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BEGRUNDEL SE

BAGGRUNDEN FOR FORSLAGET

Der har vaget en foruroligende stigning i EU af lasgemidler, som er forfalskede med
hensyn til identitet, historie eller oprindelse. Disse produkter er ulovlige i henhold til
EU's laggemiddellovgivning, i og med at de ikke er i overensstemmelse med
fadlesskabsbestemmelserne om laggemidler. Derfor benaavnes disse produkter
"forfalskede laggemidler” i dette forslag til aandring af lasgemiddellovgivningen.

Forfalskede lasgemidler kan indeholde bestanddele, der er forfalskede eller af darlig
kvalitet, eller de indeholder maske ikke nogen bestanddele, eller de indeholder
bestanddele i forkert dosering, ogsa virksomme bestanddele. De udger en alvorlig
trussel for patienterne i EU og for EU's laagemiddelindustri, og bade offentligheden
og de politiske beslutningstagere er foruroligede over, at der i de senere ar er set en
stet stigning af disse produkter i EU.

WHO (Verdenssundhedsorganisationen), der har oprettet taskforcen IMPACT
(International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce), som beskadtiger sig
med bekaampelse af falske laagemidler, har ogsa erkendt den potentielle trussel mod
folkesundheden. IMPACT fastlagde sammen med Fadlesskabet principperne for og
elementerne i national lovgivning om bekaampelse af forfalskede lasgemidler og
godkendte dem pa sin generaforsamling i Lissabon den 12. december 2007.
IMPACT'sindsats blev rost i G8-topmeadeerklagringen af 7. juni 2008.

Hertil kommer, at risikoprofilen er andret. Antallet af forfalskede innovative og
livreddende laggemidler er stigende. For at @ge omfanget kanaliseres produkterne
desuden via den lovlige forsyningskasde ud til patienten. Pa denne méade naede
mange tusinde pakker forfalskede livreddende laaggemidler ud til patienterne i EU i
2007.

Der er en vis usikkerhed om, ngjagtigt hvor mange sager der er eller bliver tale om i
dag og i fremtiden, men der er en tydeligt synlig tendens, som truer det hgje niveau
for beskyttelse af folkesundheden i EU. Denne tendens kan fa sa katastrofale falger
for offentlighedens tillid til lssggemiddelindustrien og til de politiske
beslutningstagere, at den meget vel kan sammenlignes med “"fgdevare- og
foderkrisen" i 1990'erne.

Der er mange arsager til, at forfalskede laagemidler ikke opdages i den lovlige
forsyningskaade, men de kan koges ned til fire aspekter:

. Det er ikke atid let at skelne forfalskede lasgemidler fraoriginale lasgemidler.

. Forsyningskasden er blevet meget kompleks og er kun "sa staak som det
svageste led".

. Der er retlig usikkerhed om, hvilken ordning der finder anvendelse pa
produkter, der introduceresi EU, og som angiveligt ikke bringesi omsadning.
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. Laggemidlets virksomme bestanddele kan alerede i fremstillingsprocessen
vage forfalskninger af originale virksomme lasgemiddel bestanddele.

De gaddende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en fadlesskabskodeks for humanmedicinske
lagemidler® er i visse henseender utilstraskkelige til at |@se de konkrete problemer. |
betragtning af den tid, der vil forlgbe fra det tidspunkt, hvor der fremsadtes forslag til
aandring af direktiv 2001/83/EF, til den faktiske gennemfarelse af aandringerne, er det
klart nadvendigt for Kommissionen at handle nu.

OFFENTLIG HZRING

Som forberedelse til en konsekvensanalyse i forbindelse med naavaarende fordag
arrangerede Kommissionen fra den 11. marts 2008 til den 9. maj 2008 en offentlig
hering, hvor den efterlyste gode idéer til bedre beskyttelse af patienterne mod farerne
ved forfalskede lasgemidler. Kommissionen modtog i forbindelse med haringen 128
bidrag fra bererte parter. Heraf kom 103 fra erhvervslivet (lassgemiddelindustrien,
distributerer, leverandarer af virksomme bestanddele og konsulenter), 15 fra borgere,
patienter/patientgrupper og forskere og 10 fra ansatte i sundhedssektoren, apotekere
0g sygeforsikringssel skaber.

Nar de 128 bidrag fra de berarte parter opdeles geografisk, indkom der 20 bidrag fra
EU-sammenslutninger, 30 fraltalien, 14 fra Det Forenede Kongerige, 9 fra Tyskland,
4 fra hhv. Frankrig og Schweiz, 3 fra hhv. Polen, Irland og Nederlandene, 2 fra hhv.
Malta og Danmark, 1 fra hhv. @strig, Sverige og Spanien og 18 fra tredjelande uden
for Europa. 13 af respondenterne var verdensomspaandende sammenslutninger eller
kunne ikke placeresi en bestemt geografisk kategori.

30 nationale og regionale myndigheder benyttede sig af heringen til at orientere
Kommissionen om deres synspunkter om emnet.

Respondenterne var uden undtagel se tilfredse med initiativet og understregede, at der
var brug for en hurtig og beslutsom indsats, og at problemet med forfalskede
laegemidler stiger eksponentielt. Endvidere var der tilfredshed med Kommissionens
"lag-pé-lag"-fremgangsmade, der er baseret pa en kortleggning af de forskellige
indfarselssteder for forfalskede lagemidler. Der er offentliggjort et resumé af
bidragene p& K ommissionens websted?.

K ONSEKVENSANALY SE

Kommissionen foretog en konsekvensanayse i overensstemmelse med sine
retningslinjer for konsekvensanalyser og offentliggjorde resultaterne i en
konsekvensanal yserapport.

| konsekvensanal yserapporten kortlaggges og vurderes forskellige mulige politiktiltag
med henblik pd a nd malet, der defineres som eliminering pa alle praktisk
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gennemferlige mader af risikoen for, at forfalskede lasgemidler kommer ind i den
lovlige forsyningskaade.

Vurderingen af de mulige politiktiltag er foretaget med et "scenario uden tiltag" som
udgangspunkt. Pa grundlag heraf er der udformet forskellige scenarier for, hvordan
forekomsten af forfalskede lssggemidler vil udvikle sig i perioden frem til 2020. Selv
om disse scenarier (og dermed forbundne omkostninger) i sagens natur er de bedst
mulige skan ud fra de foreliggende data (der i sig selv er begramsede), afdarer de, at
de direkte og indirekte samfundsudgifter ved ikke at gribe ind kan belgbe sig til
mellem 9,5 mia EUR og 116 mia. EUR indtil 2020, at efter scenario.

