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Resumé

Lzegemiddelforordning (EF) nr. 726/2004 giver Kommissionen adgang til at paleegge
indehaveren af en centralt godkendt markedsfgringstilladelse til et laagemiddel gkonomiske
sanktioner, safremt denne ikke efterlever en raekke forpligtelser knyttet til tilladelsen.

Kommissionen har fremsat forslag til en forordning med naermere bestemmelser om anvendelse
af sddanne gkonomiske sanktioner.

Efter forslaget skal Kommissionens beslutning om sanktioner treeffes pa baggrund af en
unders@gelse, som gennemfaeres af Det Europaeiske Leegemiddelagentur (agenturet). Agenturet
kan som led i sin undersggelse sgge bistand fra de nationale lzegemiddelmyndigheder med
henblik pa at tilvejebringe forngdne oplysninger og undersg@gelser af konkrete sager.

Da medlemsstaterne i medfgr af forordning (EF) nr. 726/2004 har en parallel kompetence med
hensyn til overvagning og handhaevelse af centralt godkendte markedsfaringstilladelser, laegges
der i forslaget op til et teet samarbejde mellem agenturet, Kommissionen og medlemsstaterne.

Pa den baggrund indebeerer forslaget, at Kommissionen kun ma handle pa feellesskabsplan i
tifeelde, hvor Feellesskabets interesser er involveret.

1. Indledning

Kommissionen har fremsat forslag om gkonomiske sanktioner for misligholdelse af visse
forpligtelser i forbindelse med markedsfaringstilladelser udstedt i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 om fastleeggelse af faellesskabs-
procedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinaermedicinske lsegemidler og
om oprettelse af et europaeisk lsegemiddelagentur (Ilzegemiddelforordningen).

Forslaget har som retsgrundlag lsegemiddelforordningen, seerlig artikel 84, stk. 3.

Forslaget behandles pa et mgde i Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske 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 sikre handhzevelse af forpligtelser i forbindelse med
tilladelse til lzzgemidler, der er udstedt i henhold til lzegemiddelforordningen, det vil sige centralt
godkendte lazegemidler.

Efter forslaget kan der anvendes en gkonomisk sanktion for misligholdelse af forpligtelser i
forbindelse med markedsferingstilladelser til disse lszegemidler, nar misligholdelsen vedregrer
indholdet af markedsfgringstilladelsen og de krav, der er knyttet til tilladelsen. Det gaelder krav,
som skal opfyldes nar produktet markedsferes, herunder feellesskabsretlige krav vedrgrende
lzegemiddel- og markedsovervagningen.

Efter laegemiddelforordningen har bade Kommissionens og medlemsstaterne sanktions-
muligheder ved overtraedelse af lszegemiddelforordningen eller af forordninger vedtaget pa
grundlag heraf. Agenturet og Kommissionen skal derfor i forbindelse med gennemfarelse af en



overtraedelsesprocedure og udmaling af skonomiske sanktioner tage hensyn til en eventuel
procedure indledt af en medlemsstat mod den samme indehaver af en markedsfgringstilladelse
— og pa grundlag af de samme retlige grunde og faktiske forhold.

Forslagets formal og indhold

Hovedformalet med den foreslaede forordning er at styrke handhaevelsen af de forpligtelser, der
folger af den geeldende feellesskabslovgivning for centralt godkendte lszegemidler. Med
reguleringen skal sikres et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau for europeeiske patienter, der
behandles med disse lazegemidler.

De parter der vil blive direkte bergrt af forordningsforslaget er felgende:

¢ Indehavere af centralt godkendte markedsfgringstilladelser
e Agenturet og Kommissionen
¢ Nationale lzegemiddelmyndigheder.

Forordningsforslaget indeholder i hovedtraek folgende delelementer:

e Anvendelsesomrade for forordningsforslaget

Agenturets og Kommissionens rolle i forbindelse med
overtraedelsesproceduren

Medlemsstaternes rolle i forbindelse med overtraedelsesproceduren
Former for gkonomiske sanktioner og maksimumsbelgb

Principper for anvendelse og udmaling af gkonomiske sanktioner
Bestemmelser vedrgrende procedure.

Om anvendelsesomréade for forordningsforslaget

| forordningsforslaget foreslas bestemmelser vedrgrende anvendelse af skonomiske sanktioner
over for indehavere af markedsfgringstilladelser, nar tilladelsen er godkendt efter den centrale
procedure.

