stykke bliver stk. 1.
b)  Som stk. 2 indsettes:

"2.  For sa vidt angar engrosforhandling og oplagring skal leegemidlet veere
omfattet af en markedsferingstilladelse udstedt af Fellesskabet i
overensstemmelse med forordning [(E@QF) nr. 2309/93] eller af en
medlemsstats kompetente myndighed i overensstemmelse med dette
direktiv".

Artikel 80, litra e), andet led, affattes saledes:
- lzegemidlets navn.
Artikel 82, stk. 1, andet led, affattes saledes:
- leegemidlets navn og dispenseringsform.
Artikel 84 affattes saledes:

"Artikel 84

Kommissionen offentligger retningslinjer for god distributionspraksis. Den hgrer
med henblik herpd udvalget og legemiddeludvalget oprettet ved Radets
afgarelse 75/320/EQF*.

* EFT L 147 af 9.6.1975, s. 23".
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53)

54)

Artikel 86 &ndres saledes:

a)

b)

Indledningen til stk. 1 affattes saledes:

| dette afsnit forstas ved "reklame for laegemidler": enhver form for opsggende
informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager
sigte pa at fremme ordinering, udlevering, salg, forbrug eller kendskab af
udbuddet af leegemidler; dette omfatter iseer:

Stk. 2, fjerde led, affattes saledes:

"- oplysninger om sundhed og sygdomme hos mennesker, forudsat der heri
hverken direkte eller indirekte henvises til et legemiddel, med forbehold
af artikel 88, stk. 2".

Artikel 88 affattes séledes:

1.

"Artikel 88
Medlemsstaterne forbyder offentlig reklame for legemidler:
a)  der erreceptpligtige, i overensstemmelse med afsnit VI

b)  der indeholder psykotrope eller narkotiske stoffer i henhold til inter-
nationale konventioner, sdsom FN-konventionen af 1961 og 1971.

Offentligggrelsen af oplysninger om bestemte leegemidler tillades pa visse
serlige betingelser af hensyn til patienterne for at opfylde eventuelle legitime
behov, som disse matte have. Denne bestemmelse gealder de oplysninger om
produktet, der ledsager markedsfaringstilladelsen, samt alle yderligere
oplysninger om det.

Som en undtagelse fra det i stk. 1, litra a), omhandlede forbud tillader
medlemsstaterne offentliggerelse af oplysninger om bestemte leegemidler, der
er godkendt til behandling af nedenstdende sygdomme, for at opfylde de
pagealdende patientgruppers behov.

Denne offentliggarelse af oplysninger foregar pa falgende betingelser:

a)  De pageldende leegemidler skal vaere godkendt og ordineres til fglgende
sygdomme:

- erhvervet immundefekt syndrom (aids)
- astma og kroniske bronkie- og lungesygdomme
—  diabetes.

b)  Indholdet af oplysningerne skal veere i overensstemmelse med de i dette
afsnit fastlagte principper.

c)  Gennemfarelsen af dette stykke forudsetter, at medicinalindustrien pa
medlemsstatsniveau indfgrer procedurer for selvregulering.
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55)

d)  Oplysningerne og offentliggerelsen skal veere i overensstemmelse med
de principper for god praksis, der er vedtaget i samrad med de bergrte
parter efter den i artikel 121, stk. 2, naevnte procedure.

e)  For at sikre kontrol med anvendelsen af ovennavnte principper for god
praksis:

- meddeles yderligere oplysninger om leegemidler til agenturet. Hvis
agenturet ikke udtaler sig i lgbet af tredive dage efter meddelelsen,
betragtes oplysningerne som accepterede

- koordinerer agenturet kontrollen med oplysningerne om godkendte
legemidler i overensstemmelse med dette direktiv, bl.a. gennem
oprettelse af en database

- udarbejder agenturet pa arsbasis en rapport om anvendelsen af
disse principper for god praksis.

f)  Gennemfarelsen af dette stykke er genstand for en evaluering og en
detaljeret rapport senest [dato]. Kommissionen foreslar alle de
andringer, der matte veere ngdvendige for at forbedre anvendelsen af
det.

Der kan geres offentlig reklame for lsegemidler, som i kraft af deres
sammensatning og formal er beregnet til anvendelse, uden at der sgges laege
med henblik pa diagnosticering, receptudstedelse eller overvagning af
behandlingen, om ngdvendigt med rad fra apotekeren.

Medlemsstaterne kan pa deres omrade forbyde offentlig reklame for
tilskudsberettigede leegemidler.

Forbuddet i stk. 1 geelder ikke for vaccinationskampagner, der lanceres af
industrien, og som er godkendt af medlemsstaternes kompetente myndigheder.

Forbuddet i stk. 1 geelder med forbehold af artikel 14 i direktiv 89/552/EQF.

Medlemsstaterne forbyder industrien at foretage direkte uddeling af
leegemidler til offentligheden i reklamegjemed".

Artikel 89 &ndres saledes:

a)

b)

Stk. 1, litra b), forste led, affattes saledes:

leegemidlets navn samt fellesnavnet, hvis leegemidlet kun indeholder
ét virksomt stof".

Stk. 2 affattes séledes:

"2.  Medlemsstaterne kan bestemme, at offentlig reklame for et leegemiddel
uanset stk. 1 kan begrenses til legemidlets navn, nar reklamen
udelukkende har til formal at henlede opmarksomheden pa dette navn".
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56)

57)

58)

50)

60)

61)

Artikel 90 &ndres saledes:
a)  Litrac) affattes saledes:

"c) antyder, at malpersonens velbefindende kan forbedres umiddelbart ved
brug af legemidlet".

b) Ilitrad) @ndres "artikel 88, stk. 4" til "artikel 88, stk. 5".
c) Litral) udgar.
Artikel 91, stk. 2, affattes saledes:

"2. Medlemsstaterne kan bestemme, at reklame for et leegemiddel, som henvender
sig til personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere dette leegemiddel,
uanset stk. 1 kan begraenses til leegemidlets navn, nar reklamen udelukkende
har til formal at henlede opmarksomheden pa dette navn".

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

"d) hver prove ma ikke vere stgrre end den mindste pakning, der findes i
handelen™

| artikel 98 indseettes som stk. 3:

"3. Medlemsstaterne tillader salgsfremmende aktiviteter for samme lseegemiddel,
der udfares i feellesskab af indehaveren af markedsfaringstilladelsen og en eller
flere virksomheder udpeget af denne”.

Artikel 100 affattes saledes:
"Artikel 100

Reklame for de i artikel 14, stk. 1, omhandlede homgopatiske leegemidler falder ind
under bestemmelserne i dette afsnit med undtagelse af artikel 87, stk. 1.

Dog kan kun de i artikel 69, stk. 1, omhandlede oplysninger anvendes i reklame for
disse leegemidler™.

Artikel 101, stk. 2, affattes saledes:

"Medlemsstaterne kan stille seerlige krav til leeger og andet sundhedspersonale om
indberetningen af formodede alvorlige eller uventede bivirkninger".
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62)

63)

Artikel 102 affattes saledes:
"Artikel 102

For at sikre, at der vedtages passende, harmoniserede afgerelser om laegemidler, der
er tilladt i Feellesskabet, under hensyn til oplysninger om bivirkningerne ved
leegemidlerne under normale anvendelsesvilkar, opretter medlemsstaterne et
leegemiddelovervagningssystem. Under dette system skal der indsamles oplysninger,
der er nyttige for leegemiddelovervagningen, navnlig om leegemidlers bivirkninger
hos mennesker, og der skal foretages en videnskabelig evaluering af sadanne
oplysninger.

Medlemsstaterne drager omsorg for, at de relevante oplysninger, der indsamles ved
hjelp af dette system, fremsendes til de gvrige medlemsstater og til agenturet.
Oplysningerne registreres i den i [artikel 51, andet afsnit, litra j), i
forordning (EQ@F) nr. 2309/93] omhandlede database og kan til stadighed konsulteres
af alle medlemsstater.

I systemet tages der ligeledes hensyn til foreliggende oplysninger om forkert brug og
misbrug af leegemidler, som kan have betydning for vurderingen af fordele og risici
ved disse".

| artikel 103 affattes indledningen til stk. 2 saledes:
"Den sagkyndige person skal veere bosiddende i Fellesskabet og er ansvarlig for:"

Artikel 104-107 affattes saledes:

"Artikel 104
1.  Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal fore detaljerede fortegnelser
over alle formodede bivirkninger, som indtraeder enten i Feellesskabet eller i et

tredjeland.

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

2. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal registrere alle formodede
alvorlige bivirkninger, som et medlem af sundhedsprofessionerne meddeler
ham, og straks og under alle omstendigheder senest femten dage efter
modtagelsen af disse oplysninger indberette dem til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, pa hvis omrade haendelsen indtraf.

3. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal registrere alle andre formodede
alvorlige bivirkninger, som opfylder indberetningskriterierne i henhold til den i
artikel 106, stk. 1, navnte vejledning, og som han med rimelighed ma
formodes at have kendskab til, og straks og under alle omstendigheder senest
femten dage efter modtagelsen af disse oplysninger indberette dem til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, pa hvis omrade haendelsen indtraf.
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Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sikre, at alle formodede
alvorlige uventede bivirkninger, som indtraeder pa et tredjelands omrade, straks
og under alle omstendigheder senest femten dage efter modtagelsen af
oplysningerne indberettes i overensstemmelse med den i artikel 106, stk. 1,
nevnte vejledning til agenturet og de kompetente myndigheder i de
medlemsstater, hvor leegemidlet er tilladt.

Uanset stk. 2, 3 og 4 skal indehaveren af markedsfaringstilladelsen i
forbindelse med laegemidler, som falder ind under direktiv 87/22/EQF, eller
som har veeret omfattet af procedurerne i artikel 28 og 29 i naerveerende
direktiv, eller som har vaeret underkastet procedurerne i artikel 32, 33 og 34 i
nerveerende direktiv, yderligere sikre, at alle formodede alvorlige bivirkninger,
som indtreeder i Feellesskabet, indberettes, saledes at disse oplysninger er til
radighed for referencemedlemsstaten eller en kompetent myndighed, der
optreeder som referencemedlemsstat. Referencemedlemsstaten patager sig
ansvaret for undersggelse og opfelgning af disse bivirkninger.

Medmindre der er fastsat andre krav som betingelse for meddelelse af
tilladelsen, eller efterfalgende som anfert i den vejledning, der er navnt i
artikel 106, stk. 1, forelegges fortegnelserne over alle bivirkninger for de
kompetente  myndigheder i  form af  periodiske,  opdaterede
sikkerhedsindberetninger, sa snart der anmodes herom, eller hver sjette maned
i de farste to ar efter tilladelsen, en gang om aret i de falgende to ar, og
derefter hvert tredje ar. Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetning
skal omfatte en videnskabelig vurdering af fordele og risici ved leegemidlet.

Efter tildeling af markedsfaringstilladelsen kan indehaveren af denne anmode
om e&ndring af de perioder, der er navnt i stk. 6, i henhold til den procedure,
der er fastsat i Kommissionens forordning (EF) nr. 541/95*.

* EFT L55af 11.3.1995, s. 7.
Artikel 105

Agenturet opretter i samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen et
edb-netveerk for at lette udveksling af lsegemiddelovervagningsoplysninger
vedrgrende legemidler, der markedsfares i Feallesskabet, saledes at de
kompetente myndigheder kan fa oplysningerne pa samme tid.

Ved anvendelse af det i stk. 1 naevnte netveerk sikrer medlemsstaterne, at
indberetninger om formodede alvorlige bivirkninger, som har fundet sted pa
deres omrade, straks og under alle omsteendigheder senest femten dage efter
indberetningen stilles til radighed for agenturet og de andre medlemsstater.

Medlemsstaterne sikrer, at indberetninger om formodede alvorlige
bivirkninger, som har fundet sted pa deres omrade, straks og under alle
omstendigheder senest femten dage efter indberetningen stilles til radighed for
indehaveren af markedsfaringstilladelsen.
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Artikel 106

For at fremme udvekslingen af oplysninger om legemiddelovervagning i
Feellesskabet opstiller Kommissionen i samrad med agenturet og
medlemsstaterne og de bergrte parter en detaljeret vejledning i indsamling,
kontrol og udformning af fortegnelser over bivirkninger, herunder tekniske
krav til elektronisk udveksling af oplysninger om leegemiddelovervagning efter
retningslinjer vedtaget pa internationalt plan og offentligger en henvisning til
en lzzgemiddelterminologi, der er anerkendt pa internationalt plan.

| overensstemmelse med vejledningen anvender indehavere af markeds-
faringstilladelser den internationalt anerkendte leegemiddelterminologi ved
fremsendelse af fortegnelser over bivirkninger.

Denne vejledning offentliggares i bind 9 i Regler vedrerende legemidler i
Det Europzeiske Fellesskab, og der tages hensyn til det internationale
harmoniseringsarbejde inden for leegemiddelovervagning.

Ved fortolkning af definitionerne i artikel 1, nr. 11)-16), og principperne i dette
afsnit henholder indehaveren af markedsfaringstilladelsen og de kompetente
myndigheder sig til den vejledning, der er neevnt i stk. 1.

Artikel 107

Hvis en medlemsstat som fglge af en evaluering af laegemiddel-
overvagningsdata finder, at en markedsferingstilladelse bgr suspenderes,
tilbagekaldes eller &ndres i overensstemmelse med den i artikel 106, stk. 1,
naevnte vejledning, underretter den straks agenturet, de andre medlemsstater og
indehaveren af markedsfgringstilladelsen herom.

Hvis det af hensyn til folkesundheden er pakravet, at der handles hurtigt, kan
den pageldende medlemsstat suspendere markedsferingstilladelsen for et
lzegemiddel, forudsat at agenturet, Kommissionen og de andre medlemsstater
underrettes derom senest den fglgende hverdag.

Nar agenturet er underrettet i overensstemmelse med stk. 1 og farste afsnit i
dette stykke, skal udvalget afgive udtalelse inden for en frist, der fastleegges
under hensyntagen til, hvor meget det pagealdende spgrgsmal haster.

Kommissionen kan pa grundlag af denne udtalelse anmode alle de
medlemsstater, i hvilke produktet markedsfgres, om straks at treffe
midlertidige foranstaltninger.

De endelige foranstaltninger foranstaltninger vedtages efter den i artikel 121,
stk. 3, nevnte procedure, safremt udkastet til afgerelse er i overensstemmelse
med agenturets udtalelse

De endelige foranstaltninger foranstaltninger vedtages efter den i artikel 121,
stk. 4, neavnte procedure, safremt udkastet til afgerelse ikke er i
overensstemmelse med agenturets udtalelse™.
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65)

Artikel 111 &ndres saledes:

a)

Stk. 1 affattes saledes:

"1.

Den kompetente myndighed i den pageldende stat sikrer sig gennem
gentagne inspektionsbesgg, at lovgivningens forskrifter vedrerende
leegemidler overholdes.

Den kompetente myndighed kan aflegge inspektionsbesgg i
virksomheder, der fremstiller virksomme stoffer, der anvendes som
ravarer ved fremstillingen af leegemidler, eller hos indehavere af
markedsfgringstilladelser, nar den finder, at der foreligger alvorlige
grunde til at formode, at de i artikel 47 omhandlede krav ikke er
overholdt. Disse inspektionsbesgg kan ligeledes finde sted efter
anmodning fra en medlemsstat, Kommissionen eller agenturet.

For at efterprgve overensstemmelsen af de oplysninger, der fremlaegges
med henblik pa opnaelse af en attest for overholdelse af monografierne i
den europziske farmakopé, kan organet til standardisering af
nomenklaturer og standarder for kvalitet i henhold til konventionen om
udarbejdelse af en europaisk farmakopé* (Det Europaiske Departement
for Laeegemiddelkvalitet) henvende sig til Kommissionen eller agenturet
og anmode om et sadant inspektionsbesgg, hvis den pagaldende ravare
er omfattet af en monografi i den europziske farmakopé.

Den kompetente myndighed i den bergrte medlemsstat kan afleegge et
inspektionsbesgg i en virksomhed, der fremstiller ravarer, efter
anmodning fra virksomheden selv.

Disse inspektionsbesgg foretages af repraesentanter for de kompetente
myndigheder, som skal have bemyndigelse til at:

a) foretage inspektionsbesgg i virksomheder, der fremstiller
leegemidler eller virksomme stoffer, der anvendes som ravarer
ved fremstillingen af leegemidler, og i handelsvirksomheder samt
pa de laboratorier, der af indehaverne af fremstillingstilladelsen
har faet overdraget kontrolopgaver i medfar af artikel 20

b) udtage stikpraver

C) undersgge samtlige dokumenter vedrgrende inspektions-
besggenes genstand med forbehold af sadanne i medlemsstaterne
den 21.maj 1975 geldende bestemmelser, som begraenser
adgangen hertil for sa vidt angar beskrivelse af fremstillings-
maden

d) aflegge inspektionsbesgg hos indehavere af markedsferings-
tilladelser og i virksomheder, som af indehaveren af
markedsfgringstilladelsen har faet til opgave at udfere de i
afsnit IX, bl.a. artikel 103 og 104, omhandlede aktiviteter.

* EFT L 158 af 25.6.1994, s. 19",
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67)

b)  Stk. 3 affattes saledes:

"3. Reprasentanterne for de kompetente myndigheder udarbejder efter hvert
af de i1 stk.1 navnte inspektionsbesgg rapporter om, hvorvidt
fremstillings-virksomheden overholder de i artikel 47 omhandlede
principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis eller i givet fald
de i artikel 101-108 fastsatte krav. Indholdet af disse rapporter meddeles
den af inspektionsbesgget bergrte fremstillingsvirksomhed eller
indehaver af markedsfaringstilladelse™.

c)  Som stk. 4-7 indsattes:

"4, Med forbehold af eventuelle aftaler mellem Fellesskabet og et
tredjeland, kan en medlemsstat, Kommissionen eller agenturet kreeve, at
en fremstillings-virksomhed i et tredjeland underkaster sig et
inspektionsbesgg som omhandlet i stk. 1.

5. Senest halvfems dage efter et inspektionsbesgg som omhandlet i stk. 1
udstedes der en attest for god fremstillingspraksis til virksomheden, hvis
konklusionen af besgget er, at den overholder de i fellesskabs-
lovgivningen fastsatte principper og retningslinjer for god
fremstillingspraksis.

Hvis inspektionsbesgget er foretaget inden for rammerne af proceduren
for certificering af overensstemmelsen med mono-grafierne i den
europeaeiske farmakopé, skal der udstedes en attest.

6. Medlemsstaterne lader de attester, de udsteder for god
fremstillingspraksis, opfere i et fellesskabsregister, som agenturet
administrerer pa Feellesskabets vegne.

7. Hvis konklusionen af et inspektionsbesgg som omhandlet i stk. 1 er, at
virksomheden ikke overholder de i fellesskabslovgivningen fastsatte
principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis, opferes denne
oplysning i det i stk. 6 omhandlede felles-skabsregister".

Artikel 116 affattes saledes:
"Artikel 116

Medlemsstaternes kompetente myndigheder suspenderer eller tilbagekalder
markedsfaringstilladelsen for et legemiddel, hvis det vurderes, enten at leegemidlet
er skadeligt ved normal forskriftsmassig brug, eller at det er uden terapeutisk
virkning, eller at forholdet mellem fordele og risici ikke er gunstigt ved den
godkendte brug af legemidlet, eller endelig at det ikke har den angivne kvantitative
og kvalitative sammensztning. Den terapeutiske virkning mangler, nar det vurderes,
at der ikke kan opnas terapeutiske resultater med leegemidlet.

Markedsfaringstilladelsen suspenderes eller tilbagekaldes ligeledes, hvis det findes,
at de oplysninger, der i henhold til artikel 8 og artikel 10-11 er anfgrt i sagens akter,
er urigtige eller ikke er blevet @ndret i henhold til artikel 23, eller nar kontrollen i
henhold til artikel 112 ikke er blevet gennemfart".
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68)

69)

70)

Artikel 117, stk. 1, affattes saledes:

"1.

Med forbehold af de i artikel 116 fastsatte foranstaltninger treeffer
medlemsstaterne alle hensigtsmaessige bestemmelser for at sikre, at udlevering
af legemidlet forbydes, og at dette treekkes tilbage fra markedet, nar det
vurderes at:

a) lzegemidlet er skadeligt ved normal forskriftsmeessig brug, eller
b) leegemidlets terapeutiske virkning mangler, eller
C) forholdet mellem fordele og risici er ugunstigt ved den godkendte brug

af legemidlet, eller

d) legemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative
sammensetning, eller

e) kontrollen med legemidlet og/eller med bestanddelene og
mellemprodukterne ved fremstillingen ikke har fundet sted, eller nar et
andet krav eller en anden forpligtelse i forbindelse med udstedelse af
fremstillingstilladelsen ikke er blevet overholdt".

Artikel 119 affattes séledes:

"Artikel 119

Bestemmelserne i nervaerende afsnit gaelder for homgopatiske leegemidler”.

Artikel 121 og 122 affattes saledes:

"Artikel 121

Kommissionen bistas af det staende udvalg for humanmedicinske leegemidler
for tilpasning til den tekniske udvikling af direktiverne om fjernelse af tekniske
hindringer for handelen med leegemidler, i det fglgende beneaevnt "det staende
udvalg”, der bestar af repraesentanter for medlemsstaterne, og som har
Kommissionens reprasentant som formand.

Nar der henvises til dette stykke, anvendes forskriftsproceduren i artikel 5 i
afgarelse 1999/468/EF i overensstemmelse med samme afgarelses artikel 7.

Fristen i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF fastsattes til tre maneder.

Nar der henvises til dette stykke, anvendes radgivningsproceduren i artikel 3 i
afgarelse 1999/468/EF i overensstemmelse med samme afgerelses artikel 7
0g 8.

Nar der henvises til dette stykke, anvendes forvaltningsproceduren i artikel 4 i
afgerelse 1999/468/EF i overensstemmelse med samme afgerelses artikel 7
0g 8.

Fristen i artikel 4, stk. 3, i afgarelse 1999/468/EF fastsattes til en maned.

Det staende udvalg fastsetter selv sin forretningsorden.
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Artikel 122

1. Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmassige forholdsregler, for at de
pageldende kompetente myndigheder udveksler passende oplysninger med
henblik pa at sikre, at betingelserne for udstedelse af de i artikel 40 omhandlede
tilladelser, af de i artikel 111, stk. 5, omhandlede attester og af
markedsfaringstilladelser overholdes.

2. Pa begrundet anmodning skal medlemsstaterne straks sende de i artikel 111,
stk. 3, naevnte rapporter til de kompetente myndigheder i en anden medlemsstat.

3. Konklusionerne af et inspektionsbesgg der er gennemfart af den bergrte
medlemsstats inspektionstjeneste efter artikel 111, stk. 1, gelder i hele
Feellesskabet.

Hvis en medlemsstat undtagelsesvist og af grunde, der vedrgrer folke-
sundheden, ikke kan acceptere konklusionerne af et inspektionsbesgg som
omhandlet i artikel 111, stk. 1, underretter den straks Kommissionen og
agenturet herom.

Nar Kommissionen er underrettet om disse vanskeligheder, kan den i samrad
med de bergrte medlemsstater anmode den kontrolmyndighed, der foretog det
farste inspektionsbesgg, om at foretage et nyt; denne myndigheds tilsyns-
farende kan veere ledsaget af to andre tilsynsfgrende fra medlemsstater, som ikke
er part i tvisten™.

Artikel 2

Medlemsstaterne satter de ngdvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv senest den [dato]. De underretter straks Kommissionen herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette
direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sadan henvisning. De nermere regler
for henvisningen fastsettes af medlemsstaterne.

Artikel 3
Dette  direktivtreeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i
De Europaiske Feellesskabers Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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4.1

4.2

5.1
5.2

5.3

FINANSIERINGSOVERSIGT

FORANSTALTNINGENS BETEGNELSE

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv. om endring af
direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler.

BUDGETPOST

B5-3260A Den industrielle konkurrencepolitik i Den Europaiske Union
(administrativ forvaltning).

RETSGRUNDLAG

EF-traktatens artikel 95.

BESKRIVELSE AF FORANSTALTNINGEN
Foranstaltningens generelle formal

At sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers og dyrs sundhed, herunder ved en
skaerpet markedsovervagning og en styrkelse af procedurerne for overvagning af
leegemidler.

At fuldfare det indre marked for leegemidler og at fastsatte lovgivningsmaessige- og
forskriftsmaessige rammer, der fremmer leegemiddelindustriens konkurrenceevne.

At tilpasse de eksisterende foranstaltninger og foresla fremtidige foranstaltninger
med henblik pd EU's udvidelse.

Foranstaltningens  varighed og naermere bestemmelser for dens
forlengelse/fornyelse

Det er planlagt, at de foreslaede foranstaltninger skal iveerksettes i 2005 uden
udlgbsdato.

KLASSIFIKATION AF UDGIFTERNE/INDTAGTERNE
Ikke-obligatoriske udgifter

Ikke-opdelte bevillinger

Indteegtstype

Ingen.

UDGIFTERNES/INDTAGTERNES ART

Udgifter til videnskabelig ekspertbistand og tilskud.
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7. FINANSIELLE VIRKNINGER

7.1 Beregningsmetode for de samlede omkostninger ved foranstaltningen (forholdet
mellem gennemsnitsomkostningerne pr. enhed og de samlede omkostninger)

De samlede omkostninger ved foranstaltningen er beregnet pa grundlag af det
nuvaerende antal mgder/ekspertudvalg for den type foranstaltninger, der er omfattet
af forslaget.

7.2 Omkostningernes fordeling pa foranstaltningens elementer

mio. EUR (lgbende priser)

Regn- n+l | n+2 | n+3 | n+4 | n+5 og felgende | I alt
skabsar n regnskabsar

| alt

7.3 Udgifter til undersggelser, eksperter m.m. inkluderet i budgettets del B

mio. EUR (lgbende priser)

n+5 og
Regn- folgende
skabsar | n+1 n+2 N+3 n+4 I alt
0 regn--
skabsar
- Undersggelser 0,15 0,15 0,300
- Ekspertmgder * 0
- Oplysning og 0
offentliggarelse
| alt 0,15 0,15 0,30
7.4 Forfaldsplan for forpligtelses-/betalingsbevillinger
mio. EUR
Regn- ?;;5eongde
skabsar | n+l n+2 n+3 n+4 g I alt
n regn-
skabsar
Forpligtelsesbevillinger 0,15 0,15 0,30
Betalingsbevillinger
Regnskabsér n
n+1
n+2
n+3
n+4 0,15 0,15
n+5
og falgende regnskabsar 0,15 0,15
| alt 0,30
! Udgifter i overensstemmelse med kriterierne i Kommissionens meddelelse SEC(1992) 769

af 22.4.1992.
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9.1

9.2

9.3

FORHOLDSREGLER MOD SVIG

Planlagte specifikke kontrolforanstaltninger

Ingen.

OPLYSNINGER OM COST/EFFECTIVENESS

Specifikke og kvantificerbare mal, malgruppe

Ingen.

Begrundelse for foranstaltningen

- Behovet for EF-statte, iseer under hensyntagen til neerhedsprincippet.

/ndring af en eksisterende lovgivning af hensyn til den videnskabelige og tekniske
udvikling og den kommende udvidelse af EU.

- Valg af statteform.

Andring af en eksisterende lovgivning pa grundlag af artikel 71 i Radets
forordning (EQ@F) nr. 2309/93 som fglge af en evaluering af iveerkszttelsen af den
eksisterende lovgivning, som er blevet beskrevet i en rapport fra Kommissionen til
Europa-Parlamentet og Radet.

- Vigtigste usikkerhedsmomenter, som vil kunne fa indflydelse pa de konkrete
resultater af foranstaltningen.

