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Bekendtgarelse om Sundhedsstyrelsens opgaver i forbindelse med forskellige
ansggningsprocedurer, samarbejdsprocedurerne om leegemiddelovervagning og
procedurerne for voldgiftssager®”

| medfer af § 9, stk. 3, 8 17, stk. 3, § 34, nr. 509 6, og §
56, stk. 1, 2. pkt., i lov nr. 1180 af 12. december 2005 om
leegemidler, som andret ved lov nr. 605 af 18. juni 2012,
fastseettes:

8 1. Bekendtgarelsen gennemfgrer de proceduremassige
dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF
om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler, som &ndret senest ved Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2010/84/EU og Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 2011/62/EU, og af Europa-Parlamentets og Ré-
dets direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en feellesskabsko-
deks for veterinazrlegemidler, som &ndret senest ved Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 596/2009.

Stk. 2. En sammenskrivning af Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabs-
kodeks for humanmedicinske leegemidler, som &ndret se-
nest ved Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
2010/84/EU og Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2011/62/EU, indgar som bilag 1 til denne bekendtgarelse.

Stk. 3. En sammenskrivning af Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en fellesskabs-
kodeks for veteringrlegemidler, som &ndret senest ved Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 596/2009,
indgér som bilag 2 til denne bekendtgarelse.

§ 2. Sundhedsstyrelsen er kompetent myndighed i hen-
hold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF
om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler, som andret senest ved Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2010/84/EU og Europa-Parlamentets og Ré-
dets direktiv 2011/62/EU.

8 3. Sundhedsstyrelsen er kompetent myndighed i hen-
hold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF
om oprettelse af en fallesskabskodeks for veteringerlaege-
midler, som andret senest ved Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning (EF) nr. 596/2009.

Stk. 2. Vedrgrende artiklerne 10, 11, 66, stk. 3, og 37 i be-
kendtgarelsens bilag 2 er Sundhedsstyrelsen dog ikke kom-
petent myndighed.

Stk. 3. For sa vidt angar artikel 66, stk. 1, i bekendtgarel-
sens bilag 2 er kompetencen delt mellem Sundhedsstyrelsen
og Fadevarestyrelsen, idet Fgdevarestyrelsen er kompetent
myndighed for udlevering og salg af leegemidler via dyrle-
ger.

8 4. Bekendtggarelsen traeder i kraft den 3. august 2012.

Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 476 af 24. maj 2006 om Lege-
middelstyrelsens opgaver i forbindelse med forskellige an-
sggningsprocedurer ophzves.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, den 1. august 2012

AsTRID KrRAG

/ Dorthe Eberhardt Sgndergaard

1) Bekendtgarelsen indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, s. 67, senest &ndret ved Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2010/84/EU af 15. december 2010, EU-Tidende 2010, nr. L 348, s. 74, og Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/62/EU af 8. juni
2011, EU-Tidende 2011, nr. L 174, s. 74, samt dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for veterinaerleegemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, s. 1, senest &ndret ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.

596/2009 af 18. juni 2009, EU-Tidende 2009, nr. L 188, s. 14.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, j.nr. 1206653
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Bilag 1
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2001/83/EF

af 6. november 2001

om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR
under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Feellesskab, saerlig artikel 95,
under henvisning til forslag fra Kommissionen,
under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg?,
efter proceduren i traktatens artikel 2512, og
ud fra fglgende betragtninger:

(1) Radets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om tilneermelse af lovgivning om medicinske speciali-
teter®), Radets direktiv 75/318/E@F af 20. maj 1975 om tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning om
normer og forskrifter vedrgrende analytiske, toksikologisk-farmakologiske og kliniske undersggelser af
medicinske specialiteter¥), Radets direktiv 75/319/E@F af 20. maj 1975 om tilnzrmelse af lovgivning om
medicinske specialiteter®, Radets direktiv 89/342/E@F af 3. maj 1989 om udvidelse af anvendelsesomra-
det for direktiv 65/65/E@F og 75/319/E@F og om fastseettelse af supplerende bestemmelser for immuno-
logiske legemidler i form af vacciner, toksiner, sera og allergener®), Radets direktiv 89/343/EQF af 3. maj
1989 om udvidelse af anvendelsesomradet for direktiv 65/65/E@F og 75/319/E@F og fastsattelse af sup-
plerede bestemmelser for radioaktive laegemidler”), Radets direktiv 89/381/E@F af 14. juni 1989 om udvi-
delse af anvendelsesomradet for direktiv 65/65/E@F og 75/319/EQF om tilnermelse af lovgivning om
farmaceutiske specialiteter og om fastsattelse af serlige bestemmelser for legemidler fremstillet pa basis
af blod eller plasma fra mennesker®), Radets direktiv 92/25/E@F af 31. marts 1992 om engrosforhandling
af humanmedicinske leegemidler?), Radets direktiv 92/26/E@F af 31. marts 1992 om klassificering i for-
bindelse med udlevering af humanmedicinske leegemidler'?), Radets direktiv 92/27/E@F af 31. marts
1992 om etikettering af og indlaegssedler til humanmedicinske leegemidler!D), Radets direktiv 92/28/E@F
af 31. marts 1992 om reklame for humanmedicinske leegemidler'? og Rédets direktiv 92/73/E@F af 22.
september 1992 om udvidelse af anvendelsesomradet for direktiv 65/65/E@F og 75/319/EQF om tilnaer-
melse af lovgivning om farmaceutiske preeparater og om fastseettelse af supplerende bestemmelser for ho-
mgopatiske leegemidler'® har ved flere lejligheder vaeret underkastet omfattende andringer. Direktiverne
bar derfor kodificeres og samles i én enkelt tekst, saledes at deres bestemmelser kan fremtraede klart og
rationelt.

(2) Alle bestemmelser angaende fremstilling, distribution og anvendelse af leegemidler skal have som
hovedformal at beskytte den offentlige sundhed.

(3) Dette mal skal dog nas med midler, som ikke kan haemme udviklingen af medicinalindustrien og
handelen med leegemidler inden for Feellesskabet.

(4) Forskellene mellem visse af de enkelte staters bestemmelser, iseer mellem bestemmelserne om lege-
midler, heri ikke medregnet stoffer og sammensetninger af stoffer, der tjener som levnedsmidler, foder-



1. august 2012. 3 Nr. 821.

stoffer eller kosmetiske artikler, virker hemmende pa handelen med laegemidler inden for Feellesskabet
og har saledes en umiddelbar indvirkning pa det indre markeds funktion.

(5) Det er derfor af betydning, at disse hindringer fjernes, og til dette formal er en tilnsermelse af de
pageldende bestemmelser ngdvendig.

(6) Med henblik pa at udligne de tilbageveaerende forskelle, bar der traeffes bestemmelser om kontrol
med laegemidler og nermere redegares for de opgaver, som pahviler medlemsstaternes kompetente myn-
digheder til sikring af, at lovforskrifterne overholdes.

(7) Begreberne skadelighed og terapeutisk virkning kan kun vurderes i forhold til hinanden og har kun
en relativ betydning, der ma bedgmmes under hensyntagen til, hvor langt videnskaben er naet, og hvad
leegemidlet skal anvendes til. Dokumentationen og de oplysninger, som skal vedlaegges ansggningen om
markedsferingstilladelse, skal vise, at de fordele, der er forbundet med effektiviteten, opvejer de potenti-
elle risici.

(8) Normer og forskrifter for gennemfarelse af forsgg med leegemidler, som er et effektivt middel til
kontrol af disse og saledes ogsa til beskyttelse af den offentlige sundhed, kan lette omsatningen af laege-
midler, safremt der deri opstilles falles regler for forsggenes gennemfarelse, oplysningernes og dokumen-
tationens form samt ansggningernes behandling.

(9) Erfaringen har vist, at det vil vaere rimeligt i endnu hgjere grad at preecisere de tilfelde, hvor det
ikke er pakreavet at fremlaegge resultater af toksikologiske, farmakologiske eller kliniske forsag med hen-
blik pa tilladelse til markedsfaring af et leegemiddel, som i det veaesentlige svarer til et tilladt l&egemiddel,
idet det dog bgr undgas, at produktudviklende virksomheder bringes i en ugunstig situation.

(10) Det er et alment krav, at afpravning pa mennesker eller dyr ikke gentages, medmindre det er by-
dende ngdvendigt.

(11) Alle medlemsstaternes vedtagelse af de samme normer og forskrifter vil gere det muligt for de
kompetente myndigheder at udtale sig pa grundlag af ensartede forsgg og ud fra falles kriterier og vil
saledes bidrage til at forebygge forskelle i bedgmmelsen.

(12) Med undtagelse af leegemidler, som henhgrer under Fellesskabets centraliserede godkendelsespro-
cedure, der er indfert ved Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse af felles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske leegemidler og om
oprettelse af et europaeisk agentur for laegemiddelvurdering®, bgr en tilladelse til at markedsfare et laege-
middel udstedt af en kompetent myndighed i en medlemsstat anerkendes af myndighederne i de gvrige
medlemsstater, medmindre der er tungtvejende grunde til at formode, at godkendelse af det pagaldende
leegemiddel kan indebare sundhedsfare. Hvis der opstar uenighed mellem medlemsstater om et leegemid-
dels kvalitet, sikkerhed eller virkning, bar der foretages en videnskabelig vurdering af spargsmalet pa fel-
lesskabsplan, og den videnskabelige vurdering skal fare til en enkelt afgarelse vedrgrende stridsspgrgs-
malet, som skal veere bindende for de bergrte medlemsstater. Afgarelsen ber vedtages ved en hurtig pro-
cedure, der sikrer snavert samarbejde mellem Kommissionen og medlemsstaterne.

(13) Med henblik herpa bar der nedszttes et udvalg for medicinske specialiteter, der henhgrer under Det
Europeeiske Agentur for Leegemiddelvurdering oprettet ved ovenngvnte forordning (EQF) nr. 2309/93.

(14) Dette direktiv er en vigtig etape i gennemfarelsen af malsatningen i forbindelse med leegemidlers
frie beveegelighed. Det kan dog vise sig ngdvendigt, alt efter de indvundne erfaringer og navnlig i oven-
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naevnte udvalg for medicinske specialiteter, at kunne treffe nye foranstaltninger med henblik pa at afskaf-
fe endnu bestaende hindringer for den frie beveaegelighed.

(15) For at beskytte folkesundheden bedre og undga ungdigt dobbeltarbejde i forbindelse med behand-
lingen af ansggninger om markedsfaringstilladelser for leegemidler bgr medlemsstaterne systematisk ud-
arbejde evalueringsrapporter for hvert legemiddel, de godkender, og pa anmodning udveksle disse rap-
porter. En medlemsstat bgr endvidere kunne indstille behandlingen af en ansggning om markedsfarings-
tilladelse, som er til behandling i en anden medlemsstat med henblik pa at anerkende sidstnavnte med-
lemsstats afgerelse.

(16) Efter oprettelsen af det indre marked kan der kun gives afkald pa specifik kontrol med kvaliteten af
leegemidler, der importeres fra tredjelande, hvis Fallesskabet har truffet passende foranstaltninger for at
sikre, at den ngdvendige kontrol udferes i eksportlandet.

(17) Det er ngdvendigt at vedtage specifikke bestemmelser for immunologiske, homgopatiske, radioak-
tive legemidler samt for leegemidler fremstillet pa basis af blod eller plasma fra mennesker.

(18) Ved fastsattelsen af regler for radioaktive leegemidler, bgr der tages hensyn til Radets direktiv
84/466/Euratom af 3. september 1984 om fastsettelse af grundleeggende foranstaltninger til stralebeskyt-
telse af personer, der underkastes medicinske undersggelser og behandlinger'®. Der bgr ligeledes tages
hensyn til Réadets direktiv 80/836/Euratom af 15. juli 1980 om andring til direktiverne om fastsattelse af
de grundlaeggende normer for beskyttelse af befolkningens og arbejdstagernes sundhed mod de farer, der
er forbundet med ioniserende straling®®, hvis formal er at hindre, at arbejdstagere eller patienter udseettes
for en overdosis af ioniserende straling, og serlig artikel 5, litra ), hvorefter der kraeves forudgaende til-
ladelse til tilseetning af radioaktive stoffer ved fremstillingen af leegemidler samt til import af sadanne lee-
gemidler.

(19) Faellesskabet statter fuldt ud Europaradets bestreebelser pa at fremme frivillig og vederlagsfri afgi-
velse af blod og plasma med henblik pa Fellesskabets selvforsyning med blodprodukter og pa at sikre
overholdelsen af de etiske principper i handelen med terapeutiske stoffer af menneskelig oprindelse.

(20) Bestemmelser, der tager sigte pa at garantere kvaliteten, sikkerheden og effektiviteten for laegemid-
ler fremstillet pa basis af blod og plasma fra mennesker, skal finde samme anvendelse pa offentlige og
private virksomheder samt pa blod og plasma importeret fra tredjelande.

(21) 1 betragtning af homgopatiske leegemidlers sarlige kendetegn, sasom deres svage koncentration af
virksomme bestanddele og vanskeligheden ved at anvende den traditionelle statistiske metodologi for Kli-
niske afprgvninger for dem, bgr der indfgres en forenklet registreringsordning for homgopatiske lsegemid-
ler, der markedsfares uden terapeutisk indikation og i en dispenseringsform og en dosering, der ikke ud-
ger en risiko for patienten.

(22) Antroposofiske leegemidler, der er beskrevet i en officiel farmakopé, og som fremstilles efter en
homgopatisk fremstillingsmetode, kan for sa vidt angar registrering og markedsfaringstilladelse ligestilles
med homgopatiske leegemidler.

(23) Farst og fremmest bgr brugerne af homgpatiske leegemidler klart oplyses om, at der er tale om ho-
mgopatiske leegemidler, ligesom de bar have tilstreekkelig sikkerhed for deres kvalitet og uskadelighed.

(24) Bestemmelserne om fremstilling af samt kontrol og tilsyn med homgopatiske leegemidler bgr har-
moniseres for at muligggre markedsfgring i hele Feellesskabet af sikre legemidler af god kvalitet.
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(25) For homgopatiske leegemidler, der markedsfares med oplysninger om terapeutiske virkninger eller
i en form, der kan indebeere risici i forbindelse med den forventede terapeutiske virkning, bgr de sedvan-
lige regler for tilladelse til markedsfagring af legemidler anvendes. Navnlig medlemsstater med tradition
for homgopati ber kunne anvende serlige regler til evaluering af afprgvningsresultaterne med henblik pa
at fastsla disse laegemidlers sikkerhed og effektivitet, under forudsatning af, at Kommissionen underrettes
om disse regler.

(26) For at lette den frie bevagelighed for legemidler og undga, at kontrol foretaget i én medlemsstat
gentages i en anden medlemsstat, ber der fastleegges minimumskrav for fremstilling og indfarsel fra tred-
jelande samt udstedelse af den hertil forngdne tilladelse.

(27) Det er af betydning, at overvagning af og kontrol med fremstilling af legemidler i medlemsstaterne
varetages af en person, der opfylder visse minimale kvalifikationskrav.

(28) Far der udstedes tilladelse til markedsfaring af et immunologisk leegemiddel eller et leegemiddel
fremstillet pa basis af blod eller plasma fra mennesker, skal fremstilleren bevise, at han til stadighed er i
stand til at garantere ensartethed mellem partierne. Hvad angar laegemidler fremstillet pa basis af blod el-
ler plasma fra mennesker, skal han desuden, i det omfang det teknologiske stade gar det muligt, bevise, at
der ikke foreligger specifik viralkontamination.

(29) Betingelserne for udlevering af leegemidler til forbrugerne bar harmoniseres.

(30) I sa henseende har rejsende inden for Feallesskabet ret til at medfare en rimelig mangde leegemid-
ler, som de har faet pa lovlig vis til personlig brug. Det skal ogsa vaere muligt for en person, der er bosid-
dende i en medlemsstat, at fa tilsendt en rimelig maengde laeegemidler til personlig brug fra en anden med-
lemsstat.

(31) Endvidere kraeves der i henhold til forordning (EF) nr. 2309/93 for visse leegemidler en EF-mar-
kedsfaringstilladelse. | s henseende bar der fastsattes en klassificering i forbindelse med udlevering af
de legemidler, for hvilke der skal foreligge en sadan markedsferingstilladelse. Der bar falgelig fastsattes
kriterier, som skal leegges til grund for de afgarelser, der skal treeffes af Feellesskabet.