De udgifter, der falger af ikke at gribe ind, skal sammenholdes med udgifterne til de
valgte politiktiltag. Disse udgifter andasindtil 2020 at blive:

. For fremstillere og importerer af laggemidler: mellem 6,8 mia EUR og
11 mia. EUR, afhaangigt af den valgte sikkerhedsteknik. Udgifterne for
distributerer, der fjerner/udskifter sikkerhedsforanstaltningerne, afhaanger af
dette arbejdes omfang. Desuden vil apotekerne skulle afholde udgifter pa ca.
157 mio. EUR, afhamngig af den valgte fremgangsmade.

. For lasgemiddelgrossister: ca. 280 mio. EUR.
. For grossister, der kun udgver eksportvirksomhed: ca. 403 mio. EUR.
. For andre handlende i distributionskaaden: ca. 5 mio. EUR.

. For fremstillere af virksomme laggemiddelbestanddele: ca. 320 mio. EUR.
Hovedparten af disse udgifter vil blive pdlagt fremstillerei tredjelande.

RETSGRUNDLAG OG SUBSIDIARITETSPRINCIPPET

Formalet med direktiv 2001/83/EF og dette forslag til endring af direktivet er at
fastsedte bestemmelser om, hvordan det indre marked for laggemidler bar fungere,
samtidig med at der sikres et hgjt beskyttelsesniveau for folkesundheden i EU.
Derfor er retsgrundlaget traktatens artikel 95.

Eftersom der i direktiv 200L/83/EF er fastsat udtgmmende regler, kan
medlemsstaterne ikke "udvide' disse regler. Mdet om at fjerne forfalskede
laegemidler fra den lovlige forsyningskaede uden at skabe hindringer for, at det indre
marked for laagemidler fungerer gnidningslast, kan desuden ikke i tilstragkkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor bedre gennemfares pa fad | esskabsplan.

AENDRINGER

For at bekaampe risikoen for, at forfalskede laagemidler kommer ind i den lovlige
forsyningskeade, fremsagiter Kommissionen forslag om nedenstaende aandringer il
direktiv 2001/83/EF.

. Visse forpligtelser for andre akterer end grossister, som indgar i
distributionskasden. Sadanne akterer er typisk involveret i transaktioner uden
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konkret at handtere laegemidierne (f.eks. pa auktioner eller som formidlere, jf.
artikel 1, nr. 14), i forslaget til aandringsdirektiv).

Et retsgrundlag for, at Kommissionen kan gere det obligatorisk at anvende
visse sikkerhedsforanstaltninger (f.eks. et serienummer eller en forsegling) pa
emballagen til receptpligtig medicin (jf. artikel 1, nr. 8), i forslaget til
aandringsdirektiv).

Et principielt forbud mod, at aktarer, som befinder sig mellem den originae
fremstiller og den sidste akter i distributionskaeden (typisk apotekeren) eller
slutbrugeren (laagen/patienten), manipulerer med forseglingen pa emballagen
(dvs. fjerner, bryder eller tildaekker den med etiketter).

Obligatoriske auditter af laagemiddelgrossister, der ogsa er leverandgrer, for at
sikre, at forretningspartnerne er palidelige (jf. artikel 1, nr. 13), i forsaget til
andringsdirektiv).

Skagpede krav vedragrende importen af virksomme lasgemiddel bestanddele fra
tredjelande, nar det ikke har kunnet fastslas, at gaddende lovgivning i det
pagaddende tredjeland sikrer et tilstraskkeligt hgjt niveau for beskyttelse af
menneskers sundhed for sa vidt angar lasgemidler, der eksporteres til EU (jf.
artikel 1, nr. 4), i forslaget til aandringsdirektiv).

Auditter af fremstillere af virksomme laggemiddelbestanddele (jf. artikel 1, nr.
3), litrad), i forslaget til aandringsdirektiv).

Skaapede regler vedrgrende tilsyn, herunder @get gennemsigtighed |
tilsynsresultaterne i form af offentliggerelse i databasen EudraGMP, der
administreres af Det Europadske Laggemiddelagentur (EMEA) (jf. artikel 1, nr.
15), i fordlaget til aandringsdirektiv).

Med hensyn til virkningerne for de erhvervsdrivende har Kommissionen ved valget
af mulige politiktiltag sarget for

at holde stigningen i udgifterne til at efterkomme bestemmelserne (herunder
administrationsomkostninger) pa det minimum, der er ngdvendigt for at na
malet

at tillade fleksibilitet, hvor det er muligt, s3 lovrammerne kan tilpasses en

aandret risikoprofil

at fordele ansvaret mellem alle aktarer, dvs. ikke kun lasgemiddelindustrien
som sidan, men ogsa grossister, leverandarer af  virksomme
laegemi ddel bestanddel e og importerer.

En neamere gennemgang af de foreslaede andringer, herunder en analyse af de
sociogkonomiske konsekvenser, findesi konsekvensanalyserapporten.
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OVERENSSTEMMELSE MED ANDRE EU-POLITIKKER

Fordlaget er led i den EF-strategi for sikker, innovativ og tilgaengelig medicin, som
Kommissionen fremlagde i sin meddelelse til Radet, Europa-Parlamentet og Det
Europadske @konomiske og Sociale Udvalg "Sikre, innovative og tilgengelige
lagemidler: Et nyt perspektiv for laagemiddelsektoren"®. Forslaget er ogsd i
overensstemmelse med Kommissionens strategiske malsagning om beskyttelse af
borgerne mod sundhedstrusler som omhandlet i Kommissionens hvidbog "Sammen
om sundhed: en strategi for EU 2008-2013".

BUDGETM/ESSIGE KONSEKVENSER

Det foreslds at udvide fadlesskabsdatabasen over virksomheder, der iagttager god
fremstillingspraksis (GMP?), til ogsd at omfatte grossister, der iagttager god
distributionspraksis (GDP°) (jf. punkt 5 ovenfor, syvende led). Som naavnt i
finansieringsoversigten, der er knyttet som bilag til forslaget, forventes disse it-
rel aterede foranstaltninger ikke at fa budgetmaessige konsekvenser.

Y DERLIGERE OPLYSNINGER

Forslaget er af relevans for EGS og ber derfor omfatte hele E@S-omradet.

o g b~ W

KOM(2008) .

KOM(2007) 630.