Det vigtigste usikkerhedsmoment haenger sammen med, hvorledes udvidelsen af EU
kommer til at forlgbe, herunder hvilke lande, det kommer til at dreje sig om, og
tidsplanen herfor. Et andet usikkerhedsmoment er forbundet med den made, hvorpa
erhvervslivet vil anvende de procedurer, der iveerksattes, herunder antallet af bergrte
produkter om aret og forholdet mellem omkostninger/svaerhedsgrad af de
pagaldende videnskabelige evalueringer, som fortsat er ukendt.

Overvagning og evaluering af foranstaltningen
- Resultatindikatorer.

Antal produkter, der tillades i henhold til procedurerne, den tekniske harmoniserings
gennemfgrelsesgrad, tidsplan for udvidelse af procedurerne, databasen og edb-
netvaerket til kandidatlandene.

- Hvordan og hvor hyppigt foregar evalueringen?

Rapport fra Kommissionen mindst hvert 10. ar efter den farste rapport, der danner
grundlag for naerveaerende forslag, og som udarbejdes efter seks ar.

- Vurdering af resultaterne (i tilfeelde af fortseettelse eller fornyelse af en
eksisterende foranstaltning).
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De resultater, der er opnaet efter 1. januar 1995 (data for neervarende systems
ikrafttreeden), beskrives i en rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og
Radet (under vedtagelse ved skriftlig procedure).

10. UDGIFTER TIL ADMINISTRATION (DET ALMINDELIGE BUDGETS
SEKTION I11)

Den faktiske afseettelse af de ngdvendige administrative ressourcer sker ved
Kommissionens arlige afgerelse om ressourcetildeling, bl.a. under hensyntagen til
antallet af ansatte og de supplerende belgb, der matte veere tildelt af
budgetmyndigheden.

10.1 Indvirkningen pa antallet af stillinger

Stillingstype Antal ansatte, der skal heraf varighed
tilknyttes forvaltningen af
foranstaltningen

Faste stillinger | midlertidige | ved anvendelse | ved anven-

stillinger af eksisterende | delse af
ressourcer i det | yderligere
pageeldende ressourcer

generaldirek-
torat eller den
pagaldende

tjeneste
Tjenestemaend | A 2 2 ingen
eller B 1 1 ingen
midlertidigt
Ansatte C 1 1 ingen
Andre
ressourcer
| alt 2A, 1B, 1C 2A, 1B, 1C ingen

For de supplerende ressourcers vedkommende angives, i hvilket tempo det vil vere
ngdvendigt at stille dem til radighed.

10.2 De supplerende menneskelige ressourcers samlede finansielle indvirkning

(EUR)
Belgb Beregningsmetode
Tjenestemand 432 000 4 x 108 000 EUR om aret
Midlertidigt ansatte
Andre ressourcer
(anfgr budgetpost)
| alt 432 000

Belgbene skal svare til de samlede udgifter til de supplerende stillinger for foranstaltningens
samlede varighed, hvis foranstaltningen er af bestemt varighed, og til udgifterne for
12 maneder, hvis den er af ubestemt varighed.
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10.3 Forggelse af andre driftsudgifter som fglge af foranstaltningen

(EUR)

Budgetpost Belgb Beregningsmetode
(nr. og betegnelse)
A0-7030 20 000 Uden at tage hgjde for faktorer i forbindelse med
A0-7031 50 000 udvidelsen (idet antallet af eksperter om aret fra
A0-7032 20 000 kandidatlandene er ukendt) tager

beregningsmetoden udgangspunkt i et tal

pa +/- 10 000 EUR som omkostning pr. magde

mellem eksperter fra 15 medlemsstater.

Der er planlagt 2 mgder om aret.

Idem

Der er planlagt 5 mgder om aret.

Idem

Der er planlagt 2 mgder om aret.
| alt 90 000

Belgbene skal svare til de samlede udgifter til foranstaltningen, hvis denne er af bestemt
varighed, og til udgifterne for 12 maneder, hvis foranstaltningen er af ubestemt

varighed.
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SAMLET KONSEKVENSANALYSE!

FORSLAGETS KONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE, HERUNDER ISZAR

SMA OG MELLEMSTORE VIRKSOMHEDER (SMV'er)

FORSLAGETS TITEL

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om andring af direktiv 2001/83/EF om
oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler.

DOKUMENTETS REFERENCENUMMER

FORSLAGET

1.

Hvorfor er der i betragtning af narhedsprincippet behov for en EF-lovgivning pa
omradet, og hvad er hovedformalet?

| den foreslaede lovgivning indfares der nye bestemmelser, og den eksisterende
lovgivning @ndres pa en rekke punkter, for sa vidt angar den centraliserede og den
decentraliserede procedure for godkendelse - og ophavelse af godkendelse - af
human- og veterinermedicinske leegemidler med henblik pa markedsfaring.

I henhold til artikel 71 i forordning nr. 2309/93 er Kommissionen forpligtet til inden
seks ar efter forordningens ikrafttreeden at offentliggere en rapport om erfaringerne
med den centraliserede og den decentraliserede procedure. | en revisionsrapport® som
Kommissionen har ladet udarbejde, papeges de aspekter af godkendelses-
procedurerne, der fungerer tilfredsstillende, og de aspekter, hvor det vurderes, at der
kan ske forbedringer.

De foreslaede foranstaltninger har til formal:
- at harmonisere bestemmelserne om leegemidler i EU yderligere
- at effektivisere den centraliserede og den decentraliserede procedure

- at gere det nemmere og hurtigere at markedsfgre nyskabende og generiske
leegemidler i hele EU

- at give branchen mulighed for at reagere hurtigere pa markedets behov.

| betragtning af, at de to godkendelsesprocedurer, der findes pa EU-plan (den centraliserede og den
decentraliserede), ikke kan adskilles fra hinanden, og at lovgivningen om humanmedicinske laegemidler
i flere henseender ligner lovgivningen om veterinzrlaegemidler, har man fundet det hensigtsmaessigt at
udarbejde en konsekvensanalyse, der giver et samlet overblik over de virkninger, de tre lovforslag vil
fa. Den samme konsekvensanalyse vedlagges derfor som bilag til alle tre tekster.

Evaluation of the operation of Community procedures for the authorisation of medicinal products,
CMS Cameron McKenna and Anderson Consulting, October 2000.
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De sakaldt "nye" licenssystemer, der blev indfert i 1995, har bidraget til
gennemfgrelsen af et indre marked for lsegemidler, men selv om der er gjort
fremskridt, har det vist sig, at der er mangler i procedurerne. | henhold til
revisionsrapporten om godkendelsesprocedurerne skal de eksisterende ordninger
forbedres og pa nogle omrader a&ndres mere gennemgribende. Det erkendes navnlig,
at den centraliserede procedure kan fungere tilfredsstillende, og at det vil veere nyttigt
at udvide dens anvendelsesomrade til ogsa at omfatte andre produkter, bade for at
forbedre patienternes adgang til leegemidler og for at skabe stordriftsfordele for
virksomhederne.

Det erkendes, at den decentraliserede procedure er forbundet med betydelige fordele
i form af valgfrihed, men disse fordele begreenses i nogen grad af, at det ikke er
lykkedes at fa ordningen til at fungere effektivt pa grundlag af gensidig anerkendelse
mellem et betydeligt antal medlemsstater.

Medicinalindustrien bestar af forskellige typer virksomheder, som for et betydeligt
antals vedkommende er ikke-F&U-intensive virksomheder, navnlig virksomheder,
der koncentrerer sig om deres egne nationale markeder, og virksomheder, der
beskaftiger sig med fremstilling af generiske udgaver af eksisterende produkter. De
bestaende ordninger opfylder pd nuverende tidspunkt ikke alle behovene i disse
sektorer af medicinalindustrien.

Det er afgarende for EU, at der fastleegges godkendelsesprocedurer, som pa behgrig
vis beskytter folkesundheden og samtidig fremmer en nyskabende, rentabel
legemiddelindustri. Medicinalindustrien er en strategisk sektor for EU, men der er
tegn pa, at den i det forlgbne arti er blevet mindre konkurrencedygtig sammenlignet
med USA, og at den vokser mere uregelmassigt i EU end i USA og Japan®.
Arsagerne til denne udvikling er komplekse, men virksomhedernes effektive
konkurrenceevne pavirkes i det mindste til en vis grad af den lovgivning, der gelder
pa omradet.

Ved den kommende udvidelse af EU i lgbet af det naste arti bliver en reekke nye
lande medlemmer. | princippet ligger der i udvidelsen det ngdvendige potentiale til
en generel forbedring af den europeiske industris konkurrenceevne, men det vil vaere
et vigtigt skridt i retning af en forbedring af konkurrenceevnen at fjerne de mangler,
der er papeget i de eksisterende procedurer, forud for udvidelsen.

Det anses for gnskveerdigt at opretholde ligevaegten mellem den centraliserede og
den decentraliserede godkendelsesprocedure. Begge ordninger har hidtil - om end
ikke i samme omfang - bidraget til udviklingen af et indre marked for leegemidler
med stor sikkerhed for mennesker og dyr. Ved hjelp af de nye teknologier
fremstilles der imidlertid avancerede leegemidler, som bgr godkendes centralt.

3

Jf. "Global Competitiveness in Pharmaceuticals”, rapport udarbejdet for Europa-Kommissionens
Generaldirektorat for Erhvervspolitik af Gambardella, Orsenigol og Pammolli, november 2000.
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KONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE

2.

Hvem bergres af forslaget?
- Hvilken erhvervssektor bergres?

Foranstaltningerne bergrer fortrinsvis medicinalfirmaerne og i mindre grad engros-
og distributionsvirksomheder inden for leegemidler.

Medicinalindustrien i EU bestar af virksomheder, der ofte drives pa forskelligt
geografisk grundlag. Det samlede antal medicinalfirmaer i EU anslas til
ca. 3 000*. Store multinationale virksomheder dominerer markedet, idet de tegner sig
for 60-65% af afsetningen af legemidler. Mellemstore virksomheder
(efter internationale standarder) tegner sig for 30-35% af markedet, og sma lokale
virksomheder for resten. Bioteknologiske virksomheder er stadig et nyt islet i EU's
leegemiddelindustri, men denne type virksomheder vinder stadig mere frem, og der er
nu over 1 000 af dem. Generiske leegemidler tegner sig i dag for ca. 10% af den
samlede afseetning af legemidler uden for hospitalsmarkedet med sterst
markedsindtrengning i Tyskland, Danmark og Nederlandene®. Endelig tegner
veterinarsektoren sig for ca. 5% af veerdien af markedet for humanmedicinske
legemidler®. Denne sektor er langt mere heterogen end den humanmedicinske sektor,
hvilket skyldes forskelle i husdyrbestandens fordeling, produktionsmetoderne og
klimaet i EU.

Forslaget daekker flere aspekter af lovgivningen om laegemidler og vil derfor i nogen
grad indvirke pa alle medicinalfirmaer. Nogle af de foreslaede bestemmelser vil
saledes bergre alle medicinalfirmaer, uanset hvilken type virksomhed der er tale om.
Der gelder f.eks. bestemmelserne om markedsfaringstilladelsers gyldighed,
specialudlevering af leegemidler (“compassionate use™), god fremstillingspraksis for
ravarer samt leegemiddelovervagning. Nogle af foranstaltningerne er sektorspecifikke
eller specifikke for en af godkendelsesprocedurerne, og deres virkninger vil derfor
vaere mere malrettede. Den centraliserede procedure anvendes fortrinsvis af store
multinationale  virksomheder samt af mindre, specialiserede innovative
virksomheder. De foresldede @ndringer af den centraliserede procedure, f.eks.
indfgrelsen af betingede tilladelser og en hasteprocedure, vil veere relevante for disse
typer virksomheder.

The pharmaceutical industry in figures, European Federation of Pharmaceutical Industries Associations,
2000 Edition.

Generic Medicines: How to ensure their effective contribution to healthcare, Euro Health Vol 2 No. 3
September 1996.

Fountain R and Thurman D Animal Health Market to Face Opportunities and Challenges in 98,
Feed Stuffs Vol 69 No. 48, november 1997.
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- Beragres SMV'er i hgjere grad end store virksomheder?

Den decentraliserede procedure (gensidig anerkendelse), der anvendes af store
multinationale virksomheder, anvendes ogsa af et betydeligt antal sma og
mellemstore virksomheder ("SMV'er"). Disse virksomheder vil derfor blive pavirket
af de foreslaede andringer vedrgrende den made, hvorpa den decentraliserede
ordning fungerer. De vigtigste sektorspecifikke foranstaltninger er rettet mod
producenter af veterinaerlegemidler, generiske legemidler og homgopatiske
leegemidler.

- Er de bergrte virksomheder koncentreret i bestemte regioner i EF?

Nej, der er ingen forskelle, som kan henfares til de geografiske regioner, hvor de
bergrte virksomheder er etableret.

Hvilke foranstaltninger skal virksomhederne trzaffe i henhold til forslaget?

De fleste af de foreslaede foranstaltninger er proceduremaessige andringer og
finjusteringer af eksisterende procedurer. Flere af dem laegger derfor ikke direkte
forpligtelser pa erhvervslivet. De fleste af kravene finder anvendelse fra det gjeblik,
hvor der indgives en ansggning om markedsfaringstilladelse.

Virksomheder, der gnsker at markedsfgre et produkt, som indeholder et nyt
originalpraeparat, skal fremover anvende den centraliserede godkendelsesprocedure.
Det betyder, at virksomhedernes nuveaerende mulighed for at opna godkendelse i
medlemsstaterne forsvinder for visse leegemidlers vedkommende. Det bgr imidlertid
bemarkes, at mange produkter, der indeholder et nyt originalpreeparat’, i forvejen
skal godkendes gennem den centraliserede procedure, fordi de er udviklet ved hjelp
af bioteknologiske metoder. Hertil kommer, at nar virksomhederne har mulighed for
at veelge den procedure, de vil anvende i forbindelse med et produkt, der indeholder
et nyt originalpreeparat, veelger de fleste i dag den centraliserede procedure. Det er
hensigten, at generiske kopier af produkter, som er godkendt pa centralt plan, skal
kunne godkendes enten gennem den centraliserede eller den decentraliserede
procedure. Det samme skal veere tilfeeldet for alle andre leegemidler, forudsat at de er
vaesentligt nyskabende i forhold til eksisterende behandlingsformer. Udvidelsen af
anvendelsesomradet for den centraliserede procedure vil medfare administrative
besparelser for virksomheder, der kan benytte sig af den standardiserede
ansggningsprocedure. Nogle virksomheder, iser virksomheder i veterinarsektoren,
der fremstiller produkter indeholdende nye originalpraeparater, som kun har relevans
for et begranset geografisk omrade af EU-markedet, kan opleve en stigning i de
samlede omkostninger i forbindelse med udarbejdelsen af en centraliseret ansggning
om markedsfaringstilladelse; der er derfor indfert en bestemmelse om fritagelse.

En virksomhed, der sgger godkendelse af veteringrleegemidler efter den
decentraliserede procedure, vil blive underkastet en tvungen voldgiftsprocedure, hvis
et problem i den forbindelse ikke kan lgses af de bergrte medlemsstater. Der kan
veaere omkostninger forbundet med voldgiftsproceduren, som virksomheden kan
undga ved at treekke sin ansggning tilbage. Men disse omkostninger vil normalt blive
kompenseret af, at virksomheden vil kunne markedsfgre et leegemiddel, der er

7

Skal her forstas bredt som alle nye virksomme stoffer.
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genstand for en voldgiftsprocedure, i de medlemsstater, der har godkendt produktet,
hvilket vil gare det muligt for den at genindvinde sine investeringer tidligere, end det
er tilfeeldet i gjeblikket.

Nar den periode, i hvilken innovative virksomheder er omfattet af databeskyttelse,
harmoniseres til 10 ar (plus et yderligere ar for humanmedicinske leegemidler med
nye terapeutiske indikationer), vil en virksomhed, der sgger godkendelse af et
generisk produkt (kopi), ikke lengere kunne indgive kortfattede ansggninger i
@strig®, Danmark, Grakenland®, Finland, Irland, Luxembourg, Portugal® og
Spanien®, ved udlgbet af den farste godkendelse af det nyskabende produkt i EU
(efter 6 ar). | forbindelse med en kortfattet ansggning foreleegger ansggeren ikke
resultaterne af sine egne sikkerheds- og effektivitetsafprgvninger, men anvender de
data, der ligger til grund for godkendelsen af det nyskabende produkt. Denne
begreensning kompenseres dog af, at virksomheder, der agter at ansgge om
godkendelse af et generisk produkt, ifslge en sakaldt "bolar provision"
(undtagelsesbestemmelse) vil fa mulighed for at foretage de ngdvendige
afpravninger forud for udlgbet af det oprindelige produkts patentbeskyttelsesperiode.

Da det erkendes, at der i nogle henseender ger sig saerlige krav geldende i
medicinalindustriens veterinarsektor, og at denne er konfronteret med sarlige
problemer, forsgger man i forslaget ogsa at behandle emner, der er relevante for
denne del af branchen. De forleengede perioder for beskyttelse af de data, der leegges
til grund for udvidelser af markedsfaringstilladelser til at omfatte flere
levnedsmiddelproducerende arter, beskyttelsesperioden pa 13 ar for honningbier og
fisk samt indfgrelsen af en begranset databeskyttelsesperiode for visse MRL-data
(MRL - maksimalgranseveardier for restkoncentrationer) vil tilskynde til innovation
gennem bedre beskyttelse af forskningsresultater, da der sker en udsettelse af den
dato, fra hvilken virksomheder, der seger godkendelse af et generisk produkt (kopi),
kan opna en sadan uden at engagere sig i den forskning, der er ngdvendig for at opna
og bevare en markedsfaringstilladelse. Men pa samme made som for
humanmedicinske leegemidler vil producenter af generiske leegemidler kunne benytte
sig af en sakaldt "bolar"-bestemmelse.

Ved at ophave kravet om, at markedsfaringstilladelser skal fornyes hvert femte ar,
vil man lette omkostningsbyrden for virksomhederne. Til gengeld @ges kravene om
indberetning i forbindelse med leegemiddelovervagning; alt i alt kan virksomhederne
forvente  omkostningsbesparelser,  eftersom de allerede  har indfert
leegemiddelovervagningsordninger.

Hvilke gkonomiske konsekvenser forventes forslaget at fa?
—  for beskeftigelsen?
—  forinvesteringerne og oprettelsen af nye virksomheder?

- for virksomhedernes konkurrenceevne?

8

I denne medlemsstat forholder det sig i gjeblikket séledes, at databeskyttelsesperioden ikke kan straekke
sig ud over datoen for patentets udlgb; disse to perioder vil ikke lengere vere afhangige af hinanden,
hvis de foreslaede @ndringer gennemfares.
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Den foreslaede lovgivningspakke forventes at gavne medicinalindustrien i EU og at
give patienterne adgang til vigtige nye leegemidler hurtigere.

Det fremgar af den af Pammolli etal.® udarbejdede rapport om konkurrence-
situationen i medicinalindustrien i EU sammenlignet med USA, at industrien profil i
EU generelt er en anden end i USA. EU's legemiddelindustri er mindre specialiseret
i forskning og udvikling og har langt flere virksomheder, som er specialiseret i
aktiviteter med lav veerditilvaekst. USA har udviklet en industri, der er effektiv inden
for savel "udforskning" som "udnyttelse" af nye teknologier. Denne vertikale
specialisering fremmer innovation — der er vigtig for konkurrenceevnen — ved at
udnytte fordelene ved bade de mindre bioteknologiske virksomheder og de store
multinationale virksomheder.

Ved at forbedre proceduren for videnskabelig radgivning i forbindelse med den
centraliserede ordning vil man give virksomhederne mulighed for at forske mere
malrettet og mindske investeringsrisikoen for mindre bioteknologiske virksomheder
og dermed stotte denne del af industrien. Desuden vil forlengelsen af
databeskyttelsesperioden til ti ar i alle medlemsstater og et yderligere ar for nye,
klinisk vigtige indikationer tilskynde til innovation ved at give forskningsbaserede
virksomheder bedre muligheder for at genindvinde deres forskningsinvesteringer.
Rapporten fra Pammolli etal.!® viste, at der i nogle medlemsstater er for lidt
konkurrence, hvilket ogsa ferer til manglende effektivitet. Derfor opvejes
foranstaltningerne til innovationsfremme af foranstaltninger, der har til formal at gge
konkurrencen fra generiske leegemidler, f.eks. indfgrelsen af en "bolar"-bestemmelse
og muligheden for at anvende den centraliserede procedure i forbindelse med
generiske kopier af produkter, der er godkendt pa centralt plan.

Ved at styrke innovation og konkurrence vil man i sidste ende fremme veeksten og
beskaftigelsesmulighederne i legemiddelsektoren. De med henblik pa tiden efter
udlgbet af patent- og databeskyttelsesperioderne foreslaede foranstaltninger, der har
til formal at fremme hurtig godkendelse af generiske kopier, vil fare til konkurrence,
som vil presse priserne ned og dermed bidrage til, at der nemmere kan leveres
leegemidler til overkommelige priser til medlemsstaternes sundhedssystemer.

Forslaget forventes at komme patienterne til gode, da legemidlerne vil veere til
radighed hurtigere, og vigtige nye behandlingsformer vil vere tilgengelige pa et
tidligere stadium. Det skal opnas ved at halvere den tid, der afsattes til hgring af
medlemsstaterne om Kommissionens afgarelser, og ved at indfgre betingede
godkendelser og en hasteprocedure samt en mere formaliseret strategi for
specialudlevering af leegemidler. Hurtigere adgang til leegemidler vil formentlig give
gkonomiske fordele ved at reducere sygeligheden og dgdeligheden og vil dermed i
nogen grad fa indvirkning pa de nationale sundhedsbudgetter.

Medicinalindustriens veterinarsektor har oplevet problemer med udbuddet af
leegemidler til mindre udbredte dyrearter og - efter indfgrelsen af kravet vedrgrende
MRL i levnedsmiddelproducerende arter - til bestemte terapeutiske omrader. Ved at
forlenge databeskyttelsesperioderne for de data, der laegges til grund for udvidelse af
en godkendelse til at omfatte flere levnedsmiddelproducerende arter, og ved at

9
10

Jf. fodnote 3.
Jf. fodnote 3.
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forlenge databeskyttelsesperioden for mindre udbredte arter vil man tilskynde
virksomhederne til at udnytte deres produkter med henblik pd anvendelse pa en
bredere vifte af arter. Det vil komme landbrugere, som er aktive pa disse omrader, til
gode og indskrenke det hidtil uacceptable omfang af lsegemidlers anvendelse til
andre formal end de foreskrevne.

Indeholder forslaget foranstaltninger, der tager hgjde for SMV'ernes sarlige situation
(lempeligere eller serlige krav)?

Forslaget indeholder ingen sarlige foranstaltninger for SMV'er, men nogle af
foranstaltningerne vil veere til serlig gavn for SMV'er. Det gelder f.eks.
foranstaltningerne til innovationsfremme, til forbedring af proceduren for
videnskabelig radgivning (bioteknologiske SMV'er) og til indferelse af en forenklet
registreringsprocedure for homgopatiske leegemidler.

Liste over organisationer, som er hgrt om forslaget, og en kortfattet redegarelse for
deres vaesentligste synspunkter.

Der er foretaget en omfattende hgring af de bergrte parter om den made, hvorpa
bestemmelserne om legemidler fungerer i Den Europaiske Union, og hvordan de
skal forbedres. Som led i den for Kommissionen gennemfgrte undersggelse af EU-
procedurerne indhentede konsulenterne skriftlige og mundtlige kommentarer hos
felgende brede vifte af respondenter:

- alle indehavere af en centraliseret markedsfaringstilladelse pa undersggelses-
tidspunktet

- 159 indehavere af markedsferingstilladelser (herunder store multinationale
virksomheder, SMV'er, producenter af generiske Ileegemidler, ikke-
receptpligtige leegemidler og veterinarlegemidler i forskellige medlemsstater),
der havde anvendt den decentraliserede procedure

- europaeiske branchesammenslutninger, der varetager de human- og veteringr-
medicinske sektorers interesser, bl.a. inden for nye originalpraeparater,
generiske leegemidler, ikke-receptligtige leegemidler, homgopatiske leegemidler
og planteleegemidler

- 15 nationale forbrugerorganisationer og 134 patientforeninger

- faglige organisationer med ansvar for regulering af laegers, tandlaegers,
apotekeres og dyrlegers virke

- kompetente myndigheder med ansvar for godkendelse af leegemidler

- formeendene for Udvalget for Farmaceutiske Specialiteter, Udvalget for
Veterinarlaegemidler, gruppen til fremme af gensidig anerkendelse og gruppen
til fremme af gensidig anerkendelse af veterinaerleegemidler

- ministerier med ansvar for sundhed, sociale anliggender, finanspolitik og
landbrug.
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Mange virksomheder gik i princippet ind for at lade flere produkter vaere omfattet af
den centraliserede procedure. Virksomhederne var i det store og hele enige om, at det
er ngdvendigt at skere ned pa den tid, der medgar til Kommissionens
beslutningsprocedurer, og at indfgre en formel hasteprocedure.

Virksomhederne var i almindelighed tilfredse med medlemsstaternes anvendelse af
den centraliserede procedure, men utilfredse med den begraensede tilslutning til
princippet om gensidig anerkendelse. Mange respondenter gik ind for indfgrelsen af
en dialog mellem medlemsstaterne forud for godkendelsen med henblik pa at arbejde
for starre accept af princippet om gensidig anerkendelse. De fleste virksomheder gik
ikke ind for tvungen voldgift i tilfelde, hvor medlemsstaterne ikke kunne na til
enighed, men der var sterk opbakning til idéen om at tillade markedsfaring af et
produkt - i afventen af en voldgiftskendelse - i de medlemsstater, der gnskede at
godkende produktet.

Der var sterk opbakning fra virksomhederne til ophavelse af proceduren for
fornyelse af markedsfaringstilladelser.

Endelig var der steerk statte til en harmonisering af databeskyttelsesperioderne, men
mindre enighed om niveauet for den harmoniserede beskyttelse og om, hvordan den
skulle anvendes pa produkter udviklet ved Igbende forskning.
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om &ndring af direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for
veteringerlegemidler
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BEGRUNDELSE
ALMINDELIGE BETRAGTNINGER

Feellesskabsbestemmelserne om markedsfering af veterinaerleegemidler er i langt de
fleste tilfelde sammenlignelige eller endog identiske med de bestemmelser, der
vedrgrer humanmedicinske legemidler. Et veterinerleegemiddel ma udelukkende
markedsfares, safremt der forudgdende er fart bevis for dets kvalitet, sikkerhed og
virkning, og safremt disse elementer fortsat garanteres i forbindelse med selve
markedsfaringen.

Sektoren for veteringre legemidler er dog karakteriseret ved flere specifikke aspekter.

Det skal for det ferste fremhaeves, at veterinazrleegemidler, der er beregnet til
levnedsmiddelproducerende dyr, kun kan tillades pa en reekke betingelser, der sikrer,
at disse levnedsmidler er ufarlige for forbrugerne. Det er, uagtet de mange
bestemmelser om dyrlegers og opdretteres brug af sadanne legemidler, farst og
fremmest op til producenterne at levere alle ngdvendige oplysninger om eventuelle
restkoncentrationer af disse leegemidler i de produkter, der stammer fra de behandlede
dyr.

For det andet er udbuddet af visse leegemidler et voksende problem.

De dyr, der behandles, iser landbrugsdyr, har en begrenset gkonomisk veerdi,
samtidig med, at det er ejeren, der ma afholde alle omkostningerne i forbindelse med
den terapeutiske eller profylaktiske behandling. Derudover er visse markeder
begrensede pa grund af det store antal forskellige dyrearter, det lille antal dyr af en
bestemt art, de mange forskellige sygdomme og de varierende situationer, alt efter
hvilken region der er tale om.