(32) Der bgr derfor som farste skridt ske en harmonisering af de principper, der skal ligge til grund for
klassificeringen i forbindelse med udlevering af leegemidler i Faellesskabet eller i den pagaldende med-
lemsstat, med udgangspunkt i de principper, der allerede er fastlagt pa dette omrade af Europaradet, samt
i det harmoniseringsarbejde, der er udfert af De Forenede Nationer for sa vidt angar narkotika og psyko-
trope stoffer.

(33) Bestemmelserne, der vedrarer klassificeringen i forbindelse med udlevering af leegemidler, bergrer
ikke bestemmelserne i medlemsstaternes sociale sikringsordninger om refusion eller betaling for recept-
pligtige leegemidler.

(34) Mange aktiviteter i forbindelse med engrosforhandling af humanmedicinske leegemidler vil kunne
omfatte flere medlemsstater samtidigt.

(35) Hele distributionskaden, lige fra fremstilling eller indfarsel af legemidler i Feellesskabet til deres
udlevering til forbrugerne, bgr underkastes kontrol, saledes at det sikres, at leegemidlerne opbevares,
transporteres og handteres under betryggende forhold. De bestemmelser, der skal vedtages med henblik
herpa, vil gare det betydeligt lettere at treekke fejlbehaftede produkter tilbage fra markedet og vil abne
mulighed for en mere effektiv bekaeempelse af forfalskninger.
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(36) Enhver, der driver engroshandel med laegemidler, skal vere i besiddelse af en sarlig tilladelse.
Dette krav bgr dog ikke omfatte apotekere og personer, der har tilladelse til at udlevere leegemidler til
forbrugerne, og som kun varetager denne opgave. Det er dog af hensyn til kontrollen med lzegemiddeldi-
stributionskaeden som helhed pakraevet, at apotekere og personer, der er befgjet til at udlevere leegemidler
til forbrugerne, farer fortegnelser over indgaede varer.

(37) Der ber for tilladelsen galde visse grundleeggende krav, hvis overholdelse det pahviler medlems-
staten at kontrollere. Hver medlemsstat skal anerkende tilladelser udstedt af de gvrige medlemsstater.

(38) Visse medlemsstater palaeegger grossister, som leverer laegemidler til apotekere og personer, der har
tilladelse til at udlevere leegemidler til forbrugerne, visse forpligtelser til offentlig tjeneste. Medlemssta-
terne bar kunne anvende disse forpligtelser pa grossister, der er etableret pa deres omrade. De bgr ogsa
kunne anvende dem pa grossister i de gvrige medlemsstater, forudsat at de ikke palaegger strengere for-
pligtelser end dem, de palaegger deres egne grossister, og i det omfang, de kan begrundes i hensynet til
beskyttelse af folkesundheden og star i forhold til malsatningen vedrarende denne beskyttelse.

(39) Bestemmelserne om, hvorledes etiketteringen skal foretages, og hvorledes indlaeegssedlen skal veere
udformet, bar preeciseres.

(40) Bestemmelserne om patientinformation ber sikre et hgjt beskyttelsesniveau for forbrugerne for sa-
ledes at gare det muligt for dem at anvende laegemidler korrekt pa grundlag af en fuldsteendig og forstae-
lig information.

(41) Markedsfering af lsegemidler, hvis etikettering og indleegsseddel er udarbejdet i henhold til dette
direktiv, bar ikke kunne forbydes eller hindres alene under henvisning til deres etikettering eller indlaegs-
seddel.

(42) Neerveerende direktiv bar ikke bergre gennemfgrelsen af de foranstaltninger, der traeffes i henhold
til Radets direktiv 84/450/EQF af 10. september 1984 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love
og administrative bestemmelser om vildledende reklamel?.

(43) Samtlige medlemsstater har desuden vedtaget specifikke foranstaltninger vedrarende reklame for
legemidler. Disse foranstaltninger er forskellige fra medlemsstat til medlemsstat. Forskellene har indvirk-
ning pa det indre markeds funktion, da en reklame, som udsendes i én medlemsstat, kan frembringe virk-
ninger i de gvrige medlemsstater.

(44) Radets direktiv 89/552/EQF af 3. oktober 1989 om samordning af visse love og administrative be-
stemmelser i medlemsstaterne vedrarende udgvelse af tv-radiospredningsvirksomhed?®) indeholder forbud
mod fjernsynsreklamer for leegemidler, der er receptpligtige i den medlemsstat, under hvis kompetence
tv-radiospredningsorganet henhgrer. Dette princip ber ogsa geelde for andre medier.

(45) Offentlige reklamer for ikke-receptpligtige leegemidler vil, hvis de er overdrevne og ikke tilstraek-
kelig gennemtankte, kunne indvirke pa folkesundheden. For sa vidt sadanne reklamer er tilladt, bgr de
derfor opfylde visse vasentlige kriterier, som skal fastleegges naermere.

(46) 1 gvrigt bar gratis uddeling af vareprgver i reklamegjemed til offentligheden forbydes.

(47) Laegemiddelreklamer, som henvender sig til personer, der er bemyndiget til at ordinere eller udle-
vere leegemidler, bidrager til at informere disse personer. Sadanne reklamer bgr imidlertid undergives
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strenge betingelser og en effektiv kontrol med udgangspunkt blandt andet i det arbejde, der er gjort inden
for Europaradets rammer.

(48) Reklame for leegemidler bar undergives passende og effektiv kontrol. Det vil i denne forbindelse
veere hensigtsmaessigt at lade de kontrolmekanismer, som blev indfert ved direktiv 84/450/EQF, tjene
som forbillede.

(49) Laegemiddelkonsulenter spiller en vigtig rolle i forbindelse med fremme af salget af leegemidler.
Der ber derfor paleegges dem visse forpligtelser, herunder en forpligtelse til at give den person, hos hvem
der afleegges besag, et resumé af produktets egenskaber.

(50) De personer, der er bemyndiget til at ordinere leegemidler, skal veere i stand til at udfere denne op-
gave fuldstendig objektivt uden at veere pavirket af direkte eller indirekte gkonomiske incitamenter.

(51) Gratis leegemiddelprever bagr under visse restriktive betingelser kunne udleveres til personer, der er
befajet til at ordinere eller udlevere legemidler, saledes at de kan stifte bekendtskab med de nye leegemid-
ler og fa en vis erfaring i anvendelse af dem.

(52) De personer, der er bemyndiget til at ordinere eller udlevere lgemidler, ma have adgang til neu-
trale og objektive oplysninger om de leegemidler, der er til radighed pa markedet, idet det dog pahviler
medlemsstaterne at treeffe passende foranstaltninger i sa henseende afhangigt af deres serlige situation.

(53) Hver virksomhed, som fremstiller eller importerer leegemidler, ber indfgre en ordning, som kan
sikre, at alle de oplysninger, der gives om et leegemiddel, er i overensstemmelse med de betingelser, der
er godkendt for dets anvendelse.

(54) For at kunne garantere, at det fortsat er sikkert at anvende leegemidler, er det ngdvendigt at sikre, at
leegemiddelovervagningssystemerne i Faellesskabet Igbende tilpasses for at tage hensyn til den videnska-
belige og tekniske udvikling.

(55) Det er ngdvendigt at tage hensyn til endringer, der er et resultat af international harmonisering af
definitioner, terminologi og teknologisk udvikling indenfor leegemiddelovervagning.

(56) Den stigende anvendelse af elektroniske netveerk til fremsendelse af oplysninger om bivirkninger
ved legemidler, der markedsfares i Faellesskabet, har til formal at give de kompetente myndigheder mu-
lighed for at fa oplysningerne pa samme tid.

(57) Det er i Fallesskabets interesse at sikre, at der er sammenhang mellem overvagningssystemerne
for centralt godkendte legemidler og overvagningssystemerne for legemidler, der godkendes ved andre
procedurer.

(58) Indehavere af markedsfaringstilladelser bgr veere aktivt ansvarlige for den lgbende leegemiddel-
overvagning af de legemidler, de markedsfarer.

(59) De ngdvendige foranstaltninger til gennemfarelse af dette direktiv ber vedtages i overensstemmel-
se med Radets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastseattelse af de neermere vilkar for udgvelsen
af de gennemfarelsesbestemmelser, der tillegges Kommissionen®),

(60) Kommissionen bgr bemyndiges til at vedtage de ngdvendige andringer i bilag I , for at tilpasse det
til den videnskabelige og tekniske udvikling.
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(61) Dette direktiv bar ikke bergre medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til fristerne for gennem-
farelse af de i bilag Il, del B, anfarte direktiver

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:
AFSNIT I
DEFINITIONER

Artikel 1
| dette direktiv forstas ved:
1) (Ophavet).
2) Leaegemiddel:
— Ethvert stof eller enhver sammensetning af stoffer, der praesenteres som et egnet middel til behand-
ling eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker
eller
— Ethvert stof eller enhver sammensetning af stoffer, der kan anvendes i eller gives til mennesker
med henblik pa enten at genoprette, &ndre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udgve en
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning, eller at stille en medicinsk diagnose.
3) Stof:
ethvert stof, uanset dets oprindelse, idet dette kan veere:
— menneskeligt, som for eksempel:
menneskeblod og preeparater af menneskeblod
— animalsk, som for eksempel:
mikroorganismer, hele dyr, dele af organer, dyriske sekreter, toksiner, stoffer udvundet ved ek-
straktion, blodpraeparater
— vegetabilsk, som for eksempel:
mikroorganismer, planter, plantedele, plantesekreter, stoffer udvundet ved ekstraktion
— kemisk, som for eksempel:
grundstoffer, naturlige kemiske stoffer, samt kemiske preeparater, fremstillet ved omdannelse eller
syntese.
3a) Virksomt stof:
ethvert stof eller enhver blanding af stoffer, der patenkes anvendt i fremstillingen af et leegemiddel,
og som ved at indga i produktionen heraf bliver en aktiv bestanddel af det pageeldende laegemiddel,
der skal udgve en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning med henblik pa at genop-
rette, @ndre eller pavirke fysiologiske funktioner eller at stille en medicinsk diagnose.
3b  Hjelpestof:
enhver bestanddel af et liegemiddel bortset fra det virksomme stof og emballeringsmaterialerne.
4)  Immunologisk leegemiddel:
ethvert leegemiddel i form af vacciner, toksiner, sera eller allergener:
— vacciner, toksiner eller sera omfatter isar:
i.  midler, som anvendes med henblik pa at fremkalde en aktiv immunitet, sdsom koleravaccine,
BCG, vaccine mod poliomyelitis og koppevaccine
ii.  midler, som anvendes til diagnosticering af immunitetstilstande, sdsom tuberkulin, samt PPD-
tuberkulin, toksiner anvendt til Schick- og Dick-prgver og brucellin
iii. midler, som anvendes med henblik pa at fremkalde en passiv immunitet, sasom difteriantitok-
sin, antikoppeglobulin og antilymfocytisk globulin.
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4a)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)
15)

16)

17)

b.  "allergenpraeparat” er et legemiddel, som har til formal at pavise eller fremkalde en specifik

erhvervet ndring i den immunologiske reaktion pa et allergifremkaldende stof.
Leegemiddel til avanceret terapi:
et produkt som defineret i artikel 2 i Europa- Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1394/2007
af 13. november 2007 om leegemidler til avanceret terapi®®).
Homgopatisk leegemiddel:
Et leegemiddel fremstillet af stoffer kaldet homgopatiske stammer efter en homgopatisk fremstil-
lingsmetode som beskrevet i Den Europeiske Farmakopé eller i mangel heraf i de farmakopéer, der
pa nuveerende tidspunkt har officiel status i medlemsstaterne. Et homgopatisk leegemiddel kan inde-
holde flere aktive stoffer.
Radioaktivt lsegemiddel:
ethvert legemiddel, der i brugsklar form indeholder en eller flere radionukleider (radioaktive isoto-
per), der er tilsat til medicinske formal.
Radionukleid-generator:
ethvert system omfattende et fastgjort moderradionukleid, hvorfra der produceres et datterradionuk-
leid, der skal friggres ved eluering eller en anden metode, og anvendes i et radioaktivt leegemiddel.
Kit:
enhver tilberedning, der skal rekonstitueres eller kombineres med radionukleider i det feerdige ra-
dioaktive leegemiddel, sedvanligvis forud for dets indgift.
Radionukleid-praecursor:
ethvert andet radionukleid til radioaktiv markning af et andet stof forud for dets indgift.
Leegemidler fremstillet pa basis af blod eller plasma fra mennesker:
leegemidler, der fremstilles industrielt af offentlige eller private virksomheder pa basis af blodbe-
standdele; disse leegemidler omfatter iseer albumin, koagulations-faktorer og immunoglobuliner af
menneskelig oprindelse.
Bivirkning:
en skadelig og utilsigtet reaktion pa et leegemiddel.
Alvorlig bivirkning:
en bivirkning, som er dgdelig, livstruende, kraever hospitalsindlezeggelse eller forlaengelse af hidtidig
hospitalsindleeggelse, eller som resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdyg-
tighed, eller som er en medfedt anomali eller fadselsskade.
Uventet bivirkning:
en bivirkning, hvis art, alvor eller resultat ikke er naevnt i resuméet af produktegenskaberne.
(Udgaet).
Sikkerhedsundersggelse efter tilladelse til markedsfgring:
enhver undersggelse vedrgrende et godkendt leegemiddel, som gennemfares med henblik pa at
identificere, karakterisere eller kvantificere en sikkerhedsrisiko, bekrefte leegemidlets sikkerheds-
profil eller male effektiviteten af risikostyringsforanstaltninger.
Misbrug af leegemidler:
vedvarende eller sporadisk, tilsigtet overdrevent brug af lsegemidler, som ledsages af skadelig fysi-
ske eller psykologiske virkninger.
Engrosforhandling af legemidler:
enhver form for virksomhed, som bestar i at aftage, opbevare, levere eller udfgre leegemidler med
undtagelse af udlevering af leegemidler til forbrugerne; denne virksomhed udgves sammen med fa-
brikanter eller deres depositarer, importgrer, andre grossister eller med apotekere og personer med
tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere leegemidler til forbrugerne i den pageeldende medlems-
stat.

17a) Formidling af legemidler:
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18)

18a)

19)

20)

21)

22)

23)
24)
25)
26)
27)

28)

28a)

28b)

28¢)

28d)

enhver form for virksomhed i tilknytning til salg eller kgb af leegemidler, undtagen engrosforhand-

ling, der ikke indbefatter fysisk handtering og som bestar i at forhandle uafhengigt og pa vegne af

en anden juridisk eller fysisk person.

Forpligtelse til offentlig tjeneste:

den forpligtelse, der paleegges de pagaeldende grossister, til til stadighed at garantere et udvalg af

leegemidler, som imgdekommer behovene inden for et bestemt geografisk omrade, og til at sikre

levering af de produkter, der anmodes om med meget kort frist inden for hele det pageeldende om-

rade.

Repraesentanten for indehaveren af markedsfagringstilladelsen:

Den person, almindeligvis benavnt den lokale repraesentant, der er udpeget af indehaveren af mar-

kedsfaringstilladelsen til at repraesentere denne i den pagaldende medlemsstat.

Recept

en recept pa leegemidler, udstedt af en sundhedsperson, der er bemyndiget dertil.

Leegemidlets navn:

Et navn, der kan veere enten et sernavn, der ikke ma kunne forveksles med faellesnavnet, eller et

fellesnavn eller en videnskabelig betegnelse i forbindelse med et varemarke eller navnet pa inde-

haveren af markedsfaringstilladelsen.

Fellesnavn:

det af Verdenssundhedsorganisationen anbefalede internationale fellesnavn eller, safremt et sadan

ikke findes, det geengse fellesnavn.

Leegemidlets styrke:

indholdet af virksomme stoffer udtrykt i mengde pr. dosisenhed, rumfangsenhed eller vaegtenhed

alt efter praesentationsform.

Indre emballage:

den beholder eller enhver anden form for pakning, som er i direkte kontakt med leegemidlet.

Ydre emballage:

den emballage, der omgiver den indre emballage.

Etikettering:

de oplysninger, der er pafgrt den indre eller den ydre emballage.

(Vedrarer ikke den danske version).

den indlaegsseddel, der indeholder information til brugeren, og som fglger med leegemidlet.