Jkonomiske sanktioner kan udlgses, nar den pageeldende overtraedelse af forpligtelser knyttet
til markedsfaringstilladelsen kan fa betydelige konsekvenser for folkesundheden i Faellesskabet,
eller nér den har en faellesskabsdimension. Den angar Feellesskabet, nar den finder sted eller
har virkninger i mere end én medlemsstat, eller nar det er ngdvendigt at handle pa
feellesskabsplan for at sikre ensartet anvendelse af Faellesskabets lovgivning, eller nar andre
feellesskabsinteresser er involveret.

| forslaget er naermere definition af de forpligtelser, hvis misligholdelse kan udlgse en
gkonomisk sanktion. Det geelder bl.a. misligholdelse af betingelser eller begraensninger i
markedsferingstilladelsen vedragrende udlevering samt sikker og effektiv anvendelse af
lzegemidlet.

Om agenturets og Kommissionens rolle i forbindelse med overtraedelsesproceduren

Efter forslaget kan agenturet treeffe beslutning om at indlede en overtraedelsesprocedure, efter
at det har underrettet Kommissionen og medlemsstaterne. | forbindelse med agenturets
unders@gelse af en sag kan det anmode om de oplysninger, som er ngdvendige for at pavise
en eventuel overtraedelse, og det kan sgge bistand hos de nationale laegemiddelmyndigheder.

Desuden foreslas, at Kommissionens beslutning om at paleegge sanktioner baseres pa
agenturets undersggelse, bemeerkningerne fra den indehaver af en markedsferingstilladelse,
som er genstand for overtraedelsesproceduren, og — nar det er relevant — andre foreliggende
oplysninger.



Bade agenturet og Kommissionen kan i beslutningsfasen af en overtraedelsesprocedure
anvende de tilsynsbefgjelser i forhold til markedsfgringstilladelser, som de er tillagt i medfer af
lzegemiddelforordningen.

Om medlemsstaternes rolle i forbindelse med overtreedelsesproceduren

Som anfgrt kan agenturet og Kommissionen sgge bistand hos de nationale lsegemiddel-
myndigheder med henblik pd gennemfarelse af de fornedne undersagelser samt indhente
oplysninger om overtraedelser, der er omfattet af forordningsforslaget.

Baggrunden for det foreslaede teette samarbejde imellem agenturet, Kommissionen og
medlemsstaterne er Faellesskabets og medlemsstaternes parallelle kompetence med hensyn til
overvagning og handhaevelse af centralt godkendte markedsferingstilladelser.

Ogsa de nationale lsegemiddelmyndigheder kan anvende de tilsynsbefgjelser, som de er tillagt i
medfer af lsegemiddelforordningen.

Om former for gkonomiske sanktioner og maksimumsbelgb

Det foreslas, at forpligtelser omfattet af forordningsforslaget skal kunne handhaeves ved hjeelp
af to former for gkonomiske sanktioner: Bader og tvangsbgder. For begge kategorier foreslas
der maksimumsbelgb.

Safremt Kommissionen finder, at en indehaver af en centralt godkendt markedsferingstilladelse
forsaetligt eller uagtsomt har overtradt en forpligtelse omfattet af forslaget, kan den paleegge en
bede pa hgjst 5 % af indehaverens omsaetning i Faellesskabet i det foregaende regnskabsar.

Safremt indehaveren af markedsfaringstilladelsen ikke har bragt overtraedelsen til opher, har
Kommissionen mulighed for at palaegge tvangsbgder i form af dagbeder pa hgjst 2,5 % af
indehaverens gennemsnitlige daglige omsaetning i Faellesskabet i det foregaende regnskabsar.

Tvangsbgader kan palaegges i en periode, der regnes fra datoen for underretningen om
Kommissionens beslutning til overtreedelsen er bragt til ophear.

Endvidere foreslas, at Kommissionen kan palaegge indehaveren af en markedsfaringstilladelse
en bade pa hgjst 0,5 % af omsaetningen i Feellesskabet i det foregdende regnskabsér, hvis
indehaveren forseetligt eller uagtsomt ikke efterkommer en anmodning fra agenturet eller
Kommissionen om udlevering af oplysninger.

Fortsaetter indehaverens manglende samarbejdsvilje, kan Kommissionen paleegge tvangsbgder
i form af dagbader pa hgjst 0,5 % af indehaverens gennemsnitlige daglige omsaetning i
Faellesskabet i det foregaende regnskabsar.