BAGGRUND
Formal

Kommissionen har pa grundlag af erfaringerne med fallesskabsprocedurerne for
markedsfering af leegemidler og konklusionerne fra Kommissionens rapport til
Europa-Parlamentet og Radet (KOM(2001)...) fundet det ngdvendigt at tilpasse visse
bestemmelser i RAadets forordning (EQF) nr. 2309/93' om fastleggelse af
fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk agentur for
legemiddelvurdering (KOM(2001)...), Europa-Parlamentets 0g Radets
direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske
legemidler® og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF om oprettelse af
en fazllesskabskodeks for veterinarlegemidler’. Neervarende forslag om andring
vedrgrer revisionen af sidstnavnte direktiv.

EFTC
EFTC
EFTC
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Eftersom de generelle malsatninger og bestemmelserne vedrgrende godkendelse og
brug af leegemidler i Faellesskabet, herunder med henblik pa at sikre disse produkters
kvalitet, sikkerhed og virkning, er de samme med hensyn til menneskers sundhed
som med hensyn til dyrs sundhed, skal denne parallelisme bevares i videst muligt
omfang. Dette geelder bl.a. for den generelle terminologi vedrgrende leegemidler og
for systemet til evaluering af leegemidlernes kvalitet, sikkerhed og virkning, der
ligger til grund for markedsfaringstilladelsen. Dette geelder ligeledes den konstante
kvalitetskontrol af de legemidler, der fremstilles, ved hjelp af kvalitets-
sikringssystemet, god fremstillingspraksis eller inspektioner samt den efterfglgende
kontrol af disse produkters sikkerhed og virkning pa grundlag af et lage-
middelovervagningssystem.

Konklusionerne i ovenstaende rapport fra Kommissionen og begrundelserne for de
gvrige forslag til @ndring af legemiddellovgivningen finder saledes direkte
anvendelse pa neaerverende endringsforslag, der ikke specifikt vedrarer
veterinarleegemidler.

Den seneste tilpasning af de to fellesskabskodekser for humanmedicinske
legemidler og veterinarlegemidler giver ligeledes en god lejlighed til at forbedre og
forenkle de generelle lovgivningsmassige rammer, og for i givet fald af supplere
eller praecisere visse bestemmelser vedrgrende veterinaerleegemidler pa samme made
som for de bestemmelser, der allerede eksisterer, eller de bestemmelser, der foreslas
@ndret, med hensyn til humanmedicinske leegemidler.

Formalet med narvaerende forslag er desuden at tage hgjde for det specifikke
problem omkring udbuddet af veterinzrleegemidler, som Kommissionen gjorde
opmarksom pa i sin meddelelse til Europa-Parlamentet og Radet om dette emne i
december 2000*. Den overordnede mélsatning er at tilpasse lovgivningen til de
specifikke karakteristika, der kendetegner sektoren for dyresundhed, for saledes at
standse, eller endog vende, tendensen til en reduktion i antallet af leegemidler, der
udbydes inden for veterinarvidenskab. Det geelder om dels at opfylde behovet for
dyresundhed og -velveere, herunder for dyr beregnet til levnedsmiddelproduktion,
dels at opna et hgjt niveau af beskyttelse af den endelige forbrugers sundhed.

Endelig fortseetter Kommissionen uafhaengigt af dette forslag sine overvejelser
vedrgrende muligheden for som et supplement at udvikle en politik for
veterinarlegemidler efter samme model som for "humanmedicinske leegemidler til
sjeeldne sygdomme"” ved hjelp af et specifikt redskab i denne henseende. De
lgsninger, der overvejes, har bl.a. til formal at definere en rakke indirekte
incitamenter for at fremme udviklingen af nye veterinerlegemidler, som er
specifikke for disse "efterladte™ markedssegmenter (bl.a. lavere registreringsafgifter,
teknisk bistand fra agenturet, leengere eneretsperiode). Der kan ligeledes overvejes
direkte incitamenter (finansielle bidrag til forskning og udvikling, "tilbagebetaling"
af visse investeringer i forbindelse med udstedelsen af markedsfaringstilladelsen,
frivillig medfinansiering fra opdratterorganisationer for den pageldende art osv.).
Kommissionen er dog af den opfattelse, at et forslag af denne type kun kan
realiseres, hvis anvendelsesomradet og retningslinjerne for gennemfarelsen heraf
klart defineres.

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Réadet af 5.12.2000 - Udbuddet af
veteringrleegemidler (KOM(2000) 806 endelig).
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Retsgrundlag og procedure

Nerveerende forslag har EF-traktatens artikel 95 og artikel 152, stk. 4, litra b), som
retsgrundlag. Artikel 95, der netop indeholder bestemmelser om anvendelse af
proceduren for falles beslutningstagen i medfar af artikel 251, danner retsgrundlag
for gennemfgrelsen af malsetningerne i traktatens artikel 14, herunder fri
bevaegelighed for varer og dermed veteringerleegemidler. Alle bestemmelser
vedrgrende produktion og forhandling af leegemidler, herunder veteringrleegemidler,
skal have beskyttelsen af folkesundheden for hovedformal, men dette skal opnas ved
hjelp af midler, der ikke hammer produktionen og den fri bevagelighed af
legemidler i Feellesskabet. Alle bestemmelser, der vedtages af Europa-Parlamentet
og Radet - med undtagelse af direktiver, der vedtages i medfgr af Kommissionens
gennemfarelsesbefgjelser - og som sigter mod en tilnermelse af bestemmelserne om
leegemidler, vedtages efter Amsterdam-traktatens ikrafttreeden pa grundlag af denne
artikel. Forskellene mellem medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
vedrgrende leegemidler er saledes en hindring for den indre handel i Faellesskabet, og
de har dermed en direkte virkning pa den made, hvorpa det indre marked fungerer.
Det er saledes berettiget, at feellesskabslovgiveren griber ind for at forebygge eller
fjerne disse hindringer. Artikel 152, stk. 4, litra b), indeholder nu udtrykkeligt de
foranstaltninger, der direkte har til formal at beskytte folkesundheden pa det
veterinere og fytosaniteere omrdde. Nearvarende forslag indeholder en rakke
foranstaltninger pa det veterinzere omrade, der har til formal at beskytte
folkesundheden. Vedtagelsesproceduren i denne artikel er den samme som i
artikel 95 og bgr derfor tilfgjes.

N/ZARMERE BESKRIVELSE AF FORSLAGET

(For at lette lesningen henvises der i det fglgende til artiklerne i
direktiv 2001/82/EF, som &ndret ved narveerende forslag).

Definitioner, anvendelsesomrade og generel terminologi

Det foreslas at fjerne begrebet "medicinsk specialitet”, fordi det ikke laengere
anvendes i lovgivningen. Anvendelsen af denne terminologi har desuden medfart
fortolkningsproblemer med hensyn til begrebets eksakte betydning. Begrebet
"feerdigfremstillet veeteringerleegemiddel”, der defineres med henvisning til
"medicinsk specialitet", slettes derfor ogsa (artikel 1).

Det foreslas at redegare narmere for direktivets anvendelsesomrade, herunder at
preecisere, at udstedelsen af en markedsferingstilladelse eller enhver hertil tilknyttet
bestemmelse kun er relevant, hvis leegemidlet tilberedes industrielt (artikel 2, stk. 1).
Det er dog ngdvendigt at precisere, at veteringere officinelle eller magistrelle
leegemidler, der tilberedes pa et apotek, pa grund af hensynet til bade dyresundheden
og folkesundheden skal veere underlagt direktivets bestemmelser for sa vidt angar
udskrivning, udlevering, opbevaring og anvendelse pa dyr (artikel 3, stk. 1).

Definitionen af veterinaerlegemiddel tilpasses for at sikre, at direktivet finder
anvendelse pa visse produkter, der bgr vaere omfattet af kravene med hensyn til
kvalitet, sikkerhed og virkning. Denne tilpasning gar det ikke alene muligt at udvide
betydningen af ordet leegemiddel til nye behandlingsformer, herunder celleterapi,
men ogsa at pracisere, hvorledes visse mere "traditionelle™ produkter skal betragtes,
f.eks. de produkter, der anvendes til extrakorporel dialyse, selv om disse produkter
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indtil videre ikke har haft samme betydning inden for veteringermedicin som inden
for humanmedicin.

Preeciseringen vedrgrende ordene "bivirkning" samt indfgjelsen af nye definitioner
(artikel 1), herunder definitionen af "dyrlegerecept”, "veterinaerlegemidlets navn”,
"feellesbengevnelse”, "leegemidlets styrke", "indre emballage”, "etikettering” eller
"indleegsseddel”, foretages parallelt med definitionerne inden for humanmedicinske

leegemidler.

Definitionen af "ventetid" omformuleres ligeledes for at understrege malsatningen
med at beskytte folkesundheden ved hensigtsmaessig brug til veterinere formal
(artikel 1).

Visse produkter har flere anvendelsesmuligheder, f.eks. fordi de har farmaceutiske
egenskaber eller kan anvendes med henblik pa veteriner hygiejne, hvilket har
medfart, at de er blevet betragtet forskelligt at medlemsstaterne, og at lovgivningen
om disse produkter varierer. Det foreslas under sadanne omstendigheder derfor, at
den lovgivning, der yder den bedste beskyttelse for dyresundheden og
folkesundheden, det vil sige lovgivningen om veterinaerlegemidler, i tvivlistilfelde
skal finde anvendelse (artikel 2, stk. 2).

Endelig giver naerveerende andringsforslag mulighed for at harmonisere, forenkle og
endog rette visse terminologiske elementer, som ma betragtes som foraldede eller
uhensigtsmaessige i betragtning af de faktiske forhold pa dette omrade. Det drejer sig
bl.a. om henvisninger til de evalueringskriterier, der vedrgrer leegemidlets kvalitet,
sikkerhed og virkning, eller indfarelsen af begrebet om forholdet mellem fordele og
risici, der er et centralt begreb i systemet for tilladelse til markedsfering af et
leegemiddel.

Markedsfgringstilladelser: generelle bestemmelser og procedurer

De generelle bestemmelser vedrgrende ansggningen, evalueringen og udstedelsen af
en markedsfgringstilladelse samt de kompetente myndigheders og indehaverens
respektive ansvar er de samme for alle typer leegemidler, uanset om det drejer sig om
et humanmedicinsk leegemiddel eller et veterinaerleegemiddel. Begrundelserne og de
andringsforslag, der foreslas, supplerer derfor de begrundelser og andringsforslag,
der foreslas til forordning (E@F) nr. 2309/93 (KOM(2000)...), eller de svarer til eller
er fuldsteendig identiske med de begrundelser og &ndringsforslag, der foreslas inden
for rammerne af lovgivningen vedrgrende humanmedicinske laegemidler
(KOM(2001)...).

Dette galder saledes de generelle bestemmelser vedrgrende tilladelsens
anvendelsesomrade og indehaverens ansvar (artikel 5) og preeciseringen vedrgrende
begrebet generisk leegemiddel og feellesskabsharmoniseringen, hvormed varigheden
af den administrative databeskyttelse fastsattes til 10 ar (artikel 13, stk. 1, 2 og 3), de
sakaldte "bibliografiske" ansggninger (artikel 13a), faste kombinationer (artikel 13b)
eller ansggninger, der indgives med indehaverens samtykke (artikel 13c). Der gives
ligeledes mulighed for at foretage prevninger af et generisk leegemiddel, inden
eneretsperioden udlgber, uden dog pa nogen made at tilsidesztte reglerne vedrarende
beskyttelse af den industrielle og kommercielle ejendomsret (artikel 13, stk. 6).
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Kapitel 3 og 4 i afsnit 11l vedrerende proceduren for markedsfaringstilladelse og
mekanismerne  for  gensidig  anerkendelse eller den  decentraliserede
godkendelsesprocedure tilpasses ligeledes fuldstendigt parallelt med de tilsvarende
kapitler i feellesskabskodeksen vedrgrende humanmedicinske leegemidler. Af andre
@ndringsforslag, der skal fremhaves, kan navnes forslagene vedrgrende
samordningen af fristerne i forbindelse med de forskellige procedurer (artikel 21
09 32), den betingede udstedelse af tilladelser (artikel 26), afskaffelsen af den
femarige fornyelse af tilladelsen og klausulerne om automatisk ophgr af denne
(artikel 28) eller evalueringsprocedurens gennemsigtighed (artikel 25, stk. 3 og 4).
Det foreslas med hensyn til den decentraliserede procedure at nedseatte en
koordineringsgruppe for veterinarleegemidler, hvilket vil vaere en formalisering af en
samarbejdsprocedure, der allerede er indfgrt af medlemsstaterne (artikel 31), at
preecisere den made, hvorpa proceduren fungerer, nar der allerede findes eller ikke
findes en tilladelse i en medlemsstat (artikel 32), og at gere iveerksettelsen af
henvisningsproceduren automatisk i alle tilfeelde af uoverensstemmelse mellem
medlemsstaternes kompetente myndigheder (artikel 33). Bestemmelserne om
henvisningsproceduren preciseres, bl.a. for bedre at kunne beskytte ansggeren eller
indehaveren af markedsfgringstilladelsen (artikel 36). Det foreslds ligeledes at
fremskynde visse etaper i proceduren for opnaelse af en udtalelse fra udvalget samt
for feerdiggarelsen af beslutningsproceduren (artikel 38). Det er i gvrigt meningen, at
der skal indfgres et system til progressiv harmonisering af resuméerne af
produktegenskaber for veteringerleegemidler, som allerede har veret tilladt i
medlemsstaterne i over 10 ar (artikel 34, stk. 2), og at gare det muligt for agenturet at
udtale sig om visse dele af markedsfaringstilladelsen, nar problemet vedrgrer flere
produkter eller en bestemt terapeutisk gruppe (artikel 35, stk. 2).

Det foreslas ligeledes under hensyntagen til veterinzrlegemidlernes sarlige
karakteristika at tilpasse visse bestemmelser vedrgrende indholdet af den
dokumentation, der skal vedlaegges en ansggning om markedsferingstilladelse, og
vedrgrende resuméet af produktegenskaber (artikel 12, 14 og 15). Disse tilpasninger
endrer ikke ved de nuverende bestemmelsers grundleeggende indhold men giver
snarere en stgrre sammenhang mellem visse bestemmelser med en lidt foreeldet
formulering og de faktiske administrative, videnskabelige eller tekniske forhold i
ansggningerne om tilladelse. De rapporter, der tidligere blev betegnet
"ekspertrapporter”, bevares, men deres betegnelse endres til "udtemmende og
kritiske resuméer", eftersom de fleste videnskabsfolk, der medvirker i udarbejdelsen
af disse rapporter, mere eller mindre er direkte tilknyttet ansggeren. Det foreslas
ligeledes tydeligt at angive, at disse resuméer udger en integrerende del af
dokumentationen til ansggningen om markedsfaringstilladelse. Oplysningerne
vedrgrende ventetid praeciseres ligeledes for at give den endelige forbruger en bedre
beskyttelse (artikel 14, punkt 5.11).

Markedsfaringstilladelser: specifikke forslag pa det veteringere omrade

Der &ndres naturligvis ikke ved det overordnede princip, hvorefter der skal udstedes
en markedsferingstilladelse forud for anvendelsen af et veterinaerleegemiddel.

Der foreslas dog visse justeringer for at gere det muligt at undtage fra kravet om en
sadan tilladelse, enten for visse kategorier af "nye" selskabsdyr, f.eks. dveargkaniner
eller fritter (artikel 4, stk. 2), eller for anvendelsen af et leegemiddel til behandling af
et dyr, der er genstand for visse obligatoriske og specifikke saniteere foranstaltninger
med henblik pa eksport til tredjelande eller import til Feellesskabet. Dette forslag
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vedrgrer bl.a. visse dyr, der anvendes ved internationale steevner (f.eks. heste), eller
visse verdifulde brugsdyr, som skal underkastes obligatorisk vaccination mod
infektionssygdomme, der er specifikke for visse tredjelande (artikel 8, stk. 2).
Direktivet bringes ligeledes pa linje med andre fellesskabsbestemmelser for ogsa at
give Kommissionen mulighed for i tilfeelde af alvorlige epizootier og i mangel af
egnede legemidler at tillade anvendelsen af immunologiske veterinarlaegemidler
uden markedsfaringstilladelse (artikel 8, stk. 1). Denne foranstaltning er ligeledes et
led i bestraebelserne pa at gare fallesskabsforanstaltningerne til bekeempelse af visse
dyresygdomme mere sammenhangende, og den skal bla. ses i lyset af
Kommissionens forslag om a&ndring af forordning (EQF) nr. 2309/93 med henblik pa
at gare det muligt ved hjeelp af den centraliserede procedure at tillade immunologiske
veterinerleegemidler, der er beregnet til sadanne sygdomme. Det har inden for
samme kontekst vist sig ngdvendigt at indfgre undtagelser fra kravet om at foretage
feltundersagelser af disse leegemidler (artikel 13d).

Det foreslas i gvrigt, nar der ikke findes noget leegemiddel, der er tilladt til en
bestemt dyreart eller en bestemt sygdom, at fremme anvendelsen af andre
eksisterende produkter. Formalet med denne foranstaltning er at bidrage til delvis at
lgse problemet vedrgrende udbuddet af visse veterinarleegemidler. Det foreslas
derfor ud fra dette princip at foretage en stgrre differentiering mellem de
bestemmelser, der vedrgrer selskabsdyr eller dyr i zoologiske haver eller cirkusser
(artikel 10), og de bestemmelser, der vedrgrer levnedsmiddelproducerende dyr
(artikel 11).

Det foreslas med hensyn til den farste kategori at fastholde det nuvaerende system,
der fungerer efter udelukkelsesmetoden, hvor man i mangel af andet farst anvender
et andet veterinarleegemiddel, herefter et humanmedicinsk leegemiddel og som sidste
mulighed et praeparat til gjeblikkelig brug. Dyrleegerne har dog nu automatisk denne
mulighed under deres direkte, personlige ansvar. Det foreslas i gvrigt at opheave
enhver tilknyttet administrativ formalitet, herunder registreringen af anvendelsen af
sadanne produkter, i det omfang, hvor sadanne foranstaltninger ikke har nogen
indvirkning pa forbrugerbeskyttelsesniveauet.

Det foreslas for levnedsmiddelproducerende dyr at holde de forskellige former for
dyrlegepraksis under administrativ kontrol og samtidig give medlemsstaterne
mulighed for ligeledes at veelge at anvende et veterinarleegemiddel, der er tilladt i en
anden medlemsstat. Denne bestemmelse skal suppleres med ad hoc-foranstaltninger
vedrgrende import og kontrol. De foranstaltninger, der er beregnet pa at beskytte
forbrugerne, bevares (ventetid, anvendelsesregister) og preciseres (tilfgjelse af
stoffet i bilag I, 1l eller 111 til forordning (E@F) nr. 2377/90, nemlig forud fastsatte
maksimumsgraenseveardier for restkoncentrationer for mindst en dyreart).

Med hensyn til heste, der pa grund af de sarlige anvendelsesforhold udger et searligt
tilfelde, foreslas det at tillade anvendelsen at et stof, for hvilket der ikke er fastsat
nogen maksimumsgransevardi for restkoncentration, pa den eneste betingelse, at det
pageeldende dyr definitivt udelukkes fra fadekaeden (artikel 10, stk. 2). Dette svarer
til at foresla, at visse af disse dyr behandles pa samme made som selskabsdyr, og
dette pa uigenkaldelig vis. Fastsattelsen af en fast ventetid pa seks maneder, der
overvejes inden for rammerne af Kommissionens beslutning 2000/68/E@F om

134



identifikation af hovdyr®, kunne kun komme p& tale under sarlige og begraensede
forhold. Kommissionen er af den opfattelse, at dette ikke kan ophgjes til generel
regel i hele Feellesskabet for at tage hensyn til den direkte beskyttelse af de
europaiske borgere, der forbruger hesteked, men ogsa for at sikre en sammenhang
mellem foranstaltningerne til forbrugerbeskyttelse i forbindelse med anvendelsen af
veterinerlegemidler pa alle dyrearter. Hestearten forbliver som sadan en
levnedsmiddelproducerende dyreart pa faellesskabsniveau.

Som supplement til de foranstaltninger, der vedrgrer anvendelsen af produkter uden
tilladelse til den pageldende art eller sygdom, foreslas det ligeledes at indfare
gkonomiske incitamenter for at fa den bergrte medicinalindustri til hurtigt at
markedsfare veterinaerleegemidler.

Hensigten med den vigtigste andring er i visse tilfelde at forlenge perioden for
administrativ beskyttelse af oplysninger og dermed sikre de gkonomiske aktarer en
mere attraktiv forrentning af den investerede kapital (artikel 13, stk. 4 og 5).

—  Beskyttelsesperioden pa 10 ar forleenges med 1 ar for enhver udvidelse af
tilladelsen til en anden levnedsmiddelproducerende dyreart (indtil et
maksimum pa yderligere 3 ar for 3 dyrearter eller mere), dog kun safremt en
sadan udvidelse opnas senest 3 ar efter den oprindelige tilladelse. En sadan
foranstaltning har til formal at incitere den producent, der har udviklet et nyt
legemiddel for en dyreart, der udger en sektor med et stort gkonomisk
potentiale, til meget hurtigt at udvide tilladelsen til dette leegemiddel til andre
dyrearter, der udgar et mere begraenset marked.

- Det foreslas ligeledes at fastsette den generelle beskyttelsesperiode for
leegemidler, der er beregnet til bier og fisk, til 13 ar (i stedet for 10 ar) pa grund
af de saerlige forhold, der ger sig geldende for disse dyrearter, og de generelle
veterinare behandlingsmetoder, der stiller krav til producenterne om udvikling
af specifikke lgsninger.

Det foreslas ligeledes at garantere en "synkron" beskyttelse af oplysningerne i den
dokumentation, der indleveres med henblik pa etableringen af maksimums-
greenseverdier for restkoncentrationer i henhold til forordning (E@F) nr. 2377/90 og
sammen med ansggningen om tilladelse (artikel 13a, stk. 1 og 2), samtidig med, at
der sker en stramning af den juridiske binding mellem procedurerne for fastsattelse
af maksimumsgraenseverdier for restkoncentrationer og udstedelsen af en
markedsfaringstilladelse (artikel 6 og 12, stk. 1). Det overvejes i denne kontekst
desuden at sikre en specifik beskyttelsesperiode pa 3 ar for laegemidler, der
indeholder et stof, som har fundet almindelig anvendelse til behandling af en dyreart
i mere end 10 ar, men hvor markedsfaringstilladelsen er opnaet for en "ny" dyreart af
en anden indehaver end indehaveren af den oprindelige tilladelse. Denne beskyttelse
gives dog ikke, hvis denne nye indehaver har deltaget i den oprindelige fastsattelse
af maksimumsgraenseverdier for restkoncentrationer for den pagaeldende nye dyreart
og i fremlaeggelsen af dokumentation for legemidlets effektivitet for denne nye
dyreart (artikel 13a, stk. 3).

5
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Det foreslas pa grund af problemerne omkring udbuddet af veterinarleegemidler og
iseer under hensyntagen til industriens problemer (jf. ovenstaende rapport fra
Kommissionen KOM(2001) ...) at precisere fordelingen af pligter og ansvar mellem
ansggeren eller indehaveren af en ftilladelse til markedsfgring af et
veterinerlegemiddel pa den ene side og de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne pa den anden side. Dette geelder bl.a. gennemfarelsen af den
almindelige kvalitetskontrol af levnedsmidler og af kemiske restkoncentrationer, der
skyldes en forkert anvendelse af tilladte lsegemidler, anvendelsen af forbudte stoffer
eller kontaminering af levnedsmidler med forurenende stoffer.

De videnskabelige undersggelser, der har til formal at stgtte en dokumentation
vedrgrende  maksimumsgraenseveerdier  for  restkoncentrationer  eller  en
dokumentation i forbindelse med en markedsfaringstilladelse, kraever, at ansggeren
udvikler metoder til dosering af virksomme stoffer og eventuelle virksomme
metabolitter i visse former for veaev eller typer af levnedsmidler af animalsk
oprindelse. Formalene med disse forsgg og betingelserne, hvorunder de foretages, er
dog ikke de samme som pa de kontrollaboratorier, der er ansvarlige for at kontrollere
en eventuel tilstedeveerelse af kemiske restkoncentrationer i levnedsmidler generelt.
Kontrollaboratorierne skal derfor generelt udvikle deres egne metoder.

Det anses i denne kontekst for ngdvendigt at tage bestemmelserne om metoderne til
analyse af restkoncentrationers styrke op til fornyet overvejelse, og sa meget desto
mere fordi begrebet “rutinemassig analyse" har veret genstand for talrige
fortolkningsspargsmal (artikel 12, stk. 3, litra h), i) og j)). Der a&ndres pa ingen made
ved ansggerens forpligtelse til at pavise kvaliteten og palideligheden af de
videnskabelige oplysninger, der fremlaegges i sin dokumentation, og til at levere en
godkendt doseringsmetode. Denne bestemmelse bliver endog forsterket ved, at det
bliver gjort muligt at kontrollere denne metode for at sikre sig, at den opfylder
malsztningen med ansggningen (artikel 23, stk. 3). Det foreslas desuden at styrke
bestemmelserne vedrgrende iverksettelsen af kontrollen af restkoncentrationer,
herunder at gere det nemmere for de kompetente myndigheder af udfgre deres
arbejde, nar dette svarer til konkrete behov. Til dette formal skal indehaveren af
tilladelsen efter anmodning fra de kompetente myndigheder levere de
referencestoffer, som er ngdvendige for at foretage kontrol. Det er ligeledes
meningen, at indehaveren af tilladelsen skal yde teknisk bistand il
referencelaboratoriet, safremt det er ngdvendigt for dette laboratorium at anvende
den doseringsmetode, som er beskrevet i dokumentationen for laegemidlets
markedsfaringstilladelse, men har problemer med gennemfgrelsen af denne metode
(artikel 27, stk. 2).

Det overvejes desuden ligeledes at revidere den generelle bestemmelse vedrerende
det totale forbud mod anvendelsen af dyr, der har veeret anvendt til
legemiddelforsgg, til levnedsmiddelproduktion, hvis maksimumsgraenseverdier for
restkoncentrationerne ikke er Dblevet fastsat i henhold til forordning
(EQF) nr. 2377/90. Denne bestemmelse har nemlig vist sig at udgere en betydelig
hindring for udviklingen af nye leegemidler til levnedsmiddelproducerende dyr. Den
nuvaerende bestemmelse forsinker udviklingen af nye veterinarlagemidler i flere ar,
og dette i en sadan grad, at medicinalfirmaerne mister lysten til at udvikle nye
leegemidler til selv betydelige markeder.
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Et godt eksempel pa dette er de nye leegemidler til malkekger. Medmindre forsggene
foretages uden for Faellesskabet, er det meget sveert for et medicinalfirma og for de
eksperter, der skal foretage feltundersggelser, at fa en opdretter til at acceptere at
afseette et dyr fra besatningen til en klinisk undersggelse af et nyt
veterinzrleegemiddel, hvis dette medferer, at det pagaeldende dyr aldrig mere vil
kunne anvendes til produktion af melk.

Antallet af brugsdyr, der anvendes til forsgg af veterinaerleegemidler, er begraenset i
forhold til antallet af dyr, som eventuelt kan blive behandlet med et leegemiddel,
uden at de geeldende bestemmelser for tilladelsen er opfyldt, f.eks. i henhold til den
sakaldte "udelukkelsesmetode" (jf. ovenstaende betragtninger i punkt C.2). Forsgg af
nye legemidler kraever desuden en omhyggelig veteringer kontrol af dyrene og en
omfattende kontrol foretaget af den ansvarlige for forsgget. Disse foranstaltninger er
uden sammenligning med de almindelige anvendelsesbetingelser for et leegemiddel,
der er tilladt til brugsdyr. Kommissionen er derfor af den opfattelse, at der under
disse serlige forhold ikke @ndres ved forbrugerbeskyttelsen ved at ophseve kravet
om forudgéaende fastsattelse af maksimumsgraensevardier for restkoncentrationer,
nar denne foranstaltning suppleres med indfarelsen af en tilstraekkelig lang ventetid
(artikel 95).