Agentur:

Det Europaiske Laegemiddelagentur oprettet ved forordning (EF) nr. 726/20042),

Risiko ved leegemidlets anvendelse:

— enhver risiko forbundet med leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning for patientens helbred
eller folkesundheden

— enhver risiko for ugnskede virkninger pa miljoet.

Forholdet mellem fordele og risici:

En vurdering af leegemidlets positive terapeutiske virkninger i forhold til de risici, der er beskrevet i

nr. 28), farste led.

Risikostyringssystem:

en reekke leegemiddelovervagningsaktiviteter og indgreb, der har til formal at identificere, karakteri-

sere, forebygge eller minimere risiciene ved et legemiddel, herunder vurdering af aktiviteternes og

indgrebenes effektivitet.

Risikostyringsplan:

en detaljeret beskrivelse af risikostyringssystemet.

Leegemiddelovervagningssystem:
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et system, som indehaveren af en markedsfaringstilladelse og medlemsstaterne anvender til at vare-
tage de opgaver og det ansvar, der er omhandlet i afsnit X, og som tager sigte pa at overvage sik-
kerheden ved godkendte leegemidler og pavise a&ndringer i forholdet mellem fordele og risici.

28e) Master fil for lzgemiddelovervagningssystemet:
en detaljeret beskrivelse af det leegemiddelovervagningssystem, som indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen anvender i forbindelse med et eller flere godkendte leegemidler.

29) Traditionelt planteleegemiddel:
Ethvert planteleegemiddel, som opfylder betingelserne i artikel 16a, stk. 1.

30) Plantelegemiddel:
Ethvert leegemiddel, der som aktive bestanddele udelukkende indeholder et eller flere droger eller
et eller flere drogetilberedninger eller en sammensetning af et eller flere af disse droger og et eller
flere af disse drogetilberedninger.

31) Droger:
Alle hovedsageligt hele, fragmenterede eller skarede planter, plantedele, alger, svampe eller mos-
ser, som foreligger i ubehandlet - normalt tarret, men eventuelt ogsa frisk - form. Visse ekssudater,
der ikke har undergaet en serlig behandling, betragtes ogsa som droger. En preacis definition af
droger omfatter den anvendte plantedel og det botaniske navn ifglge det binomiale system (slaegt,
art, varietet og autor).

32) Drogetilberedninger:
Tilberedninger, som er fremstillet ved at behandle droger ved ekstraktion, destillation, presning,
fraktionering, rensning, opkoncentrering eller fermentering. Disse omfatter findelte eller pulverise-
rede droger, tinkturer, ekstrakter, ateriske olier, pressesafter og forarbejdede ekssudater.

33) Forfalsket leegemiddel:
Ethvert legemiddel med en urigtig beskrivelse af:
— dets identitet, herunder dets emballage og etikettering, dets navn eller dets sammensetning, hvad

angar enhver af bestanddelene, herunder hjalpestoffer, og styrken af disse bestanddele
— dets oprindelse, herunder dets fremstiller, dets fremstillingsland, dets oprindelsesland eller inde-
haveren af markedsfaringstilladelsen herfor, eller
— dets historie, herunder optegnelser og dokumenter vedrgrende de anvendte distributionskanaler.
Denne definition omfatter ikke utilsigtede kvalitetsmangler og berarer ikke kraenkelser af intellektuelle
ejendomsrettigheder.

AFSNIT Il
ANVENDELSESOMRADE
Artikel 2

1. Neervearende direktiv finder anvendelse pa humanmedicinske leegemidler, som skal markedsfares i
medlemsstaterne, og som enten er fremstillet industrielt eller under anvendelse af en industriel proces.

2. | tilfeelde af tvivl om, hvorvidt et produkt ud fra en samlet bedemmelse af dets egenskaber kan vare
omfattet af definitionen af legemiddel og definitionen af et produkt henhgrende under anden feellesskabs-
lovgivning, finder dette direktiv anvendelse.

3. Uanset denne artikels stk. 1 og artikel 3, nr. 4, finder afsnit I\ i dette direktiv anvendelse pa fremstil-
ling af leegemidler, der alene er bestemt til eksport, og pa mellemprodukter, virksomme stoffer og hjeelpe-
stoffer.

4. Stk. 1 bergrer ikke artikel 52b og 85a.
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Artikel 3
Dette direktiv anvendes ikke pa:

1) leegemidler, der tilberedes pa et apotek efter leegerecept til en bestemt patient (almindeligvis benaevnt
magistrelle leegemidler)

2) legemidler, der tilberedes pa et apotek ifalge forskrifterne i en farmakopé og er bestemt til direkte
udlevering til det pagealdende apoteks kunder (almindeligvis benavnt officinelle l&egemidler)

3) legemidler bestemt til forsknings- eller udviklingsforsgg, dog med forbehold af bestemmelserne i Eu-
ropa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilneermelse af med-
lemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennem-
forelse af kliniske forsgg med laegemidler til human brug??.

4) mellemprodukter bestemt til senere forarbejdning af en autoriseret fremstiller

5) radionukleider i form af lukkede kilder

6) fuldblod, plasma og blodceller af menneskelig oprindelse, bortset fra plasma, der fremstilles under
anvendelse af en industriel proces.

7) Legemidler til avanceret terapi som defineret i forordning (EF) nr. 1394/2007, som fremstilles pa ik-

ke rutinemaessig basis i overensstemmelse med specifikke kvalitetsstandarder og anvendes i samme
medlemsstat pa et hospital pa en leeges eneansvar for at efterkomme en individuel laegelig anvisning
pa et skreeddersyet legemiddel til en enkelt patient.
Fremstilling af sddanne leegemidler skal godkendes af medlemsstatens kompetente myndighed. Med-
lemsstaterne sikrer, at nationale krav vedrgrende sporbarhed og leegemiddelovervagning samt de i
dette nummer naevnte specifikke kvalitetsstandarder svarer til dem, der er fastsat pa fellesskabsplan
for sa vidt angar leegemidler til avanceret terapi, for hvilke der kreeves godkendelse i medfer af Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af falles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske leegemidler og
om oprettelse af et europeeisk leegemiddelagentur??).

Artikel 4

1. Dette direktiv indeholder ikke undtagelser fra fellesskabshestemmelserne vedrgrende stralebeskyttel-
se af personer, der gennemgar medicinske undersggelser eller behandlinger, eller fra feellesskabsreglerne
om de grundlaeggende normer for beskyttelse af befolkningens og arbejdstagernes sundhed mod de farer,
der er forbundet med ioniserende straling.

2. Dette direktiv bergrer ikke Radets afgerelse 86/346/E@F af 25. juni 1986 om accept pa Fallesskabets
vegne af den europeiske overenskomst om udveksling af terapeutiske stoffer af menneskelig oprindel-
se?).

3. Bestemmelserne i dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes myndigheders befgjelser hverken med
hensyn til fastsaettelse af priserne pa legemidler eller disses medtagelse i anvendelsesomradet for de nati-
onale sygesikringsordninger pa grundlag af sundhedsmassige, gkonomiske og sociale forhold.

4. Dette direktiv bergrer ikke anvendelsen af national lovgivning, der forbyder eller begraenser salg, ud-
levering eller brug af lsegemidler som svangerskabsforebyggende eller abortfremkaldende midler. Med-
lemsstaterne meddeler Kommissionen de pagealdende nationale lovbestemmelser.

5. Dette direktiv og samtlige forordninger, der er henvist til heri, bergrer ikke anvendelsen af national
lovgivning, der forbyder eller begraenser anvendelsen af sarlige typer humane eller animalske celler eller
salg, udlevering eller brug af legemidler, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af sddanne celler, af
arsager, der ikke er anfart i ovennavnte fellesskabslovgivning. Medlemsstaterne underretter Kommissio-
nen om den relevante nationale lovgivning. Kommissionen ger disse oplysninger offentligt tilgeengelige i
et register.
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Artikel 5

1. En medlemsstat kan, i overensstemmelse med gealdende lovgivning og for at opfylde sarlige behov,
dispensere fra bestemmelserne i nervaerende direktiv for sa vidt angar leegemidler, der er udleveret i hen-
hold til en bestilling, afgivet i god tro og uopfordret, og som er fremstillet i henhold til anvisninger fra
sundhedspersoner, der er befgjet dertil pa disses personlige og direkte ansvar til en bestemt patient.

2. Medlemsstaterne kan midlertidigt tillade udlevering af et ikke-godkendt leegemiddel, hvis der forelig-
ger mistanke om eller bekreeftelse af spredning af patogene agenser, toksiner, kemiske agenser eller nu-
klear straling, der kan forarsage skader.

3. Med forbehold af bestemmelserne i stk. 1 kan medlemsstaterne fastsette bestemmelser, der skal sikre
at indehavere af en markedsfaringstilladelse, fremstillere og sundhedspersoner ikke paleegges det civilret-
lige eller administrative ansvar for sa vidt angar alle de konsekvenser, der matte falge af brugen af et le-
gemiddel uden for de godkendte indikationer eller brugen af et ikke-godkendt leegemiddel, nar denne brug
anbefales eller kraeves af en kompetent myndighed i tilfeelde, hver der foreligger mistanke om eller be-
kreeftelse af spredning af patogene agenser, toksiner, kemiske agenser eller nuklear straling, der kan forar-
sage skader. Disse bestemmelser finder anvendelse, uanset om der er udstedt en national eller en falles-
skabstilladelse.

4. Produktansvar i henhold til i Radets direktiv 85/374/E@F af 25. juli 1985 om tilneermelse af med-

lemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om produktansvar?® er ikke omfattet af
stk. 3.

AFSNIT 111
MARKEDSF@RING
KAPITEL 1
Markedsferingstilladelse
Artikel 6

1. Intet leegemiddel ma markedsfgres i en medlemsstat, uden at den kompetente myndighed i denne
medlemsstat har udstedt en tilladelse til markedsfaring i henhold til dette direktiv, eller der er udstedt til-
ladelse dertil i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 sammenholdt med forordning (EF) nr.
1394/2007.

Nar et leegemiddel har faet en farste markedsfaringstilladelse i henhold til farste afsnit, skal eventuelle
yderligere styrker, legemiddelformer, administrationsveje og pakningsstarrelser samt alle endringer og
forleengelser ogsa have en tilladelse i henhold til farste afsnit eller omfattes af den oprindelige markedsfg-
ringstilladelse. Alle disse markedsfgringstilladelser anses for at hgre ind under samme samlede markeds-
faringstilladelse, iser med henblik pa anvendelsen af artikel 10, stk. 1.

1 a. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen er ansvarlig for markedsferingen af leegemidlet. Udpeg-
ningen af en repreesentant fritager ikke indehaveren af markedsfaringstilladelsen for dennes retlige an-
svar.

2. Den i stk. 1 naevnte tilladelse kreeves ligeledes for radionukleid-generatorer, kits og radionukleid-prae-
cursorer til radiofarmaka samt industrielt fremstillede radioaktive leegemidler.
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Artikel 7

En markedsfaringstilladelse kraeves ikke for radioaktive laegemidler, der er tilberedt pa anvendelsestids-
punktet af en person eller et institut, der i overensstemmelse med national lovgivning er autoriseret til at
anvende sadanne laegemidler i et godkendt sygehus el. lign., og som udelukkende anvender tilladte radio-
nukleid-generatorer, kits, eller radionukleidpraecursorer i overensstemmelse med fabrikantens instruktio-
ner.

Artikel 8

1. For at opna en markedsfaringstilladelse, der ikke er omfattet af en procedure indfart ved forordning
(EQF) nr. 2309/93, skal en ansggning indgives til den kompetente myndighed i den pageeldende med-
lemsstat.

2. En markedsfaringstilladelse kan kun udstedes til en ansgger, der er etableret i Feellesskabet.

3. Ansggningen skal ledsages af fglgende oplysninger og dokumentation forelagt i overensstemmelse
med bilag I:

a) navn eller firma og bopel eller hovedsade for ansggeren og i givet fald for fremstilleren

b) Leegemidlets navn.

¢) Kvalitativ og kvantitativ oplysning om alle legemidlets bestanddele, herunder det internationale feel-
lesnavn (INN), der anbefales af Verdenssundhedsorganisationen, safremt et sadant fellesnavn for
leegemidlet findes, eller en henvisning til det kemiske navn (betegnelse).

ca) Vurdering af de risici, som leegemidlet kan indebzre for miljget. Indvirkningen skal vurderes, og der
skal i konkrete tilfeelde indfares szrlige bestemmelser med henblik pa at begraense den.

d) beskrivelse af fremstillingsmaden

e) terapeutiske indikationer, kontraindikationer og bivirkninger

f)  dosering, dispenseringsform, anvendelsesmade samt formodet holdbarhed

g) Angivelse af de forsigtigheds- og sikkerhedsforanstaltninger, som skal treeffes ved oplagring af le-
gemidlet, nar det gives til patienter og ved bortskaffelse af affaldsprodukter samt en angivelse af mu-
lige miljgfarer ved leegemidlet.

h)  Beskrivelse af kontrolmetoder anvendt af fabrikanten.

ha) En skriftlig bekreftelse pa, at fremstilleren af leegemidlet ved at gennemfare audits, jf. artikel 46,
litra f), har kontrolleret, at fremstilleren af det virksomme stof har overholdt principperne og ret-
ningslinjerne for god fremstillingspraksis. Den skriftlige bekreftelse skal indeholde en henvisning til
datoen for auditten og en erklaering om, at resultatet af auditten bekreefter, at fremstillingen overhol-
der principperne og retningslinjerne for god fremstillingspraksis.

i)  Resultater af:
— farmaceutiske (fysisk-kemiske, biologiske eller mikrobiologiske) forsagg
— prekliniske (toksikologiske og farmakologiske) forsgg
— kliniske forsgag.

ia) en sammenfatning af ansggerens legemiddelovervagningssystem, som indeholder fglgende elemen-
ter:
— dokumentation for, at ansggeren rader over en sagkyndig person, der er ansvarlig for legemiddel-

overvagning
— navnet pa de medlemsstater, hvor den sagkyndige person er bosiddende og udfarer sit arbejde
— den sagkyndige persons kontaktoplysninger
— en af ansggeren underskrevet erklering om, at vedkommende har de ngdvendige midler til at vare-
tage de opgaver og det ansvar, der er omhandlet i afsnit 1X

— en henvisning til det sted, hvor master filen for leegemiddelovervagningssystemet opbevares
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iaa) den risikostyringsplan, der beskriver det risikostyringssystem, som ansggeren vil indfare for det pa-
gaeldende leegemiddel, samt en sammenfatning heraf

ib)  En erklering om, at Kkliniske forseg gennemfgrt uden for EU opfylder de etiske krav i direktiv
2001/20/EF.

j) Et produktresume 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 op-
lysninger sammen med indlaegssedlen i overensstemmelse med artikel 59.

k) et dokument, hvoraf det fremgar, at fremstilleren har tilladelse til fremstilling af leegemidler i sit
hjemland

)] genparter af fglgende:

— tilladelse til markedsfering af leegemidlet i en anden medlemsstat eller i et tredjeland, en sam-
menfatning af sikkerhedsdataene, herunder oplysningerne i de periodiske, opdaterede sikkerheds-
indberetninger, hvor sadanne indberetninger foreligger, og indberetninger om formodede bivirk-
ninger, sammen med en liste over de medlemsstater, hvor en ansggning om markedsfaringstilla-
delse, der er indgivet i overensstemmelse med nearvaerende direktiv, er til behandling

— produktresuméet, som foreslaet af ansggeren i henhold til artikel 11 eller godkendt af medlems-
statens kompetente myndighed i henhold til artikel 21, og indleegssedlen, som foreslaet i henhold
til artikel 59 eller godkendt af medlemsstatens kompetente myndighed i henhold til artikel 61

— narmere oplysninger om eventuelle afgarelser om nagtelse af markedsfaringstilladelse, det veere
sig i Unionen eller i et tredjeland, og begrundelserne for disse.

m) En genpart af en eventuel udpegning af leegemidlet som leegemiddel til en sjelden sygdom i henhold
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 141/2000 af 16. december 1999 om leegemidler
til sjeeldne sygdomme?®), ledsaget af en genpart af agenturets udtalelse herom.

n) (Udgaet).

Dokumentation og oplysninger om resultater af de i fgrste afsnit, litra i), omhandlede farmaceutiske,
preekliniske og kliniske forsgg skal ledsages af udfgrlige resumeer i overensstemmelse med artikel
12.