Good M anufacturing Practices.
Good Distribution Practices.
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2008/0261 (COD)
Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETSOG RADETSDIREKTIV

om andring af direktiv 2001/83/EF for sa vidt angar forhindring af, at laagemidler, som
er forfalskede med hensyn til identitet, historie eller oprindelse, kommer ind i den
lovlige for syningskaede

(E9QS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europad ske Fadlesskab, saalig artikel 95,
under henvisning til forslag fra Kommissionen’,

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

under henvisning til udtalelse fra Regionsudval get®,

efter proceduren i traktatens artikel 251'°, og

ud fra felgende betragtninger:

Q) | Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fadlesskabskodeks for humanmedicinske laggemidler'! er der fastsat
bestemmelser om bl.a. fremstilling, import, markedsfering og engrosforhandling af
logemidler i  Fadlesskabet og bestemmelser  vedrgrende  virksomme
lasgemiddel bestanddel e, der anvendes som ravarer.

()] Der har vaget en foruroligende stigning i pavisningen i Fadlesskabet af laagemidler,
som er forfalskede med hensyn til identitet, historie eller oprindelse. Disse laggemidler
indeholder normalt bestanddele, der er forfalskede eller af darlig kvalitet, eller de
indeholder maske ikke nogen bestanddele, eller de indeholder bestanddele i forkert
dosering, ogsa virksomme bestanddele, og udger derfor en avorlig trussel for
folkesundheden.

3 Erfaringer fra tidligere viser, at sadanne lasgemidler ikke blot bringes i omsagning ad
illegale forsyningskesder, men ogsa nar frem til patienten via den lovlige
forsyningskeade. Det udger en saalig trussel for menneskers sundhed og kan feretil, at

[..]af[...].s[...]
8 EUTC[...]&[...],s[...].
° EUTC[...]&[...],s[...].
10 EUTCI...] & [...],s[...].
n EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

patienten mister tilliden til den lovlige forsyningskaale. Bestemmelserne i direktiv
2001/83/EF bgr aandres som en reaktion pa denne ggede trussel.

WHO (Verdenssundhedsorganisationen), der har oprettet taskforcen IMPACT
(International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce), som beskadtiger sig
med bekaampelse af falske lasgemidler, har ogsa erkendt den potentielle trussel mod
folkesundheden. IMPACT fastlagde i aktivt samarbgde med Fadlesskabet
principperne for og elementerne i national lovgivning om bekaampelse af forfalskede
laagemidler og godkendte dem pa sin generalforsamling i Lissabon den 12. december
2007.

Distributionsnettet for lasggemidler er i dag uhyre komplekst og omfatter mange
aktarer, der ikke ngdvendigvis er grossister som defineret i direktiv 2001/83/EF. For at
sikre palidelighed i distributionskaeden ber lasgemiddellovgivningen omhandle ale
aktegrer i distributionskeeden, dvs. ikke blot distributerer, der aftager, opbevarer,
oplagrer og leverer laggemidler, men ogsa personer, der er involveret i transaktioner
uden at handtere lasgemidierne. De ber underlasgges rimelige regler, sa det pa ale
praktisk gennemfaerlige mader udelukkes, at der er en mulighed for, at lsagemidler,
som er forfalskede med hensyn til identitet, historie eller oprindelse, kommer ind i den
lovlige forsyningskaede i Fadlesskabet.

Direktiv 2001/83/EF finder ogsa anvendelse pa grossister, der ikke bringer laagemidler
i omsagtning, men eksporterer dem. Bestemmelserne vedragrende sadanne grossister —
der finder anvendelse, uanset om det er hensigten at importere det eksporterede
laggemiddel, dvs. bringe det i omsagning, eller blot introducere det uden at importere
det — ber preeciseres.

Under hensyntagen til nye risikoprofiler og for samtidig at sikre, at det indre marked
for  leggemidler  fungerer, ber der pa fadlesskabsplan  indferes
sikkerhedsforanstaltninger, som skal sikre, at receptpligtig medicin kan identificeres,
er aggte og kan spores. Nar systemet for obligatoriske sikkerhedsforanstaltninger pa
receptpligtig medicin indferes, ber der tages beherig hgjde for de saalige
karakteristika ved visse laggemidler eler laaggemiddelkategorier, f.eks. generiske
laggemidler. Det omfatter risikoen for forfaskninger i lyset af priser og tidligere
forfalskningstilfadde i eller uden for Fadlesskabet og de konsekvenser, forfalskninger
har for folkesundheden som falge af de saalige karakteristika ved de pagaddende
laggemidler eller avorligheden af de lidelser, de er beregnet til behandling for.

Enhver akter i forsyningskeaden, der pakker laggemidler, skal vaae indehaver af en
fremstillingstilladelse. For at sikkerhedsforanstaltningerne kan vage effektive, ber
indehaveren af fremstillingstilladelsen kun have tilladelse til at fjerne, udskifte eller
tildackke dem pa strenge betingel ser.

Indehaverne af fremstillingstilladelserne bar hadte fuldt for skader, der paferes
patienter via laaggemidler, som de har bragt i omssgning, og som er forfalskede med
hensyn til identitet.

For at gge palideligheden i distributionskaeden bar grossisterne enten selv eller lade et
dertil godkendt organ kontrollere, at leverandarerne iagttager god distributionspraksis.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

For at sikre gennemsigtighed bar der i en fadlesskabsdatabase offentliggares en liste
over grossister, der opfylder geddende EF-bestemmelser som konstateret af en
kompetent myndighed i en mediemsstat efter et kontrol besag.

Forfalskninger af virksomme laggemiddelbestanddele indebager en risko for
forekomst af virksomme lasgemiddelbestanddele af déarlig kvalitet. Denne risiko ber
imadegds. Laggemiddelfremstillere bar ikke mindst enten selv eller lade et dertil
godkendt organ kontrollere, at leverandaren (fremstilleren) af virksomme
laagemiddel bestanddel e iagttager god fremstillingspraksis.

Fremstilling af virksomme laggemiddelbestanddele ber veae genstand for god
fremstillingspraksis, uanset om de pagaddende bestanddele er fremstillet i
Fedlesskabet eller e importeret. Ved fremstilling af  virksomme
laegemiddel bestanddele i tredjelande bear det sikres, at bestemmel serne om fremstilling
af virksomme laggemiddelbestanddele, der er beregnet til eksport til Fadlesskabet,
herunder kontrol og héndhsevelse, giver samme hgje niveau for beskyttelse af
folkesundheden som EF-lovgivningen.

For at lette handhaevelsen af og kontrollen med EF-bestemmelserne om virksomme
stoffer, der benyttes som ravarer, ber fremstillerne eller importgrerne af de
pagad dende stoffer give meddel el se om deres virksomhed.

For at sikre samme niveau for beskyttelse af menneskers sundhed i hele Fadlesskabet
og for at undga forvridning af det indre marked ber de harmoniserede principper og
retningdinjer  for kontrol af indehavere af fremstillingstilladelser og
engrosforhandlingstilladelser vedrarende lasgemidler og for kontrol af fremstillere af
virksomme stoffer skaapes. Det vil ogsa medvirke til at sikre, at eksisterende aftaler
om gensidig anerkendelse fungerer, idet disse er afhaangige af effektiv og
sammenlignelig kontrol og handhaevelse i hele Fadlesskabet.