Det foreslds at tilpasse bestemmelserne vedrgrende homgopatiske veterinaer-
leegemidler til den aktuelle situation. Eftersom den mulighed, som medlemsstaterne
har for at undlade at iveerkseette et forenklet system til registrering af homgopatiske
leegemidler, der opfylder visse kriterier, ikke er blevet benyttet, foreslas den ophavet
(artikel 16).

Det foreslas i gvrigt, bl.a. under hensyntagen til udviklingen inden for gkologisk
landbrug og den serlige rolle, som de homgopatiske leegemidler spiller i denne
kontekst, at udvide det forenklede registreringssystem til veterinarlaegemidler, som
er beregnet til levnedsmiddelproducerende dyrearter. Dette indvirker dog pa ingen
made pa bestemmelserne om forbrugerbeskyttelse (artikel 17, stk. 1, og artikel 18).
Det foreslas ligeledes pa visse betingelser at give Kommissionen tilladelse til i givet
fald at tilpasse fortyndingsgraden til de nye videnskabelige oplysninger (artikel 17,
stk. 1). Det er derfor nedvendigt at tilpasse de bestemmelser, der vedrgrer de
homgopatiske veterinarlegemidlers etikettering og indleegsseddel (artikel 64).

Bestemmelser med henblik pa at forbedre kontrollen af leegemidlernes kvalitet

Den overordnede kontrol af legemidlernes kvalitet bygger dels pa systemet for
udstedelse af en markedsfaringstilladelse pa grundlag af en forudgaende evaluering
af de oplysninger, de indgives af ansggeren, herunder alle farmaceutiske oplysninger.
Dels bygger det pa en lgbende, efterfglgende kontrol af de produkter, der fremstilles
og markedsfgres, og af deres overensstemmelse med de i tilladelsen fastsatte
specifikationer.

Kvaliteten sikres hovedsagelig ved hjelp af et kvalitetssikringssystem, der omfatter
overholdelsen af god fremstillingspraksis, og ved hjelp af de kompetente
myndigheders kontrol af overensstemmelsen med samtlige bestemmelser, bl.a.
gennem inspektion. Disse generelle foranstaltninger finder anvendelse pa savel
humanmedicinske laegemidler som pa veterinarleegemidler.
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Kommissionen anser det derfor for hensigtsmassigt at falge samme malsatninger og
foresla samme type @ndringer for veterinzrlegemidler som for humanmedicinske
leegemidler (KOM(2000)...). Der bgr dog tages behgrigt hensyn til ikke alene
forbrugerbeskyttelsen og ferdiggerelsen af det indre marked men ogsa
medicinalindustriens internationale dimension (bl.a. med hensyn til aftaler om
gensidig anerkendelse med tredjelande).

Kommissionen finder det derfor ngdvendigt pa nuverende tidspunkt og i givet fald
sammen med den europaiske farmakope at skarpe bestemmelserne vedrgrende
inspektion (artikel 80, stk. 1 og 4), at forbedre fellesskabskoordinationen med
indfgrelsen af attester for god fremstillingspraksis samt at oprette et
feellesskabsregister for oplysninger herom (artikel 80, stk. 5, 6 og 7). Sidstnavnte
foranstaltning suppleres pa sammenhangende vis med iveerkseattelsen af et
feellesskabssystem for oplysninger vedrgrende fremstillingstilladelser (artikel 44
stk. 4). Alt dette har ligeledes til formal at fremme den gensidige anerkendelse inden
for rammerne af dette system. Der foreslas dog en procedure til bileeggelse af
eventuelle tvister vedrgrende resultaterne af en inspektion (artikel 90). Denne
forbedring af feellesskabsharmoniseringen skal ske sidelgbende med en fuldstendig
harmonisering af de kriterier, der skal opfyldes af den sagkyndige person, som er
ansvarlig for produktionens kvalitet (artikel 53 og 54).

Det er ligeledes hensigten at gge kvalitetsgarantien ved at udvide princippet om god
fremstillingspraksis (artikel 50, litra f)) til ogsa at omfatte de rastoffer, der anvendes
som virksomme stoffer i veterinaerleegemidler. Dette kreever, at man praciserer dette
begreb og fastsetter retningslinjer for revision af denne definition |
overensstemmelse med den tekniske udvikling (artikel 50a). De praktiske
foranstaltninger tilpasses i overensstemmelse hermed, bade med hensyn il
vedtagelsen af specifikke og detaljerede retningslinjer (artikel 51) og
inspektionssystemet (artikel 80, stk. 1). Det anses ligeledes for ngdvendigt at
preecisere bestemmelserne vedrgrende kvalitetskontrollen af importerede produkter.
Selv om disse produkter oprindeligt er blevet fremstillet i Feellesskabet, har de
kompetente muligheder nemlig ikke mulighed for at kontrollere, at alle ngdvendige
specifikationer, herunder i forbindelse med lsegemidlernes opbevaringsforhold, er
blevet overholdt uden for Fallesskabet (artikel 55).

Inden for det saerlige omrade af immunologiske veterinaerleegemidler er det i den
nuveaerende lovgivning fastsat, at feellesskabsbestemmelserne om kvalitetsgaranti i
forbindelse med fremstillingstilladelser, god praksis og inspektion kan suppleres med
et system for "officiel frigivelse" af hvert produktparti efter fremstilling, efter at et
"officielt" laboratorium, der er udpeget til dette formal af medlemsstatens
kompetente myndigheder, har foretaget kontrol. Under sadanne forhold skal den
"officielle frigivelse" af et parti vaccine vaere genstand for gensidig anerkendelse.

Der er efter indfgrelsen af denne foranstaltning pa fellesskabsniveau (1990) i
overensstemmelse med en allerede mangearig praksis i visse medlemsstater opnaet
betydelige fremskridt med hensyn til kvalitet og reproducerbarhed ved fremstilling af
vacciner. De nationale laboratorier har pa grund af det store antal og den store
varietet af immunologiske produkter pa det veterinere omrade i gvrigt ikke
ngdvendigvis midlerne til at gentage kontrollen af partier, der allerede er blevet
kontrolleret af fremstillerne, og kun visse medlemsstater anvender denne procedure
med "officiel frigivelse". Endelig fungerer systemet med gensidig anerkendelse ikke
optimalt, hovedsageligt fordi medlemsstaterne ikke ngdvendigvis foretager alle de

138



E)

F)

overensstemmelseskontroller, der er fastsat i dokumentationen vedrgrende
markedsfaringstilladelse, hvilket resulterer i forskelle med hensyn til gyldigheden af
den "officielle frigivelse" pa fellesskabsplan.

Kommissionen foreslar under disse omstandigheder at revidere denne foranstaltning.
Det drejer sig dels om at begreense muligheden for officiel frigivelse af partier til
visse typer leegemidler, nemlig levende vacciner eller immunologiske leegemidler til
behandling af sygdomme, der er genstand for feellesskabsforanstaltninger, hvilket i sa
fald giver de kompetente myndigheder et sarligt ansvar. Det foreslas desuden at
preecisere de forpligtelser, der pahviler medicinalfirmaerne og de kompetente
myndigheder i sadanne situationer, herunder med hensyn til de prgvninger, der skal
foretages af de officielle kontrollaboratorier (artikel 82). Disse a&ndringsforslag har
ingen indvirkning pa muligheden for at kreeve en genpart af ethvert certifikat, der
beskriver disse kontroller, som foretages af indehaveren, eller for pa et hvilket som
helst tidspunkt at lade de leegemidler, der markedsferes, kontrollere af et officielt
laboratorium.

Etikettering og indlaegsseddel

Bestemmelserne vedrarende leegemidlers etikettering og indleegsseddel a&ndres ikke
vaesentligt. Ud over de terminologiske forbedringer i forbindelse med indfarelsen af
nye definitioner foreslas det at styrke visse bestemmelser, der har til formal at
forbedre forbrugeroplysningen.

Dels skal etiketteringen og indleegssedlen godkendes af de kompetente myndigheder
og veare i overensstemmelse med resuméet af produktegenskaber (artikel 58, stk. 1,
og artikel 61, stk. 2). Etiketteringen og indlaegssedlen for et veterinarleegemiddel
bliver saledes ligeledes vigtige elementer i ansggningen om markedsfaringstilladelse
og for beslutningen, der treffes af de kompetente myndigheder (artikel 25, stk. 2,
artikel 30, litra e), artikel 32, stk. 2, 3, 4 og 5, artikel 33, stk. 1, og artikel 36).

Dels foreslas der visse andringer til beskyttelse af brugerens generelle interesser
(artikel 58, stk. 1, litra e), artikel 61, stk. 1 og stk. 2, litra a) og b)) under
hensyntagen til visse former for fleksibilitet, herunder for lseegemidler, der er
genstand for en centraliseret markedsfaringstilladelse i henhold til forordning (EQF)
nr. 2309/93 (artikel 58, stk. 5).

Det foreslas ligeledes at udbygge oplysningerne vedrgrende anvendelse pa
levnedsmiddelproducerende dyr, herunder oplysninger vedrgrende ventetid
(artikel 58, stk. 1, litra g) og I)). Dette gar hand i hand med et forslag om at styrke
foranstaltningerne vedrgrende receptudskrivning for sadanne legemidler (artikel 67).
Det foreslas, at alle legemidler beregnet til levnedsmiddelproducerende dyr
fremover skal vere tilgengelige ved forevisning af dyrlaegerecept (inklusive
leegemidler uden ventetid).

Besiddelse, forhandling og udlevering

Det foreslas ud over ovenstaende bestemmelse om receptudskrivning af laegemidler
til levnedsmiddelproducerende dyr at supplere de bestemmelser, der vedrarer
hasteforanstaltninger for tilbagekaldelse af leegemidler fra markedet, i givet fald med
engrosforhandlernes deltagelse (artikel 65, stk. 4).
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G)

Hvis bestemmelserne om sporbarhed af veterinarleegemidlernes forhandlingskanaler
fra fremstiller til endelig bruger ikke @ndres, eller endog styrkes i kraft af udvidelsen
af receptpligtige leegemidler, foreslas det til gengeeld at forenkle detailsalget af de
legemidler, der ikke er receptpligtige ved at afskaffe kravet om, at der fares en
detaljeret dokumentation (artikel 66, stk. 2).

De sarlige betingelser med hensyn til et muligt forbud mod fremstilling, besiddelse
eller salg af visse immunologiske veterinarleegemidler udvides til ogsa at galde
markedsfaringstilladelsen, der udstedes efter en decentraliseret procedure (artikel 71,
stk. 2, sammenholdt med artikel 33, stk. 1, andet afsnit) for at tage hgjde for forslaget
om "automatisk” iveerksattelse af henvisningsproceduren.

Leegemiddelovervagning

Ligesom det er tilfeeldet for de forslag, der er fremsat i forbindelse med den
centraliserede procedure, og mere generelt forslagene vedrgrende humanmedicinske
leegemidler, skaerpes procedurerne for laegemiddelovervagning (artikel 72-78),
herunder i forbindelse med forslaget om afskaffelse af den femarige fornyelse af
tilladelsen. Man agter at styrke det generelle informationssystem, herunder pa
elektronisk vis, og at @ge hyppigheden af de periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger. Det drejer sig ligeledes om at gere det muligt for
Kommissionen at anmode medlemsstaterne om at treeffe midlertidige og
gjeblikkelige foranstaltninger, nar det er ngdvendigt hurtigt at gribe ind.
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2001/0254 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om &ndring af direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for
veteringrlaegemidler

(EQS-relevant tekst)
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ZISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeaeiske Fallesskab, searlig artikel 95
og artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen®,

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg?,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget®,

efter proceduren i traktatens artikel 251*, og

ud fra fglgende betragtninger:

1) | Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 23. oktober 2001 om
oprettelse af en fellesskabskodeks for veterinerlagemidler® er fallesskabs-
lovgivningens tekster om veterinarleegemidler kodificeret og samlet i én enkelt tekst,
for at deres bestemmelser kan fremtraede klart og rationelt.

(2) Faellesskabslovgivningen er en vigtig etape i virkeliggerelsen af malet om fri
beveaegelighed for veterinarlegemidler og fjernelse af hindringerne for samhandelen
hermed. Det er ngdvendigt med nye foranstaltninger for at fjerne de resterende
hindringer for fri bevaegelighed, dog under hensyn til den indvundne erfaring, navnlig
I Udvalget for Veteringrlegemidler.

(3) For at fremme det indre marked er det derfor ngdvendigt med en indbyrdes
tilnermelse af nationale love og administrative bestemmelser, der afviger fra hinanden
med hensyn til vaesentlige principper.

EFTC
EFTC
EFTC
EFTC
EFT L

a B W N P
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(4)

()

(6)

)

(8)

©)

(10)

Det vasentligste mal for al lovgivning om fremstilling og distribution af
veterinaerleegemidler ma veere at beskytte folkesundheden. Lovgivningen om tilladelse
til markedsfering af veterinzrleegemidler og kriterierne for udstedelse af sadanne
tilladelser indebarer en styrkelse af beskyttelsen af folkesundheden i
overensstemmelse med EF-traktatens artikel 152, stk. 4, litra b), som indfert ved
Amsterdam-traktaten. Ovennavnte mal bgr imidlertid nas ved hjelp af midler, der
ikke hammer industriens udvikling og handlen med leegemidler i Faellesskabet.

| henhold til artikel 71 i Radets forordning (E@F) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om
fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veteringermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk agentur for
legemiddelvurdering® skulle Kommissionen senest seks &r efter denne forordnings
ikrafttreeden offentliggere en generel rapport om erfaringerne med de
markedsfaringstilladelsesprocedurer, der er fastlagt navnlig i denne forordning og i
andre feellesskabsbestemmelser.

Kommissionens rapport’ om indhgstede erfaringer viser, at det er ngdvendigt at
forbedre den made, hvorpa procedurerne for tilladelse til markedsfaring af leegemidler
i Feellesskabet fungerer.

Definitioner og anvendelsesomrade for direktiv 2001/82/EF skal bl.a. pa grund af de
videnskabelige og tekniske fremskridt inden for dyresundhed preciseres nermere for
at sikre nogle hgje krav til veterinaerleegemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning. For at
tage hensyn til de nye behandlingsformer og det voksende antal sakaldte
"greenseprodukter”, der befinder sig pa graensen mellem laegemiddelsektoren og andre
sektorer, bar definitionen af legemiddel &ndres, saledes at man undgar, at der for et
produkt, der fuldt ud svarer til definitionen af l&egemiddel, men som ogsa kunne svare
til definitionen af andre lovregulerede produkter, hersker tvivl om, hvilken lovgivning
der gaelder. Det bgr derfor, under hensyntagen til leegemiddellovgivningens serlige
karakteristika, vaere denne lovgivning, som finder anvendelse. Det vil ligeledes vare
hensigtsmaessigt ved samme lejlighed at gegre terminologien vedrgrende
legemiddellovgivningen mere sammenhangende.

Sektoren for veterinzerleegemidler er karakteriseret ved flere specifikke aspekter.
Veteringrlegemidler beregnet til behandling af levnedsmiddelproducerende dyr kan
kun tillades pa en rakke betingelser, der sikrer, at disse levnedsmidler er ufarlige for
forbrugere for sa vidt angar eventuelle legemiddelrester.

Udgifterne til forskning og udvikling med henblik pa at opfylde de stigende krav til
veterinerlegemidlernes kvalitet, sikkerhed og virkning farer til en progressiv
reduktion i antallet af de terapeutiske midler, som er tilladt til de dyrearter og de
terapeutiske indikationer, der udgar begraensede nicher pa markedet.

Bestemmelserne i direktiv 2001/82/EF skal derfor tilpasses de karakteristika, der er
specifikke for denne sektor, iser for at opfylde kravene om sundhed og velfeerd for de
levnedsmiddelproducerende dyr pa et grundlag, der sikrer et hgit
forbrugerbeskyttelsesniveau, og dette inden for nogle rammer, der sikrer et
tilstreekkeligt gkonomisk incitament for medicinalindustrien.

EFT L 214 af 21.8.1993, s. 1, &ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 649/98 (EFT L 88
af 24.3.1998, s. 7).
KOM(2001) ... endelig.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Behovet for en tilladelse til markedsfgring af et veteringerleegemiddel i henhold til
feellesskabsbestemmelserne forekommer under visse omstaendigheder, bl.a. for visse
nye typer selskabsdyr, ikke at veere godtgjort. Manglen pa tilladelse til markedsfgring
af et immunologisk leegemiddel i Fellesskabet ma desuden ikke vare en hindring for
den internationale beveegelighed for visse levende dyr, der skal underkastes
obligatoriske sanitaere foranstaltninger til dette formal. Bestemmelserne vedrgrende
tilladelse eller anvendelse af sadanne leegemidler bar ligeledes tilpasses for at tage
hgjde for foranstaltningerne til bekempelse pa fellesskabsniveau af visse
infektionssygdomme hos dyr.

Det fremgar af evalueringen af den made, hvorpd procedurerne for
markedsfaringstilladelse fungerer, at der specielt er behov for at revidere proceduren
for gensidig anerkendelse for at forbedre mulighederne for samarbejde mellem
medlemsstaterne.  Samarbejdet begr formaliseres ved nedsattelse af en
koordinationsgruppe for denne procedure, og der bgr fastleegges regler for, hvordan
dette samarbejde skal fungere, for at bileegge uenighed inden for rammerne af en
revideret decentraliseret procedure.

En markedsfaringstilladelse begr, undtagen 1 sarlige tilfelde, udstedes uden
tidsbegraensning inden for rammerne af de forbedrede kontrolprocedurer for de
produkter, der markedsfares.

Det er pa det veterinzre omrade ngdvendigt, nar der ikke findes noget laegemiddel, der
er tilladt til en bestemt dyreart eller en bestemt sygdom, at fremme anvendelsen af
andre eksisterende produkter. Dette ma dog ikke vere til skade for forbrugernes
sundhed, nar det drejer sig om leegemidler til behandling af levnedsmiddel-
producerende dyr.

Man bgr ligeledes vaekke veteringerleegemiddelindustriens interesse for visse dele af
markedet for at fremme udviklingen af nye veterinarleegemidler. Perioden for den
givne administrative beskyttelse med hensyn til generiske leegemidler ber til dette
formal harmoniseres, og denne beskyttelsesperiode bar pa visse betingelser forlenges.

Der skal ske en precisering af de forpligtelser, der pahviler ansggeren eller
indehaveren af en tilladelse til markedsfering af et veterinerleegemiddel og de
kompetente myndigheder, som er ansvarlige for at overvage levnedsmidlernes kvalitet,
herunder ved en korrekt overholdelse af bestemmelserne for anvendelse af disse
legemidler, og af ansvarsfordelingen mellem disse. For at ggre det nemmere at
foretage prevninger af nye legemidler og samtidig sikre et hgjt niveau af
forbrugerbeskyttelse, bgr der desuden fastsettes tilstreekkelig lange ventetider for
levnedsmidler, der eventuelt stammer fra dyr, som har deltaget i disse prevninger.

Man ber tage hensyn til de serlige forhold, der gar sig geldende ved homgopatiske
veterinarlaegemidler, herunder deres anvendelse inden for gkologisk opdreat, ved at
indfgre en forenklet registreringsprocedure, der kan anvendes under forud fastsatte
betingelser, dog uden pa nogen made at tilsidesette bestemmelserne om
forbrugerbeskyttelse.
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

For at forbedre bade forbrugeroplysningen og forbrugerbeskyttelsen i tilfelde af
levnedsmiddelproducerende dyr bgr bestemmelserne vedrgrende veterinaerleegemidlers
etikettering og indleegsseddel skeerpes. Kravet om en dyrlegerecept for udlevering af
et veterinerleegemiddel skal desuden udvides til at geelde alle leegemidler, der er
beregnet til behandling af levnedsmiddelproducerende dyr. De administrative
foranstaltninger i forbindelse med udleveringen af leegemidler til selskabsdyr skal
derimod lempes.

Kvaliteten af de veterinerlegemidler, der fremstilles eller er tilgengelige i
Feellesskabet, skal sikres ved at kreeve, at de virksomme stoffer, der indgar i deres
sammensetning, overholder principperne for god fremstillingspraksis for disse
legemidler. Det er ngdvendigt at styrke feellesskabsbestemmelserne om inspektion og
at indfere et fellesskabsregister indeholdende resultaterne af denne inspektion.
Foranstaltningerne i forbindelse med officiel frigivelse af partier af visse
immunologiske leegemidler bar i gvrigt tages op til fornyet overvejelse for at tage
hgjde for forbedringen af det overordnede kvalitetssikringssystem for leegemidler samt
de videnskabelige og tekniske fremskridt og for at give systemet for gensidig
anerkendelse sin fulde virkning.

Overvagningen af sikkerheden og virkningen af de veterinarlagemidler, som er pa
markedet, bgr forbedres ved at styrke foranstaltningerne til leegemiddelovervagning,
bl.a. fordi markedsfegringstilladelsernes gyldighedsperiode ikke lengere skal vere
begraenset til fem ar. Der bgr udarbejdes hyppigere periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger, der bgr veere adgang til et operationelt netveerk for
udveksling af elektroniske data, og de kompetente myndigheder bgr i givet fald have
mulighed for at treeffe midlertidige hasteforanstaltninger.

Da de fleste af de for gennemfarelsen af narvaerende direktiv ngdvendige
foranstaltninger er individuelle foranstaltninger, bgr de vedtages efter
radgivningsproceduren i artikel 3 i Radets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om
fastsattelse af de nermere vilkar for udgvelsen af de gennemfarelsesbefgjelser, der
tillegges Kommissionen® eller forvaltningsproceduren i artikel 4 i nzvnte afgarelse.
For sd vidt angar generelle gennemfarelsesforanstaltninger, jf. artikel 2 i navnte
afgarelse, bar disse foranstaltninger vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 5 i
samme afgarelse.

Direktiv 2001/82 /EF bgr &ndres | overensstemmelse med det ovenfor anfarte -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

| direktiv 2001/82 /EF foretages felgende &ndringer:

1)

Farste henvisning affattes saledes:

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

8

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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2)

Artikel 1 a&ndres saledes:

a)
b)

c)
d)

Nr. 1) ophaves.

Nr. 2) affattes saledes:

“2)

Veterinarlegemiddel

a) ethvert stof eller enhver sammenseatning af stoffer, der betegnes
som middel til helbredelse eller forebyggelse af sygdomme hos
dyr

b) ethvert stof eller enhver sammensatning af stoffer, der kan

anvendes til dyr med henblik pa at stille en medicinsk diagnose
eller at genoprette, forbedre eller pavirke fysiologiske
funktioner hos dyr".

Nr. 3) ophaves.

Nr. 9) og 10) affattes saledes:

“g)

10)

Ventetid

ngdvendig periode, der ved normal forskriftsmaessig brug og i henhold
til god dyrleegepraksis skal iagttages fra den sidste behandling af dyret
med veterinerlegemidlet, til dette dyr ma anvendes til fremstilling af
levnedsmidler, for at beskytte folkesundheden ved at sikre, at sadanne
levnedsmidler ikke indeholder restkoncentrationer, der overstiger
maksimumsgraenseveerdierne for restkoncentrationer af virksomme
stoffer som fastsat i bilag I eller 111 til forordning (E@F) nr. 2377/90.

Bivirkning

en skadelig og utilsigtet reaktion pa et veterinerlegemiddel, som
indtreeder ved sadanne doser, der normalt anvendes til dyr med henblik
pa forebyggelse, diagnose eller behandling af sygdom eller til
genopbyggelse, forbedring eller &ndring af en fysiologisk funktion”.

Som nr. 20)-27) indseettes:

"20)

21)

Dyrlaegerecept

enhver recept pa veterinearleegemidler, der er udskrevet af en sagkyndig
med befgjelse hertil.

Veteringrleegemidlets navn

navnet, kan vere enten et sernavn, der ikke ma kunne forveksles med
feellesbengevnelsen, en fellesbenaevnelse eller en videnskabelig
benavnelse ledsaget af et varemarke eller navnet pa indehaveren af
markedsfaringstilladelsen.
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22)  Feellesbenavnelse

den internationale fellesbenavnelse, der anbefales af Verdens-
sundhedsorganisationen, eller i mangel heraf den almindelige
fellesbenaevnelse.

23) Leegemidlets styrke

indholdet af virksomme stoffer, der udtrykkes pr. doseringsenhed,
pr. volumenenhed eller pr. veegtenhed afhangig af preesentation.

24) Indre emballage

beholderen eller enhver anden form for emballage, der er i direkte
kontakt med leegemidlet.

25)  Ydre emballage:

emballage, hvori den indre emballage er anbragt.
26) Etikettering:

angivelser pa den ydre eller den indre emballage.
27) Indleegsseddel:

oplysningsseddel til brugeren, der vedlaegges leegemidlet”.

3) Artikel 2 og 3 affattes saledes:
"Artikel 2

1. Dette direktiv finder anvendelse pa veterinerlegemidler, herunder
forblandinger til foderleegemidler, der er bestemt til at blive markedsfart i
medlemsstaterne, og som tilberedes industrielt, eller hvori der i fremstillingen
indgar en industriel proces.

2. Nar et stof eller en sammensatning af stoffer svarer til definitionen af et
leegemiddel, finder direktivets bestemmelser ogsa anvendelse, selv om stoffet
eller ssmmensetningen er omfattet af andre feellesskabsbestemmelser.

Artikel 3
1.  Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:
a) foderlegemidler som defineret i Radets direktiv 90/167/E@QF*

b) inaktiverede immunologiske veterinarlegemidler, der fremstilles af
patogene organismer og antigener udvundet fra et dyr eller et
husdyrhold og anvendt til behandling af dette dyr eller dette husdyrhold
pa samme sted
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C) veterinarleegemidler, fremstillet pa basis af radioaktive isotoper

d) tilsetningsstoffer, som omhandlet i Radets direktiv 70/524/EQF**,
som er iblandet foderstoffer, og tilskudsfoderblandinger pa de i nevnte
direktiv fastsatte betingelser.

Foderleegemidler, som omhandlet under litra a), ma dog kun fremstilles pa
grundlag af forblandinger til foderleegemidler, der er blevet godkendt i henhold
til dette direktiv.

Med forbehold af bestemmelserne vedrgrende besiddelse, udskrivning,
udlevering og anvendelse af veterinerleegemidler finder dette direktiv ikke
anvendelse pa:

a) leegemidler, der tilberedes pa et apotek efter leegerecept til et bestemt
dyr, sakaldt magistrel tilberedning

b) leegemidler, der tilberedes pa et apotek ifglge forskrifterne i en
farmakopé og er bestemt til direkte udlevering til den endelige bruger,
sakaldt officinal tilberedning.

* EFT L 92 af 7.4.1990, s. 42.

e EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1".

4) Artikel 4, stk. 2, affattes saledes:

"2.

Medlemsstaterne kan for sa vidt angar veterinarlegemidler, der udelukkende
er beregnet til akvariefisk, stuefugle, brevduer, terrariedyr, smagnavere, fritter
og selskabskaniner, pa deres omrade indfgre undtagelser fra artikel 5-8 for sa
vidt disse legemidler ikke indeholder stoffer, hvis anvendelse kraever
dyrleegekontrol, og safremt der er truffet de ngdvendige foranstaltninger for at
undga misbrug af disse leegemidler pa andre dyrearter".

5) Artikel 5 og 6 affattes saledes:

"Artikel 5

Intet veterinerlegemiddel ma markedsferes i en medlemsstat, uden at den
kompetente myndighed i denne medlemsstat har givet tilladelse til
markedsfering i henhold til dette direktiv, eller der er givet tilladelse dertil i
henhold til forordning [(EQF) nr. 2309/93].