Det risikostyringssystem, der er omhandlet i farste afsnit, litra iaa), skal sta i forhold til de identificerede
risici og de potentielle risici ved legemidlet og behovet for sikkerhedsdata, efter at der er givet tilladelse
til markedsfaring.

De oplysninger, der er omhandlet i ferste afsnit, ajourfares, safremt og nar det er ngdvendigt.
Artikel 9

Foruden kravene i artikel 8 og artikel 10, stk. 1, skal en ansggning om tilladelse til at markedsfare en
radionukleid-generator ogsa indeholde fglgende oplysninger:
— en almindelig beskrivelse af systemet samt en udferlig beskrivelse af de bestanddele i systemet, der
kan pavirke sammensztningen eller kvaliteten af datternukleid-praeparatet
— kvalitativ og kvantitativ beskrivelse af eluatet eller sublimatet.

Artikel 10

1. Uanset artikel 8, stk. 3, litra i), og med forbehold af lovgivningen vedrgrende beskyttelse af industriel
og kommerciel ejendomsret er ansggeren ikke forpligtet til at foreleegge resultater af preekliniske og klini-
ske forsgg, hvis han kan godtgare, at legemidlet er en generisk udgave af et referenceleegemiddel, der er
eller har veeret godkendt i henhold til artikel 6 i mindst otte ar i en medlemsstat eller i Feellesskabet.
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Et generisk leegemiddel, som har opnaet godkendelse i medfer af denne bestemmelse, ma ikke markeds-
fares, far den tiarige periode efter den oprindelige markedsfaringstilladelse for referenceleegemidlet er ud-
labet.

Stk. 1 geelder ligeledes, hvis referenceleegemidlet ikke har veeret godkendt i den medlemsstat, hvor an-
sggningen for det generiske leegemiddel er indgivet. | sa fald ma ansggeren i ansggningsformularen angi-
ve navnet pa den medlemsstat, hvor referencelegemidlet er eller har varet godkendt. Efter anmodning fra
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor ansggningen er indgivet, skal den kompetente myn-
dighed i den anden medlemsstat inden en maned videresende en bekreftelse af, at referenceleegemidlet er
eller har veeret godkendt samt referenceproduktets fulde sammensatning og om ngdvendigt anden rele-
vant dokumentation.

Den i andet afsnit fastsatte periode pa ti ar forleenges til maksimalt 11 ar, hvis indehaveren af markeds-
faringstilladelsen i lgbet af de otte farste ar af denne tiarsperiode opnar en tilladelse til en eller flere nye
terapeutiske indikationer, som ved den videnskabelige evaluering, der foretages med henblik pa at god-
kende dem, vurderes at udggare en vigtig klinisk fordel i forhold til eksisterende behandlingsformer.

2. | denne artikel forstas ved:

a) »referenceleegemiddel«: et leegemiddel, der er godkendt i henhold til artikel 6 og i overensstemmelse
med artikel 8

b) »generisk legemiddel«: et legemiddel, der har samme kvalitative og kvantitative sammensatning af
aktive stoffer og samme laegemiddelform som referenceleegemidlet, og hvis bioakvivalens med refe-
renceleegemidlet er pavist ved relevante biotilgeengelighedsundersagelser. De forskellige salte, estere,
&tere, isomerer, blandinger af isomerer, komplekser eller derivater af et aktivt stof betragtes som
samme aktive stof, medmindre de afviger betydeligt i egenskaber med hensyn til sikkerhed og/eller
virkning. Er dette tilfeeldet, foreleegger ansggeren yderligere oplysninger, der godtgar, at de forskelli-
ge salte, estere eller derivater af et godkendt aktivt stof er sikre og/eller virkningsfulde. Forskellige
orale leegemiddelformer med gjeblikkelig frigivelse betragtes som en og samme leegemiddelform.
Ansggeren kan fritages for at gennemfare biotilgeengelighedsundersggelser, hvis han kan pavise, at
det generiske leegemiddel opfylder de relevante kriterier som defineret i de relevante detaljerede ret-
ningslinjer.

3. Hvis legemidlet ikke er omfattet af definitionen af et generisk leegemiddel i stk. 2, litra b), eller bio-
akvivalensen ikke kan pavises ved biotilgengelighedsundersggelser, eller i tilfelde af a@ndringer, set i
forhold til referenceleegemidlet, af de aktive stoffer, de terapeutiske indikationer, styrken, legemiddelfor-
men eller administrationsvejen, skal resultaterne af de relevante prakliniske eller kliniske forsgg forelaeg-
ges.

4. Hvis et biologisk leegemiddel, der svarer til et biologisk referenceprodukt, ikke opfylder betingelserne
i definitionen af et generisk leegemiddel, navnlig pa grund af forskelle som falge af ravaren eller fordi
fremstillingsprocesserne for det biologiske leegemiddel og det biologiske referenceprodukt er forskellige,
skal der foreleegges resultater af hensigtsmeessige preakliniske eller kliniske forsgg med relation til disse
betingelser. De supplerende data, der skal forelegges, skal med hensyn til art og mengde opfylde de rele-
vante kriterier i bilag | og de tilhgrende detaljerede retningslinjer. Resultaterne af andre pragver og forsgg
fra referenceleegemidlets sag skal ikke forelaegges.

5. Ud over bestemmelserne i stk. 1 indremmes der i tilfelde, hvor ansggningen vedrgrer en ny indika-
tion for et velkendt stof, databeskyttelse i en ikke-kumulativ periode pa et ar, forudsat at der er foretaget
veesentlige praekliniske eller kliniske undersggelser vedrarende den nye indikation.

6. Gennemfarelsen af de ngdvendige undersggelser og forsag med henblik pa anvendelsen af stk. 1-4 og
de deraf folgende praktiske krav anses ikke for at veere i strid med patentrettigheder og supplerende be-
skyttelsescertifikater for legemidler.
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Artikel 10a

Uanset artikel 8, stk. 3, litra i), og med forbehold af lovgivningen vedrgrende beskyttelse af industriel
og kommerciel ejendomsret er ansggeren ikke forpligtet til at foreleegge resultater af praekliniske eller kli-
niske forsgg, hvis han kan pavise, at de aktive stoffer, 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 foreleegges i stedet for for-
sggsresultater en relevant bibliografisk videnskabelig dokumentation.

Artikel 10b

For leegemidler, der indeholder aktive stoffer, der indgar i godkendte leegemidlers sammensatning, som
dog hidtil ikke har varet kombineret til terapeutiske formal, skal der i henhold til artikel 8, stk. 3, litra i),
foreleegges resultater af nye prakliniske eller nye kliniske forsgg vedragrende den nye kombination, uden
at det dog er ngdvendigt at fremleegge dokumentation vedrgrende hvert enkelt aktivt stof.

Artikel 10c

Efter udstedelsen af markedsfaringstilladelsen kan indehaveren give sit samtykke til, at der henvises til
den farmaceutiske, prakliniske og kliniske dokumentation, der er indeholdt i leegemidlets sagsakter, med
henblik pa behandling af en senere ansggning for et leegemiddel, der har samme kvalitative og kvantitati-
ve sammensatning med hensyn til aktive stoffer og samme leegemiddelform.

Artikel 11

Produktresumeet skal omfatte falgende oplysninger i denne raekkefalge:
1) Lagemidlets navn efterfulgt af styrke og legemiddelform
2) Den kvalitative og kvantitative sammenseatning af de aktive stoffer og hjelpestoffer, som skal vere
bekendt med henblik pa forsvarlig brug af leegemidlet, idet de almindelige feellesnavne eller kemiske
betegnelser finder anvendelse
3) Leegemiddelform
4) Kliniske oplysninger:
4.1. terapeutiske indikationer
4.2. dosering og anvendelsesmade for voksne og i forngdent omfang for bagrn
4.3. kontraindikationer
4.4, sarlige advarsler og szrlige forsigtighedsforanstaltninger under brugen og, for sa vidt angar im-
munologiske leegemidler, saerlige forsigtighedsforanstaltninger, der skal iagttages af personer,
der handterer det immunologiske leegemiddel og de personer, der giver det til patienter, sammen
med de serlige forsigtighedsforanstaltninger, som patienten eventuelt skal iagttage
4.5. medikamentelle eller andre interaktioner
4.6. anvendelse under graviditet og amning
4.7. virkninger pa evnen til at fare motorkaretgjer og betjene maskiner
4.8. bivirkninger
4.9. overdosering (symptomer, ngdhjeelpsbehandling, modgift)
5) Farmakologiske egenskaber:
5.1. farmakodynamiske egenskaber
5.2. farmakokinetiske egenskaber
5.3. prakliniske sikkerhedsdata
6) Farmaceutiske oplysninger:
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6.1. liste over hjelpestoffer
6.2. vaesentlige uforligeligheder
6.3. holdbarhed, i givet fald efter legemidlets rekonstitution, eller efter at den indre emballage er ab-
net for farste gang
6.4. serlige opbevaringsregler
6.5. emballagens indhold og art
6.6. eventuelt szrlige forholdsregler for bortskaffelse af et brugt leegemiddel eller affald, der stam-
mer fra dette leegemiddel
7)  Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
8) Markedsfaringstilladelsesnummer/-numre
9) Dato for farste tilladelse/fornyelse af tilladelsen
10) Dato for tekstendring
11) For sa vidt angar radioaktive legemidler, fuldsteendige supplerende oplysninger om den interne stra-
lingsdosimetri
12) For sa vidt angar radioaktive leegemidler, supplerende detaljerede instruktioner om faerdigtilbered-
ning og kontrol med kvaliteten af produktet og i givet fald den leengste opbevaringstid, hvorunder et
mellemprodukt, som f.eks. et eluat eller et brugsklart radioaktivt leegemiddel opfylder sine specifika-
tioner.

Hvad angar godkendelser i henhold til artikel 10 er det ikke ngdvendigt at indbefatte de dele af produkt-
resumeet for referenceleegemidler, der henviser til teurapeutiske indikationer eller doseringsanvisninger,
som stadig er omfattet af patentlovgivningen pa det tidspunkt, hvor det generiske leegemiddel markedsfg-
res.

For de leegemidler, som er anfgrt pa den liste, der er omhandlet i artikel 23 i forordning (EF) nr.
726/2004, skal produktresuméet indeholde fglgende oplysning: »Dette leegemiddel er underkastet supple-
rende overvagning«. Denne oplysning skal falge efter det i artikel 23 i forordning (EF) nr. 726/2004 om-
handlede sorte symbol og efterfglges af en passende standardforklaring.

For alle legemidlers vedkommende skal produktresuméet ligeledes indeholde en standardformulering,
hvormed sundhedspersoner udtrykkeligt anmodes om at indberette eventuelle formodede bivirkninger i
overensstemmelse med det nationale system for spontan indberetning som omhandlet i artikel 107a,
stk. 1. Det skal veere muligt at foretage indberetninger pa flere forskellige mader, herunder elektronisk
indberetning, i overensstemmelse med artikel 107a, stk. 1, andet afsnit.

Artikel 12

1. Ansggeren drager omsorg for, at de i artikel 8, stk. 3, sidste afsnit, omhandlede udfarlige resumeer
udarbejdes og underskrives af personer, der har de ngdvendige tekniske eller faglige kvalifikationer, hvil-
ket skal fremga af en kortfattet levnedsbeskrivelse, fer materialet forelegges de kompetente myndighe-
der.

2. De personer, der er i besiddelse af de i stk. 1 naevnte tekniske eller faglige kvalifikationer, skal be-
grunde en eventuel anvendelse af den i artikel 10a, omhandlede videnskabelige bibliografiske dokumenta-
tion pa de i bilag | fastsatte betingelser.

3. De udferlige resumeer indgar i den dokumentation, ansggeren foreleegger de kompetente myndighe-
der.

KAPITEL 2

Seerlige bestemmelser for homgopatiske leegemidler
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Artikel 13

1. Medlemsstaterne paser, at de homgopatiske lsegemidler, der fremstilles og markedsfares i Fallesska-
bet, godkendes eller registreres i overensstemmelse med artikel 14, 15 og 16, bortset fra leegemidler, som
er registreret eller godkendt i overensstemmelse med den nationale lovgivning frem til og med den 31.
december 1993. I tilfeelde af registreringer finder artikel 28 og artikel 29, stk. 1-3, anvendelse.

2. Medlemsstaterne indfgrer en serlig, forenklet registreringsprocedure for de i artikel 14 omhandlede
homgopatiske legemidler.

Artikel 14

1. Kun homgopatiske leegemidler, der opfylder alle fglgende betingelser, kan tillades ved en szrlig, for-

enklet registreringsprocedure:

— oral indgift eller udvortes brug

— der findes ingen serlige terapeutiske indikationer pa etiketten eller i informationen om laegemidlet

- fortyndingsgraden skal sikre, at leegemidlet er uskadeligt; iseer ma det hverken indeholde mere end en
pp 10 000 af grundtinkturen eller mere end 1/100 af den laveste dosis, der eventuelt anvendes inden
for traditionel medicin for virksomme stoffer, hvis tilstedeveerelse i et traditionelt legemiddel medfe-
rer receptpligt.

Ved registreringen udarbejder medlemsstaterne en klassifikation for udleveringen af leegemidlet.

Kommissionen kan med henvisning til ny videnskabelig viden tilpasse bestemmelserne i farste afsnit,
tredje led. Denne foranstaltning, som har til formal at &ndre ikkevasentlige bestemmelser i dette direktiv,
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 121, stk. 2a.

2. De kriterier og procedureregler, der omhandles i artikel 4, stk. 4, artikel 17, stk. 1, og artikel 22 til 26,
112, 116 og 125, finder tilsvarende anvendelse pa den sarlige, forenklede registreringsprocedure for ho-
mgopatiske legemidler, dog ikke pa beviset for terapeutisk virkning.

Artikel 15

Ansggningen om serlig, forenklet registrering kan omfatte en raekke leegemidler fremstillet af samme
homgopatiske stamme(r). Ansggningen vedlagges falgende dokumenter for isar at pavise disse leegemid-
lers farmaceutiske kvalitet og de fremstillede partiers ensartethed:

— de(n) homgopatiske stamme(r)s videnskabelige benavnelse eller en anden benavnelse fra en farmako-
pé med angivelse af de forskellige indgiftsmader, dispenseringsformer og fortyndingsgrad, der skal re-
gistreres

— dokumentation med beskrivelse af fremstillingen af og kontrollen med stammen/stammerne, som bevi-
ser midlets homgopatiske anvendelse ved hjalp af en fyldestgerende bibliografi

— dokumentation for fremstilling og kontrol for hver dispenseringsform og beskrivelse af fortyndings- og
potenseringsmetoder

— tilladelsen til fremstilling af de pagaldende laegemidler

— kopi af eventuelle registreringer eller godkendelser for samme leegemidler i andre medlemsstater

— en eller flere modeller af den ydre og indre emballage til de lsegemidler, der skal registreres.

— oplysninger vedrgrende lzegemidlets holdbarhed.

Artikel 16

1. Homgopatiske leegemidler bortset fra dem, der er omhandlet i artikel 14, stk. 1, skal godkendes og
etiketteres i overensstemmelse med artikel 8 og artikel 10, 10a, 10b, 10c og 11.
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2. En medlemsstat kan pa sit omrade indfare eller bibeholde sarlige bestemmelser vedrgrende preeklini-
ske og kliniske afprevninger af homgopatiske leegemidler, som ikke er omfattet af artikel 14, stk. 1, i
overensstemmelse med de principper og den szrlige praksis, der geelder for homgopati i denne medlems-
stat.

| sa fald underretter medlemsstaten Kommissionen om de galdende sarregler.

3. Bestemmelserne i afsnit 1X finder anvendelse pa homgopatiske leegemidler, bortset fra dem, der er
omhandlet i artikel 14, stk. 1.

KAPITEL 2a
Saerlige bestemmelser for traditionelle planteleegemidler
Artikel 16a

1. En forenklet registreringsprocedure (i det falgende benavnt »registrering som traditionelt anvendt lee-
gemiddel«) indfgres hermed for plantelegemidler, som opfylder alle fglgende kriterier:

a) de har indikationer, der udelukkende er passende for traditionelle planteleegemidler, som i kraft af de-
res sammensetning og formal er beregnet til og udformet med henblik pa anvendelse uden laegeligt
tilsyn til diagnosticering, ordination eller overvagning af behandlingen

b) de er udelukkende til behandling i overensstemmelse med en naermere angiven styrke og dosering

c) de indtages oralt, er til udvortes brug og/eller til inhalering

d) perioden for traditionel anvendelse, jf. artikel 16¢, stk. 1, litra ), er udlgbet

e) data om leegemidlets traditionelle anvendelse er fyldestgarende, navnlig er det dokumenteret, at mid-
let ikke er skadeligt ved forskriftsmassig brug, og det kan pa grundlag af lang tids brug og erfaring
kan antages, at leegemidlet har farmakologisk effekt eller virkning.