De nadvendige foranstaltninger til gennemferelse af dette direktiv ber vedtages i
overensstemmel se med Radets afgarel se 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsatelse
af de naamere vilkar for udevelsen af de gennemferelsesbefgjelser, der tillasgges
K ommissionen™.

Kommissionen bgr navnlig have befgjelse til at vedtage bestemmelser om de
sikkerhedsforanstaltninger, der skal anbringes pa receptpligtige lasgemidlers
emballage, og til at vedtage naamere bestemmelser om laggemidler, der introduceres
uden at blive bragt i omsagning. Da der er tale om generelle foranstaltninger, der har
til formd at andre ikke-vaesentlige bestemmelser i dette direktiv ved at supplere det,
vedtages de efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 5a i afgerelse
1999/468/EF-.

Maet om at sikre, at det indre marked for lasgemidler fungerer, samtidig med at der
sikres et hgjt niveau for beskyttelse af folkesundheden mod laggemidler, som er
ulovlige pa grund af forfalsket identitet, historie eller oprindelse, kan ikke i
tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, da de ikke enkeltvis kan tradfe
harmoniserede foranstaltninger, som skal finde anvendelse i Fadlesskabet, og kan
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derfor bedre gennemfares pa fadlesskabsplan; Fadlesskabet kan derfor tradfe
foranstaltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel
5. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel, gar dette
direktiv ikke ud over, hvad der er nadvendigt for at na dette mal.

(19) Direktiv 2001/83/EF ber derfor aandresi overensstemmel se hermed —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
| direktiv 2001/83/EF foretages felgende aandringer:
1) Efter nr. 17) i artikel 1 indsadtes som nr. 17a):
"17a) Handel med lagemidler:

enhver form for virksomhed, der bestér i uafhaangigt eller pa vegne af en anden at
foretage salg eller keb af laggemidler, fakturering eller formidling af lasggemidler,
bortset fra levering af laggemidler til offentligheden, og som ikke falder ind under
definitionen af engrosforhandling af lasgemidier.”

2)  Artikel 2, stk. 3, affattes siledes:

"3. Uanset stk. 1 og artikel 3, nr. 4), finder afsnit 1V i dette direktiv anvendelse pa
laegemidler, der alene er bestemt til eksport, og pa mellemprodukter og virksomme
stoffer, der anvendes som ravarer."

3) Artikel 46 sandres sdledes:
a) Litraf), ferste afsnit, affattes sal edes:

"f) a overholde principperne og retningslinjerne  for  god
fremstillingspraksis for laagemidler og som ravarer udelukkende at anvende
virksomme stoffer, der er fremstillet i overensstemmelse med de udferlige
retningslinjer for god fremstillingspraksis for ravarer. Indehaveren aof
fremstillingstilladelsen kontrollerer i denne forbindelse selv eller lader et
organ, der er godkendt dertil af en medlemsstats kompetente myndighed,
kontrollere, at fremstilleren af de virksomme stoffer overholder god
fremstillingspraksis’

b)  Som litrag) indsadtes:

"g) at give den kompetente myndighed meddelelse om lasgemidler, som han
far kendskab til, og som er eller som mistaankes for at veae forfalskninger af
laagemidler, der fremstilles af ham, for sa vidt angdr identitet, historie eller
oprindelse.”

4) Efter artikel 46aindsadtes som artikel 46h:

"Artikel 46b
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5)

6)

7)

8)

1. Medlemsstaterne trafffer passende foranstatninger til at sikre, at fremstilling pa
deres omréde af virksomme stoffer, der anvendes som ravarer, herunder virksomme
stoffer til eksport, er i overensstemmelse med god fremstillingspraksis for
virksomme stoffer.

2. Virksomme stoffer, der anvendes som ravarer, ma kun importeres, hvis:

a) deer blevet fremgtillet efter standarder for god fremstillingspraksis, der
mindst svarer til de af Fadlesskabet fastsatte standarder, og

b) deledsages af en skriftlig bekragftelse fra det eksporterende tredjeland pa,
at de standarder for god fremstillingspraksis, der finder anvendelse pa
den fabrik, hvor det eksporterede virksomme stof er fremstillet, mindst
svarer til de af Fadlesskabet fastsatte standarder, og at fabrikken er
underkastet kontrol og handheevelse, si det skres, at den gode
fremstillingspraksisikke kan omgas.

3. Bestemmesen i stk. 2, litra b), finder ikke anvendelse, hvis eksportlandet er
opfert padeni artikel 111b omhandlede liste."

Artikel 47, stk. 3, affattes slledes:

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

Efter artikel 51, stk. 1, litrab), indssdtes som litra c):

"c) atdei artikel 54, litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger er anbragt pa
emballagen pa laagemidler, der patamkes bragt i omsagtning i Fadlesskabet.”

Efter artikel 52 indsedtes som artikel 52a 0g 52b:

"Artikel 52a

Importerer og fremstillere af virksomme stoffer, der anvendes som ravarer, skal, hvis
de er etableret i Fadlesskabet, meddele deres adresse til den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor de er etableret.

Artikel 52b

1. Uanset atikel 2, stk. 1, jf. dog afsnit VII, sikrer medlemsstaterne, at
laegemidler, der ikke pataankes bragt i omsagning, ikke introduceres i Fadlesskabet,
hvis der er grund til at tro, at produkterne pa falsk grundlag foregiver at have en
bestemt identitet, historie eller oprindel se.

2. Kommissionen tragfer de ngdvendige foranstaltninger for at gennemfere stk. 1.
Disse foranstaltninger, der har til formdl at aandre ikke-vaesentlige bestemmelser i
naavagende direktiv ved at supplere det, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 121, stk. 2a."

| artikel 54 indssdtes som litra 0):
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"0) sikkerhedsforanstaltninger, der ger det muligt at fastsla identifikation, asgthed
og sporbarhed for andre lasggemidler end radioaktive laaggemidler, der er receptpligtige
i henhold til afsnit VI."

Som artikel 54aindsadtes:

"Artikel 54a

1. Dei artike 54, litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger ger det muligt
for grossister eller apotekere eller personer, der har tilladelse eller ret til at levere
lasgemidler til forbrugerne, at udfare alle fagende opgaver:

a) efterprove amtheden ved at vurdere synlige, skjulte eller teknisk
avancerede anordninger

b) identificereindividuelle pakninger
c) kontrollere, om den ydre emballage er blevet brudt.