De forskellige styrker, dispenseringsformer, indgiftsmader, prasentations-
former samt enhver &ndring, der foretages i overensstemmelse med artikel 39,
skal veere tilladt i henhold til ferste afsnit og betragtes som omfattet af samme
tilladelse.

Markedsfaringstilladelsens indehaver er ansvarlig for markedsferingen af
leegemidlet.
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6)

7)

Artikel 6

1.  For at et veterinaerleegemiddel kan opna markedsfaringstilladelse med henblik
pa behandling af et eller flere levnedsmiddelproducerende dyrearter, skal de
farmakologisk virksomme stoffer, som leegemidlet indeholder, veere opfert i
bilag I, 11 eller 111 til forordning (EQF) nr. 2377/90.

2. Indehaveren af markedsferingstilladelsen eller i givet fald de kompetente
myndigheder skal, safremt det er berettiget som faglge af en @ndring af
bilagene til forordning (EQF) nr. 2377/90, iveerksxtte alle de ngdvendige
foranstaltninger for at andre eller tilbagekalde markedsfgringstilladelsen
senest tres dage efter offentliggarelsen af den pagealdende &ndring af bilagene
til forordning (EQF) nr. 2377/90 i De Europaiske Fallesskabers Tidende".

Artikel 8 affattes saledes:
"Artikel 8

| tilfeelde af en alvorlig sygdomsepidemi kan medlemsstaterne midlertidigt tillade
anvendelsen af immunologiske veterinarleegemidler uden markedsfaringstilladelse,
hvis der ikke findes noget egnet legemiddel, og efter at de har underrettet
Kommissionen om de detaljerede anvendelsesbetingelser.

Kommissionen kan anvende den i farste afsnit omhandlede mulighed, nar den
udtrykkeligt felger af faellesskabsbestemmelser om visse alvorlige sygdoms-
epidemier.

En medlemsstat kan, nar et dyr er genstand for import eller eksport fra eller til
et tredjeland og er underlagt specifikke obligatoriske sundhedsbestemmelser, tillade
anvendelsen af et immunologisk veterinzrlegemiddel for det pagaldende dyr, selv
om der i denne medlemsstat ikke er udstedt nogen tilladelse til markedsfering af
dette leegemiddel, men det er tilladt i henhold til lovgivningen i det pagaldende
tredjeland. Medlemsstaterne treeffer alle ngdvendige foranstaltninger med henblik pa
kontrol af importen og anvendelsen af et sadan immunologisk lzegemiddel”.

Artikel 10-13 affattes saledes:
"Artikel 10

1.  Nar der i en medlemsstat ikke findes noget leegemiddel, som er tilladt til
behandling af en sygdom hos en dyreart, der anvendes som selskabsdyr, eller
til behandling af dyr i zoologiske haver eller cirkusser, kan dyrlegen under
dennes direkte, personlige ansvar til behandling af det pageldende dyr,
herunder iszr for at undga uacceptable lidelser, anvende:

a) et veterinzrlegemiddel, som i den pagaldende forordning [medlemsstat
er tilladt i kraft af naervaerende direktiv eller i kraft af EQF) nr. 2309/93]
for en anden dyreart eller for samme dyreart, men for en anden lidelse

eller
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b)  hvis det i litra a) naevnte leegemiddel ikke findes, et humanmedicinsk
leegemiddel, som i den pagaldende medlemsstat er tilladt i kraft af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/81/EF* eller i kraft af
forordning [(EQF) nr. 2309/93]

eller

c) hvis det i litra b) naevnte legemiddel ikke findes og med den
begraensning, der felger af den pagaeldende medlemsstats lovgivning, et
veterinaerleegemiddel, som tilberedes pa bestilling efter dyrleegerecept af
en person, der er bemyndiget hertil i henhold til national lovgivning.

Stk. 1 finder uanset artikel 11 ligeledes anvendelse pa en dyrleges behandling
af et hovdyr, safremt dette dyr i henhold til Kommissionens
beslutning 93/623/E@F** er blevet erkleret definitivt uegnet til
levnedsmiddelproduktion.

Uanset artikel 11 og i overensstemmelse med proceduren i artikel 89, stk. 2,
fastseetter Kommissionen en liste over veteringerleegemidler, som er
uundveerlige til behandlingen af hovdyr, og for hvilke ventetiden er pa mindst
seks maneder i henhold til kontrolproceduren i beslutning 93/623/EQF.

* EFT L
falad EFT L 298 af 3.12.1993, s. 45.
Artikel 11

Nar der ikke findes tilladte legemidler til behandling af en
levnedsmiddelproducerende dyrearts sygdom, kan medlemsstaterne, iseer for at
undga uacceptable lidelser hos de pageeldende dyr, tillade, at et enkelt dyr eller
et lille antal dyr pa en bestemt bedrift behandles af en dyrlaege eller under
dennes direkte, personlige ansvar:

a) med et veterinzrlagemiddel, som i den pagazldende medlemsstat er
tilladt 1 kraft af neerverende direktiveller i kraft af
forordning [(EQF) nr. 2309/93] for en anden dyreart eller for samme
dyreart, men for en anden lidelse

eller
b)  hvis deti litra a) nevnte leegemiddel ikke findes

) med et humanmedicinsk legemiddel, som i den pagaldende
medlemsstat er tilladt i kraft af direktiv 2001/83/EF eller i kraft af
forordning [(EQF) nr. 2309/93], eller

i)  med et veterinarleegemiddel, som i den pageeldende medlemsstat
er tilladt i kraft af naerveerende direktiv for samme dyreart og for
den pageldende sygdom eller for en anden sygdom,

eller
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c) hvis det i litra b) nevnte legemiddel ikke findes og med den
begraensning, der falger af den pageldende medlemsstats lovgivning,
med et veterinerlegemiddel, som tilberedes pa bestilling efter
dyrleegerecept af en person, der er bemyndiget hertil i henhold til
national lovgivning.

Stk. 1 finder anvendelse, safremt laegemidlets farmakologisk virksomme
stoffer er opfert i bilag I, Il eller Il til forordning (E@F) nr. 2377/90, og
safremt dyrlaegen fastsatter en passende ventetid.

Hvis der ikke pa det anvendte leegemiddel er angivet nogen ventetid for de
pagaldende dyrearter, ma den specificerede ventetid ikke veere kortere end:

a) 7 dage for &g

b) 7 dage for meelk

C) 28 dage for kad af fjerkrae og pattedyr, herunder fedt og slagteaffald
d) 500 graddage for fiskekad.

| forbindelse med dyrleegens behandling i henhold til stk. 1 og 2 skal denne
fare optegnelser over alle relevante oplysninger, herunder datoen for
undersggelsen af dyrene, angivelse af ejeren, antallet af behandlede dyr,
diagnosen, de ordinerede leegemidler, de givne doser, behandlingens varighed
samt de anbefalede ventetider. Dyrlaeegen skal i kontrolgjemed opbevare disse
optegnelser til disposition for de kompetente myndigheder i mindst fem ar.

Medlemsstaterne treffer, uden at tilsidesatte nearverende direktivs gvrige
bestemmelser, alle ngdvendige foranstaltninger med henblik pa import,
forhandling, udlevering og information om de leegemidler, hvoraf de tillader
anvendelsen til behandling af levnedsmiddelproducerende dyr i
overensstemmelse med stk. 1, litra b), ii).

Artikel 12

For at opnd en markedsfgringstilladelse, der ikke henhgrer under den
procedure, der er indfert for et veterinerlegemiddel ved
forordning [EQ@F) nr. 2309/93], skal en ansggning indgives til den kompetente
myndighed i den pageeldende medlemsstat.

| tilfelde af veterinerlegemidler beregnet til en eller flere levneds-
middelproducerende dyrearter, hvis farmakologisk virksomme stoffer, for den
pagaldende dyreart eller for de pagaldende dyrearter, endnu ikke er blevet
tilfgjet bilag I, 11 eller Il til forordning (E@QF) nr. 2377/90, kan der farst
indgives ansggning om markedsfaringstilladelse, nar der er indgivet en gyldig
ansggning om fastsaettelse af maksimumsgraenseveerdier for restkoncen-
trationer i henhold til ovenstadende forordning. Ansggningen om markeds-
foringstilladelse ma tidligst indgives seks maneder efter ansggningen om
fastseettelse af maksimumsgraenseverdier for restkoncentrationer.

En markedsfaringstilladelse kan kun udstedes til en ansgger, der er etableret i
Feellesskabet.
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Dokumentationen, der vedlaegges ansggningen om markedsfaringstilladelse,
skal omfatte samtlige administrative oplysninger samt al videnskabelig og
teknisk materiale, der kan pavise veterinarleegemidlets kvalitet, sikkerhed og
virkning. Denne dokumentation skal fremlaegges i overensstemmelse med
bilag I og iser indeholde fglgende oplysninger:"

a)

9)

h)

)

K)

navn eller firmanavn og bopel eller hjemsted for ansggeren, og i givet
fald for den eller de pagaldende fremstillere samt angivelse af de
steder, hvor fremstillingen finder sted

veterinarleegemidlets navn

den kvalitative og kvantitative sammenseatning af alle veteriner-
leegemidlets bestanddele

beskrivelse af fremstillingsmetoden
terapeutiske indikationer, kontraindikationer og bivirkninger

doseringen for de forskellige dyrearter, som veterinarlegemidlet er
bestemt for, dispenseringsform, anvendelsesomrade samt holdbar-
hedstid

angivelse af eventuelle forsigtigheds- og sikkerhedsregler, som skal
falges ved oplagring af leegemidlet, ved behandling af dyr dermed, og
ved bortskaffelse af affaldsprodukter, samt angivelse af eventuelle
risici, som leegemidlet kan frembyde for miljget samt for menneskers,
dyrs og planters sundhed

angivelse af ventetiden for legemidler, der er beregnet til
levnedsmiddelproducerende dyrearter

beskrivelse af de af fremstilleren benyttede kontrolmetoder
resultaterne af:

- (fysiskkemiske, biologiske eller mikrobiologiske) farma-
ceutiske praver

- sikkerhedsundersggelser og undersggelserne for restkoncen-
trationer

- farkliniske og kliniske forsgg

et resumé af produktegenskaber i overensstemmelse med artikel 14, en
model af veterinarlegemidlets indre emballage og ydre emballage
samt indleegsseddel i overensstemmelse med artikel 58-61

et dokument, hvoraf det fremgar, at fremstilleren har tilladelse til
fremstilling af veterinaerleegemidler i sit hjemland
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m) genparter af en enhver tilladelse til markedsfering af det pageeldende
veterinzrleegemiddel i en anden medlemsstat eller i et tredjeland
sammen med en liste over de medlemsstater, hvor en ansggning om
tilladelse, der er indgivet i overensstemmelse med dette direktiv, er til
behandling, genparter af resuméet af produktets egenskaber, som
foreslaet af ansggeren i henhold til artikel 14 eller godkendt af
medlemsstatens kompetente myndighed i henhold til artikel 25, og
genparter af den foreslaede indleegsseddel samt naermere oplysninger
om alle afgarelser om nagtelse af tilladelse, det veere sig i Feellesskabet
eller i et tredjeland, og begrundelserne for disse, idet alle disse
oplysninger fares ajour regelmaessigt

n) i tilfelde af veterinaerlegemidler, der er beregnet til en eller flere
levnedsmiddelproducerende  dyrearter, og hvis farmakologisk
virksomme stoffer for den pageeldende dyreart eller for de pagaeldende
dyrearter endnu ikke er Dblevet tilfgjet bilag 1, 11 eller Tl til
forordning (E@F) nr. 2377/90, en attest for indlevering af en gyldig
ansggning om fastseettelse af maksimumsgraenseveerdier for rest-
koncentrationer til agenturet i henhold til ovennavnte forordning.

Dokumenter og oplysninger vedrgrende resultaterne af prever, undersggelser
og forsgg, som omhandlet under litra j), skal suppleres med udtemmende og
kritiske resuméer, der er udarbejdet i henhold til artikel 15.

Artikel 13

Ansggeren er med undtagelse af artikel 12, stk. 3, farste afsnit, litra j), og med
forbehold af retsforskrifterne vedrgrende beskyttelse af industriel og
kommerciel ejendomsret ikke forpligtet til at foreleegge resultaterne af
sikkershedsforsgg, undersggelser for restkoncentrationer eller af de farkliniske
eller kliniske forsgg, hvis ansggeren kan godtgare, at leegemidlet er en generisk
udgave af et referenceleegemiddel, der i henhold til artikel 5 har veeret tilladt i
mindst ti ar i en medlemsstat eller i Faellesskabet.

For sa vidt angar veterinerleegemidler, der er beregnet til fisk og bier, er
perioden efter farste afsnit dog tretten ar.

| denne artikel forstas ved:

a)  "referenceleegemiddel”, et legemiddel, der er tilladt i henhold til
artikel 5 og i overensstemmelse med artikel 12

b)  "generisk leegemiddel”, et leegemiddel, der har samme kvalitative og
kvantitative = sammensetning af  virksomme  stoffer, samme
dispenseringsform, og hvis biozkvivalens med referenceleegemidlet er
blevet pavist med passende bioakvivalensundersggelser. Ansggeren kan
fritages for at foretage biozkvivalensundersggelser, hvis han kan pavise,
at legemidlet opfylder Kkriterierne i bilag |.
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3. Stk. 1 finder ikke anvendelse, hvis der sker en @&ndring af det eller de
virksomme stoffer, de terapeutiske indikationer, styrken, dispenseringsformen,
indgiftsmaden eller doseringen i forhold til referenceleegemidlet, og
resultaterne af de hensigtsmaessige sikkerhedsundersggelser, undersggelser for
restkoncentrationer og farkliniske og kliniske forsgg skal fremlaegges.

4.  For veteringerleegemidler, der er beregnet til en eller flere levnedsmiddel-
producerende dyrearter, og som indeholder et nyt virksomt stof, der den
[dato] endnu ikke var godkendt i Fellesskabet, forleenges perioden pa 10 ar i
stk. 1, farste afsnit, med et ar for enhver udvidelse af tilladelsen til en anden
levnedsmiddelproducerende dyreart, hvis det tillades senest tre ar efter
udstedelsen af den oprindelige markedsfaringstilladelse.

Forlengelsen af den tidrige periode med et, to eller tre ars yderligere
beskyttelse finder ligeledes anvendelse for enhver oprindelig tilladelse
vedrgrende henholdsvis to, tre eller fire levnedsmiddelproducerende dyrearter.

Denne periode kan dog ikke overstige tretten ar i alt for en
markedsfaringstilladelse vedrgrende 4 levnedsmiddelproducerende dyrearter
eller derover.

Den tidrige periode kan kun forlenges til elleve, tolv eller tretten ar, hvis
indehaveren af markedsfaringstilladelsen ligeledes har deltaget i den
oprindelige fastseettelse af maksimumsgraenseverdier for restkoncentrationer
for de dyrearter, der er omfattet af tilladelsen.

5. Gennemfarelsen af de ngdvendige forseg med henblik pa anvendelsen af
stk. 1-4 pa et generisk leegemiddel betragtes ikke som verende i strid med
retsforskrifterne vedrgrende varemarker og supplerende beskyttelses-
certifikater for leegemidler".

8) Felgende indsattes som artikel 13a-13d:
"Artikel 13a

1. Ansggeren er som en undtagelse fra artikel 12, stk. 3, farste afsnit, litra j), og
med forbehold af retsforskrifterne vedrgrende beskyttelse af industriel og
kommerciel ejendomsret ikke forpligtet til at foreleegge resultaterne af
sikkershedsforsgg, undersggelser for restkoncentrationer eller af farkliniske
eller Kliniske forsgg, hvis ansggeren kan godtgere, at den eller de bestanddele,
som indgar i veterinzrlegemidlet, har fundet almindelig anvendelse inden for
veterinermedicin i mindst ti ar i Faellesskabet, og er anerkendt som effektive
og tilstreekkeligt sikre i overensstemmelse med kravene i bilag I. | disse
tilfelde skal resultaterne af disse forsgg erstattes med en passende
bibliografisk videnskabelig dokumentation.

2.  Evalueringsrapporten, der udgives af agenturet efter en evaluering af en
ansggning om fastseettelse af maksimumsgraenseveerdier for restkoncen-
trationer i henhold til forordning (E@F) nr. 2377/90, kan pa passende Vvis
anvendes som bibliografisk videnskabelig dokumentation, herunder med
hensyn til resultaterne af sikkerhedsundersggelserne.
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9)

3. Hvis en ansgger ger brug af bibliografisk dokumentation med henblik pa at
opna en tilladelse vedrgrende en levnedsmiddelproducerende dyreart og for sa
vidt angar samme legemiddel fremlegger nye undersggelser for rest-
koncentrationer i henhold til forordning (E@F) nr. 2377/90 og nye kliniske
forssg med henblik pa at opna en tilladelse vedrgrende en anden
levnedsmiddelproducerende dyreart, kan tredjemand ikke henvise til disse
undersggelser og forsgg indenfor rammerne af artikel 13 i en periode pa tre ar
efter datoen for udstedelse af den tilladelse, som disse har givet grundlag for.

Artikel 13b

| tilfelde af nye veterinarleegemidler, der indeholder virksomme stoffer, som indgar
I sammenseatningen af tilladte veteringrleegemidler, men som endnu ikke har veret
kombineret til terapeutiske formal, skal der fremlegges resultater af
sikkerhedsundersggelser, af undersggelser for restkoncentrationer og af ferkliniske
og kliniske forseg med den nye sammensztning, uden at det dog er ngdvendigt at
fremlaegge dokumentation vedragrende hvert enkelt aktive stof.

Artikel 13c

Indehaveren af en markedsferingstilladelse kan efter udstedelsen af denne tilladelse
give tilladelse til anvendelse af den farmaceutiske dokumentation, sikkerheds-
undersggelser, undersggelserne for restkoncentrationer, de farkliniske og kliniske
forsgg, der fremgar af dokumentationen vedrgrende det pageldende
veterinzrleegemiddel, med henblik pa behandling af en efterfglgende ansggning for
et veterinerlegemiddel med samme kvalitative og kvantitative sammensetning af
virksomme stoffer og samme dispenseringsform.

Artikel 13d

Ansggeren er som en undtagelse fra artikel 12, stk. 3, farste afsnit, litra j), og under
serlige omstendigheder med hensyn til immunologiske veterinaerleegemidler, ikke
forpligtet til at fremlaeegge resultaterne af visse feltundersggelser af den dyreart,
leegemidlet er beregnet til, hvis disse undersggelser af velbegrundede arsager ikke
kan gennemfares, navnlig pa grund af andre faellesskabsbestemmelser".

Artikel 14 og 15 affattes saledes:

"Artikel 14.
Resumeéet af produktets egenskaber skal indeholde fglgende oplysninger:
1. veterinzrlegemidlets navn efterfulgt af styrke og dispenseringsform

2.  den kvalitative og kvantitative sammensetning af de virksomme stoffer og
hjelpestoffer, som skal vaere bekendt med henblik pa forsvarlig indgift af
veterinaerleegemidlet, idet fellesbenaevnelserne eller de kemiske betegnelser
finder anvendelse

3. dispenseringsform
4.  farmakologiske egenskaber og, i det omfang sadanne oplysninger er af

betydning for den terapeutiske anvendelse, farmakokinetiske faktorer
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kliniske oplysninger:

5.1
5.2.
5.3.
5.4.

5.5.

5.6.
5.7.
5.8.
5.9.
5.10.

5.11.

arter, preeparatet er beregnet for

anvendelsesindikationer for de arter, praeparatet er beregnet for
kontraindikationer

serlige advarsler for de enkelte dyrearter, legemidlet er beregnet til

serlige forsigtighedsregler, herunder sarlige forsigtighedsregler, som
den person, der behandler dyr med leegemidlet, skal fglge

bivirkninger (hyppighed og grad)

anvendelse under dreegtighed, malkeydelse eller egproduktion
medikamentelle interaktioner og andre interaktioner

dosering og anvendelsesmade

overdosering (symptomer, ngdhjeelpsbehandling, modgift, i givet fald)

ventetid (i timer eller i dage) for de forskellige levnedsmidler, herunder
levnedsmidler uden ventetid.

farmaceutiske oplysninger:

6.1.

6.2.

6.3.
6.4.

6.5.

navn

uforligeligheder

holdbarhedstid, i givet fald efter leegemidlets rekonstitution, eller efter
at den indre emballage er abnet for farste gang

serlige forsigtighedsregler ved opbevaring
den indre emballages art og sammensatning

I givet fald serlige forholdsregler, der skal treeffes, herunder i forhold
til miljget, ved bortskaffelse af ubrugte leegemidler eller affald, der
stammer fra anvendelsen af leegemidler

eller firmanavn og bopeal eller hjemsted for indehaveren af

markedsfaringstilladelsen.

Artikel 15

Ansggeren skal sgrge for, at de udtemmende og kritiske resumeéer, der er
omhandlet i artikel 12, stk. 3, andet afsnit, udferdiges og underskrives af
personer med de ngdvendige tekniske eller faglige kvalifikationer, som de
fremgar af en kortfattet levnedsbeskrivelse, inden de foreleegges de kompetente
myndigheder.
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10)

11)

2. Personerne med de i stk. 1 anferte tekniske eller faglige kvalifikationer skal
begrunde en eventuel anvendelse i henhold til bilag | af den i artikel 13a,
stk. 1, neevnte bibliografiske dokumentation.

3. En kortfattet levnedsbeskrivelse for de i stk. 1 naevnte personer skal vedlaegges
som bilag til det eller de udteammende og kritiske resuméer".

Artikel 16 affattes saledes:
"Artikel 16

1.  Medlemsstaterne paser, at de homgopatiske veterinarleegemidler, der
fremstilles og markedsferes i Fellesskabet, registreres eller godkendes i
overensstemmelse med artikel 17, stk. 1 og 2, artikel 18 og 19.

2. Medlemsstaterne skal indfare en sarlig forenklet registreringsprocedure for de
i artikel 17 naevnte homgopatiske veterinaerlegemidler”.

Artikel 17 &ndres saledes:
a)  Stk. 1 affattes saledes:

"1. Der kan med forbehold for Dbestemmelserne 1 forordning
(EQF) nr. 2377/90 om fastsattelsen af maksimumsgreensevardier for
restkoncentrationer med hensyn til farmakologisk virksomme stoffer,
der er beregnet til levnedsmiddelproducerende dyr, kun anvendes en
serlig forenklet registreringsprocedure for homgopatiske veteriner-
leegemidler, som opfylder alle nedenstaende betingelser:

a) indgiftsmaden er som beskrevet i den europziske farmakopé
eller de farmakopéer, der pa nuvarende tidspunkt har officiel
status i medlemsstaterne

b) der findes ingen serlige terapeutiske indikationer pa etiketten
eller i informationen om veterinagrleegemidlet

C) fortyndingsgraden skal sikre, at leegemidlet er uskadeligt, iseer
ma det ikke indeholde mere end en pp 10 000 af grundtinkturen
eller mere end en hundrededel af den laveste dosis, der eventuelt
anvendes inden for traditionel medicin for virksomme stoffer,
hvis tilstedeveerelse i et traditionelt leegemiddel medfarer
receptpligt.

Kommissionen kan, safremt der foreligger nye videnskabelige
oplysninger, tilpasse bestemmelserne i ferste afsnit, litra b) og c), i
overensstemmelse med proceduren i artikel 89, stk. 2.

Ved registreringen udarbejder medlemsstaterne en klassifikation for
udleveringen af legemidlet".

f)  Stk. 3 opheves.
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12)

13)

14)

Artikel 18 &ndres saledes:
a)  Sjette led affattes saledes:

en eller flere modeller af den ydre og den indre emballage af de
lzegemidler, der skal registreres™

b)  Faelgende indsettes som ottende led:

- anbefalet ventetid ledsaget af alle ngdvendige oplysninger"
Artikel 19 affattes saledes:
"Artikel 19

1.  Andre homgopatiske veteringerleegemidler end dem, der er omhandlet i
artikel 17, stk. 1, godkendes i overensstemmelse med artikel 12-14.

2. En medlemsstat kan i overensstemmelse med de principper og den serlige
praksis, der geelder for homgopati i denne medlemsstat pa sit omrade indfgre
eller bibeholde sarlige bestemmelser vedrgrende sikkerhedsundersggelser,
farkliniske og Kliniske forsgg af homgopatiske veterinarleegemidler, som er
beregnet til selskabsdyr eller eksotiske dyrearter, der ikke er levnedsmiddel-
producerende, og som ikke er omfattet af artikel 17, stk. 1.

| s fald underretter medlemsstaten Kommissionen om de galdende szrregler”.
Artikel 21, 22 og 23 affattes saledes:
"Artikel 21

1.  Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmassige foranstaltninger for at sikre, at
sagsbehandlingen vedrgrende udstedelse af en markedsfgringstilladelse ikke
varer lengere end 150 dage regnet fra indgivelsen af en gyldig ansggning,
heraf 120 til udarbejdelsen af evalueringsrapporten og resuméet af
produktegenskaber.

Med henblik pa udstedelse af en tilladelse til markedsfgring af et
veterinarlaegemiddel i mere end én medlemsstat, skal ansggningerne indgives i
overensstemmelse med artikel 31-43.

2. Nar en medlemsstat konstaterer, at en anden medlemsstat allerede behandler en
ansggning om tilladelse til markedsfaring af samme veterinaerleegemiddel,
afviser den pageldende medlemsstat at evaluere ansggningen og underretter
ansggeren om proceduren i artikel 31-43, der finder anvendelse pa denne
ansggning.
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15)

Artikel 22

Hvis en medlemsstat i henhold til artikel 12, stk. 3, litra m), underrettes om, at en
anden medlemsstat har godkendt et veterinerleegemiddel, som er genstand for en
ansggning om markedsferingstilladelse i den bergrte medlemsstat, skal den afvise
ansggningen, hvis den ikke er blevet indgivet i overensstemmelse med artikel 31-43.

Artikel 23

Ved behandlingen af en i henhold til artikel 12-13d indgiven ansggning skal
medlemsstatens kompetente myndighed:

1.

kontrollere det indgivne materiales overensstemmelse med artikel 12-13d og
undersgge, om betingelserne for udstedelse af markedsfaringstilladelse er
opfyldt

have mulighed for at lade veterinerlegemidlet, dets ravarer, samt om
ngdvendigt dets mellemprodukter og andre bestanddele kontrollere af et
statsligt laboratorium eller et laboratorium, som er udpeget hertil, og sikre sig,
at de kontrolmetoder, der er benyttet af fremstilleren og beskrevet i
ansggningsmaterialet i overensstemmelse med artikel 12, stk. 3, farste afsnit,
litra i), er tilfredsstillende

pa samme made kunne sikre sig, navnlig i samrdd med det nationale
referencelaboratorium eller EF-referencelaboratoriet, at den metode til
analytisk pavisning af restkoncentrationer, som er foreslaet af ansggeren i
overensstemmelse med artikel 12, stk. 3, andet afsnit, er tilfredsstillende

i pakommende tilfeelde kunne kraeve, at ansggeren supplerer materialet med
yderligere oplysninger om de i artikel 12-13d naevnte faktorer. Nar den
kompetente myndighed ger brug af denne mulighed, suspenderes de i
artikel 21 angivne frister, indtil de kraevede yderligere oplysninger er blevet
givet. Disse frister suspenderes ligeledes i den tid, der i pAkommende tilfalde
gives ansggeren til at afgive mundtlig eller skriftlig forklaring™.

Artikel 25, stk. 2, 3 og 4, affattes saledes:

"2.

Den kompetente myndighed treeffer alle ngdvendige forholdsregler for at sikre,
at oplysningerne vedrgrende veteringrlegemidlet, herunder etikettering og
indleegsseddel, er i overensstemmelse med de oplysninger, der blev godkendt i
resuméet af produktegenskaber 1 forbindelse med udstedelsen af
markedsfaringstilladelsen eller senere.