2. Uanset artikel 1, nr. 30, er tilstedevarelsen i et planteleegemiddel af vitaminer eller mineraler, hvis
sikkerhed er veldokumenteret, ikke til hinder for, at leegemidlet er berettiget til registrering i overensstem-
melse med stk. 1 under forudseetning af, at vitaminernes eller mineralernes virkning understgtter de aktive
plantebestanddeles virkning med hensyn til de angivne indikationer.

3. Bestemmelserne i dette kapitel finder ikke anvendelse i tilfeelde, hvor de kompetente myndigheder
skagnner, at et traditionelt planteleegemiddel opfylder kriterierne for tilladelse til markedsfering i overens-
stemmelse med artikel 6 eller for registrering ifalge artikel 14.

Artikel 16b
1. Ansggeren og indehaveren af registreringen skal veere etableret i Faellesskabet.

2. For at et legemiddel kan registreres som traditionelt anvendt planteleegemiddel, indsender ansggeren
en ansggning til de kompetente myndigheder i medlemsstaten.

Artikel 16c
1. Ansggningen skal vere ledsaget af:
a) de oplysninger og dokumenter:

i.  dereranfartiartikel 8, stk. 3, litra a)-h), litra j) og litra k)

ii.  resultaterne af de farmaceutiske forsgg, der er anfart i artikel 8, stk. 3, litra i), andet led

iii. produktresumeet uden de data, der er angivet i artikel 11, stk. 4

iv. i tilfelde af sammensatninger som anfart i artikel 1, nr. 30, eller artikel 16a, stk. 2, de oplysnin-
ger, der er naevnt i artikel 16a, stk. 1, litra e), vedrgrende sammensatningen som sadan; hvis de
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enkelte aktive bestanddele ikke er tilstreekkeligt kendte, skal oplysningerne ogsa vedrare de en-
kelte aktive bestanddele
b) en markedsfaringstilladelse eller registrering af l&egemidlet, som ansggeren har opnaet i en anden
medlemsstat eller i et tredjeland med henblik pa markedsfgring, samt nermere oplysninger om en-
hver afgarelse om nagtelse af en sadan tilladelse eller registrering, bade inden for Faellesskabet og i
et tredjeland, og grundene hertil
c) bibliografisk dokumentation eller ekspertudtalelser, der godtger, at det pagaldende leegemiddel eller
et tilsvarende middel har fundet medicinsk anvendelse i mindst 30 ar forud for datoen for ansggnin-
gen, herunder mindst 15 ar i Faellesskabet. Udvalget for Plantelegemidler udarbejder pa anmodning
fra den medlemsstat, hvor ansggningen om registrering som traditionelt anvendt leegemiddel er indgi-
vet, en udtalelse om, hvorvidt der er tilstreekkelig dokumentation for, at legemidlet eller det tilsvaren-
de middel har veeret anvendt over lang tid. Medlemsstaten fremlaegger relevant dokumentation til
statte for foreleeggelsen
d) en bibliografisk gennemgang af sikkerhedsdata samt en ekspertrapport og, hvis det kraeves af den
kompetente myndighed efter yderligere anmodning, de ngdvendige data til vurdering af lsegemidlets
sikkerhed.

Bilag I finder tilsvarende anvendelse pa oplysninger og dokumenter, der er opregnet i litra a).

2. Et tilsvarende middel som det, der er anfert i stk. 1, litra c), kendetegnes ved at have samme aktive
bestanddele uden hensyn til anvendte hjelpestoffer, samme eller lignende formal, tilsvarende styrke og
dosering og samme eller lignende administrationsvej som det leegemiddel, ansggningen vedrarer.

3. Kravet om at dokumentere medicinsk anvendelse i hele denne periode pa 30 ar, som anfart i stk. 1,
litra c), er opfyldt, selv om produktets markedsfgring ikke har veeret baseret pa en sarskilt tilladelse. Kra-
vet er ligeledes opfyldt, hvis antallet af eller mangden af bestanddele i leegemidlet er blevet reduceret i
denne periode.

4. Nar midlet har veeret anvendt i Faellesskabet i mindre end 15 ar, men i gvrigt opfylder betingelserne
for forenklet registrering, foreleegger den medlemsstat, hvor ansggningen om registrering som traditionelt
anvendt planteleegemiddel er indgivet, leegemidlet for Udvalget for Planteleegemidler. Medlemsstaten
fremlaegger relevant dokumentation til stette for foreleeggelsen.

Udvalget tager stilling til, om de gvrige kriterier for en forenklet registrering, jf. artikel 16a, fuldt ud er
opfyldt. Hvis udvalget finder det muligt, udarbejder det en fellesskabsdrogemonografi, jf. artikel 16h,
stk. 3, som medlemsstaten skal tage hensyn til, nar den treeffer sin endelige afgerelse.

Artikel 16d

1. Uden at det bergrer artikel 16h, stk. 1, finder kapitel 4 i afsnit 11l tilsvarende anvendelse pa registre-
ringer, der er udstedt i overensstemmelse med artikel 16a, under forudsetning af:
a) at der er udarbejdet en fellesskabsdrogemonografi i overensstemmelse med artikel 16h, stk. 3, eller
b) at planteleegemidlet bestar af droger, drogetilberedninger eller ssmmensatninger heraf, som er medta-
get pa den liste, som der henvises til i artikel 16f.

2. For sa vidt angar andre planteleegemidler, jf. artikel 16a, tager hver medlemsstat ved evaluering af en
ansggning om registrering som traditionelt anvendt planteleegemiddel behgrigt hensyn til registreringer,
der er udstedt i en anden medlemsstat i overensstemmelse med dette kapitel.

Artikel 16e

1. Registrering som traditionelt anvendt plantelegemiddel nagtes, hvis ansggningen ikke er i overens-
stemmelse med artikel 16a, 16b eller 16c, eller hvis det viser sig, at mindst en af fglgende betingelser er

opfyldt:
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a) den kvalitative og/eller kvantitative sammensatning er ikke som angivet

b) indikationerne er ikke i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i artikel 16a

c) midlet kan veere skadeligt ved forskriftsmaessig brug

d) data om traditionel anvendelse er ikke fyldestgarende, navnlig hvis det ikke pa grundlag af lang tids
anvendelse og erfaring kan antages, at midlet har farmakologisk effekt eller virkning

e) den farmaceutiske kvalitet er ikke tilstreekkeligt dokumenteret.

2. De kompetente myndigheder i medlemsstaterne underretter ansggeren, Kommissionen og enhver
kompetent myndighed, der anmoder herom, om de afgarelser, de treeffer om nzgtelse af registrering som
traditionelt anvendt leegemiddel, samt om grundene hertil.

Artikel 16f

1. Der udarbejdes en liste over droger, drogetilberedninger og sammensatninger heraf til brug i traditio-
nelle plantelegemidler efter proceduren i artikel 121, stk. 2. Denne liste indeholder, for sa vidt angar den
enkelte droge, indikationen, den naermere angivne styrke og dosering, administrationsvejen og andre ngd-
vendige oplysninger for sikker anvendelse af drogen som traditionelt planteleegemiddel.

2. Hvis en ansggning om registrering som traditionelt anvendt leegemiddel, en drogetilberedning eller en
sammensatning heraf vedrgrer en plantedroge, der er omfattet af den liste, der er henvist til i stk. 1, er det
ikke ngdvendigt at fremlaegge de data, der er angivet i artikel 16¢, stk. 1, litra b), ¢) og d). Artikel 16e,
stk. 1, litra ¢) og d), finder ikke anvendelse.

3. Hvis en droge, en drogetilberedning eller en sammensatning heraf ophgrer med at veere opfert pa den
liste, der er henvist til i stk. 1, tilbagekaldes de registreringer, der er udstedt i henhold til stk. 2, vedraren-
de plantelegemidler indeholdende dette stof, medmindre de oplysninger og dokumenter, der er nevnt i
artikel 16¢, stk. 1, fremlaegges inden tre maneder.

Artikel 169

1. Artikel 3, stk. 1 og 2, artikel 4, stk. 4, artikel 6, stk. 1, artikel 12, artikel 17, stk. 1, artikel 19, 20, 23,
24, 25, 40-52, 70-85, 101-108b, artikel 111, stk. 1 og 3, artikel 112, 116, 117, 118, 122, 123, 125, artikel
126, stk. 2, og artikel 127 i dette direktiv samt Kommissionens direktiv 2003/94/EF af 8. oktober 2003
om principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis for humanmedicinske leegemidler og testprae-
parater til human brug?” finder tilsvarende anvendelse pa registrering som traditionelt anvendt leegemid-
del i henhold til dette kapitel.

2. Ud over de krav, der fremgar af artikel 54-65, skal enhver etikettering og indleegsseddel indeholde en
erklaering om:

a) at midlet er et traditionelt planteleegemiddel til anvendelse med seerlig(e) indikation(er) udelukkende
baseret pa anvendelse over lang tid, og

b) at brugeren bgr konsultere en leege, hvis symptomerne, trods brug af leegemidlet, fortseetter, eller hvis
der viser sig bivirkninger, der ikke er naevnt i indlaegssedlen.

En medlemsstat kan kraeve, at etikettering og indleegsseddel ogsa skal indeholde oplysninger om den
pageldende tradition.

3. Ud over de krav, der fremgar af artikel 86-99, skal al reklame for et leegemiddel, der er registreret i

henhold til dette kapitel, indeholde fglgende erkleering: »Traditionelt planteleegemiddel til anvendelse ved
specifik(ke) indikation(er), der udelukkende bygger pa anvendelse over lang tid«.
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Artikel 16h

1. Der nedsettes hermed et udvalg for planteleegemidler. Udvalget hgrer under agenturet og har falgen-

de befgjelser:

a) For sa vidt angar forenklet registrering:
— at udfare de opgaver, der fglger af artikel 16c, stk. 1 og 4
— at udfare de opgaver, der fglger af artikel 16d
— at udarbejde et udkast til liste over droger, drogetilberedninger og sammensetninger heraf, jf. arti-

kel 16f, stk. 1, og

— at udarbejde feellesskabsmonografier for traditionelle planteleegemidler, jf. denne artikels stk. 3.

b) For sa vidt angar markedsfaringstilladelser til plantel&egemidler at udarbejde faellesskabsdrogemono-
grafier for planteleegemidler, jf. stk. 3.

c) For sa vidt angar foreleeggelser for agenturet efter kapitel 4 i afsnit 111 vedrgrende planteleegemidler,
Jf. artikel 16a, at udfare de opgaver, der fastleegges i artikel 32.

d) Nar andre lzegemidler, der indeholder droger, foreleegges for agenturet efter kapitel 4 i afsnit 111, i
givet fald at udtale sig om drogen.

Endelig udfarer udvalget for plantelegemidler alle andre opgaver, som det paleegges i henhold til fzl-
lesskabslovgivningen.

I overensstemmelse med artikel 57, stk. 2, i forordning (E@F) nr. 2309/93 fastsatter eksekutivdirektga-
ren en procedure, der sikrer en hensigtsmassig samordning med Udvalget for Humanmedicinske Lege-
midler.

2. Hver medlemsstat udpeger for en trearig periode, der kan forlenges, et medlem og en suppleant til
udvalget for planteleegemidler.

Suppleanterne repraesenterer og stemmer pa vegne af fravaerende medlemmer. Medlemmer og supplean-
ter udveelges pa grundlag af deres rolle og erfaring med vurdering af planteleegemidler og reprasenterer
de kompetente nationale myndigheder.

Det pagaeldende udvalg kan ved selvsupplering udpege op til fem yderligere medlemmer, der vaelges pa
grundlag af deres sarlige videnskabelige kvalifikationer. Disse medlemmer udpeges for en trearig perio-
de, som kan fornyes, og de har ingen suppleanter.

Nar sadanne medlemmer skal udpeges ved selvsupplering, fastslar det pageeldende udvalg de(t) yderli-
gere medlem(mer)s specifikke videnskabeligt komplementerende sagkundskab. Medlemmer, der veelges
ved selvsupplering, udvelges blandt de sagkyndige, som er indstillet af medlemsstaterne eller agenturet.

Medlemmerne af det pagaldende udvalg kan ledsages af sagkyndige pa serlige videnskabelige eller
tekniske omrader.

3. Udvalget for planteleegemidler udarbejder fellesskabsdrogemonografier for planteleegemidler under
hensyntagen til bestemmelserne i artikel 10, stk. 1, litra a), nr. ii), samt for traditionelle planteleegemidler.
Det pageldende udvalg udfgrer yderligere de opgaver, som det bliver palagt i henhold til bestemmelserne
i dette kapitel og anden feellesskabslovgivning.

Nar der er udarbejdet feellesskabsdrogemonografier som omhandlet i dette stykke, skal medlemsstaterne
tage dem i betragtning ved behandlingen af en ansggning. Hvis der endnu ikke er udarbejdet en sadan
feellesskabsdrogemonografi, kan der henvises til andre relevante monografier, publikationer eller data.

Nar der er udarbejdet nye fellesskabsdrogemonografier, tager indehaveren af registreringen stilling til,
om det er ngdvendigt at endre registreringen i overensstemmelse hermed. Indehaveren af registreringen
meddeler sddanne a&ndringer til den kompetente myndighed i den pagaeldende medlemsstat.

Drogemonografierne offentliggares.
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4. De generelle bestemmelser i forordning (EQF) nr. 2309/93 der vedrarer Udvalget for Humanmedicin-
ske Leegemidler finder tilsvarende anvendelse for udvalget for planteleegemidler.

Artikel 16i

Senest den 30. april 2007 foreleegger Kommissionen en rapport for Europa-Parlamentet og Radet om
gennemfarelsen af bestemmelserne i dette kapitel.

Rapporten skal indeholde en vurdering af en eventuel udvidelse af registreringen som traditionelt an-
vendt legemiddel til at omfatte andre kategorier af leegemidler.

KAPITEL 3
Sagsbehandling vedrgrende udstedelse af markedsferingstilladelse
Artikel 17

1. Medlemsstaterne traeffer alle hensigtsmeaessige forholdsregler for at sikre, at sagsbehandlingen vedrg-
rende udstedelse af en markedsfaringstilladelse ikke varer lengere end hgjst 210 dage regnet fra indgivel-
sen af en gyldig ansggning.

Hvis der gnskes udstedt markedsfaringstilladelse til et leegemiddel i mere end en medlemsstat, indgives
ansggningerne i overensstemmelse med artikel 28-39.

2. Hvis en medlemsstat konstaterer, at en ansggning om tilladelse til markedsfaring af samme leegemid-
del allerede er under behandling i en anden medlemsstat, afviser den at behandle ansggningen og under-
retter ansggeren om, at artikel 28-39 finder anvendelse.

Artikel 18

Hvis en medlemsstat i henhold til artikel 8, stk. 3, litra I), underrettes om, at en anden medlemsstat har
godkendt et leegemiddel, som er genstand for en ansggning om markedsfgringstilladelse i den pagealdende
medlemsstat, afviser den ansggningen, hvis denne ikke er indgivet i overensstemmelse med artikel 28-39.