2. Dei artikel 54, litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger ma ikke helt
eller delvist fjernes eller tildaskkes, medmindre falgende betingel ser er opfyldt:

a)  Indenindehaveren af fremstillingstilladelsen helt eller delvist fjerner eller
tildeskker sikkerhedsforanstaltningen, efterprever han lagemidlets
aggthed

b) Indehaveren af fremstillingstilladelsen efterkommer artikel 54, litra 0),
ved at erstatte sikkerhedsforanstal tningen med en
sikkerhedsforanstaltning, der svarer til den oprindelige for sa vidt angér
muligheden for at fastda leagemidlets identitet, ssgthed og ubrudte
sporbarhed, uden at den indre emballage dbnes, jf. artikel 1, nr. 23).

c) Udskiftning af sikkerhedsforanstaltningen skal foregd under den
kompetente myndigheds tilsyn.

3. Indehaverne af en fremstillingstilladelse ber i overensstemmelse med Radets
direktiv 85/374/EQF hadfte for skader, der forarsages af lasgemidler, som er
forfalskede med hensyn til identitet.

4. Kommissionen tradfer de ngdvendige foranstaltninger for at gennemfare
artikel 54, litra 0), og denne artikels stk. 1 og 2.

Disse foranstaltninger, der har til formdl at aandre ikke-vaesentlige bestemmelser i
naavagende direktiv ved at supplere det, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 121, stk. 2a.

Ved vedtagelsen af disse foranstaltninger tager Kommissionen hensyn til risikoen
forbundet med visse lagemidler eller laggemiddelkategorier og i hvert fald alle
falgende kriterier:

a) Laggemidlets pris og salgsmamngde.
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10)

11)

12)

13)

b) Antallet af tilfadde af forfalskninger i tredjelande og i Fadlesskabet.

c) Den hidtidige udvikling for savidt angar disse tilfadde.

d) Desalige karakteristika ved de pagad dende lasgemidler.

e)  Alvorligheden af delidelser, laggemidlerne er beregnet til behandling for.

Pa grundlag af disse kriterier kan kravene i stk. 1, litra @) og b), fraviges for visse
laegemidlers eller laagemiddel kategoriers vedkommende.

Ved vedtagelsen af foranstaltningerne i dette stykke tages der hensyn til de legitime
interesser i at beskytte oplysninger af kommercielt fortrolig karakter og til
beskyttel sen af industrielle og kommercielle ggendomsrettigheder.”

Artikel 57, stk. 1, fjerde led, affattes saledes:

"-  identifikation og bevis for aggthed, jf. dog artikel 54, litra0)."
Titlen paafsnit VI affattes saledes:

"Engrosforhandling og handel med laggemidler”.
Artikel 77, stk. 4, affattes sdledes:

"4, Medlemsstaterne tilsender agenturet en kopi af den i stk. 1 omhandlede
tilladelse. Agenturet indgiver oplysningerne i den fadlesskabsdatabase, der er
omhandlet i artikel 111, stk. 6. P4 anmodning af Kommissionen eller af en
medlemsstat skal medlemsstaterne fremlaggge ale nyttige oplysninger om de
individuelle tilladelser, de har udstedt i henhold til stk. 1."

Artikel 80 andres sdledes:
a) Litrae) affattes sledes:

"e)  opbevare dokumentation, der enten kan foreligge i form af indkabs- og
salgsfakturaer eller i form af edb-baserede data eller i en hvilken som helst
anden form, og som for ale indgdede, afsendte eller handlede lasgemidler
indeholder mindst falgende oplysninger:

— dato

- laagemidlets navn

—  indgdet, afsendt eller handlet maangde

- den pagaddende leverandars eller modtagers navn og adresse"
b) Somlitrah) ogi) indsadtes:

"h) rade over et kvalitetssystem med en beskrivelse af ansvarsomrader,
arbejdsgange og risikostyring
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14)

15)

c)

underrette den kompetente myndighed om laggemidler, de modtager, og
som de mistaamnker for at vaae en overtraadel se af, eller som de konstaterer
at vaae en overtraadel se af

— dette direktivs artikel 6, stk. 1

— varemagkeindehaverens rettigheder i henhold til EF-ret, jf. Radets
forordning (EF) nr. 40/94 af 20. december 1993 om EF-varemagker®,
eller lovgivningen i den mediemsstat, hvor lasgemidlet er modtaget.

| tilfadde, hvor disse overtradelser eller formodede overtraedelser
vedrgrer et forfalsket laggemiddel, underrettes indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller indehaveren af det varemaake, der er
blevet forfalsket, desuden herom."”

Felgende afsnit indsadtes:

"Safremt laagemidlet leveres af en anden grossist, skal indehaveren af
engrosforhandlingstilladelsen med henblik pa litra b) enten selv eller lade
et organ, der er godkendt dertil af en medlemsstats kompetente
myndighed, kontrollere, a leverandergrossisten iagttager god
distributionspraksis.

Hvis laegemidlet er aftaget fra fremstilleren eller importeren, skal
indehaveren af engrosforhandlingstilladelsen kontrollere, at fremstilleren
eller importaren er indehaver af en fremstillingstilladelse.”

Efter artikel 85 indsedtes som artikel 85a 0g 85b:

"Artikel 85a

Artikel 76, artikel 80, litra ¢) og i), artikel 81 og artikel 82 finder ikke
anvendel se pa engrosforhandling til tredjelande. Desuden finder artikel 80, litra
b), ikke anvendelse, nar et lasgemiddel aftages direkte fra et tredjeland.

Artikel 85b

Personer, der handler med laggemidler, sarger for, at de handlede lasgemidler er
omfattet af en markedsfaringstilladelse, der er udstedt i henhold til forordning
(EF) nr. 726/2004 eller af en medlemsstats kompetente myndigheder i
overensstemmelse med dette direktiv. Endvidere finder bestemmelserne i
artikel 80, litra d)-h) anvendelse.

De pagaddende personer underretter den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor de er etableret.”

Artikel 111 sandres séledes:

a)

| stk. 1 indsedttes falgende af snit:

13
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"I nspektionsbesagene foregar efter retningdinjernei artikel 111a."
b)  Stk. 3 affattes sdledes:

"3. Den kompetente myndighed udarbejder efter hvert af de i stk. 1
omhandlede inspektionsbessg en rapport om, hvorvidt fremstilleren,
importaren eller grossisten overholder de i artikel 47 og 84 omhandlede
principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis, eller om indehaveren
af markedsfaringstilladel sen opfylder dei afsnit IX fastsatte krav.

Den kompetente myndighed, som har foretaget inspektionen, underretter den af
inspektionsbesgget  bergrte  fremstiller,  importer,  indehaver  &f
markedsferingstilladel sen eller grossist om indholdet af rapporten.