Den kompetente myndighed skal stille en genpart af markedsfaringstilladelsen
ledsaget af resuméet af produktegenskaber til radighed for alle interesserede.
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4, Den kompetente myndighed udarbejder en evalueringsrapport og
bemaerkninger til ansggningsmaterialet, for sa vidt angar resultaterne af de
farmaceutiske prgvninger, sikkerhedsundersggelser, undersggelserne for
restkoncentrationer samt de farkliniske og kliniske forsgg af det pagaldende
veterinaerleegemiddel. Evalueringsrapporten ajourferes, sa snart der foreligger
nye oplysninger af betydning for evalueringen af det bergrte
veterinarleegemiddels kvalitet, sikkerhed eller virkning.

Den kompetente myndighed giver efter anmodning fra enhver interesseret
person adgang til evalueringsrapporten med begrundelsen for sin udtalelse
efter at have fjernet enhver oplysning af fortrolig kommerciel art".

16) Artikel 26 &ndres saledes:
a)  Stk. 1 affattes saledes:

"1. Markedsfaringstilladelse kan geres betinget af, at indehaveren af
markedsfaringstilladelsen pa den indre og/eller den ydre emballage
samt pa indlaegssedlen, safremt den kreeves, angiver andre vigtige
oplysninger til sikring eller beskyttelse af sundheden, herunder sarlige
forsigtighedsregler, der skal iagttages under brugen, og andre advarsler,
som folger af de i artikel 12, stk. 3, farste afsnit, litra j), og
artikel 13-13d omhandlede undersggelser og forsgg eller af den
erfaring, der er indvundet ved brugen af veterinerleegemidlet, efter at
det er bragt pa markedet".

b)  Stk. 2 ophaves.
c) Stk. 3 affattes saledes:

"3. En tilladelse kan under sarlige omstendigheder og efter samrad med
ansggeren udstedes pa visse sarlige betingelser, som skal tages op til
fornyet overvejelse hvert ar. Opretholdelsen af den oprindelige
tilladelse kan eventuelt forudsztte en fornyet vurdering af disse
betingelser.

Disse tilladelser ma kun udstedes af objektive og velbegrundede arsager".
17) Artikel 27 @&ndres saledes:
a)  Stk. 2 og 3 affattes saledes:

"2. En medlemsstats kompetente myndighed kan kraeve, at indehaveren af
markedsfaringstilladelsen leverer stoffer i tilstreekkelige mangder til, at
der kan foretages kontrol med henblik pa pavisning af restkoncen-
trationer af de pagealdende veterinaerlegemidler.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal efter anmodning fra den
kompetente myndighed bista med sin tekniske sagkundskab for at gere
det lettere for det nationale referencelaboratorium, der er udpeget i
medfer af Radets direktiv 96/23/EF*, at ivaerksatte analysemetoden til
pavisning af restkoncentrationer af veterinarlagemidler".
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18)

19)

3. For lgbende at kunne vurdere forholdet mellem fordele og risici oplyser
indehaveren af markedsfaringstilladelsen straks den kompetente
myndighed om ethvert nyt element, der kan medfere en &ndring af
dokumentationens indhold eller af det godkendte resumé af
produktegenskaber. Navnlig skal han straks oplyse den kompetente
myndighed om ethvert forbud eller enhver begraensning, som den
kompetente myndighed i de lande, hvor veteringerleegemidlet
markedsfares, indfgrer, samt om ethvert afslag pa en ansggning om
markedsfaringstilladelse, der er indgivet i et tredjeland.

* EFT L 125 af 23.5.1996, s. 10",
b)  Stk. 4 ophaves.
c)  Stk. 5 affattes saledes:

"5. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal med henblik pa at fa
meddelt en tilladelse straks underrette de kompetente myndigheder om
enhver patenkt endring i de i artikel 12-13d omhandlede oplysninger
og dokumenter".

Artikel 28 affattes saledes:
"Artikel 28
1. Tilladelsen har ubegreanset gyldighed, jf. dog stk. 2 og 3.

2. Enhver tilladelse, som ikke senest to ar efter udstedelsen har medfert reel
markedsfaring af det godkendte veterinarlegemiddel i den medlemsstat, der
har udstedt markedsfaringstilladelse, bortfalder.

3. Hvis et godkendt veterinzrleegemiddel, der tidligere har veeret markedsfart i
den medlemsstat, der har udstedt tilladelsen, ikke lengere reelt markedsferes i
denne medlemsstat i to pa hinanden fglgende ar, bortfalder tilladelsen til dette
leegemiddel™.

Artikel 30 affattes séledes:
"Artikel 30

Markedsferingstilladelse neagtes, hvis den dokumentation, der foreleegges de
kompetente myndigheder, ikke er i overensstemmelse med artikel 12-13d og 15.

Markedsfaringstilladelse nagtes ligeledes, hvis det efter kontrol af de i artikel 12 og
artikel 13, stk. 1, anfarte oplysninger og dokumenter viser sig:

a)  at vurderingen af forholdet mellem fordele og risici ved veteringerleegemidlet
ved forskriftsmaessig brug som oplyst i forbindelse med ansggningen om
tilladelse er negativ, idet der iser tages hgjde for fordelene med hensyn til
dyrenes sundhed og velfeerd samt fordelene og sikkerheden for forbrugerne,
nar ansggningen vedrgrer veterinearleegemidler, der er beregnet til husdyr, eller
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20)

21)

b) at veterinerlegemidlet ikke har nogen terapeutisk virkning eller lsegemidlets
terapeutiske virkning af ansggeren er utilstreekkelig godtgjort for den dyreart,
som skal veere genstand for behandlingen, eller

c) at veteringerleegemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative
sammensetning, eller

d) at den af ansggeren angivne ventetid er utilstrekkelig til, at levnedsmidler
fremstillet af det behandlede dyr ikke indeholder restkoncentrationer, som kan
veere til fare for forbrugernes sundhed, eller er utilstreekkelig godtgjort, eller

e) at den etikettering eller indleegsseddel, der foreslas af ansggeren, ikke er i
overensstemmelse med naervaerende direktiv, eller

f)  at veteringerlegemidlet preesenteres til en anvendelse, som er forbudt i henhold
til andre feellesskabsbhestemmelser.

De kompetente myndigheder kan dog, sa lenge fellesskabsretlige forskrifter pa
omradet fortsat er under udarbejdelse, neagte at udstede en tilladelse til
markedsfering af et veteringerleegemiddel, hvis dette er ngdvendigt for at sikre
beskyttelse af folkesundheden, forbrugerne eller dyrs sundhed.

Markedsfaringstilladelse nagtes ligeledes, hvis materialet forelagt for de kompetente
myndigheder ikke stemmer overens med artikel 12, 13, stk. 1, og 15".

Kapitel 4, titlen, affattes saledes:
"Kapitel 4

Procedure for gensidig anerkendelse og decentraliseret
godkendelsesprocedure™

Artikel 31-35 affattes saledes:
"Artikel 31

1. Der nedsettes en koordineringsgruppe med henblik pa undersggelse af alle
spgrgsmal vedrarende tilladelser til markedsfaring af et veterinarlaegemiddel i
to eller flere medlemsstater efter de i dette kapitel fastlagte procedurer.
Agenturet varetager sekretariatet for koordineringsgruppen.

2. Koordineringsgruppen bestar af en reprasentant for hver medlemsstat, som
udnaevnes for en periode pa tre ar, der kan forlenges. Medlemmerne af
koordineringsgruppen kan lade sig bista af eksperter.

3. Koordineringsgruppen fastsetter selv sin forretningsorden, der treeder i kraft,
efter at Kommissionen har afgivet positiv udtalelse.
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Artikel 32

Ansggeren skal for at opna en tilladelse til markedsfering af et
veterinaerleegemiddel i mere end en medlemsstat foreleegge en ansggning
baseret pa en identisk dokumentation i de bergrte medlemsstater.
Dokumentationen, der vedlaegges ansggningen om markedsfaringstilladelse,
skal omfatte samtlige administrative oplysninger samt det videnskabelige og
tekniske materiale, der er fastsat i artikel 12-14. Dokumentationen, der
fremlaegges, skal ligeledes indeholde en liste over de medlemsstater, der er
omfattet af ansggningen.

Ansggeren skal anmode en af disse medlemsstater om at fungere som
referencemedlemsstat og om at udarbejde en evalueringsrapport vedrgrende
veterinarlaegemidlet i overensstemmelse med stk. 2 eller 3.

Evalueringsrapporten skal i givet fald indeholde en analyse i henhold til
artikel 13, stk. 4 eller 5, eller artikel 13a, stk. 3.

Hvis der pa det tidspunkt, hvor ansggningen indgives, allerede er udstedt en
tilladelse til markedsfering af det pagaeldende veterinaerleegemiddel,
anerkender de bergrte medlemsstater den tilladelse, der er udstedt af
referencemedlemsstaten. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen anmoder til
dette formal referencemedlemsstaten om at udarbejde en evalueringsrapport
eller i givet fald ajourfere den eksisterende evalueringsrapport.
Referencemedlemsstaten udarbejder eller ajourfgrer evalueringsrapporten
senest tres dage efter modtagelsen af den gyldige anmodning herom. Den
godkendte evalueringsrapport, det godkendte resumé af produktegenskaber,
den godkendte etikettering og den godkendte indleegsseddel fremsendes til de
bergrte medlemsstater og ansggeren.

Hvis der pa det tidspunkt, hvor ansggningen indgives, ikke er udstedt nogen
tilladelse til markedsfering af det pageldende veterinzrlegemiddel, anmoder
ansggeren referencemedlemsstaten om at udarbejde et wudkast til
evalueringsrapport, et udkast til resumé af produktegenskaber og et udkast til
etikettering og indleegsseddel. Referencemedlemsstaten udarbejder disse
udkast senest hundrede og tyve dage efter modtagelsen af den gyldige
anmodning herom og fremsender dem til de bergrte medlemsstater og
ansggeren.

Senest halvfems dage efter modtagelsen af de i stk. 2 og 3 omhandlede
dokumenter godkender de bergrte medlemsstater evalueringsrapporten,
resuméet af produktegenskaber samt etiketteringen og indlaegssedlen, og
underretter referencemedlemsstaten herom.

Sidstnaevnte fastslar, at der er almindelig enighed, afslutter proceduren og
underretter ansggeren herom.

Senest tredive dage efter, at der er fastslaet almindelig enighed, vedtager alle
de medlemsstater, i hvilke der er indgivet en ansggning i henhold til stk. 1, en
afgarelse, som stemmer overens med evalueringsrapporten, resuméet af
produktegenskaber samt etiketteringen og indlegssedlen, saledes som de er
blevet godkendt.
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Artikel 33

Hvis en medlemsstat inden for den i artikel 32, stk. 4, fastsatte frist ikke kan
godkende evalueringsrapporten, resuméet af produktegenskaber, etiketteringen
eller indlaegssedlen pa grund af en potentiel alvorlig fare for menneskers eller
dyrs sundhed eller for miljget, sender den en detaljeret begrundelse for sin
holdning til referencemedlemsstaten, de gvrige bergrte medlemsstater og
ansggeren. De omstridte punkter meddeles straks koordineringsgruppen.

Hvis en medlemsstat, hvori en ansggning er blevet indgivet, henviser til
begrundelserne i artikel 71, stk. 1, skal denne medlemsstat med hensyn til dette
kapitel ikke leengere betragtes som en bergrt medlemsstat.

Alle de i stk. 1 omhandlede medlemsstater skal i koordineringsgruppen gere
deres yderste for at na til enighed om, hvilke foranstaltninger der skal traffes.
De giver ansggeren mulighed for at fremseette sine synspunkter mundtligt eller
skriftligt. Hvis medlemsstaterne nar til enighed inden for en frist pa tres dage
regnet fra tidspunktet for meddelelsen af de omstridte punkter i
koordineringsgruppen, fastslar referencemedlemsstaten, at der er opnaet
almindelig enighed, afslutter proceduren og underretter ansggeren herom.
Artikel 31, stk. 5, finder anvendelse.

Hvis medlemsstaterne ikke nar til enighed inden for fristen pa tres dage,
underrettes agenturet straks med henblik pa anvendelse af den i artikel 36
fastsatte procedure. Der fremsendes en detaljeret beskrivelse af de omstridte
spgrgsmal og af grundene til uenigheden til agenturet. Ansggeren far udleveret
en genpart af disse oplysninger.

Sa snart ansggeren har faet meddelelse om, at sagen er forelagt agenturet,
sender han straks dette en genpart af de i artikel 32, stk. 1, farste afsnit,
omhandlede oplysninger og dokumenter.

| det i stk. 3 omhandlede tilfelde kan de medlemsstater, der har godkendt
referencemedlemsstatens evalueringsrapport og resumé af produktegenskaber,
efter anmodning fra ansggeren tillade markedsfering af veterinarleegemidlet
uden at afvente resultatet af den i artikel 36 fastsatte procedure. | sa fald
foregriber tilladelsen ikke udfaldet af denne procedure.

Artikel 34

Er et veterinerlegemiddel genstand for flere ansggninger om
markedsfaringstilladelse, der er indgivet i henhold til artikel 12-14, og har en
reekke medlemsstater vedtaget indbyrdes afvigende afgarelser om tilladelse,
suspension eller tilbagetreekning af denne, kan en medlemsstat, Kommissionen
eller indehaveren af markedsferingstilladelsen indbringe sagen for udvalget for
veterinaerleegemidler, i det efterfglgende benavnt "udvalget", for at fa den
behandlet efter proceduren i artikel 36.
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2. Med henblik pa at fremme harmoniseringen af veterinzrlegemidler, som har
vaeret godkendt i Fallesskabet i mindst ti ar, og at forbedre virkningen af
artikel 11, kan medlemsstaterne senest den [dato] fremsende en liste over
legemidler, for hvilke der skal udarbejdes harmoniserede resumeéer af
produktegenskaber, til koordineringsgruppen.

Koordineringsgruppen udarbejder en liste over leegemidler under hensyntagen
til medlemsstaternes forslag og fremsender denne til Kommissionen.

Laegemidlerne pa denne liste er omfattet af stk. 1 i henhold til den tidsplan, der
er fastsat af agenturet.

Kommissionen fastseatter den endelige liste i samrad med agenturet og efter
haring af de bergrte parter.

Artikel 35

1. Medlemsstaterne eller Kommissionen eller ansggeren eller indehaveren af en
tilladelse kan i serlige tilfelde af interesse for Fellesskabet indbringe
spgrgsmalet for udvalget for at fa det behandlet efter proceduren i artikel 36,
inden der treffes afgerelse om en ansggning, en suspension eller en
tilbagekaldelse af en markedsferingstilladelse eller om en hvilken som helst
anden a&ndring i betingelserne for en markedsfaringstilladelse, der forekommer
pakraevet, navnlig under hensyntagen til oplysninger, der er indsamlet i
henhold til afsnit VI1I.

Den bergrte medlemsstat eller Kommissionen angiver klart, hvilket spgrgsmal
der er forelagt udvalget med henblik pa udtalelse, og underretter ansggeren
eller indehaveren af markedsferingstilladelsen herom.

Medlemsstaterne og ansggeren eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen
sender udvalget alle tilgeengelige oplysninger om det pagealdende spargsmal.

2. Hvis henvisningen til udvalget vedrgrer en raekke legemidler eller en
terapeutisk gruppe, kan agenturet begrense proceduren til bestemte dele af
tilladelsen.

| sa fald finder artikel 39 kun anvendelse pa disse leegemidler, hvis de er
omfattet af de i dette kapitel omhandlede procedurer for markeds-
faringstilladelse".

22) Artikel 36 &ndres saledes:
a)  Stk. 1 affattes saledes:

"1. Nar der henvises til proceduren i denne artikel, behandler udvalget det
forelagte spgrgsmal og afgiver begrundet udtalelse senest tres dage
efter, at det har faet spargsmalet forelagt.

| de tilfeelde, der forelzegges udvalget i henhold til artikel 34 og 35, kan
udvalget dog forleenge denne frist med i alt halvfems dage under
hensyntagen til de synspunkter, som de bergrte indehaverne af
markedsfgringstilladelse matte fremsatte.
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b)

| hastetilfelde kan udvalget pa forslag af formanden fastsatte en
kortere frist".

Stk. 3 affattes saledes:

"3.

Inden udvalget afgiver sin udtalelse, giver det ansggeren eller
indehaveren af markedsfaringstilladelsen mulighed for at fremseztte
skriftlige eller mundtlige forklaringer.

Udvalgets udtalelse ledsages af udkastet til resumé af
produktegenskaber og til etikettering og indlaegsseddel.

Hvis udvalget finder det hensigtsmaessigt, kan det opfordre en hvilken
som helst anden person til at fremleegge oplysninger om den sag, det
har til behandling.

Udvalget kan suspendere den i stk. 1 omhandlede frist for at give
ansggeren eller indehaveren af markedsfgringstilladelsen mulighed for
at forberede sine forklaringer".

Stk. 4 &ndres saledes:

i)

i)

Farste afsnit, indledende punktum, affattes saledes:

"Agenturet underretter straks anseggeren eller indehaveren af
markedsfaringstilladelsen herom, hvis udvalgets udtalelse gar ud pa:"

Farste afsnit, andet led, affattes saledes:

at resuméet af produktegenskaber som foreslaet af ansggeren
eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen i henhold til
artikel 14 ber &ndres"

Andet afsnit affattes saledes:

"Ansggeren eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen kan senest
femten kalenderdage efter modtagelsen af udtalelsen skriftligt meddele
agenturet, at han agter at appellere afggrelsen. | sa fald sender han
agenturet en detaljeret begrundelse for sin appel senest tres dage efter
modtagelsen af udtalelsen. Senest tres dage efter modtagelsen af
begrundelsen for appellen tager udvalget sin udtalelse op til fornyet
overvejelse i overensstemmelse med artikel 53, stk. 1, andet afsnit, i
forordning [E@F) nr. 2309/93]. Udvalgets konklusioner vedrgrende
appellen vedlaegges den i stk. 5 omhandlede evalueringsrapport”.
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23)

24)

d)

Stk. 5 @ndres saledes:
Farste afsnit affattes séledes:

"Senest tredive dage efter, at udvalget har vedtaget sin endelige udtalelse,
sender agenturet denne til medlemsstaterne, Kommissionen og ansggeren
eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen sammen med en rapport
med en redegerelse for wvurderingen af veterinerlegemidlet og
begrundelsen for dets konklusioner".

i)  Felgende indseettes som andet afsnit, litra c):

"c) udkast til etikettering og indleegsseddel”

Artikel 37 &ndres séledes:

a)

b)

Stk. 2 affattes saledes:

"Hvis der 1 henhold til udkastet til afggrelse skal udstedes en
markedsfaringstilladelse, vedlegges de i artikel 36, stk. 5, andet afsnit,
omhandlede dokumenter som bilag™.

Stk. 4 affattes saledes:

"Udkastet til afgerelse fremsendes til medlemsstaterne og ansggeren eller
indehaveren af markedsfaringstilladelsen™.

Artikel 38 &ndres séledes:

a)

b)

Stk. 1 affattes saledes:

"1. Kommissionen traeffer endelig afgarelse efter proceduren i artikel 89,
stk. 3, hvis udkastet til afgarelse er i overensstemmelse med agenturets
udtalelse.

Kommissionen treeffer endelig afgerelse efter proceduren i artikel 89,
stk. 4, hvis udkastet til afgarelse er ikke er i overensstemmelse med
agenturets udtalelse".

Stk. 2, andet og tredje led, affattes saledes:

den enkelte medlemsstat far 15 dage til at sende Kommissionen
skriftlige bemarkninger vedrgrende udkastet til afgerelse. |
hastetilfelde kan formanden dog fastsatte en kortere frist, afhaengigt
af hvor meget det haster

- den enkelte medlemsstat har mulighed for skriftligt at kreeve, at
udkastet til afgerelse draftes af det stdende udvalg pa et plenarmade,
idet den begrunder sit krav".
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25)

26)

27)

28)

29)

30)

c) Stk. 3 affattes saledes:

"3. Den i stk. 1 omhandlede afgerelse fremsendes til samtlige
medlemsstater og meddeles til orientering ansggeren eller indehaveren
af  markedsferingstilladelsen. De bergrte  medlemsstater og
referencemedlemsstaten udsteder eller tilbagekalder markedsfarings-
tilladelsen eller foretager de @ndringer i bestemmelserne i markeds-
foringstilladelsen, der matte veere ngdvendige med henblik pa at
efterkomme afggarelsen, senest 30 dage efter, at denne er meddelt, og
henviser i den forbindelse til afgarelsen. De underretter Kommissionen
0g agenturet herom".

Artikel 39, stk. 1, tredje afsnit, ophaeves.
Artikel 42, stk. 2, affattes saledes:

"2. Kommissionen offentliggar senest den [dato] en rapport om erfaringerne med
anvendelsen af de procedurer, der er beskrevet i dette kapitel, og foreslar alle
de @&ndringer, som matte vaere ngdvendige for at forbedre disse procedurer".

Artikel 43 affattes saledes:
"Artikel 43

Artikel 33, stk. 3, 4 og 5, og artikel 34-38 finder ikke anvendelse pa de i artikel 17
omhandlede homgopatiske veteringrlegemidler.

Artikel 32-38 finder ikke anvendelse pa de i artikel 19, stk. 2, omhandlede
homgopatiske veteringrlegemidler".

| artikel 44 indsattes falgende som stk. 4:

"4. Medlemsstaterne sender en genpart af den i stk. 1 omhandlede tilladelse til
agenturet. Agenturet opretter en database pa grundlag af disse oplysninger".

Artikel 50, litra f), affattes saledes:

"f) at opfylde principperne og retningslinjerne for god fremstillingspraksis for
leegemidler og kun anvende virksomme stoffer som ravarer, hvis de er
fremstillet i overensstemmelse med de udfarlige retningslinjer for god
fremstillingspraksis for ravarer"

Falgende indsaettes som artikel 50a:
"Artikel 50a

1. | dette direktiv forstds ved fremstilling af virksomme stoffer, der anvendes som
ravarer, fuldsteendig eller delvis fremstilling eller import af et virksomt stof,
der anvendes som ravare, som defineret i bilag I, 2. del, afdeling C, samt de
forskellige processer i forbindelse med opdeling, indpakning eller praesentation
forud for dets anvendelse i et veterinaerleegemiddel, herunder ompakning og
nyetikettering foretaget bl.a. af en engrosforhandler af rastoffer.
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31)

32)

33)

34)

35)

2. Alle &ndringer, der matte vaere ngdvendige for at ajourfere bestemmelserne i
stk. 1 af hensyn til de videnskabelige fremskridt, vedtages efter proceduren i
artikel 89, stk. 2",

| artikel 51 indseattes falgende som afsnit 3 og 4:

"De i artikel 50, litra f), omhandlede principper for god fremstillingspraksis for
virksomme stoffer, der anvendes som ravarer, vedtages i form af udferlige
retningslinjer.

Kommissionen offentligger desuden retningslinjer om form og indhold af den i
artikel 44, stk. 1, omhandlede tilladelse, af de i artikel 80, stk. 3, omhandlede
rapporter og af den i artikel 80, stk. 5, omhandlede attest for god
fremstillingspraksis".

Artikel 53, stk. 1, affattes saledes:

"1. Medlemsstaterne drager omsorg for, at den i artikel 52, stk. 1, omhandlede
sagkyndige person opfylder de i stk. 2 og 3 i nerveerende artikel omhandlede
krav til kvalifikationer".

Artikel 54, stk. 1, affattes saledes:

"1.  En person, der i en medlemsstat udgver den i artikel 52, stk. 1, omhandlede
persons virksomhed pa tidspunktet for ivaerksattelsen af direktiv 81/851/EQF
uden at opfylde de i artikel 53 omhandlede krav til kvalifikationer, er
kvalificeret til fortsat at udgve denne virksomhed i Fallesskabet™.

Artikel 55, stk. 1, litra b), affattes saledes:

"b) at ethvert seerskilt parti af veteringerleegemidler, der er importeret fra
tredjelande, selv om de er fremstillet i Fallesskabet, i en medlemsstat har
veeret underkastet en fuldstendig kvalitativ analyse, en kvantitativ analyse af i
det mindste alle virksomme stoffer og enhver anden prave eller kontrol, der er
ngdvendig for at sikre kvaliteten af veterinarleegemidlerne under iagttagelse af
de ved meddelelsen af markedsfaringstilladelsen godkendte betingelser".

Artikel 58 &ndres saledes:
a)  Stk. 1 &ndres saledes:
i) Det indledende punktum affattes saledes:

"Veterinarlegemidlernes indre og ydre emballage skal, medmindre de er
omfattet af artikel 17, stk. 1, godkendes af de kompetente myndigheder.
De skal vere forsynet med felgende letleeselige oplysninger, som skal
vaere i overensstemmelse med de oplysninger og dokumenter, der er
forelagt i henhold til artikel 12-13d, og resuméet af produktegenskaber:"
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b)

ii)

Litra a) og b) affattes saledes:

"a) legemidlets navn, som  omfatter styrken  og/eller

dispenseringsformen, hvis legemidlet findes i flere styrker
og/eller flere dispenseringsformer

b) den kvalitative og kvantitative sammensatning af virksomme

stoffer angivet pr. dosisenhed eller alt efter dispenseringsform
for en bestemt mengde eller vaegt, under anvendelse af
feellesbenavnelser”

Litra e) affattes saledes:

e) navn eller firma og bopel eller hjemsted for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen og for indehaverens reprasentant, der
er udpeget af farstnevnte™

Litra g) affattes saledes:

9) ventetiden, i timer eller i dage, for veterinaerleegemidler til
behandling af levnedsmiddelproducerende dyrearter, for alle de
bergrte dyrearter og for de forskellige bergrte levnedsmidler
(ked og slagteaffald, &g, malk og honning), herunder for
levnedsmidler uden ventetid".

Litra I) affattes saledes:

)} paskriften "til veterinaer brug", eller i givet fald paskriften "til
veteriner brug - udlevering kraever dyrlegerecept” for de i
artikel 67 omhandlede leegemidler”.

Falgende indsattes som stk. 5:

"5.

Medlemsstaterne kan for sa vidt angar leegemidler, hvortil der er
udstedt en markedsfgringstilladelse i henhold til forordning
[(EQDF) nr. 2309/93], tillade eller kreeve, at den ydre emballage forsynes
med supplerende oplysninger med hensyn til forhandling, besiddelse,
salg eller eventuelle sikkerhedsforanstaltninger, safremt disse
oplysninger ikke er i strid med fellesskabsretten eller markeds-
faringstilladelsen og ikke har karakter af reklame.

Disse supplerende oplysninger skal sta i en bla ramme, saledes at de
klart adskilles fra de i stk. 1 omhandlede oplysninger".

36) Artikel 59 andres saledes:

a)

Stk. 1, indledende punktum, affattes saledes:

"For sa vidt angar ampuller skal de i artikel 58, stk. 1, anfarte oplysninger
paferes den ydre emballage. Den indre emballage behgver derimod kun at vaere
forsynet med faglgende oplysninger:"
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37)

38)

b)  Stk. 2 og 3 affattes saledes:

"2.

Med hensyn til sddanne andre mindre indre emballageenheder end
ampuller, som kun indeholder en enkelt dosis, og pa hvilke det er
umuligt at anfgre de i stk. 1 omhandlede oplysninger, galder artikel 58,
stk. 1, 2 og 3, kun for den ydre emballage.

De i henhold til stk. 1, tredje og sjette led, foreskrevne oplysninger skal
pa den ydre emballage og indre emballage vare affattet pa det eller de
sprog, som anvendes i det land, hvor leegemidlet bringes i handelen™.

Artikel 60 affattes séledes:

"Artikel 60

Safremt der ikke findes nogen ydre emballage, skal samtlige i artikel 58 og 59 for
den ydre emballage foreskrevne oplysninger veere anfart pa den indre emballage".