Om principper for anvendelse og udmaling af skonomiske sanktioner samt bestemmelser
vedrgrende procedure

Beslutninger om sanktioner bgr udelukkende baseres pa klagepunkter, som indehaveren af en
markedsfgringstilladelse har haft mulighed for at kommentere.

De péalagte sanktioner bgr desuden vaere effektive, sta i rimeligt forhold til overtraedelsen og
have afskraekkende virkning under hensyntagen til omstaendighederne i det pagaeldende
tilfeelde.

Der foreslas indfgrt regler for, at agenturet og Kommissionen i forbindelse med gennemfgrelse
af overtraedelsesproceduren skal sikre overholdelse af retten til forsvar og fortrolighed i
overensstemmelse med de almindelige retsgrundsaetninger og EF-Domstolens praksis. Denne
praksis indebeerer bl.a., at indehaveren af en markedsferingstilladelse har ret til at blive hgrt af
agenturet i undersggelsesfasen og af Kommissionen, nar indehaveren har modtaget en
meddelelse om de forskellige klagepunkter. Indehaveren skal ogsa have adgang til de
sagsakter, som agenturet og Kommissionen har indsamlet. Desuden skal det respekteres, at



indehaveren har ret til at naegte at udtale sig i situationer, hvor denne ville vaere tvunget til at
afgive svar, som kunne indebeere en indremmelse af en overtreedelse.

Med henblik pa indehaverens retssikkerhed lezegges der ogsa op til detaljerede regler for
beregningen af frister og foraeldelsesfrister for paleeggelse og handhaevelse af sanktioner.

Bevisbyrden for en overtreedelse pahviler Kommissionen.

Af de indledende bemeerkninger til forslaget fremgar bl.a. at beslutninger om paleeggelse af
sanktioner kan efterprgves af EF-Domstolen.

3. Naerhedsprincippet

Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning til en allerede vedtagen retsakt.
4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Kommissionen har udfzerdiget en rapport om forslagets konsekvenser.

Heraf fremgar, at forslaget vil fa betydning for de nationale laagemiddelmyndigheders
ressourcer, idet den nye forordning vil indebzere et samarbejde mellem disse, agenturet og
Kommissionen.

Det er imidlertid ikke muligt neermere at preecisere den eksakte ressourcemaessige indflydelse,
som forslaget vil medfgre. Dette skyldes farst og fremmest, at man ikke kender antallet af
fremtidige sager om mulige overtraedelser. Desuden er det ikke pa nuvaerende tidspunkt muligt
at vurdere, i hvor hgj grad, der vil vaere behov for bistand fra de nationale laegemiddelmyndig-
heder i forbindelse med en overtraedelsesprocedure.

Eventuelle merudgifter forventes afholdt inden for Indenrigs- og Sundhedsministeriets egen
ramme.

6. Hering

Forslaget har veeret sendt i hgring hos Industriforeningen for Generiske Laegemidler (IGL),
Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark (BFID), Dansk Medicin
Industri (DMI), Leegemiddelindustriforeningen (Lif), Veterinaermedicinsk Industriforening (VIF),
Dansk Industri, Det Danske Handelskammer og Forbrugerradet.

VIF har fremsendt kommentarer udarbejdet af IFAH-Europe, som er den europeeiske branche-
organisation for producenter af lzegemidler til dyr. VIF oplyser, at det foreliggende
forordningsforslag indeholder vaesentlige dele af de forslag, som IFAH tidligere har fremsendt til
Kommissionen. Til forslaget har IFAH/VIF kun bemaerkninger til Kommissionens
beslutningsproces. De finder, at processen er uklar, herunder at det ikke klart fremgar hvilken
instans inden for Kommissionen, der skal treeffe beslutning om en gkonomisk sanktion.

De agvrige heringsparter har ikke haft bemeerkninger til forslaget.
7. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan statte forslaget.



8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veeret draftet pa et made i EU-regi, og medlemsstaterne har haft lejlighed til at
fremsaette skriftige kommentarer.

Forslaget har ikke veeret droftet i EU-regi efter fremsendelse af det seneste udkast, som skal
danne grundlag for afstemningen i den stdende komité den 11. januar 2007.
Forhandlingssituationen er derfor uafklaret.

Det forventes imidlertid, at hovedparten af medlemsstaterne vil kunne stgtte forslaget.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