Inden rapporten vedtages, giver den kompetente myndighed den bererte
fremstiller, importer, indehaver af markedsferingstilladelsen eller grossist
lgjlighed til at fremsadite bemagkninger.”

c) Stk.5, 6 og 7 affattes saledes:

"B. Senest 90 dage efter et inspektionsbessg som omhandlet i stk. 1
udstedes der attest for god fremstillingspraksis eller god distributionspraksis til
fremstilleren, importaren eller grossisten, hvis konklusionen af besaget er, at
den pagaddende overholder de i fadlesskabslovgivningen fastsatte principper
og retningslinjer for god fremstillingspraksis eller god distributionspraksis.

Hvis inspektionsbesgget er foretaget i forbindelse med proceduren for
certificering af overensstemmelsen med monografierne i den europaaske
farmakopé, skal der udstedes en attest.

6. Medlemsstaterne lader de attester, de udsteder for god
fremstillingspraksis og god distributionspraksis, indfere i en
fad|lesskabsdatabase, som agenturet administrerer pa Fadlesskabets vegne.

7. Hvis konklusionen pa et inspektionsbesgg som omhandlet i stk. 1 er, at
den pagaddende ikke overholder de i fadlesskabslovgivningen fastsatte
principper og retningdinjer for god fremstillingspraksis eller god
distributionspraksis, indfgres denne oplysning i den i stk. 6 omhandlede
fad|esskabsdatabase.”

16)  Efter artikel 111 indssdtes som artikel 111ao0g 111b:
"Artikel 111a

Kommissionen vedtager de naamere retningdinjer for principperne for
inspektionsbesag som omhandlet i artikel 111.

Artikel 111b

1. Paanmodning af et tredjeland vedtager Kommissionen ved en afgerelse at
opfere det pagaddende land pa en liste, s&fremt landets lovgivning om virksomme
stoffer, der eksporteres til Fadlesskabet, og den beharige kontrol og handhaevelse
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sikrer samme beskyttelse af folkesundheden som EF-lovgivningen. Der tages navnlig
hensyn til:

a) landetsregler vedrarende god fremstillingspraksis
b)  hvor regelmasssigt der foretages inspektioner af god fremstillingspraksis
c) hvor effektiv handhaavel sen af god fremstillingspraksis er

d) hvor regelmasssigt og hurtigt landet forelaagger oplysninger om de
fremstillere af virksomme bestanddele, der ikke opfylder kravene.

2.  Kommissionen vedtager i overensstemmelse med proceduren i artikel 121, stk.
2, retningslinjer for neamere fortolkning af bestemmelsernei stk. 1, litra a)-d).

3.  Kommissionen kontrollerer i samarbejde med agenturet og medlemsstaternes
kompetente myndigheder regelmaessigt, om betingelserne i stk. 1 er opfyldt. Farste
kontrol finder sted senest tre ar efter, at landet er blevet opfert palisten i henhold til
stk. 1."

Efter artikel 118 indssdtes som artikel 118a, 118b og 118c:

"Artikel 118a

De kompetente myndigheder udsteder den i artikel 46, litraf), og i artikel 80, litrab),
omhandlede tilladelse, hvis ansggeren kan dokumentere, at han er kvalificeret til at
kontrollere, at god fremstillingspraksis er iagttaget, eller for sa vidt angdr grossister,
at god distributionspraksis er iagttaget.

Artikel 118b

Medlemsstaterne fastsadter bestemmelser om sanktioner for overtrasdelse af de
nationale bestemmelser, der er vedtaget i medfer af dette direktiv, og tradfer ale
neadvendige foranstaltninger til at sikre gennemferelsen heraf. Sanktionerne skal
vage effektive, sta i rimeligt forhold til overtreadelsernes grovhed og have
afskrakkende virkning. Medlemsstaterne giver senest den [18 maneder efter
offentliggerelsen] Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser og meddeler
omgaende senere amdringer af betydning for bestemmelserne

Artikel 118c

Medlemsstaterne tradfer ved anvendelsen af dette direktiv de nadvendige
foranstaltninger for at sikre et samarbejde mellem de kompetente myndigheder for
laagemidler og toldmyndighederne.”

Artikel 2
Medlemsstaterne sadter de ngdvendige love og administrative bestemmelser 1 kraft

for at efterkomme dette direktiv senest den [den konkrete dato 18 maneder efter
offentliggerelsen indsadtes]. De tilsender straks Kommissionen disse bestemmel ser
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med en sammenligningstabel, som viser sammenhaagen mellem de pagaddende
bestemmel ser og dette direktiv

De anvender disse bestemmelser fra den [den konkrete dato 18 méaneder efter
offentliggerelsen + en dag indsadtes].

Medlemsstaterne anvender dog:

a) de bestemmelser, der er ngdvendige for at efterkomme artikel 1, nr. 4), for sa vidt
det vedrarer artikel 46b, stk. 2, litra b), og artikel 46b, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF
som amndret ved naaveaende direktiv, fra den [den konkrete dato 24 maneder efter
offentliggerel sen indsadtes)

b) de bestemmelser, der er nadvendige for at efterkomme artikel 1, nr. 6), 8) og 9),
fraden [den konkrete dato 48 maneder efter offentliggerel sen indsetes).

Bestemmel serne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller
skal ved offentliggerelsen ledsages af en sadan henvisning. De naamere regler for
henvisningen fastsadtes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nationale bestemmelser, som
de udsteder pa det omréde, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3
Dette direktiv trader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europadske Unions
Tidende.
Artikel 4
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfaadiget i Bruxelles, den|...].
P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
[..] [..]
Formand Formand
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3.
3.1

02.0302

3.2.

FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

FORSLAGETSBETEGNEL SE:

Fordag til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv om amdring af direktiv
2001/83/EF for sd vidt angar forhindring af, at lasgemidier, som er forfalskede med
hensyn til identitet, historie eller oprindelse, kommer ind i den lovlige
forsyningskaade.

ABM/ABB-RAMME

Politikomrader og dermed forbundne aktiviteter: Erhvervspolitik — det indre marked,
produktsikkerhed

BUDGETPOSTER

Budgetposternes nummer og tekst (aktionsposter og dermed forbundne poster
vedr grende teknisk og administrativ bistand (tidl. B..A-poster)):

Foranstaltningens og de finansielle virkninger s varighed:

Foranstatningen indledes i 2012 og skal varei 2 ar.

3.3. Budgetoplysninger:
Udgifts-
Budget- : EFTA- Bidrag fra | omrade i de
post Udgifternes art Nye bidrag ansggerlandene | finansielle
overslag
02.0302 ggfieg' Opdelte | gy | A NEJ NI. La

14

Opdelte bevillinger.
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4.