Artikel 61 &ndres saledes:

a)  Stk. 1 affattes saledes:

"1.

En indlegsseddel skal vedfajes et veterinarleegemiddels salgspakning,
medmindre alle de i denne artikel kreevede oplysninger er angivet pa
den indre og den ydre emballage. Medlemsstaterne traeffer de
ngdvendige forholdsregler til at sikre, at indleegssedlen kun vedrgrer
veterinarleegemidlet, som den er vedfgjet. Indleegssedlen skal affattes
pa et letforstdeligt sprog pa det eller de officielle sprog i den
medlemsstat, hvor leegemidlet markedsferes”.

b)  Stk. 2 @ndres saledes:

)

Det indledende punktum affattes saledes:

"Indlaegssedlen skal godkendes af de kompetente myndigheder. Den skal
mindst indeholde falgende oplysninger, som skal veere i
overensstemmelse med de oplysninger og dokumenter, der er forelagt i
henhold til artikel 12-13d, og med det godkendte resumé af
produktegenskaber:"

Litra a) og b) affattes saledes:

"a) navn eller firma og bopel eller hjemsted for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen og i givet fald for fremstilleren og de
repraesentanter, der er udpeget af farstnaevnte i medlemsstaterne

b)  veterinzrleegemidlets navn samt den kvalitative og kvantitative
sammensatning af virksomme stoffer sa vidt muligt med
anvendelse af de af Verdenssundhedsorganisationen anbefalede
internationale fealles benavnelser og med angivelse af de
godkendte navne i medlemsstaterne, hvis leegemidlet er godkendt
efter proceduren i artikel 31-43 under forskellige navne i de bergrte
medlemsstater”
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39)

40)

41)

42)

43)

c)  Stk. 3 ophaves.
Artikel 62 affattes saledes:
"Artikel 62

Overholdes bestemmelserne i dette afsnit ikke, kan de kompetente myndigheder,
safremt en opfordring til rette vedkommende har veret uden resultat, suspendere
eller tilbagekalde markedsfaringstilladelsen™.

Artikel 64, stk. 2, @ndres saledes:
a)  Det indledende punktum affattes saledes:

"Etiketteringen og en eventuel indleegsseddel til de leegemidler, der omhandles
i artikel 17, stk. 1, ma og skal foruden angivelse pa meget synlig made af
betegnelsen "homgopatisk veteringerleegemiddel” kun indeholde falgende
oplysninger:"

b)  Farste led affattes saledes:

stammens/stammernes  videnskabelige  benavnelse  fulgt  af
fortyndingsgraden ved anvendelse af symbolerne i den anvendte
farmakopé som omhandlet i artikel 1, nr. 8); hvis det homgopatiske
veterinerleegemiddel bestar af flere stammer, kan der i stedet for
stammernes videnskabelige benavnelse anfores et sarnavn pa
etiketteringen”

Afsnit VI, titlen, affattes sdledes:

"AFSNIT VI
BESIDDELSE, FORHANDLING OG UDLEVERING AF
VETERINARLAGEMIDLER"

| Artikel 65 indseettes falgende som stk. 3a:

"3a. Indehaveren af en forhandlingstilladelse skal veere i besiddelse af en ngdplan,
der sikrer en effektiv gennemfarelse af enhver foranstaltning til tilbagekaldelse
af et leegemiddel fra markedet, der iveerkseettes efter ordre fra de kompetente
myndigheder eller i samarbejde med fremstilleren af det pageeldende
legemiddel eller indehaveren af tilladelsen til markedsfering af det
pageldende lgemiddel”.

Artikel 66 &ndres saledes:
a)  Stk. 2 andres saledes:
i) Det indledende punktum, affattes saledes:

"Enhver person, der i henhold til stk. 1 har tilladelse til at szlge
veterinarleegemidler, skal for alle receptpligtige veterinzerleegemidler
fare ngjagtige optegnelser, og for alle ind- og udgaende transaktioner
skal fglgende oplysninger noteres:"
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44)

45)

46)

ii) Tredje afsnit affattes saledes:

"Rapporterne skal i kontrolgjemed holdes til radighed for de
kompetente myndigheder i fem ar".

b)  Stk. 3 0og 4 ophaves.
Artikel 67 @ndres saledes:
a)  Farste afsnit @ndres saledes:
i) Det indledende punktum affattes saledes:

"Uden at det bergrer strengere feellesskabsregler eller nationale regler
for udlevering af veteringrleegemidler og for at beskytte menneskers og
dyrs sundhed kreves der dyrlegerecept for, at falgende
veterinarleegemidler kan udleveres til offentligheden:"

i) Falgende indsattes som litra a)a:

"a)a  veteringerleegemidler, som er Dberegnet til levnedsmiddel-
producerende dyr"

iii) Litra b), tredje led, ophaves.
iv) Litra d) affattes saledes:
"d) magistrelle eller officinelle preeparater til dyr".
b)  Andet afsnit affattes saledes:

"Desuden kreaeves der recept for nye veteringerleegemidler, der indeholder et
virksomt stof, hvis anvendelse i veterinaerleegemidler har veeret tilladt i mindre
end syv ar".

Artikel 69, stk. 1, affattes saledes:

"Medlemsstaterne sgrger for, at en person, der ejer eller er ansvarlig for
levnedsmiddelproducerende dyr, kan begrunde at have anskaffet, opbevaret eller
behandlet sadanne dyr med veterinerleegemidler i en periode pa fem ar efter
slagtningen af disse dyr".

Artikel 70, indledende punktum, affattes saledes:

"Uanset artikel 9 og med forbehold for artikel 67 sikrer medlemsstaterne, at
dyrleeger, der preasterer tjenesteydelser i en anden medlemsstat, kan medbringe sma
mengder, der ikke overskrider det daglige behov af veterinarleegemidler, bortset fra
immunologiske veterinaerleegemidler, nar disse leegemidler ikke er tilladt i den
medlemsstat, hvor tjenesteydelsen praesteres (herefter benavnt "veerts-
medlemsstaten™), og behandle dyr hermed, forudsat at:"
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47)

48)

49)

50)

51)

| artikel 71, stk. 1, indseettes falgende som andet afsnit:

"Medlemsstaten kan ligeledes under henvisning til farste afsnit nagte at udstede en
markedsfgringstilladelse i henhold til en decentraliseret procedure som foreskrevet i
artikel 31-43".

Artikel 72, stk. 2, affattes saledes:

"2.  Medlemsstaterne kan fastsatte specifikke krav til dyrleger og andet
sundhedspersonale i forbindelse med indberetning af formodede alvorlige eller
uventede bivirkninger hos mennesker".

Artikel 73 &ndres saledes:
a)  Stk. 1 affattes saledes:

"For at sikre, at der vedtages passende og harmoniserede afggrelser om
veterinaerleegemidler, der er tilladt i Fellesskabet, under hensyntagen til
oplysninger om formodede bivirkninger ved veterinarleegemidler ved normal
forskriftsmaessig brug, administrerer medlemsstaterne et veterinarlaegemiddel-
overvagningssystem. Formalet med systemet er at indsamle oplysninger, der er
nyttige for overvagningen af veterinzrlagemidler, navnlig om bivirkninger hos
dyr og hos mennesker, og at foretage en videnskabelig vurdering af sadanne
oplysninger".

b)  Efter stk. 2 indseettes falgende afsnit:

"Medlemsstaterne drager omsorg for, at de relevante oplysninger, der
indsamles ved hjeelp af dette system, fremsendes pa passende vis til de gvrige
medlemsstater og til agenturet. Oplysningerne skal registreres i den i
[artikel 51, andet afsnit, litra j), i forordning [(EQF) nr. 2309/93] omhandlede
database og veere permanent tilgengelige for alle medlemsstater”.

Artikel 74, andet afsnit, indledende punktum, affattes saledes:

"Denne sagkyndige person, der skal vere bosiddende i Fellesskabet, er ansvarlig
for:"

Artikel 75, stk. 2-6, affattes séledes:

"2.  Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal registrere alle formodede
alvorlige bivirkninger og bivirkninger hos mennesker i forbindelse med brug af
veteringerleegemidler, som meddeles ham, og straks og under alle
omstendigheder senest femten kalenderdage efter modtagelsen af disse
oplysninger indberette dem til den kompetente myndighed i den medlemsstat,
pa hvis omrade handelsen indtraf.
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Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal ligeledes registrere alle
formodede alvorlige bivirkninger og bivirkninger hos mennesker i forbindelse
med brug af veterinarleegemidler, som han med rimelighed ma formodes at
have kendskab til, og straks og under alle omstendigheder senest
femten kalenderdage efter modtagelsen af disse oplysninger indberette dem til
den kompetente myndighed i enhver medlemsstat, hvor det pagealdende
veteringrleegemiddel er tilladt.

Bortset fra ekstraordinaere omstendigheder meddeles disse oplysninger om
bivirkninger elektronisk i henhold til retningslinjerne omhandlet i artikel 77,
stk. 1.

3. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sikre, at alle formodede
alvorlige og uventede bivirkninger og bivirkninger hos mennesker, som
indtreeder pa et tredjelands omrade, straks og under alle omstendigheder
senest 15 kalenderdage efter modtagelsen af oplysningerne indberettes i
overensstemmelse med den i artikel 77, stk. 1, navnte vejledning, sa de er
tilgeengelige for agenturet og de kompetente myndigheder i de medlemsstater,
hvor veterinarleegemidlet er tilladt.

4. | forbindelse med veterinarlegemidler, der er omfattet af direktiv 87/22/EQF,
leegemidler, som har veeret genstand for markedsferingsprocedurerne
henhgrende under artikel 31 og 32 i narveerende direktiv, eller legemidler,
som har veeret genstand for procedurerne i artikel 36, 37 og 38 i n&rveaerende
direktiv, skal indehaveren af markedsfaringstilladelsen som en undtagelse fra
stk. 2 og 3 sikre, at alle formodede alvorlige bivirkninger og formodede
bivirkninger hos mennesker, som indtraeder i Fallesskabet, indberettes, saledes
at disse oplysninger er tilgengelige for refererencemedlemsstaten eller en
anden kompetent myndighed, der er udpeget som referencemedlemsstat.
Referencemedlemsstaten patager sig ansvaret for undersggelse og opfalgning
af disse bivirkninger.

5. Medmindre der er fastsat andre krav som betingelse for meddelelse af
markedsfaringstilladelsen, forelegges disse meddelelser om enhver bivirkning
for de kompetente myndigheder i form af periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger, sa snart der anmodes herom, eller hver sjette maned
i de to farste ar efter tilladelsen, én gang om aret i de fglgende to ar og herefter
hvert tredje ar. Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetning skal
omfatte en videnskabelig wvurdering af fordele og risici ved
veterinarleegemidlet.

6.  Efter tildeling af markedsfaringstilladelsen kan indehaveren af denne anmode
om &ndring af de perioder, der er naevnt i stk. 5, i givet fald i efter den
procedure, der er fastsat i Kommissionens forordning (EF) nr. 541/95*.

* EFT L55af 11.3.1995, s. 7".
52) Artikel 76, stk. 1, affattes saledes:
"1.  Agenturet opretter i samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen et

edb-netvaerk for at lette udveksling af leegemiddelovervagningsoplysninger
vedrgrende veterinarleegemidler, der markedsfares i Feellesskabet".
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53)

54)

55)

Artikel 77, stk. 1, andet afsnit, affattes saledes:

"Indehaveren af markedsfaringstilladelsen anvender i overensstemmelse med
vejledningen den veterinermedicinske terminologi, der er godkendt pa internationalt
niveau, ved fremsendelse af fortegnelser over bivirkninger.

Denne vejledning offentliggeres af Kommissionen og tager hensyn til det
internationale harmoniseringsarbejde inden for leegemiddelovervagning".

Artikel 78 &ndres saledes:
a)  Stk. 2 affattes saledes:

"2. Hvis det for at beskytte menneskers eller dyrs sundhed er pakreevet, at
der handles hurtigt, kan den pagazldende medlemsstat suspendere
tilladelsen til markedsfering af et veteringerleegemiddel, forudsat at
agenturet, Kommissionen og de andre medlemsstater underrettes derom
senest den falgende hverdag".

b)  Felgende indsattes som stk. 3:

"3. Nar agenturet er underrettet i overensstemmelse med stk. 1 eller 2, skal
det afgive udtalelse s& hurtigt som muligt under hensyntagen til, hvor
meget sagen haster.

Kommissionen kan pa grundlag af denne udtalelse anmode de
medlemsstater, i hvilke veteringrleegemidlet markedsfares, om straks at
treeffe midlertidige foranstaltninger.

Endelige foranstaltninger vedtages efter proceduren i artikel 89, stk. 3,
hvis udkastet til afgarelse er i overensstemmelse med agenturets
udtalelse.

Endelige foranstaltninger vedtages efter proceduren i artikel 89, stk. 4,
hvis udkastet til afgerelse ikke er i overensstemmelse med agenturets
udtalelse”.

Artikel 80 &ndres saledes:
a)  Stk. 1 affattes saledes:

1.  Den kompetente myndighed i den pageldende medlemsstat sikrer sig ved
gentagne inspektionsbesgg, at forskrifterne vedrgrende veteriner-
leegemidler overholdes.

Den kompetente myndighed kan afleegge inspektionsbesgg i
virksomheder, der fremstiller virksomme stoffer, som anvendes som
ravarer  til  veterinerlegemidler, eller hos indehaveren af
markedsfgringstilladelsen, nar den finder, at der foreligger alvorlige
grunde til at formode, at de i artikel 51 omhandlede krav ikke er
overholdt. Disse inspektionsbesgg kan ligeledes finde sted efter
anmodning fra en anden medlemsstat, Kommissionen eller agenturet.
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b)

For at efterprgve, hvorvidt de data, der er forelagt med henblik pa
opnaelse af en attest for overensstemmelse med monografierne i den
europaeiske farmakopé, kan organet til standardisering af nomenklaturer
og standarder for kvalitet i henhold til konventionen om udarbejdelse af
en europaisk farmakopé* (europeisk departement for leegemiddel-
kvalitet) henvende sig til Kommissionen eller agenturet og anmode om et
sadant inspektionsbesgg, hvis den pagaldende ravare er omfattet af en
monografi i den europaeiske farmakopé.

Den kompetente myndighed i en medlemsstat kan aflegge et
inspektionsbesgg i en virksomhed, der fremstiller ravarer, efter
anmodning fra virksomheden selv.

Disse inspektionsbesgg foretages af repraesentanter for de kompetente
myndigheder, som skal have bemyndigelse til at:

a) foretage inspektionsbeseg pa fremstillings- og handels-
virksomheder samt pa de laboratorier, der af indehaverne af
fremstillingstilladelsen har faet overdraget kontrolopgaver i
medfar af artikel 24

b) udtage stikprever

C) gore sig bekendt med samtlige dokumenter vedrgrende
inspektionshesggenes genstand med forbehold af sadanne i
medlemsstaterne pa den 9. oktober 1981 geeldende bestemmelser,
som begraenser adgangen hertil for sa vidt angar beskrivelse af
fremstillingsmaden

d) aflegge inspektionsbesgg hos indehavere af markedsferings-
tilladelser og 1 virksomheder, som af indehaveren af
markedsfgringstilladelsen har faet til opgave at udfgre de i
afsnit VII, seerlig artikel 74 og 75, omhandlede aktiviteter.

* EFT L 158 af 25.6.1994, s.19".

Stk. 3 affattes saledes:

"3.

Repraesentanterne for den kompetente myndighed afleegger efter hvert
af de i stk. 1 omhandlede inspektionsbesgg rapport om, hvorvidt
principperne og retningslinjerne for god fremstillingspraksis, der er
omhandlet i artikel 51, eller i givet fald de i afsnit VIl fastlagte krav, er
blevet overholdt. Indholdet af disse rapporter meddeles den af
inspektionsbesgget bergrte fremstillingsvirksomhed eller indehaver af
markedsfaringstilladelse”.

Falgende indsattes som stk. 4-7:

"4.

Med forbehold af eventuelle aftaler mellem Feallesskabet og et
tredjeland, kan en medlemsstat, Kommissionen eller agenturet kraeve,
at en fremstillingsvirksomhed i et tredjeland underkaster sig et
inspektionsbesgg som omhandlet i stk. 1.
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5. Senest halvfems dage efter et inspektionsbesgg som omhandlet i stk. 1

udstedes der en attest for god fremstillingspraksis til virksomheden,
hvis konklusionen af besgget er, at den overholder de i
feellesskabslovgivningen fastsatte principper og retningslinjer for god
fremstillingspraksis.

Hvis inspektionsbesgget er foretaget i forbindelse med proceduren for
efterprevning i forhold til monografierne i den europaiske farmakopé,
udstedes en attest for overholdelse af monografien i farmakopéen.

6. Medlemsstaterne lader de attester, som deres kompetente myndigheder

udsteder for god fremstillingspraksis, opfgre i et ajourfart
feellesskabsregister over attester for god fremstillingspraksis. Dette
register fares af agenturet pa faellesskabsniveau.

7. Hvis konklusionen af et inspektionsbesgg som omhandlet i stk. 1 er, at

virksomheden ikke overholder de i fellesskabslovgivningen fastsatte
principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis, opfarer den
kompetente myndighed i medlemsstaten ligeledes denne oplysning i det
i stk. 6 omhandlede fallesskabsregister.

56) Artikel 82 affattes saledes:

"Artikel 82

1.

Nar en medlemsstat for at beskytte menneskers eller dyrs sundhed finder det
ngdvendigt, kan den kreaeve, at indehaveren af markedsfaringstilladelsen for en
levende vaccine eller et immunologisk veterinaerleegemiddel til behandling af
en sygdom, der er genstand for forebyggende feellesskabsforanstaltninger,
indsender praver af partierne af preeparatet i bulk og/eller af leegemidlet til
kontrol pa et statsligt eller et af medlemsstaterne godkendt laboratorium, inden
det bringes i omsatning.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal pa anmodning fra de
kompetente myndigheder hurtigst muligt levere de i stk. 1 omhandlede praver
sammen med de i artikel 81, stk. 2, omhandlede kontrolbeviser.

Den kompetente myndighed underretter alle de gvrige medlemsstater, i hvilke
veterinaerleegemidlet er tilladt, og Det Europziske Departement for
Laegemiddelkvalitet om, at den agter at kontrollere det pagaeldende parti.

De kompetente myndigheder i en anden medlemsstat ma i sa fald ikke anvende
bestemmelserne i stk. 1.

Det laboratorium, der er ansvarlig for kontrollen, skal efter at have undersggt
de i artikel 81, stk. 2, omhandlede kontrolbeviser gentage alle de forsgg, som
fremstilleren har foretaget pa det feerdige produkt, pa de prever, der leveres, i
overensstemmelse med bestemmelserne i denne henseende i dokumentationen
vedrgrende markedsferingstilladelse.
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Listen over forsgg, der skal gentages af det laboratorium, der er ansvarlig for
kontrollen, kan begraenses til de mest ngdvendige, safremt dette aftales mellem
samtlige bergrte medlemsstater og i givet fald i samrad med det europeiske
departement for leegemiddelkvalitet.

For immunologiske veteringrlegemidler, som er genstand for en markeds-
faringstilladelse i henhold til forordning [E@F) nr. 2309/93], kan listen over
forsag, der skal gentages af det laboratorium, der er ansvarlig for kontrollen,
kun reduceres efter positiv udtalelse fra agenturet.

4.  Resultaterne af forsggene skal godkendes af samtlige bergrte medlemsstater.

5. Bortset fra de tilfeelde, hvor Kommissionen underrettes om, at det er
ngdvendigt med en lengere tidsfrist for at gennemfgre analyserne, serger
medlemsstaterne for, at denne undersggelse afsluttes senest tres dage efter
datoen for modtagelsen af praverne.

Den kompetente myndighed fremsender inden for samme frist resultaterne af
disse forsgg til de gvrige bergrte medlemsstater, Det Europziske Departement
for Leegemiddelkvalitet, indehaveren af tilladelsen og i givet fald fremstilleren.

Hvis en kompetent myndighed konstaterer, at et parti af et immunologisk
veterinerlegemiddel ikke er i overensstemmelse med fremstillerens
kontrolbeviser eller de specifikationer, der er fastsat for markedsfarings-
tilladelsen, skal den treeffe alle ngdvendige foranstaltninger over for
indehaveren af markedsferingstilladelsen og i givet fald fremstilleren samt
underrette de @vrige medlemsstater, hvori det pagealdende veteringr-
lzegemiddel er tilladt".

57) Artikel 83 @&ndres saledes:
a)  Stk. 1 andres saledes:
i) Litra a) affattes saledes:

"a) wvurderingen af forholdet mellem fordele og risici ved
veterinarleegemidlet ved forskriftsmaessig brug er negativ, idet der
iseer tages hgjde for fordelene med hensyn til dyrenes sundhed og
velferd samt fordelene og sikkerheden for forbrugerne, nar
tilladelsen vedragrer veterinerlegemidler, der er beregnet til
husdyr".

i)  Litrae), andet afsnit, ophaves.
iii) Litra f) affattes saledes:

"f)  oplysningerne i dokumentationen i henhold til artikel 12-13d og 27
er urigtige".

iv) Litra h) ophaves.

178



58)

59)

60)

b)

v)  Falgende afsnit indseettes:

"De kompetente myndigheder kan, sa lenge fellesskabsretlige forskrifter
pa omradet fortsat er under udarbejdelse, nagte tilladelse for et
veterinerlegemiddel, hvis dette skridt er ngdvendigt for at sikre
beskyttelse af folkesundheden, forbrugerne eller dyrs sundhed".

Stk. 2, litra a), affattes saledes:

"a) de oplysninger, der i henhold til artikel 12-13d foreligger i
dokumentationen, ikke er @ndret i overensstemmelse med artikel 27,
stk. 1 og 5".

Artikel 84, stk. 1, litra a), affattes saledes:

"a)

vurderingen af forholdet mellem fordele og risici ved veterinarleegemidlet ved
forskriftsmaessig brug er negativ, idet der iser tages hgjde for fordelene med
hensyn til dyrenes sundhed og velferd samt fordelene og sikkerheden for
forbrugerne, nar ansggningen vedrarer veterinarleegemidler, der er beregnet til
husdyr".

Artikel 89, stk. 2 og 3, affattes saledes:

"2.

5.

Nar der henvises til dette stykke, anvendes den i artikel5 i
afgarelse 1999/468/EF omhandlede forskriftsprocedure i overensstemmelse
med samme afgarelses artikel 7 og 8.

Det tidsrum, der naevnes i artikel 5, stk. 6, i afggrelse 1999/468/EF, fastsettes
til tre maneder.

Nar der henvises til dette stykke, anvendes den i artikel3 i
afgarelse 1999/468/EF omhandlede radgivningsprocedure i overens-stemmelse
med samme afggarelses artikel 7 og 8.

Nar der henvises til dette stykke, anvendes den i artikel 4 i
afgarelse 1999/468/EF omhandlede radgivningsprocedure i overens-stemmelse
med samme afgarelses artikel 7 og 8.

Det tidsrum, der naevnes i artikel 4, stk. 3, i afggrelse 1999/468/EF, fastsettes
til en maned.

Det staende udvalg fastsetter selv sin forretningsorden™.

Artikel 90 affattes séledes:

"Artikel 90

Medlemsstaterne traeffer alle hensigtsmassige forholdsregler for, at de pageeldende
kompetente myndigheder udveksler passende oplysninger, navnlig for at sikre, at de
fastlagte krav for de i artikel 44 omhandlede tilladelser, de i artikel 80, stk.5,
omhandlede attester eller for markedsfaringstilladelsen bliver overholdt.
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61)

Efter begrundet anmodning fremsender medlemsstaterne straks de i artikel 80, stk. 3,
omhandlede rapporter til de kompetente myndigheder i en anden medlemsstat.

Resultaterne af de i artikel 80, stk. 1, omhandlede inspektioner, der foretages af
inspektarer fra den pagaeldende medlemsstat, er geeldende i hele Faellesskabet.

Hvis en medlemsstat pa grund af tungtvejende hensyn til menneskers eller dyrs
sundhed undtagelsesvis imidlertid ikke er enig i konklusionerne af en inspektion, der
foretages i henhold til artikel 80, stk. 1, skal denne medlemsstat straks underrette
Kommissionen og agenturet.

Nar Kommissionen underrettes om disse tungtvejende hensyn, kan den efter hgring
af de bergrte medlemsstater anmode om, at inspektgren fra den kompetente
tilsynsmyndighed foretager en ny inspektion. Denne inspektar kan vere ledsaget af
to inspektgrer fra medlemsstater, som ikke er part i tvisten™.

Artikel 95 affattes séledes:
"Artikel 95

Medlemsstaterne tillader ikke, at levnedsmidler hidrgrer fra dyr, der har veeret
anvendt til kliniske forsgg, medmindre de kompetente myndigheder har fastsat en
passende ventetid. En sadan ventetid skal mindst svare til den, der er omhandlet i
artikel 11, stk. 2, eventuelt kombineret med en sikkerhedsfaktor, der tager hgjde for
arten af det stof, som afpragves".

Artikel 2

Medlemsstaterne satter de ngdvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv inden den [dato]. De underretter straks Kommissionen herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette
direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sadan henvisning. De naermere regler
for henvisningen fastsettes af medlemsstaterne.

Artikel 3
Dette  direktivtreeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i
De Europaiske Fealleskabers Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget i Bruxelles, den

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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4.1.

4.2.

5.1
5.2.

5.3.

FINANSIERINGSOVERSIGT

FORANSTALTNINGENS BETEGNELSE

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv. om endring af
direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinarlaegemidler.

BUDGETPOST

B5-3260A Den industrielle konkurrencepolitik i Den Europaiske Union
(administrativ forvaltning).

RETSGRUNDLAG

Artikel 95 EF.

BESKRIVELSE AF FORANSTALTNINGEN
Foranstaltningens generelle formal

At sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers og dyrs sundhed, herunder ved en
skeerpet markedsovervagning og en styrkelse af procedurerne for overvagning af
leegemidler.

At gge antallet af legemidler pa markedet.

At fuldfare det indre marked for leegemidler og at fastsette lovgivningsmassige- og
forskriftsmaessige rammer, der fremmer leegemiddelindustriens konkurrenceevne.

At tilpasse de eksisterende foranstaltninger og foresla fremtidige foranstaltninger
med henblik pd EU's udvidelse.

Foranstaltningens varighed og narmere bestemmelser for dens
forlengelse/fornyelse

Det er planlagt, at de foreslaede foranstaltninger skal ivaerksattes i 2005 uden
udlgbsdato.

KLASSIFIKATION AF UDGIFTERNE/INDTAGTERNE
Ikke-obligatoriske udgifter

Ikke-opdelte bevillinger

Indteegtstype

Ingen.

UDGIFTERNES/INDTAGTERNES ART

Udgifter til videnskabelig ekspertbistand og tilskud.
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7.1.

7.2.

FINANSIELLE VIRKNINGER

Beregningsmetode for de samlede omkostninger ved foranstaltningen (forholdet
mellem gennemsnitsomkostningerne pr. enhed og de samlede omkostninger)

De samlede omkostninger ved foranstaltningen er beregnet pa grundlag af det
nuveerende antal mader/ekspertudvalg for den type foranstaltninger, der er omfattet
af forslaget.