Artikel 19

Ved behandling af en i henhold til artikel 8, 10, 10a, 10b og 10c, indgiven ansggning skal medlemssta-

tens kompetente myndighed:

1) kontrollere det indgivne materiales overensstemmelse med artikel 8 og artikel 10, 10a, 10b og 10c, og
undersgge, om betingelserne for udstedelse af markedsfaringstilladelse er opfyldt

2) have mulighed for at lade leegemidlet, dets ravarer og om forngdent dets mellemprodukter eller andre
indholdsstoffer kontrollere af et officielt liegemiddelkontrollaboratorium eller et laboratorium, der er
udpeget af en medlemsstat til dette formal, og at sikre sig, at de af fremstilleren benyttede og i det
skriftlige materiale beskrevne kontrolmetoder, jf. artikel 8, stk. 3, litra h), er tilfredsstillende

3) i pakommende tilfeelde kunne kraeve, at ansggeren supplerer materialet med yderligere oplysninger
om de i artikel 8, stk. 3, og artikel 10, 10a, 10b og 10c, naevnte punkter. Nar den kompetente myndig-
hed ger brug af denne mulighed, suspenderes de i artikel 17 angivne frister, indtil de kreevede yderli-
gere oplysninger er blevet givet. Disse frister suspenderes ligeledes i den tid, der i paAkommende til-
feelde gives ansggeren til at afgive mundtlig eller skriftlig forklaring.
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Artikel 20

Medlemsstaterne treeffer alle de bestemmelser, der er ngdvendige for, at:

a) de kompetente myndigheder kontrollerer, at fremstillerne og de, der indfarer leegemidler fra tredjelan-
de, er i stand til at gennemfare fremstillingen under overholdelse af de i artikel 8, stk. 3, litra d), inde-
holdte angivelser og/eller foretage kontrol efter de metoder, der er beskrevet i materialet, jf. artikel 8,
stk. 3, litra h)

b) de kompetente myndigheder i begrundede tilfeelde kan give fremstillerne og de, der indfarer leege-
midler fra tredjelande, tilladelse til at lade visse dele af fremstillingen og/eller af den i litra a) fastsatte
kontrol udfere af tredjemand; i sa fald foretages de kompetente myndigheders kontrol ogsa i den ud-
pegede virksomhed.

Artikel 21

1. Ved udstedelsen af markedsfaringstilladelsen sender den pageeldende medlemsstats kompetente myn-
dighed indehaveren resuméet af produktets egenskaber, som godkendt af denne myndighed.

2. Den kompetente myndighed traeffer alle ngdvendige forholdsregler for at sikre, at oplysningerne i re-
suméet svarer til de oplysninger, der foreld ved udstedelsen af markedsfaringstilladelsen eller senere.

3. Den nationale kompetente myndighed gar straks markedsfaringstilladelsen tilgaengelig for offentlig-
heden sammen med indlaegssedlen, produktresuméet og alle de betingelser, der er fastsat i overensstem-
melse med artikel 21a, 22 og 22a, sammen med frister for opfyldelse af betingelserne for hvert af de lee-
gemidler, den har godkendt.

4. Den nationale kompetente myndighed udarbejder en evalueringsrapport og fremsatter bemarkninger
til ansggningsmaterialet, for sa vidt angar resultaterne af de farmaceutiske, praekliniske og kliniske forsgg,
risikostyringssystemet og legemiddelovervagningssystemet vedrgrende det pageeldende leegemiddel.
Evalueringsrapporten ajourfares, nar der foreligger nye oplysninger af betydning for evalueringen af le-
gemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning.

Den nationale kompetente myndighed gar straks evalueringsrapporten samt begrundelsen for dens be-
meerkninger tilgengelig for offentligheden efter udeladelse af oplysninger, som har kommercielt fortrolig
karakter. Begrundelsen angives serskilt for hver indikation, der er ansggt om.

Den offentlige evalueringsrapport skal indeholde et resumé affattet i et almindeligt forstaeligt sprog.
Resuméet skal navnlig indeholde et afsnit om betingelserne for leegemidlets anvendelse.

Artikel 21a

Ud over bestemmelserne i artikel 19 kan en tilladelse til markedsfgring af et leegemiddel geres betinget

af opfyldelsen af en eller flere af fglgende betingelser:

a) der skal treeffes bestemte foranstaltninger for at sikre en sikker anvendelse af leegemidlet, der inklude-
res i risikostyringssystemet

b) der skal gennemfares sikkerhedsundersggelser efter tilladelse til markedsfaring

c) forpligtelser til registrering eller indberetning af formodede bivirkninger, som er strengere end for-
pligtelserne i afsnit 1X, skal opfyldes

d) andre betingelser eller restriktioner med henblik pa en sikker og effektiv anvendelse af legemidlet
skal overholdes

e) tilstedeveerelsen af et fyldestgarende leegemiddelovervagningssystem

f) der skal foretages virkningsundersggelser efter tilladelse til markedsfering, hvis det konstateres, at
der stadig er bekymringer vedrerende visse aspekter af lsegemidlets virkning, som kun kan afhjalpes
efter at legemidlet er markedsfart. Forpligtelsen til at gennemfare sadanne undersggelser skal vare
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baseret pa de delegerede retsakter vedtaget i medfer af artikel 22b under hensyntagen til de i artikel
108a omhandlede videnskabelige retningslinjer.

I markedsfaringstilladelsen fastsattes om ngdvendigt frister for opfyldelse af disse betingelser.
Artikel 22

Under szrlige omstendigheder og efter samrad med ansggeren kan markedsfaringstilladelsen gares be-
tinget af bestemte betingelser, navnlig for sa vidt angar leegemidlets sikkerhed, orientering af de nationale
kompetente myndigheder om enhver handelse i tilknytning til anvendelsen og om de foranstaltninger, der
skal traeffes.

Markedsfaringstilladelsen kan kun udstedes af objektive og beviselige grunde, hvis ansggeren kan pavi-
se, at han ikke er i stand til at fremskaffe fuldsteendige oplysninger om leegemidlets virkning og sikkerhed
ved forskriftsmassig brug, og skal baseres pa én af de begrundelser, der er naevnt i bilag I.

Opretholdelse af markedsfaringstilladelsen afhanger af en fornyet arlig vurdering af disse betingelser.
Artikel 22a

1. Efter udstedelsen af en markedsfaringstilladelse kan den nationale kompetente myndighed palaegge
en indehaver af en markedsfaringstilladelse en forpligtelse til at:

a) gennemfare en sikkerhedsundersggelse, efter at der er givet tilladelse til markedsfaring, hvis der er
bekymringer med hensyn til risiciene ved et godkendt leegemiddel. Hvis der er samme bekymringer
med hensyn til risiciene ved mere end ét leegemiddel, tilskynder den nationale kompetente myndighed
efter hgring af Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning de pagaldende inde-
havere af markedsfaringstilladelserne til at foretage en feelles sikkerhedsundersggelse efter tilladelse
til markedsfaring

b) foretage en virkningsundersggelse efter tilladelse til markedsfaring, hvis forstaelsen af sygdommen
eller den kliniske metodologi viser, at tidligere virkningsvurderinger maske skal &ndres veasentligt.
Forpligtelsen til at gennemfare virkningsundersggelser efter tilladelse til markedsfgring skal veere ba-
seret pa de delegerede retsakter, der vedtages i henhold til artikel 22b under hensyntagen til de i arti-
kel 108a omhandlede videnskabelige retningslinjer.

Paleggelsen af en sadan forpligtelse skal behgrigt begrundes, meddeles skriftligt og indeholde formalet
med og tidsrammen for fremlaeggelse og gennemfarelse af undersggelsen.

2. Den nationale kompetente myndighed skal give indehaveren af markedsfaringstilladelsen mulighed
for at afgive skriftlige bemarkninger vedrgrende paleggelsen af forpligtelsen, inden for en frist, som
myndigheden fastsatter, hvis indehaveren af markedsferingstilladelsen anmoder herom senest 30 dage ef-
ter modtagelsen af den skriftlige meddelelse om forpligtelsen.

3. Pa grundlag af de skriftlige bemarkninger, som indehaveren af markedsfaringstilladelsen har afgivet,
traekker den nationale kompetente myndighed forpligtelsen tilbage eller bekrafter den. Hvis den nationale
kompetente myndighed bekrafter forpligtelsen, @ndres markedsfgringstilladelsen, saledes at forpligtelsen
indgar som en betingelse for markedsfaringstilladelsen, og risikostyringssystemet ajourfgres i overens-
stemmelse hermed.

Artikel 22b

1. Med henblik pa at fastleegge de situationer, hvor virkningsundersggelser efter tilladelse til markedsfg-
ring kan veere pakravet i henhold til dette direktivs artikel 21a og 22a, kan Kommissionen ved hjelp af
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 121a og med forbehold af betingelserne i artikel
121b og 121c vedtage foranstaltninger, som supplerer bestemmelserne i artikel 21a og 22a.
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2. Nar Kommissionen vedtager sadanne delegerede retsakter, handler den i overensstemmelse med dette
direktivs bestemmelser.

Artikel 22c

1. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen indarbejder alle betingelser, som er omhandlet i artikel 21a,
22 eller 22a, i sit risikostyringssystem.

2. Medlemsstaterne oplyser agenturet om, hvilke markedsfgringstilladelser de har udstedt pa de betin-
gelser, som er fastsat i artikel 21a, 22 eller 22a.

Artikel 23

1. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal efter udstedelsen af markedsfaringstilladelsen, for sa
vidt angar de i artikel 8, stk. 3, litra d) og h), omhandlede fremstillings- og kontrolmetoder, tage hensyn til
den videnskabelige og tekniske udvikling og indfare de &ndringer, der er ngdvendige for, at leegemidlet
fremstilles og kontrolleres efter almindeligt anerkendte videnskabelige metoder.

Disse &ndringer skal godkendes af den kompetente myndighed i den pagaldende medlemsstat.

2. Indehaveren af tilladelsen fremleegger straks nye oplysninger for den nationale kompetente myndig-
hed, hvis de kan indebare @&ndringer af de oplysninger eller dokumenter, der er omhandlet i artikel 8,
stk. 3, eller artikel 10, 10a, 10b og 11, eller artikel 32, stk. 5, eller bilag I.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen er navnlig forpligtet til straks at underrette den nationale kom-
petente myndighed om ethvert forbud eller enhver begraensning, der palegges af de kompetente myndig-
heder i de lande, hvor leegemidlet markedsfares, og om andre nye oplysninger, som vil kunne pavirke be-
demmelsen af fordele og risici ved det pagaeldende leegemiddel. Oplysningerne skal omfatte bade positive
0g negative resultater af kliniske forsgg eller andre undersggelser vedragrende alle indikationer og popula-
tioner, uanset om de er medtaget i markedsfaringstilladelsen eller ej, samt data om anvendelsen af laege-
midlet, hvis en sadan anvendelse er sket uden for betingelserne i markedsfaringstilladelsen.

3. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen sikrer, at produktinformationen ajourfares med den aktuelle
videnskabelige viden, herunder konklusioner af vurderinger og anbefalinger offentliggjort pa den europz-
iske webportal om leegemidler, der er oprettet i overensstemmelse med artikel 26 i forordning (EF) nr.
726/2004.

4. For lgbende at kunne vurdere forholdet mellem fordele og risici, kan den nationale kompetente myn-
dighed til enhver tid anmode indehaveren af markedsfaringstilladelsen om at fremlaegge oplysninger, som
godtgar, at forholdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
svarer fyldestggrende og omgaende pa enhver sadan anmodning.

Den nationale kompetente myndighed kan til enhver tid anmode indehaveren af markedsferingstilladel-
sen om at foreleegge en kopi af master filen for leegemiddelovervagningssystemet. Indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen skal foreleegge kopien senest syv dage efter modtagelsen af anmodningen.

Artikel 23a

Nar en markedsferingstilladelse er udstedt, underretter indehaveren af markedsfgringstilladelsen den
kompetente myndighed i den medlemsstat, som har udstedt tilladelsen, om, hvornar markedsferingen af
det humanmedicinske leegemiddel reelt pabegyndes i denne medlemsstat, under hensyntagen til de for-
skellige godkendte pakningsstarrelser.
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Indehaveren underretter endvidere den kompetente myndighed, hvis leegemidlet midlertidigt eller
permanent ikke leengere markedsfares i medlemsstaten. En sadan underretning skal, medmindre der fore-
ligger sarlige omstendigheder, ske mindst to maneder far afbrydelsen af markedsfgringen.

Efter anmodning fra den kompetente myndighed, navnlig som led i legemiddelovervagning, foreleegger
indehaveren af markedsfgringstilladelsen den kompetente myndighed alle oplysninger om salgsmangden
for leegemidlet, og alle oplysninger, som han er i besiddelse af, om ordinationsmangden.

Artikel 23b

1. Kommissionen vedtager passende ordninger til behandling af &ndringer af betingelserne i markedsfe-
ringstilladelser, der er udstedt i henhold til dette direktiv.

2. Kommissionen vedtager de i stk. 1 omhandlede ordninger ved en gennemfgrelsesforordning. Denne
foranstaltning, der har til formal at @ndre ikke-veesentlige bestemmelser i dette direktiv ved at supplere
det, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 121, stk. 2a.

3. Ved vedtagelsen af de i stk. 1 omhandlede ordninger bestreeber Kommissionen sig pa at give mulig-
hed for at indgive en enkelt ansggning for en eller flere identiske &ndringer af betingelserne i flere mar-
kedsfaringstilladelser.

4. En medlemsstat kan fortsat anvende de nationale bestemmelser om a&ndringer, der fandt anvendelse
pa tidspunktet for ikrafttreedelsen af gennemfarelsesforordningen, pa markedsferingstilladelser, som in-
den den 1. januar 1998 er udstedt til leegemidler, der udelukkende er godkendt i den pagaeldende med-
lemsstat. Udstedes der til et leegemiddel, der er omfattet af en national bestemmelse i henhold til nervee-
rende artikel, efterfglgende en markedsfaringstilladelse i en anden medlemsstat, finder gennemfarelses-
forordningen anvendelse pa det pageeldende leegemiddel fra dette tidspunkt.

5. Beslutter en medlemsstat fortsat at anvende de nationale bestemmelser som anfart i stk. 4, giver den
Kommissionen meddelelse herom. Er der ikke givet meddelelse senest den 20. januar 2011, finder gen-
nemfgrelsesforordningen anvendelse.

Artikel 24

1. Markedsfaringstilladelsen er gyldig i fem ar, jf. dog stk. 4 og 5.

2. Markedsfaringstilladelsen kan fornyes efter fem ar pa grundlag af en fornyet vurdering af forholdet
mellem fordele og risici, foretaget af den kompetente myndighed i den medlemsstat, der udstedte tilladel-
sen.

Med henblik herpa foreleegger indehaveren af markedsfgringstilladelsen den nationale kompetente myn-
dighed konsolideret dokumentation med hensyn til kvalitet, sikkerhed og virkning, herunder evalueringen
af data i indberetningerne om formodede bivirkninger og de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberet-
ninger, der foreleegges i overensstemmelse med afsnit 1X, og alle &ndringer, der er indfart efter udstedel-
sen af markedsfgringstilladelsen, mindst ni maneder far gyldigheden af denne udlgber i overensstemmel-
se med stk. 1.

3. En markedsfaringstilladelse, der er blevet fornyet, har ubegranset gyldighed, medmindre den natio-
nale kompetente myndighed af berettigede grunde med relation til legemiddelovervagning, herunder ek-
sponering af et utilstreekkeligt antal patienter for det omhandlede leegemiddel, beslutter at forny den i end-
nu én femars periode i overensstemmelse med stk. 2.

4. Hvis en tilladelse ikke farer til faktisk markedsfering af det godkendte legemiddel i den udstedende
medlemsstat, bortfalder tilladelsen senest tre ar efter udstedelsen.
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5. Hvis et godkendt leegemiddel, efter at have vaeret markedsfart i den medlemsstat, der udstedte tilla-
delsen, ikke lengere markedsfares i denne medlemsstat i tre pa hinanden faglgende ar, bortfalder tilladel-
sen for det pageeldende leegemiddel.

6. Under sarlige omstendigheder og af hensyn til folkesundheden kan den kompetente myndighed fra-
vige fra stk. 4 og 5. Sadanne fravigelser skal begrundes behgrigt.

Artikel 25

Tilladelsen bergrer ikke det ansvar, der efter almindelige retsregler pahviler fremstilleren og i givet fald
indehaveren af tilladelsen.

Artikel 26

1. Markedsferingstilladelsen nagtes, hvis det efter kontrol af de i artikel 8 og artikel 10, 10a, 10b og
10c omhandlede oplysninger og dokumenter viser sig, enten:
a) at forholdet mellem fordele og risici ikke kan betragtes som gunstigt, eller
b) at den terapeutiske virkning mangler eller er utilstreekkeligt godtgjort af ansggeren, eller
c) atlegemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative sammensatning.

2. Tilladelsen nagtes ligeledes, hvis de til stgtte for ansegningen fremlagte dokumenter eller oplysnin-
ger ikke opfylder kravene i artikel 8, 10, 10a, 10b og 10c.

3. Ansggeren eller indehaveren af en markedsfaringstilladelse har ansvaret for, at de indsendte doku-
menter og data er korrekte.