SAMMENFATNING AF RESSOURCERNE

4.1. Finansielle ressour cer
4.1.1. Sammenfatning af forpligtel sesbevillinger (FB) og betalingsbevillinger (BB)
i mio. EUR (3 decimaler)
: Punkt Ar | 2013 | n+2 | n+3 | n+4 | n+5 [ 14t
Udgiftstype 2012 og f.

Driftsudgifter®
Forpligtel sesbevillinger
(FB) 8.1. a
Betalingsbevillinger (BB) b
Administrative udgifter inden for refer encebel gbet'®
Teknisk og administrativ
bistand (10B) 824 ¢
SAMLET REFERENCEBEL @B
Forpligtelsesbevillinger atc
Betalingsbevillinger b+c
Administrative udgifter, der ikke er medtaget i refer encebelgbet*’
Personal eressourcer og
dermed forbundne udgifter | 8.2.5. d
(I0B)
Administrative udgifter,
undtagen udgifter til
personal eressourcer 0| grg e
dermed forbundne udgifter, T
ikke medtaget i
referencebel gbet (10B)
Samlede ansldede finansielle omkostninger ved foranstaltningen
FB | ALT, inkl. udgifter til atc | 0,25 | 0,25 0,5
per sonaler essour cer +d+

e
BB | ALT, inkl. udgifter til b+c [ 0,25 | 0,25 0,5
per sonaler essour cer +d+

e

15
16
17

Udgifter, som ikke henhgrer under kapitel xx 01 i afsnit xx.
Udgifter inden for artikel xx 01 04 i afsnit xx.
Udgifter inden for kapitel xx 01, som ikke henhgrer under artikel xx 01 04 eller xx 01 05.
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Samfinansiering

Hvis fordaget indebaarer samfinansiering med medlemsstaterne eller med andre organer
(oplys hvilke), angives der et skan i tabellen nedenfor over belgbet for denne samfinansiering
(der kan indsadtes flere rakker, hvis der forventes samfinansiering med flere organer):

i mio. EUR (3 decimaler)

Samfinansierende organ

Arn | n+1

n+2 |n+3 | n+4 |n+5]ladt
og ff.

f

FB I ALT, inkl.
samfinansiering

atc
+d+
etf

4.1.2. Forenelighed med den finansielle programmering

X  Fordaget er forendigt med den gaddende finansielle programmering

(forklaring vedlagt).

O Fordaget kraever omprogrammering af det relevante udgiftsomréde i de

finansielle overslag.

[0 Fordaget kan kreeve anvendelse af bestemmelserne i den interinstitutionelle
aftale’ (dvs. fleksibilitetsinstrumentet eller revision af de finansielle overslag).

4.1.3. Finansiellevirkninger pa indtasgtssiden

X Forsaget har ingen indflydelse paindtasgterne

[0 Fordaget har finansielle virkninger - virkningerne for indtesgterne er som

falger:
i mio. EUR (1 decimal)
Forud Efter foranstaltningens ivaaksadtel se
for
Budgetpost [ nditaggter foran- | | [Arn] | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] | [n+5]
stalt-
ningen
[Arn-
1]
a) Indtaggter i absolutte tal
b) Andringer i A
indteggterne
18 Se punkt 19 og 24 i den interinstitutionelle aftale.
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4.2.

5.2.

5.3.

5.4.

Per sonaler essour cer (fuldtidssekvivalenter) (herunder tjenestemaend,
midlertidigt ansatte og ekster nt per sonale) — se naar mer e under punkt 8.2.1.

Arlige behov Arn n+l | n+2 | n+3 | n+4 | n+5
og ff.

Personaleressourcer i

at

SZARLIGE FORHOLD OG MAL
Behov, der skal daskkes pakort eler lang sigt

| databasen EudraGMP tilfgjes et kapitel for personer, der introducerer lasgemidier,
og et kapitel for grossister.

Det er en forholdsvis enkel it-opgave, da databasen (med lister over alle fremstillere
og importgrer) alerede findes. Det er derfor kun et spgrgsmd om at udvide den
eksisterende database til at omfatte andre akterer, der handterer lasgemidler.

Merveerdien af Fadlesskabets engagement og forslagets sammenhaang med
andrefinansielle instrumenter og eventuel synergi

Mervaadien er, at det bliver lettere at gennemfare inspektionsbesgg hos grossister og
personer, der introducerer laagemidler. Det skal bidrage til en grundig handhaevel se af
de forskellige krav over for de pagaddende akterer i EU.

Forslagets mal, forventede resultater og gvrige indikatorer set i forbindelse med
ABM-rammen

| den eksisterende database over fremstillere og importerer af laagemidler tilfgjes der
et kapitel over introduktion og engrosforhandling.

Gennemfar elsesmetode (vejledende)

Angiv nedenfor, hvilken eller hvilke metoder der er vagt til gennemfarelse af
foranstaltningen.

0 Central forvaltning
[0 Direkte af Kommissionen

[0 Indirekte ved delegation til: EMEA

Forvaltningsorganer
Organer oprettet af Fadlesskaberne, jf. artikel 185 i finansforordningen

Nationale offentlige organer eller public service-organer

[0 Fadleseller decentral forvaltning
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O  med medlemsstaterne
0  medtredjelande

O Fadlesforvaltning med internationale organisationer (angiv naarmere)

Relevante bemagkninger:

6.

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

OVERVAGNING OG EVALUERING

Overvagningssystem

Databasens effektivitet kan overvages ved en vurdering af dens anvendelighed. Der
er forskellige arbejdsgrupper, der vil kunne vurdere effektiviteten, f.eks.
arbej dsgruppen bestéende af reprassentanter for de retshandhasvende myndigheder.

Evaluering
Forudgaende evaluering

En forudgdende evaluering med en vurdering af konsekvenserne af denne
foranstaltning og eventuelle alternativer hertil, findes i konsekvensanalysen, som
blev forelagt sammen med Kommissionens forslag til hering i de evrige
tjenestegrene. | konsekvensanalysen konkluderes det, at gennemsigtighed i
resultaterne af inspektionsbesagene bidrager til, at de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne kan foretage en effektiv overvagning, og til de erhvervsdrivendes
pdidelighed.

Konsekvensanalyseudvalget tilsluttede sig konsekvensanalysen. Den endelige
udtal el se findes pa http://ec.europa.eu/governance/impact/cia_2008_en.htm.

Forholdsregler efter en midtvgsevaluering eller efterfalgende evaluering
(konklusioner, der kan drages af lignende tidligere erfaringer)

Regler for fremtidige evalueringer og deres hyppighed

L gbende, pa grund af de erhvervsdrivendes kontinuerlige brug af den elektroniske portal .

