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Notat til folketingets Europaudvalg om forslag til
Kommissionens forordning om gkonomiske sanktioner
for misligholdelse af visse forpligtelser i forbindelse
med markedsforingstilladelser udstedt i henhold til
forordning (EF) nr. 726/2004.

Ovenneevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles pa et mgde i Det Staende Udvalg for Humanmedicin-
ske Laegemidler den 11. januar 2007, hvor forslaget gnskes vedtaget. Der
kraeves kvalificeret flertal blandt udvalgets medlemmer for, at forslaget kan
vedtages.

Formalet med forordningsforslaget er at styrke handheevelse af forpligtel-
ser, der geelder for indehavere af en markedsfaringstilladelse til et lsege-
middel, hvor tilladelsen er udstedt efter den centrale godkendelsesprocedu-
re. Efter denne procedure opnas tilladelse til markedsfering af leegemidlet i
hele EU.

Efter forslaget kan der anvendes en gkonomisk sanktion for misligholdelse
af forpligtelser i forbindelse med markedsfgringstilladelser til disse leege-
midler, nar misligholdelsen vedrgrer indholdet af markedsfgringstilladelsen
og de krav, der er knyttet til tilladelsen. Det geelder krav, som skal opfyldes
nar produktet markedsfares, herunder feellesskabsretlige krav vedrgrende
leegemiddel- og markedsovervagningen.

Jkonomiske sanktioner kan udlgses, nar misligholdelse af forpligtelser kan
fa betydelige konsekvenser for folkesundheden i Faellesskabet, eller nar
den har en faellesskabsdimension. En sag angar Feellesskabet, nar den
finder sted eller har virkninger i mere end én medlemsstat, eller nar det er
negdvendigt at handle pa feellesskabsplan for at sikre ensartet anvendelse
af Feellesskabets lovgivning, eller nar andre feellesskabsinteresser er invol-
veret.

Bgderne beregnes som en vis mindre procentdel af virksomhedens gen-
nemsnitlige daglige omseetning i Faellesskabet i det foregaende regnskabs-
ar.

Det vurderes, at de foresldede skonomiske sanktioner vil vaere et effektivt
redskab til at sikre overholdelse af de forpligtelser som pahviler virksomhe-
der, der markedsfarer laegemidler. Det geelder forpligtelser som skal sikre
sundhedsbeskyttelsen for europeeiske patienter.

Regeringen kan p& den baggrund stette forslaget.