Artikel 27

1. Der nedszttes en koordinationsgruppe med henblik pa fglgende:
a) undersggelse af alle spgrgsmal vedrgrende en markedsfaringstilladelse for et legemiddel i to eller fle-
re medlemsstater efter de i kapitel 4 fastlagte procedurer
b) undersagelse af spargsmal vedrgrende overvagning af lsegemidler, der er godkendt af medlemsstater-
ne i overensstemmelse med artikel 107c, 107e, 1079, 107k and 107q
c) undersggelse af spargsmal vedrgrende andringer i markedsfaringstilladelser udstedt af medlemssta-
terne i overensstemmelse med artikel 35, stk. 1.

Agenturet varetager sekretariatsfunktionen for koordinationsgruppen.

Koordinationsgruppen statter sig ved varetagelsen af sine legemiddelovervagningsopgaver, herunder
godkendelse af risikostyringssystemer og tilsyn med deres effektivitet, til den videnskabelige vurdering
og anbefalingerne fra Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning, jf. artikel 56,
stk. 1, litra aa), i forordning (EF) nr. 726/2004.

2. Koordinationsgruppen bestar af en repraesentant for hver medlemsstat, som udnavnes for en periode
pa tre ar, der kan forleenges. Medlemsstaterne kan udnavne en suppleant for en periode pa tre ar, der kan
forlenges. Medlemmerne kan, hvis de gnsker det, lade sig ledsage af sagkyndige.

Medlemmer af koordinationsgruppen og sagkyndige skal ved varetagelsen af deres opgaver anvende de
videnskabelige og lovgivningsmaessige ressourcer, som de nationale kompetente myndigheder disponerer
over. Hver national kompetent myndighed farer tilsyn med de gennemfarte undersggelsers faglige niveau
og letter de udpegede udvalgsmedlemmers og sagkyndiges aktiviteter.

Artikel 63 i forordning (EF) nr. 726/2004 finder anvendelse pa koordinationsgruppen for sa vidt angar
gennemsigtighed og medlemmernes uafhangighed.
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3. Koordinationsgruppen fastsatter selv sin forretningsorden, der traeder i kraft, efter at Kommissionen
har tiltradt den. Forretningsordenen offentliggares.

4. Agenturets administrerende direkter eller dennes repraesentant samt repraesentanter for Kommissio-
nen har ret til at overveere alle mgder i koordinationsgruppen.

5. Koordinationsgruppens medlemmer sikrer, at der er en passende samordning mellem gruppens opga-
ver og det arbejde, der udfares af kompetente nationale myndigheder, herunder af radgivende organer,
som beskaftiger sig med markedsfaringstilladelser.

6. Medmindre andet er fastsat i dette direktiv, skal de medlemsstater, som er reprasenteret i koordinati-
onsgruppen, gare deres yderste for at na til enighed om, hvilke foranstaltninger der skal treeffes. Hvis der
ikke kan opnas enighed, gaelder den holdning, som flertallet af de medlemsstater, som er repreaesenteret i
koordinationsgruppen har.

7. Koordinationsgruppens medlemmer har selv efter at have afsluttet deres hverv pligt til ikke at videre-
give oplysninger om forhold, der er omfattet af tavshedspligt.

KAPITEL 4
Procedure for gensidig anerkendelse og decentraliseret godkendelse
Artikel 28

1. Hvis der gnskes udstedt tilladelse til markedsfering af et leegemiddel i flere medlemsstater, indgives
ansggning, baseret pa identiske sagsakter, i de pagaeldende medlemsstater. Sagsakterne skal omfatte den
dokumentation og de oplysninger, der er omhandlet i artikel 8, 10, 10a, 10b, 10c og 11. Det vedlagte ma-
teriale skal indeholde en liste over de medlemsstater, der bergres af ansggningen.

Ansggeren anmoder en af medlemsstaterne om at fungere som »referencemedlemsstat« og om at udar-
bejde en evalueringsrapport om leegemidlet i overensstemmelse med stk. 2 og 3.

2. Hvis der pa det tidspunkt, hvor ansggningen indgives, allerede er udstedt en markedsfaringstilladelse
for legemidlet, anerkender de bergrte medlemsstater den tilladelse, der er udstedt af referencemedlems-
staten. Til dette formal anmoder indehaveren af tilladelsen referencemedlemsstaten om at udarbejde en
evalueringsrapport om leegemidlet eller i givet fald om at ajourfere en eksisterende evalueringsrapport.
Referencemedlemsstaten udarbejder eller ajourfagrer evalueringsrapporten senest 90 dage efter modtagel-
sen af gyldig anmodning herom. Den godkendte evalueringsrapport, det godkendte produktresume, den
godkendte etikettering og indleegsseddel fremsendes til de bergrte medlemsstater og til ansggeren.

3. Hvis der pa det tidspunkt, hvor ansggningen indgives, ikke foreligger en markedsferingstilladelse for
legemidlet anmoder ansggeren referencemedlemsstaten om at udarbejde et udkast til evalueringsrapport,
et udkast til produktresume og et udkast til etikettering og indleegsseddel. Referencemedlemsstaten udar-
bejder disse udkast senest 120 dage efter modtagelsen af en gyldig anmodning herom og fremsender dem
til de bergrte medlemsstater og til ansggeren.

4. Senest 90 dage efter modtagelsen af dokumenterne omhandlet i stk. 2 og 3 godkender de bergrte
medlemsstater evalueringsrapporten, produktresumeet samt etiketteringen og indlaegssedlen og underret-
ter referencemedlemsstaten herom. Sidstnavnte registrerer, at der er enighed, afslutter proceduren og un-
derretter ansggeren herom.

5. Hver af de medlemsstater, i hvilke der er indgivet en ansggning i overensstemmelse med stk. 1, ved-
tager senest 30 dage efter, at der er fastslaet enighed en afgerelse, som stemmer overens med den god-
kendte evalueringsrapport, produktresumeet, etiketteringen og indlaegssedlen.
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Artikel 29

1. Hvis en medlemsstat pa grund af en potentiel alvorlig risiko for folkesundheden ikke kan godkende
evalueringsrapporten, produktresumeet og etiketteringen og indleegssedlen inden for fristen fastsat i arti-
kel 28, stk. 4, sender den en detaljeret begrundelse herfor til henholdsvis referencemedlemsstaten, de gv-
rige bergrte medlemsstater og ansggeren. De omstridte punkter foreleegges straks koordinationsgruppen.

2. Kommissionen vedtager retningslinjer, hvori det defineres, hvad der forstas ved en potentiel alvorlig
risiko for folkesundheden.

3. I koordinationsgruppen ger alle de i stk. 1 omhandlede medlemsstater deres yderste for at na til enig-
hed om, hvilke foranstaltninger der skal treeffes. De giver ansggeren mulighed for at fremsatte sine syns-
punkter mundtligt eller skriftligt. Hvis medlemsstaterne nar til enighed inden for en frist pa 60 dage reg-
net fra tidspunktet for meddelelsen af de omstridte punkter, registrerer referencemedlemsstaten, at der er
opnaet enighed, afslutter proceduren og underretter ansggeren herom. Artikel 28, stk. 5, finder anvendel-
se.

4. Hvis medlemsstaterne ikke nar til enighed inden for den i stk. 2 naevnte frist pa 60 dage, underrettes
agenturet straks med henblik pa anvendelse af proceduren fastsat i artikel 32, 33 og 34. Agenturet fore-
leegges en detaljeret beskrivelse af de omstridte spargsmal og af grundene til uenigheden. En genpart sen-
des til ansggeren.

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

6. | det i stk. 4 omhandlede tilfeelde kan de medlemsstater, der anerkender referencemedlemsstatens
evalueringsrapport, udkast til produktresume samt etikettering og indlegsseddel, efter anmodning fra an-
sggeren tillade markedsfaring af leegemidlet uden at afvente resultatet af proceduren i artikel 32. | sa fald
foregriber tilladelsen dog ikke udfaldet af denne procedure.

Artikel 30

1. Er et legemiddel genstand for flere ansggninger om markedsfaringstilladelse, der er indgivet i hen-
hold til artikel 8, 10, 10a, 10b, 10c og 11, og har medlemsstaterne vedtaget indbyrdes afvigende afgarel-
ser om godkendelse, suspension eller tilbagetrekning, kan en medlemsstat, Kommissionen, ansggeren el-
ler indehaveren af markedsferingstilladelsen indbringe sagen for Udvalget for Humanmedicinske Lage-
midler, i det fglgende benavnt »udvalget«, for at fa den behandlet efter proceduren i artikel 32, 33 og 34.

2. For at fremme harmoniseringen af godkendelsen af leegemidler, som er godkendt i Feellesskabet,
fremsender medlemsstaterne hvert ar en liste over laegemidler, for hvilke der skal udarbejdes harmonise-
rede produktresumeer, til koordinationsgruppen.

Koordinationsgruppen udarbejder en liste pa baggrund af medlemsstaternes forslag og fremsender den-
ne til Kommissionen.

Kommissionen eller en medlemsstat kan i samrad med agenturet og under hensyntagen til de berarte
parters synspunkter beslutte at lade de pagaldende produkter henvise til udvalget i overensstemmelse
med stk. 1.

Artikel 31

Medlemsstaterne, Kommissionen, ansggeren eller indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal i seer-
lige tilfaelde, hvor Unionens interesser er bergrt, indbringe spgrgsmalet for udvalget for at fa det behandlet
efter proceduren i artikel 32, 33 og 34, inden der treeffes afgarelse om en ansggning, en suspension eller
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en tilbagekaldelse af en markedsfaringstilladelse eller om en hvilken som helst anden &ndring i en mar-
kedsfaringstilladelse, der forekommer pakraevet.

Hvis indbringelsen af spgrgsmalet for udvalget er en falge af evalueringen af oplysninger fra l&egemid-
delovervagning af et godkendt leegemiddel, henvises spargsmalet til Udvalget for Risikovurdering inden
for Leegemiddelovervagning, og artikel 107j, stk. 2, kan finde anvendelse. Udvalget for Risikovurdering
inden for Laegemiddelovervagning fremsatter en anbefaling efter proceduren i artikel 32. Den endelige
anbefaling fremsendes til Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler eller til koordinationsgruppen, og
proceduren i artikel 107k finder anvendelse.

Hvis det anses for ngdvendigt at treeffe hasteforanstaltninger, finder proceduren i artikel 107i-107k
imidlertid anvendelse.

Den bergrte medlemsstat eller Kommissionen angiver klart, hvilket spgrgsmal der er forelagt udvalget
til behandling, og underretter ansggeren eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen herom.

Medlemsstaterne, ansggeren eller indehaveren af markedsfgringstilladelsen sender udvalget alle tilgen-
gelige oplysninger om den pageldende sag.

2. Hvis indbringelsen for udvalget vedrarer en reekke lsegemidler eller en terapeutisk gruppe, kan agen-
turet begraense proceduren til bestemte dele af tilladelsen.

| sa fald finder artikel 35 kun anvendelse pa de pagaeldende leegemidler, hvis de er omfattet af procedu-
ren for markedsferingstilladelse omhandlet i dette kapitel.

Artikel 32

1. Nar der henvises til proceduren i denne artikel, behandler udvalget den forelagte sag og afgiver be-
grundet udtalelse senest 60 dage efter, at det har faet sagen forelagt.

| de tilfeelde, der foreleegges udvalget i henhold til artikel 30 og 31, kan udvalget dog forleenge denne
frist med indtil 90 dage under hensyntagen til de synspunkter, som de bergrte ansggere eller indehavere af
markedsfgringstilladelsen matte fremsztte.

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

2. Til behandling af sagen udpeger udvalget et af sine medlemmer til rapportgr. Udvalget kan ligeledes
udpege uafhangige eksperter til at radgive det om bestemte spargsmal. Nar udvalget udpeger eksperter,
definerer det samtidig deres opgaver og fastseetter en tidsfrist for udferelsen heraf.

3. Inden udvalget afgiver udtalelse, giver det ansggeren eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen
mulighed for at fremseette skriftlige eller mundtlige bemarkninger inden for en frist, som denne fastsat-
ter.

Udvalgets udtalelse ledsages af udkastet til produktresume samt til etikettering og indlaeegsseddel.

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

Udvalget kan suspendere fristen omhandlet i stk. 1 for at give ansggeren eller indehaveren af markeds-
faringstilladelsen mulighed for at forberede sine bemaerkninger.

4. Agenturet underretter straks ansggeren eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis udvalget i
sin udtalelse fastslar:

a) atansggningen ikke opfylder godkendelseskriterierne, eller
b) at produktresumeet som foreslaet af ansggeren eller indehaveren af markedsfgringstilladelsen i hen-
hold til artikel 11 bgr &ndres, eller
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c) at tilladelsen bgr gares afhaengig af visse betingelser, dvs. betingelser, der anses for at veere af afge-
rende betydning for en sikker og virkningsfuld brug af l&egemidlet, herunder lzegemiddelovervagning,
eller

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

Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen kan ansggeren eller indehaveren af markedsferingstilla-
delsen skriftligt meddele agenturet, at han gnsker afggrelsen taget op til fornyet overvejelse. | sa fald sen-
der ansggeren eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen agenturet en detaljeret begrundelse for sin
anmodning senest 60 dage efter modtagelsen af udtalelsen.

Senest 60 dage efter modtagelsen af begrundelsen for anmodningen tager udvalget sin udtalelse op til
fornyet overvejelse i overensstemmelse med artikel 62, stk. 1, afsnit 4, i forordning (EF) nr. 726/2004.
Udvalgets konklusioner vedrgrende anmodningen vedlegges den evalueringsrapport, der er omhandlet i
stk. 5 i nervaerende artikel.

5. Senest 15 dage efter at udvalget har vedtaget sin endelige udtalelse, sender agenturet denne til med-
lemsstaterne, Kommissionen og ansggeren eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen sammen med
en rapport om evalueringen af leegemidlet og begrundelsen for dets konklusioner.

Hvis en udtalelse statter udstedelse eller forleengelse af en markedsferingstilladelse, vedleegges udtalel-
sen fglgende dokumenter:

a) et udkast til produktresume, jf. artikel 11

b) betingelserne for udstedelse af tilladelsen som omhandlet i stk. 4, litra c)

c) nearmere angivelser af eventuelle anbefalede betingelser eller begransninger med henblik pa en sik-
ker og virkningsfuld anvendelse af leegemidlet

d) forslag til etikettering og indleegsseddel.

Artikel 33

Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen udarbejder Kommissionen et udkast til den afgarelse,
der skal treeffes vedrgrende ansggningen, under hensyn til feellesskabsretten.

Hvis der i henhold til udkastet til afgarelse skal udstedes en markedsfaringstilladelse, vedfgjes de i arti-
kel 32, stk. 5, andet afsnit, omhandlede dokumenter som bilag.

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

Udkastet til afgerelse sendes til medlemsstaterne og ansggeren eller indehaveren af markedsfaringstilla-
delsen.

Artikel 34

1. Kommissionen traeffer endelig afgerelse i overensstemmelse med og senest 15 dage efter afslutnin-
gen af proceduren i artikel 121, stk. 3.

2. Forretningsordenen for det staende udvalg, der nedsattes ved artikel 121, stk. 1, tilpasses for at tage
hensyn til de opgaver, der pahviler det i henhold til dette kapitel.
Disse tilpasninger indebarer fglgende:

a) Bortset fra de tilfeelde, der er omhandlet i artikel 33, stk. 3, afgiver det stdende udvalg skriftlig udta-
lelse.

b) Den enkelte medlemsstat har en frist pa 22 dage til at sende Kommissionen sine skriftlige bemaerk-
ninger vedrerende udkastet til afgarelse. Hvis afgarelsen imidlertid er af hastende karakter, kan for-
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manden fastsatte en kortere frist, afhengigt af hvor meget spargsmalet haster. Bortset fra helt ekstra-
ordinaere omstendigheder ma fristen ikke veere kortere end fem dage.

c) Den enkelte medlemsstat har mulighed for skriftligt at indgive begrundet anmodning om, at udkastet
til afgarelse tages op pa et plenarmgde i det staende udvalg.

Hvis de skriftlige bemarkninger fra en medlemsstat efter Kommissionens opfattelse rejser vigtige nye
videnskabelige eller tekniske spargsmal, 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 proceduren i
artikel 121, stk. 2.