7.

8.2.

8.2.1.

FORHOLDSREGLER MOD SVIG

RESSOURCER

Finansielle omkostninger i for bindelse med for slagets mal
Ikke relevant

Administrative udgifter

Personal eressourcer — antal og type

Ikke relevant
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8.2.2. Opgavebeskrivelse

Pabegyndelse af arbejdet med at udvide den eksisterende database til ogsa at omfatte
grossister og personer, der introducerer lasggemidler

8.2.3. Kildetil personaleressourcer (vedteegtsomfattede)

Hvis der er tale om mere end én kilde, angives antal stillinger fra hver kilde.

a

a

a

Stillinger, der i gjeblikket er afsat til forvaltningen af programmet, og som skal

erstattes eller forlaanges

Stillinger, der er forhandsallokeret i forbindelse med APS/FBF-proceduren for

arn

Stillinger, hvorom der skal ansgges i forbindelse med den nasste APS/FBF-

procedure

Stillinger, som skal omfordeles under anvendelse af eksisterende ressourcer
inden for den pagad dende tjeneste (intern omfordeling)

Stillinger, der er nadvendige i & n, men ikke forudset i APS/FBF-proceduren

for det pagaddende &

8.2.4. Andre administrative udgifter, der er medtaget i referencebelagbet (XX 01 04/05 —
udgifter til administrativ forvaltning)

i mio. EUR (3 decimaler)

Budgetpost

(nummer og betegnel se)

2012

2013

n+2

Ar

n+3

Ar

n+4

Ar
n+5
og ff.

I ALT

1 Teknisk og administrativ bistand
(herunder personaleudgifter)

Forvaltningsorganer™®

Anden teknisk og administrativ bistand

- intern

- ekstern

Teknisk og administrativ bistand i alt

8.2.5. Udgifter til personaleressourcer og dermed forbundne udgifter, der ikke er medtaget
I referencebel gbet

» Der ska henvises il

forvaltningsorganer.
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Arten af personal eressourcer

Arn

Arn+1

Arn+2

Arn+3

Arn+4

Arn+5
og ff.

Tjenestemaand og midlertidigt
ansatte (XX 01 01)

Personale finansieret over artikel
XX 01 02 (hjedpeansatte,

nationale eksperter,
kontraktansatte osv.)

(oplys budgetpost)
Samlede udgifter til

per sonaler essour cer og dermed
forbundne udgifter (IKKE
medtaget i referencebel gbet)

Beregning — tjenestemaend og midlertidigt ansatte

Der henvises om forngdent til punkt 8.2.1

Beregning — personale, der finansieres over art. XX 01 02

Der henvises om forngdent til punkt 8.2.1

8.2.6. Andre administrative udgifter, der ikke er medtaget i referencebel gbet

i mio. EUR (3 decimaler)

Arn

Ar

n+1

Ar

n+2

Ar

n+3

Ar

n+4

Ar
n+5
og ff.

I ALT

XX 0102 11 01 — Tjenesterejser

XX 01 02 11 02 — Mgder og konferencer

XX 0102 11 03 — Udvalg®

XX 01 02 11 04 — Undersggelser og

haringer

20
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XX 01 02 11 05 - Informationssystemer

2 Andre forvaltningsudgifter i alt (XX
0102 11)

3 Andre udgifter af administrativ
karakter (angiv hvilke, herunder
budgetpost)

Administrative udgifter i alt, undtagen
udgifter til personaleressourcer og
dermed forbundne udgifter (IKKE
medtaget i referencebel gbet))

Beregning — Andre administrative udgifter, der ikke er medtaget i referencebel gbet

Bilag

Finansieringsoversigten tager udgangspunkt i, at forslaget til direktiv, hvis det bliver vedtaget,
vil kreeve, at Det Europadske Laggemiddelagentur (EMEA) tilpasser it-indretningen af den
eksisterende database EudraGMP til ogsa at omfatte andre aktarer i distributionskaaden, isaer
grossister.

Denne foranstaltning forventes ikke at fa ekstra finansielle konsekvenser for
fad|esskabsbudgettet af falgende grunde:

b)

DA

Udgifterne til foranstaltningen er forholdsvis beskedne, nemlig 500 000 EUR over to
ar (selitraa) nedenfor).

EMEA har i de senere & haft et stort budgetoverskud (se litra b) nedenfor).

EMEA har mulighed for at omprogrammere sit budget for telematik til den
forventede ikrafttraadel sesdato i 2012 (se litra c) nedenfor).

Det skal fra starten fremhaaves, at udgifterne til foranstaltningen er forholdsvis lave.
De belgber sig til 500 000 EUR over en periode pato ar (2012 og 2013). Der er tale
om et forsigtigt sken over udgifterne. Daforanstaltningen i praksis kun betyder, at it-
systemet skal tilpasses et udvidet anvendelsesomrade for den eksisterende
EudraGM P-database, kan udgifterne endda vise sig at blive lavere.

EMEA's budget var i 2007 pa 163 mio. EUR. EF-tilskuddet er steget fra
15,3 mio. EUR i 2000 til 41 mio. EUR i 2007. De gvrige budgetforggelser gennem
arene er kommet fra gebyrer, som EMEA har opkreevet (andds til 77 % af de
samlede indtaggter i 2008, jf. Radets forordning (EF) nr. 297/95 som adret ved
Kommissionens forordning (EF) nr. 312/2008 af 3. april 2008). Gebyrindtasgterne
forventes at stige yderligere i de kommende & pa linje med den generelle stigning i
antallet af centralt godkendte laggemidler. Det skal bemaakes, at EMEA's budget for
sa vidt angdr gebyrindtaagterne har vist et overskud i de senere ar, og at der er gjort
brug af fremfersel sfaciliteten. Faktisk var overskuddet i 2006 pa over 8 mio. EUR.
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C) | EMEA's programmering for "udviklingsomkostninger” til telematik (jf. EMEA's
overordnede plan for telematik — Telematics Master Plan) ser budgettet for gjeblikket

sdledes ud:
Ar 2008 | 2009 |2010 | 2011 |2012 |2013 |I 4t i
perioden
Arligt it-budget (i mio.EUR|12,6 |119 |131 |131 |128 |104 |741

(1 decimal)), i alt

Som naevnt ovenfor vil en udvidelse af EudraGM P-databasen sandsynligvis medfare
udgifter pa hgjst 500 000 EUR over to ar. Disse udgifter opstar i 2012, nar databasen
aktiveres, efter at fordaget er vedtaget og gennemfart og derefter skal anvendes.

Det er derfor rimeligt at kreeve, at EMEA omprogrammerer disse engangsudgifter pa
sit eksisterende budget for telematik.
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