Omkostningernes fordeling pa foranstaltningens elementer

mio. EUR (lgbende priser)

Regn- | n+l | n+2 |n+3 |[n+4 | n+5 og falgende | I alt
skabs regnskabsar
arn

| alt

7.3

Udgifter til undersggelser, eksperter m.m. inkluderet i budgettets del B

mio. EUR (lgbende priser)

n+5 og
falgende
regn-
skabsar

Regn-

skabsar | n+l n+2 N+3 n+4 I alt

Undersggelser 0,08 0,08 0,16
Ekspertmgder* 0
Oplysning og 0
offentliggarelse

| alt

0,08 0,08 0,16

1

Udgifter i overensstemmelse med kriterierne i Kommissionens meddelelse SEK(1992) 769
af 22.4.1992,
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7.4 Forfaldsplan for forpligtelses-/betalingsbevillinger
mio. EUR
Regn- ?Q;seongde
skabsar | n+1 n+2 n+3 n+4 g I alt
0 regnskab
sar
Forpligtelsesbevillinger 0,08 0,08 0,16
Betalingsbevillinger
Regnskabsar n
n+l
n+2
n+3
n+4 0,08 0,08
n+5
og falgende regnskabsar 0,08 0,08
| alt 0,16
8. FORHOLDSREGLER MOD SVIG
Planlagte specifikke kontrolforanstaltninger
Ingen.
9. OPLYSNINGER OM COST/EFFECTIVENESS
9.1. Specifikke og kvantificerbare mal, malgruppe
Ingen.
9.2. Begrundelse for foranstaltningen

- Behovet for EF-statte, iseer under hensyntagen til neerhedsprincippet.

/ndring af en eksisterende lovgivning af hensyn til den videnskabelige og tekniske
udvikling og den kommende udvidelse af EU.

- Valg af statteform

Andring af en eksisterende lovgivning pa grundlag af artikel 71 i
Radets forordning (E@F) nr. 2309/93 som falge af en evaluering af ivaerkszattelsen af
den eksisterende lovgivning, som er blevet beskrevet i en rapport fra Kommissionen
til Europa-Parlamentet og Radet.

- Vigtigste usikkerhedsmomenter, som vil kunne fa indflydelse pa de konkrete
resultater af foranstaltningen.

Det vigtigste usikkerhedsmoment haenger sammen med, hvorledes udvidelsen af EU
kommer til at forlgbe, herunder hvilke lande, det kommer til at dreje sig om, og
tidsplanen herfor. Et andet usikkerhedsmoment er forbundet med den made, hvorpa
erhvervslivet vil anvende de procedurer, der iverksattes, herunder antallet af bergrte
produkter om aret og forholdet mellem omkostninger/svaerhedsgrad af de
pageeldende videnskabelige evalueringer, som fortsat er ukendt.
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9.3. Overvagning og evaluering af foranstaltningen
- Resultatindikatorer
Antal produkter, der tillades i henhold til procedurerne, den tekniske harmoniserings
gennemfarelsesgrad, tidsplan for udvidelse af procedurerne, databasen og edb-
netveerket til kandidatlandene.
- Hvordan og hvor hyppigt foregar evalueringen?
Rapport fra Kommissionen mindst hvert 10. ar efter den farste rapport, der danner
grundlag for narvaerende forslag, og som udarbejdes efter seks ar.
- Vurdering af resultaterne (i tilfelde af fortsettelse eller fornyelse af en
eksisterende foranstaltning).
De resultater, der er opnaet efter 1. januar 1995 (data for neerverende systems
ikrafttraeden), beskrives i en rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og
Radet (under vedtagelse ved skriftlig procedure).
10. UDGIFTER TIL ADMINISTRATION (DET ALMINDELIGE BUDGETS
SEKTION 111)
Den faktiske afseettelse af de nedvendige administrative ressourcer sker ved
Kommissionens arlige afgerelse om ressourcetildeling, bl.a. under hensyntagen til
antallet af ansatte og de supplerende belgb, der matte veere tildelt af
budgetmyndigheden.
10.1.  Indvirkningen pa antallet af stillinger
Stillingstype Antal ansatte, der skal | Heraf varighed
tilknyttes forvaltningen af
foranstaltningen
Faste stillinger | midler- ved anvendelse | ved anven-
tidige af eksisterende | delse af
stillinger | ressourcer i det | yderligere
pageeldende ressourcer
generaldirek-
torat eller den
pagzldende
tjeneste
Tjenestemaend | A | 2A, 1B, 1C 2A, 1B, 1C Ingen
eller B
midlertidigt c
ansatte
Andre ressourcer
I alt 2A, 1B, 1C 2A, 1B, 1C Ingen

For de supplerende ressourcers vedkommende angives, i hvilket tempo det vil vere
ngdvendigt at stille dem til radighed.
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10.2.  De supplerende menneskelige ressourcers samlede finansielle indvirkning

(EUR)
Belgb Beregningsmetode
Tjenestemand 432 000 4 x 108 000 EUR om aret
Midlertidigt ansatte
Andre ressourcer
(anfgr budgetpost)
| alt 432 000

Belgbene skal svare til de samlede udgifter til de supplerende stillinger for foranstaltningens
samlede varighed, hvis foranstaltningen er af bestemt varighed, og til udgifterne for

12 maneder, hvis den er af ubestemt varighed.

10.3 Forggelse af andre driftsudgifter som fglge af foranstaltningen

(EUR)
Budgetpost Belab Beregningsmetode
(nr. og betegnelse)
A0-7030 20 000 Uden at tage hgjde for faktorer i forbindelse
A0-7031 50 000 med udvidelsen (idet antallet af eksperter om
A0-7032 20 000 aret fra kandidatlandene er ukendt) tager
beregningsmetoden udgangspunkt i et tal pa
+/- 10 000 EUR som omkostning pr. mgde
mellem eksperter fra 15 medlemsstater.
Der er planlagt 2 mgder om aret.
Idem
Der er planlagt 5 mgder om aret.
Idem
Der er planlagt 2 mgder om aret.
| alt 90 000

Belgbene skal svare til de samlede udgifter til foranstaltningen, hvis denne er af bestemt

varighed, og til udgifterne for 12 maneder, hvis foranstaltningen er af ubestemt varighed.
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SAMLET KONSEKVENSANALYSE!

FORSLAGETS KONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE,

HERUNDER ISR SMA OG MELLEMSTORE VIRKSOMHEDER (SMV'er)

FORSLAGETS TITEL

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om andring af direktiv 2001/82/EF om
oprettelse af en fellesskabskodeks for veteringrleegemidler.

DOKUMENTETS REFERENCENUMMER

FORSLAGET

1.

Hvorfor er der i betragtning af narhedsprincippet behov for en EF-lovgivning pa
omradet, og hvad er hovedformalet?

| den foreslaede lovgivning indfares der nye bestemmelser, og den eksisterende
lovgivning @ndres pa en rekke punkter, for sa vidt angar den centraliserede og den
decentraliserede procedure for godkendelse - og ophavelse af godkendelse - af
human- og veterinermedicinske leegemidler med henblik pa markedsfaring.

I henhold til artikel 71 i forordning (E@F) nr. 2309/93 er Kommissionen forpligtet til
inden seks ar efter forordningens ikrafttreeden at offentliggere en rapport om
erfaringerne med den centraliserede og den decentraliserede procedure. | en
revisionsrapport’ som Kommissionen har ladet udarbejde, papeges de aspekter af
godkendelses-procedurerne, der fungerer tilfredsstillende, og de aspekter, hvor det
vurderes, at der kan ske forbedringer.

De foreslaede foranstaltninger har til formal:
- at harmonisere bestemmelserne om leegemidler i EU yderligere
- at effektivisere den centraliserede og den decentraliserede procedure

- at gore det nemmere og hurtigere at markedsfgre innovative og generiske
leegemidler i hele EU

- at give branchen mulighed for at reagere hurtigere pa markedets behov.

| betragtning af, at de to godkendelsesprocedurer, der findes pa EU-plan (den centraliserede og den
decentraliserede), ikke kan adskilles fra hinanden, og at lovgivningen om humanmedicinske laegemidler
i flere henseender ligner lovgivningen om veterinzrlaegemidler, har man fundet det hensigtsmaessigt at
udarbejde en konsekvensanalyse, der giver et samlet overblik over de virkninger, de tre lovforslag vil
fa. Den samme konsekvensanalyse vedlagges derfor som bilag til alle tre tekster.

Evaluation of the operation of Community procedures for the authorisation of medicinal products,
CMS Cameron McKenna and Anderson Consulting, October 2000.
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De sakaldt "nye" licenssystemer, der blev indfert i 1995, har bidraget til
gennemfgrelsen af et indre marked for lsegemidler, men selv om der er gjort
fremskridt, har det vist sig, at der er mangler i procedurerne. | henhold til
revisionsrapporten om godkendelsesprocedurerne skal de eksisterende ordninger
forbedres og pa nogle omrader a&ndres mere gennemgribende. Det erkendes navnlig,
at den centraliserede procedure kan fungere tilfredsstillende, og at det vil veere nyttigt
at udvide dens anvendelsesomrade til ogsa at omfatte andre produkter, bade for at
forbedre patienternes adgang til leegemidler og for at skabe stordriftsfordele for
virksomhederne.

Det erkendes, at den decentraliserede procedure er forbundet med betydelige fordele
i form af valgfrihed, men disse fordele begreenses i nogen grad af, at det ikke er
lykkedes at fa ordningen til at fungere effektivt pa grundlag af gensidig anerkendelse
mellem et betydeligt antal medlemsstater.

Medicinalindustrien bestar af forskellige typer virksomheder, som for et betydeligt
antals vedkommende er ikke-F&U-intensive virksomheder, navnlig virksomheder,
der koncentrerer sig om deres egne nationale markeder, og virksomheder, der
beskaftiger sig med fremstilling af generiske udgaver af eksisterende produkter. De
bestaende ordninger opfylder pd nuverende tidspunkt ikke alle behovene i disse
sektorer af medicinalindustrien.

Det er afgarende for EU, at der fastleegges godkendelsesprocedurer, som pa behgrig
vis beskytter folkesundheden og samtidig fremmer en nyskabende, rentabel
medicinalindustri. Medicinalindustrien er en strategisk sektor for EU, men der er
tegn pa, at den i det forlgbne arti er blevet mindre konkurrencedygtig sammenlignet
med USA, og at den vokser mere uregelmassigt i EU end i USA og Japan®.
Arsagerne til denne udvikling er komplekse, men virksomhedernes effektive
konkurrenceevne pavirkes i det mindste til en vis grad af den lovgivning, der gelder
pa omradet.

Ved den kommende udvidelse af EU i lgbet af det naste arti bliver en reekke nye
lande medlemmer. | princippet ligger der i udvidelsen det ngdvendige potentiale til
en generel forbedring af den europeiske industris konkurrenceevne, men det vil vaere
et vigtigt skridt i retning af en forbedring af konkurrenceevnen at fjerne de mangler,
der er papeget i de eksisterende procedurer, forud for udvidelsen.

Det anses for gnskveerdigt at opretholde ligevaegten mellem den centraliserede og
den decentraliserede godkendelsesprocedure. Begge ordninger har hidtil - omend
ikke i samme omfang - bidraget til udviklingen af et indre marked for leegemidler
med stor sikkerhed for mennesker og dyr. Ved hjelp af de nye teknologier
fremstilles der imidlertid avancerede leegemidler, som bgr godkendes centralt.

3

Jf. "Global Competitiveness in Pharmaceuticals”, rapport udarbejdet for Europa-Kommissionens
Generaldirektorat for Erhvervspolitik af Gambardella, Orsenigol og Pammolli, november 2000.
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KONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE

2.

Hvem bergres af forslaget?
- Hvilken erhvervssektor bergres?

Foranstaltningerne bergrer fortrinsvis medicinalfirmaerne og i mindre grad engros-
og distributionsvirksomheder inden for leegemidler.

Medicinalindustrien i EU bestar af virksomheder, der ofte drives pa forskelligt
geografisk grundlag. Det samlede antal medicinalfirmaer i EU ansls til ca. 3 000,
Store multinationale virksomheder dominerer markedet, idet de tegner sig for
60-65% af afsetningen af  legemidler.  Mellemstore  virksomheder
(efter internationale standarder) tegner sig for 30-35% af markedet, og sma lokale
virksomheder for resten. Bioteknologiske virksomheder er stadig et nyt islet i EU's
medicinalindustri, men denne type virksomheder vinder stadig mere frem, og der er
nu over 1 000 af dem. Generiske leegemidler tegner sig i dag for ca. 10% af den
samlede afseetning af legemidler uden for hospitalsmarkedet med sterst
markedsindtrengning i Tyskland, Danmark og Nederlandene®. Endelig tegner
veterinarsektoren sig for ca. 5% af veerdien af markedet for humanmedicinske
legemidler®. Denne sektor er langt mere heterogen end den humanmedicinske sektor,
hvilket skyldes forskelle i husdyrbestandens fordeling, produktionsmetoderne og
klimaet i EU.

Forslaget daekker flere aspekter af lovgivningen om laegemidler og vil derfor i nogen
grad indvirke pa alle medicinalfirmaer. Nogle af de foreslaede bestemmelser vil
saledes bergre alle medicinalfirmaer, uanset hvilken type virksomhed der er tale om.
Der gelder f.eks. bestemmelserne om markedsfaringstilladelsers gyldighed,
specialudlevering af leegemidler (“compassionate use™), god fremstillingspraksis for
ravarer samt leegemiddelovervagning. Nogle af foranstaltningerne er sektorspecifikke
eller specifikke for en af godkendelsesprocedurerne, og deres virkninger vil derfor
vaere mere malrettede. Den centraliserede procedure anvendes fortrinsvis af store
multinationale  virksomheder samt af mindre, specialiserede innovative
virksomheder. De foresldede @ndringer af den centraliserede procedure, f.eks.
indfgrelsen af betingede tilladelser og en hasteprocedure, vil veere relevante for disse
typer virksomheder.

- Bergres SMV'er i hgjere grad end store virksomheder?

Den decentraliserede procedure (gensidig anerkendelse), der anvendes af store
multinationale virksomheder, anvendes ogsa af et betydeligt antal sma og
mellemstore virksomheder ("SMV'er"). Disse virksomheder vil derfor blive pavirket
af de foreslaede andringer vedrgrende den made, hvorpa den decentraliserede
ordning fungerer. De vigtigste sektorspecifikke foranstaltninger er rettet mod

The pharmaceutical industry in figures, European Federation of Pharmaceutical Industries Associations,
2000 Edition.

Generic Medicines: How to ensure their effective contribution to healthcare, Euro Health Vol 2 No. 3
September 1996.

Fountain R and Thurman D Animal Health Market to Face Opportunities and Challenges in 98,
Feed Stuffs Vol 69 No. 48 November 1997.
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producenter af veterinerleegemidler, generiske legemidler og homgopatiske
leegemidler.

- Er de bergrte virksomheder koncentreret i bestemte regioner i EF?

Nej, der er ingen forskelle, som kan henfgres til de geografiske regioner, hvor de
bergrte virksomheder er etableret.

Hvilke foranstaltninger skal virksomhederne traeffe i henhold til forslaget?

De fleste af de foreslaede foranstaltninger er proceduremaessige andringer og
finjusteringer af eksisterende procedurer. Flere af dem laegger derfor ikke direkte
forpligtelser pa erhvervslivet. De fleste af kravene finder anvendelse fra det gjeblik,
hvor der indgives en ansggning om markedsfaringstilladelse.

Virksomheder, der gnsker at markedsfgre et produkt, som indeholder et nyt
originalpraeparat, skal fremover anvende den centraliserede godkendelsesprocedure.
Det betyder, at virksomhedernes nuvearende mulighed for at opna godkendelse i
medlemsstaterne forsvinder for visse leegemidlers vedkommende. Det bgr imidlertid
bemarkes, at mange produkter, der indeholder et nyt originalpreeparat’, i forvejen
skal godkendes gennem den centraliserede procedure, fordi de er udviklet ved hjelp
af bioteknologiske metoder. Hertil kommer, at nar virksomhederne har mulighed for
at veelge den procedure, de vil anvende i forbindelse med et produkt, der indeholder
et nyt originalpreeparat, veelger de fleste i dag den centraliserede procedure. Det er
hensigten, at generiske kopier af produkter, som er godkendt pa centralt plan, skal
kunne godkendes enten gennem den centraliserede eller den decentraliserede
procedure. Det samme skal veere tilfeeldet for alle andre leegemidler, forudsat at de er
vaesentligt innovative i forhold til eksisterende behandlingsformer. Udvidelsen af
anvendelsesomradet for den centraliserede procedure vil medfare administrative
besparelser for virksomheder, der kan benytte sig af den standardiserede
ansggningsprocedure. Nogle virksomheder, iser virksomheder i veterinarsektoren,
der fremstiller produkter indeholdende nye originalpraeparater, som kun har relevans
for et begranset geografisk omrade af EU-markedet, kan opleve en stigning i de
samlede omkostninger i forbindelse med udarbejdelsen af en centraliseret ansggning
om markedsfaringstilladelse; der er derfor indfert en bestemmelse om fritagelse.

En virksomhed, der sgger godkendelse af veteringrleegemidler efter den
decentraliserede procedure, vil blive underkastet en tvungen henvisningsprocedure,
hvis et problem i den forbindelse ikke kan lgses af de bergrte medlemsstater. Der kan
vaere omkostninger forbundet med henvisningsproceduren, som virksomheden kan
undga ved at treekke sin ansggning tilbage. Men disse omkostninger vil normalt blive
kompenseret af, at virksomheden vil kunne markedsfgre et leegemiddel, der er
genstand for en henvisningsprocedure, i de medlemsstater, der har godkendt
produktet, hvilket vil gere det muligt for den at genindvinde sine investeringer
tidligere, end det er tilfeeldet i gjeblikket.

7

Skal her forstas bredt som alle nye virksomme stoffer.
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Nar den periode, i hvilken innovative virksomheder er omfattet af databeskyttelse,
harmoniseres til 10 ar (plus et yderligere ar for humanmedicinske leegemidler med
nye terapeutiske indikationer), vil en virksomhed, der sgger godkendelse af et
generisk produkt (kopi), ikke lengere kunne indgive kortfattede ansggninger i
@strig®, Danmark, Grakenland, Finland, Irland, Luxembourg, Portugal og Spanien,
ved udlgbet af den farste godkendelse af det innovative produkt i EU (efter 6 ar). |
forbindelse med en kortfattet ansggning foreleegger ansggeren ikke resultaterne af
sine egne sikkerheds- og effektivitetsafpravninger, men anvender de data, der ligger
til grund for godkendelsen af det innovative produkt. Denne begraensning
kompenseres dog af, at virksomheder, der agter at ansgge om godkendelse af et
generisk produkt, ifglge en sakaldt "bolar provision" (undtagelsesbestemmelse) vil fa
mulighed for at foretage de ngdvendige afprgvninger forud for udlgbet af det
oprindelige produkts patentbeskyttelsesperiode.

Da det erkendes, at der i nogle henseender ger sig serlige krav geeldende i
medicinalindustriens veterinarsektor, og at denne er konfronteret med sarlige
problemer, forsgger man i forslaget ogsa at behandle emner, der er relevante for
denne del af branchen. De forlengede perioder for beskyttelse af de data, der laegges
til grund for udvidelser af markedsfaringstilladelser til at omfatte flere
levnedsmiddelproducerende arter, beskyttelsesperioden pa 13 ar for honningbier og
fisk samt indfagrelsen af en begraenset databeskyttelsesperiode for visse MRL-data
(MRL - maksimumsgrensevaerdier for restkoncentrationer) vil tilskynde til
innovation gennem bedre beskyttelse af forskningsresultater, da der sker en
udsattelse af den dato, fra hvilken virksomheder, der sgger godkendelse af et
generisk produkt (kopi), kan opna en sadan uden at engagere sig i den forskning, der
er ngdvendig for at opna og bevare en markedsfaringstilladelse. Men pa samme
made som for humanmedicinske laegemidler vil producenter af generiske leegemidler
kunne benytte sig af en sakaldt "bolar"-bestemmelse.

Ved at ophave kravet om, at markedsfgringstilladelser skal fornyes hvert femte ar,
vil man lette omkostningsbyrden for virksomhederne. Til gengeeld gges kravene om
indberetning i forbindelse med leegemiddelovervagning; alt i alt kan virksomhederne
forvente omkostningsbesparelser, eftersom de allerede har indfgrt leegemiddel-
overvagningsordninger.

Hvilke skonomiske konsekvenser forventes forslaget at fa?

—  for beskeftigelsen?

- for investeringerne og oprettelsen af nye virksomheder?
—  for virksomhedernes konkurrenceevne?

Den foreslaede lovgivningspakke forventes at gavne medicinalindustrien i EU og at
give patienterne adgang til vigtige nye leegemidler hurtigere.

8

I denne medlemsstat forholder det sig i gjeblikket séledes, at databeskyttelsesperioden ikke kan straekke
sig ud over datoen for patentets udlgb; disse to perioder vil ikke lengere vere afhangige af hinanden,
hvis de foreslaede @ndringer gennemfares.
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Det fremgdr af den af Pammolli etal’® udarbejdede rapport om
konkurrencesituationen i medicinalindustrien i EU sammenlignet med USA, at
industrien profil i EU generelt er en anden end i USA. EU's medicinalindustri er
mindre specialiseret i forskning og udvikling og har langt flere virksomheder, som er
specialiseret i aktiviteter med lav veerditilvaekst. USA har udviklet en industri, der er
effektiv inden for savel "udforskning" som "udnyttelse" af nye teknologier. Denne
vertikale specialisering fremmer innovation — der er vigtig for konkurrenceevnen —
ved at udnytte fordelene ved bade de mindre bioteknologiske virksomheder og de
store multinationale virksomheder.

Ved at forbedre proceduren for videnskabelig radgivning i forbindelse med den
centraliserede ordning vil man give virksomhederne mulighed for at forske mere
malrettet og mindske investeringsrisikoen for mindre bioteknologiske virksomheder
og dermed stotte denne del af industrien. Desuden vil forlengelsen af
databeskyttelsesperioden til ti ar i alle medlemsstater og et yderligere ar for nye,
klinisk vigtige indikationer tilskynde til innovation ved at give forskningsbaserede
virksomheder bedre muligheder for at genindvinde deres forskningsinvesteringer.
Rapporten fra Pammolli etal.!® viste, at der i nogle medlemsstater er for lidt
konkurrence, hvilket ogsa ferer til manglende effektivitet. Derfor opvejes
foranstaltningerne til innovationsfremme af foranstaltninger, der har til formal at gge
konkurrencen fra generiske leegemidler, f.eks. indfgrelsen af en "bolar"-bestemmelse
og muligheden for at anvende den centraliserede procedure i forbindelse med
generiske kopier af produkter, der er godkendt pa centralt plan.

Ved at styrke innovation og konkurrence vil man i sidste ende fremme veeksten og
beskaftigelsesmulighederne i legemiddelsektoren. De med henblik pa tiden efter
udlgbet af patent- og databeskyttelsesperioderne foreslaede foranstaltninger, der har
til formal at fremme hurtig godkendelse af generiske kopier, vil fare til konkurrence,
som vil presse priserne ned og dermed bidrage til, at der nemmere kan leveres
leegemidler til overkommelige priser til medlemsstaternes sundhedssystemer.

Forslaget forventes at komme patienterne til gode, da legemidlerne vil veere til
radighed hurtigere, og vigtige nye behandlingsformer vil vere tilgengelige pa et
tidligere stadium. Det skal opnas ved at halvere den tid, der afsattes til hgring af
medlemsstaterne om Kommissionens afgarelser, og ved at indfgre betingede
godkendelser og en hasteprocedure samt en mere formaliseret strategi for
specialudlevering af leegemidler. Hurtigere adgang til leegemidler vil formentlig give
gkonomiske fordele ved at reducere sygeligheden og dgdeligheden og vil dermed i
nogen grad fa indvirkning pa de nationale sundhedsbudgetter.

Medicinalindustriens veterinarsektor har oplevet problemer med udbuddet af
leegemidler til mindre udbredte dyrearter og - efter indfgrelsen af kravet vedrgrende
MRL i levnedsmiddelproducerende arter - til bestemte terapeutiske omrader. Ved at
forlenge databeskyttelsesperioderne for de data, der laegges til grund for udvidelse af
en godkendelse til at omfatte flere levnedsmiddelproducerende arter, og ved at
forlenge databeskyttelsesperioden for mindre udbredte arter vil man tilskynde
virksomhederne til at udnytte deres produkter med henblik pa anvendelse pa en
bredere vifte af arter. Det vil komme landbrugere, som er aktive pa disse omrader, til

9
10

Jf. fodnote 3.
Jf. fodnote 3.
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gode og indskraenke det hidtil uacceptable omfang af lsegemidlers anvendelse til
andre formal end de foreskrevne.

Indeholder forslaget foranstaltninger, der tager hgjde for SMV'ernes sarlige situation
(lempeligere eller szrlige krav)?

Forslaget indeholder ingen sarlige foranstaltninger for SMV'er, men nogle af
foranstaltningerne vil veere til serlig gavn for SMV'er. Det gelder f.eks.
foranstaltningerne til innovationsfremme, til forbedring af proceduren for
videnskabelig radgivning (bioteknologiske SMV'er) og til indfarelse af en forenklet
registreringsprocedure for homgopatiske leegemidler.

Liste over organisationer, som er hgrt om forslaget, og en kortfattet redegarelse for
deres vaesentligste synspunkter.

Der er foretaget en omfattende haring af de bergrte parter om den made, hvorpa
bestemmelserne om leegemidler fungerer i Den Europaiske Union, og hvordan de
skal forbedres. Som led i den for Kommissionen gennemfgrte undersggelse af EU-
procedurerne indhentede konsulenterne skriftlige og mundtlige kommentarer hos
felgende brede vifte af respondenter:

- alle indehavere af en centraliseret markedsfaringstilladelse  pa
undersggelsestidspunktet

- 159 indehavere af markedsferingstilladelser (herunder store multinationale
virksomheder, SMV'er, producenter af generiske legemidler, ikke-
receptpligtige leegemidler og veterinaerleegemidler i forskellige medlemsstater),
der havde anvendt den decentraliserede procedure

- europziske branchesammenslutninger, der varetager de human- og
veterinermedicinske sektorers interesser, bl.a. inden for nye original-
praeparater, generiske legemidler, ikke-receptligtige leegemidler, homgopatiske
leegemidler og planteleegemidler

- 15 nationale forbrugerorganisationer og 134 patientforeninger

- faglige organisationer med ansvar for regulering af laegers, tandlegers,
apotekeres og dyrleegers virke

- kompetente myndigheder med ansvar for godkendelse af leegemidler

- formandene for Udvalget for Farmaceutiske Specialiteter, Udvalget for
Veterinarlegemidler, gruppen til fremme af gensidig anerkendelse og gruppen
til fremme af gensidig anerkendelse af veterinaerleegemidler

- ministerier med ansvar for sundhed, sociale anliggender, finanspolitik og
landbrug.
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Mange virksomheder gik i princippet ind for at lade flere produkter vaere omfattet af
den centraliserede procedure. Virksomhederne var i det store og hele enige om, at det
er ngdvendigt at skaere ned pa den tid, der medgar til Kommissionens
beslutningsprocedurer, og at indfgre en formel hasteprocedure.

Virksomhederne var i almindelighed tilfredse med medlemsstaternes anvendelse af
den centraliserede procedure, men utilfredse med den begraensede tilslutning til
princippet om gensidig anerkendelse. Mange respondenter gik ind for indfgrelsen af
en dialog mellem medlemsstaterne forud for godkendelsen med henblik pa at arbejde
for starre accept af princippet om gensidig anerkendelse. De fleste virksomheder gik
ikke ind for tvungen voldgift i tilfelde, hvor medlemsstaterne ikke kunne na til
enighed, men der var sterk opbakning til idéen om at tillade markedsfaring af et
produkt - i afventen af en voldgiftskendelse - i de medlemsstater, der gnskede at
godkende produktet.

Der var sterk opbakning fra virksomhederne til ophavelse af proceduren for
fornyelse af markedsfaringstilladelser.

Endelig var der steerk statte til en harmonisering af databeskyttelsesperioderne, men
mindre enighed om niveauet for den harmoniserede beskyttelse og om, hvordan den
skulle anvendes pa produkter udviklet ved Igbende forskning.
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