3. Den i stk. 1 omhandlede afgarelse fremsendes til samtlige medlemsstater og meddeles indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller ansggeren til orientering. De bergrte medlemsstater og referencemedlems-
staten udsteder eller tilbagekalder markedsfaringstilladelsen eller foretager de andringer i markedsfg-
ringstilladelsen, der matte vaere ngdvendige med henblik pa at efterkomme afggrelsen, senest 30 dage ef-
ter at denne er meddelt, og henviser i den forbindelse til afggrelsen. De underretter Kommissionen og
agenturet herom.

Artikel 35

1. Enhver ansggning fra indehaveren af markedsfgringstilladelsen om at &ndre en markedsfaringstilla-
delse, der er udstedt i henhold til bestemmelserne i dette kapitel, foreleegges alle de medlemsstater, som
tidligere har godkendt det pageeldende leegemiddel.

2. | tilfelde hvor Kommissionen foreleegges en voldgiftssag, finder proceduren i artikel 32, 33 og 34
tilsvarende anvendelse pa andringer i markedsfgringstilladelser.

Artikel 36
(Udgaet).
Artikel 37

Artikel 35 og 36 finder tilsvarende anvendelse pa leegemidler, der er godkendt af medlemsstater pa
grundlag af en udtalelse fra udvalget, som er afgivet i henhold til artikel 4 i direktiv 87/22/E@F inden den
1. januar 1995.

Artikel 38

1. Agenturet offentligger en arsrapport om anvendelsen af procedurerne i dette kapitel og sender Euro-
pa-Parlamentet og Radet denne rapport til underretning.

2. Mindst hvert tiende ar offentligger Kommissionen en rapport om erfaringerne med anvendelsen af de
procedurer, der er beskrevet i dette kapitel, og foreslar alle de endringer, som matte veaere ngdvendige for
at forbedre disse procedurer. Kommissionen fremsender denne rapport til Europa-Parlamentet og Radet.

Artikel 39

Artikel 29, stk. 4, 5 og 6, og artikel 30-34 finder ikke anvendelse pa de homgopatiske leegemidler om-
handlet i artikel 14.

Artikel 28-34 finder ikke anvendelse pa de homgopatiske leegemidler omhandlet i artikel 16, stk. 2.
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AFSNIT IV
FREMSTILLING OG INDF@RSEL
Artikel 40

1. Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmaessige forholdsregler for at sikre, at fremstilling af leegemid-
ler pa deres omrade betinges af besiddelsen af en tilladelse. Fremstillingstilladelse kraeves, selv om de
fremstillede leegemidler er bestemt til eksport.

2. Den i stk. 1 omhandlede tilladelse kraeves bade for den fuldsteendige og for den delvise fremstilling,
samt for processerne i forbindelse med opdeling, indpakning og praesentation. Denne tilladelse kraeves
dog ikke for forarbejdning, opdelinger og @ndringer af indpakning eller praesentation, for sa vidt disse
processer udelukkende udfgres med henblik pa detailudlevering ved farmaceuter pa et apotek eller ved
andre personer, der i henhold til loven i medlemsstaterne har tilladelse til at udfgre de omtalte processer.

3. Den i stk. 1 omhandlede tilladelse kraeves ogsa for indfarsler fra tredjelande til en medlemsstat, og
med henblik herpa finder dette afsnit og artikel 118 anvendelse pa sadanne indfersler i tilsvarende om-
fang, som de finder anvendelse pa fremstilling.

4. Medlemsstaterne indfarer oplysningerne vedrgrende den i denne artikels stk. 1 omhandlede tilladelse
i den EU-database, der er omhandlet i artikel 111, stk. 6.

Artikel 41

For at opna fremstillingstilladelse skal ansggeren godtgare, at han mindst opfylder falgende betingelser:

a) nearmere angive, hvilke leegemidler og dispenseringsformer der skal fremstilles og/eller indfares,
samt stedet for deres fremstilling og/eller kontrol

b) til fremstilling eller indfersel af dem rade over lokaler, teknisk udstyr og kontrolmuligheder, der er
egnede og tilstraekkelige, og som opfylder de lovmassige krav, som den pagaeldende stat stiller, savel
med hensyn til fremstilling og kontrol som til opbevaring af legemidlerne, og under hensyntagen til
bestemmelserne i artikel 20

c) have mindst én person, der er sagkyndig i henhold til artikel 48, til radighed.

Ansggeren skal forsyne sin ansggning med beviser for, at han opfylder disse krav.
Artikel 42

1. Medlemsstatens kompetente myndighed meddeler forst fremstillingstilladelse efter at have sikret sig
ved en undersggelse foretaget af dens reprasentanter, at de i henhold til artikel 41 givne oplysninger er
korrekte.

2. For at sikre overholdelsen af de i artikel 41 fastsatte betingelser kan der til tilladelsen knyttes visse
vilkar, der paleegges enten ved dens udstedelse eller pa et senere tidspunkt.

3. Tilladelsen gelder kun for de i ansggningen anferte lokaler samt kun for de i samme ansggning an-
farte legemidler og dispenseringsformer.

Artikel 43

Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmaessige forholdsregler for at sikre, at sagsbehandlingen vedraren-
de fremstillingstilladelse ikke varer leengere end 90 dage regnet fra datoen for den kompetente myndig-
heds modtagelse af ansggningen.
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Artikel 44

Safremt indehaveren af fremstillingstilladelsen anmoder om &ndring af en af de i artikel 41, stk. 1, litra
a) og b), omhandlede oplysninger, ma sagsbhehandlingen vedragrende denne anmodning ikke vare laengere
end 30 dage. Denne frist kan i serlige tilfeelde forlaenges til 90 dage.

Artikel 45

Medlemsstatens kompetente myndighed kan af ansggeren kraeve yderligere oplysninger for sa vidt an-
gar de i henhold til artikel 41 indhentede oplysninger samt for sa vidt angar den i artikel 48 omhandlede
sagkyndige person; nar den kompetente myndighed ger brug af denne mulighed, suspenderes de i artikel
43 og 44 ovenfor fastsatte frister, indtil de kreevede yderligere oplysninger er tilvejebragt.

Artikel 46

Indehaveren af fremstillingstilladelsen er forpligtet til mindst:

a) at rade over personale, der opfylder de i den pagaldende medlemsstat geeldende lovmassige krav ba-
de med hensyn til fremstilling og kontrol

b) kun at udlevere de tilladte leegemidler i overensstemmelse med de pageldende medlemsstaters lov-
givning

c) pa forhand at underrette de kompetente myndigheder om enhver &ndring, han matte gnske at foretage
i en af de i henhold til artikel 41 givne oplysninger; de kompetente myndigheder underrettes dog om-
gaende i tilfeelde af uforudset udskiftning af den i artikel 48 omhandlede sagkyndige person

d) til enhver tid at give repraesentanterne for den pagaldende medlemsstats kompetente myndigheder
adgang til sine lokaler

e) at satte den i artikel 48 omhandlede sagkyndige person i stand til at udfere sin opgave, navnlig ved at
stille alle ngdvendige midler til hans radighed

f) at overholde principperne og retningslinjerne for god fremstillingspraksis for leegemidler og udeluk-
kende at anvende virksomme stoffer, der er fremstillet i overensstemmelse med god fremstillings-
praksis for virksomme stoffer og distribueret i overensstemmelse med god distributionspraksis for
virksomme stoffer. Indehaveren af fremstillingstilladelsen kontrollerer i denne forbindelse, at frem-
stilleren og distributgrerne af virksomme stoffer overholder god fremstillingspraksis og god distribu-
tionspraksis, ved at gennemfare audits pa fremstilleren og distributgrerne af de virksomme stoffers
fremstillings- og distributionssteder. Indehaveren af fremstillingstilladelsen kontrollerer enten denne
overholdelse selv eller, uden at det bergrer den pagaldendes ansvar som fastsat i dette direktiv, gen-
nem en enhed, som den pagaldende har indgaet aftale med.
Indehaveren af fremstillingstilladelsen sikrer, at hjelpestofferne er egnede til brug i leegemidler, ved
at fastleegge, hvad der er passende god fremstillingspraksis. Dette fastleegges pa grundlag af en for-
maliseret risikovurdering i overensstemmelse med de retningslinjer, der finder anvendelse, jf. artikel
47, stk. 5. Denne risikovurdering sker under hensyntagen til kravene ifglge andre passende kvalitets-
systemer samt hjeelpestoffernes oprindelse og deres tilsigtede anvendelse samt tidligere tilfeelde af
kvalitetsdefekter. Indehaveren af fremstillingstilladelsen sikrer, at den saledes fastlagte passende gode
fremstillingspraksis anvendes. Indehaveren af fremstillingstilladelsen dokumenterer de foranstaltnin-
ger, der er truffet i henhold til dette stykke

g) straks at underrette den kompetente myndighed og indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis han
far kendskab til, at legemidler, der er omfattet af hans fremstillingstilladelse, er eller mistankes for at
veere forfalskede, uanset om disse leegemidler blev distribueret i den lovlige forsyningskede eller
med ulovlige midler, herunder ulovligt salg gennem tjenester i informationssamfundet
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h) at kontrollere, at fremstillere, importarer eller distributgrer, fra hvilke han aftager virksomme stoffer,
er registreret hos den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor de er etableret
i) at kontrollere de virksomme stoffers og hjelpestoffernes egthed og kvalitet.

Artikel 46a

1. | dette direktiv forstas ved fremstilling af aktive stoffer, der anvendes som ravarer, fuldstendig eller
delvis fremstilling og indfarsel af et aktivt stof, der anvendes som ravare (som defineret i bilag I, 1. del,
nr. 3.2.1.1, litra b)), samt de forskellige processer i forbindelse med opdeling, indpakning og praesentation
forud for dets anvendelse i et leegemiddel, herunder ompakning og nyetikettering foretaget af en engrosdi-
stributer af ravarer.

2. Kommissionen kan &ndre stk. 1 for at tilpasse det til den videnskabelige og tekniske udvikling. En
sadan foranstaltning, som har til formal at &ndre ikke-vasentlige bestemmelser i dette direktiv, vedtages
efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 121, stk. 2a.

Artikel 46b

1. Medlemsstaterne traeffer passende foranstaltninger til at sikre, at fremstilling, import og distribution
pa deres omrade af virksomme stoffer, herunder virksomme stoffer bestemt til eksport, overholder god
fremstillingspraksis og god distributionspraksis for virksomme stoffer.

2. Virksomme stoffer ma kun importeres, hvis fglgende betingelser er opfyldt:

a) de virksomme stoffer er fremstillet i overensstemmelse med standarder for god fremstillingspraksis,
der mindst svarer til de af Unionen fastsatte standarder, jf. artikel 47, stk. 3, og
b) de virksomme stoffer ledsages af en skriftlig bekraftelse fra den kompetente myndighed i det ekspor-
terende tredjeland pa felgende:
i.  at de standarder for god fremstillingspraksis, der finder anvendelse pa den fabrik, hvor det eks-
porterede virksomme stof er fremstillet, mindst svarer til de af Unionen fastsatte standarder, jf.
artikel 47, stk. 3
ii. atden fabrik, der har staet for fremstillingen, er underkastet regelmassig, streng og gennemsig-
tig kontrol og effektiv handhavelse af god fremstillingspraksis, herunder gentagne og uanmeld-
te inspektionsbesgg, med henblik pa at sikre et beskyttelsesniveau for folkesundheden, som
mindst svarer til det i Unionen geeldende, og
iii. at det eksporterende tredjeland i tilfelde af konstateringer vedrgrende manglende overholdelse
straks fremsender oplysninger om sadanne konstateringer til Unionen.

Denne skriftlige bekraeftelse bergrer ikke forpligtelserne i artikel 8 og i artikel 46, litra f).

3. Kravet i denne artikels stk. 2, litra b), finder ikke anvendelse, hvis eksportlandet er opfert pa den i
artikel 111b omhandlede liste.

4. Kravet i denne artikels stk. 2, litra b), kan undtagelsesvist, og hvor det er ngdvendigt for at sikre til-
gaengeligheden af leegemidler, fraviges af enhver medlemsstat for en periode, der ikke overstiger gyldig-
heden af attesten for god fremstillingspraksis, nar det af en medlemsstat efter et inspektionsbesgg er kon-
stateret, at en fabrik, der fremstiller et virksomt stof til eksport, overholder de i artikel 47, stk. 3, fastlagte
principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis. Medlemsstater, der benytter sig af muligheden
for en sadan fravigelse, giver Kommissionen meddelelse herom.
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Artikel 47

Principperne og retningslinjerne for god fremstillingspraksis for leegemidler, jf. artikel 46, litra f), vedta-
ges i form af et direktiv. Denne foranstaltning, som har til formal at &ndre ikke-vaesentlige bestemmelser
i dette direktiv ved at supplere det, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 121, stk. 2a.

Udfarlige retningslinjer, der er i overensstemmelse med disse principper og retningslinjer, udstedes af
Kommissionen og revideres om ngdvendigt pa baggrund af den tekniske og videnskabelige udvikling.

Kommissionen vedtager ved hjelp af delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 121a og med
forbehold af betingelserne i artikel 121b og 121c de i artikel 46, litra f), farste afsnit, og artikel 46b om-
handlede principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis for virksomme stoffer.

De i artikel 46, litra f), farste afsnit, omhandlede principper for god distributionspraksis for virksomme
stoffer vedtages af Kommissionen i form af retningslinjer.

Kommissionen vedtager retningslinjer for den i artikel 46, litra f), andet afsnit, omhandlede formalisere-
de risikovurdering til fastleeggelse af, hvad der er passende god fremstillingspraksis for hjelpestoffer.

Artikel 47a

1. De i artikel 54, litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger ma ikke fjernes eller tildeekkes helt

eller delvist, medmindre fglgende betingelser er opfyldt:

a) inden indehaveren af fremstillingstilladelsen helt eller delvist fjerner eller tildekker disse sikkerheds-
foranstaltninger, kontrollerer han leegemidlets s&egthed, og at pakningen er ubrudt

b) indehaveren af fremstillingstilladelsen overholder artikel 54, litra 0), ved at udskifte disse sikkerheds-
foranstaltninger med sikkerhedsforanstaltninger, der svarer til de oprindelige, for sa vidt angar mulig-
heden for at kontrollere leegemidlets a&gthed, identifikation og at dokumentere, at lsegemidlets pak-
ning er ubrudt. En sadan udskiftning gennemfgres, uden at abne den indre emballage defineret i arti-
kel 1, nr. 23.
Sikkerhedsforanstaltninger betragtes som svarende til de oprindelige, hvis de:
a) overholder kravene i de i henhold til artikel 54a, stk. 2, vedtagne delegerede retsakter, og
b) er lige sa effektive for sa vidt angar kontrol med agthed samt identifikation af leegemidler og til-

vejebringelse af dokumentation for, at pakningen er ubrudt

c) udskiftningen af sikkerhedsforanstaltningerne gennemfares i overensstemmelse med galdende god
fremstillingspraksis for leegemidler, og

d) udskiftning af sikkerhedsforanstaltningerne foregar under den kompetente myndigheds tilsyn.

2. Indehavere af fremstillingstilladelser, herunder sadanne, der udgver virksomhed som omhandlet i
stk. 1, betragtes som fremstillere og hafter derfor for skader i de tilfeelde og pa de betingelser, der er fast-
sat i direktiv 85/374/EQF.

Artikel 48

1. Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmaessige forholdsregler for at sikre, at indehaveren af fremstil-
lingstilladelsen til stadighed rader over mindst én sagkyndig person, der opfylder de i artikel 49 fastsatte
betingelser, og som isaer er ansvarlig for udferelsen af de i artikel 51 definerede opgaver.

2. Hvis indehaveren af tilladelsen personligt opfylder de i artikel 49 fastlagte betingelser, kan han selv
patage sig det i stk. 1 omhandlede ansvar.
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Artikel 49

1. Medlemsstaterne drager omsorg for, at den i artikel 48 omhandlede sagkyndige person opfylder de i
stk. 2 og 3 omhandlede krav til kvalifikationer.

2. Den sagkyndige person skal vere i besiddelse af et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikati-
onsbevis for et universitetsstudium - eller et studium, som af den pageldende medlemsstat anerkendes
som svarende hertil - omfattende mindst fire ars teoretisk og praktisk undervisning i en af falgende viden-
skabelige discipliner: farmaci, leegevidenskab, veterinarvidenskab, kemi, farmaceutisk kemi og teknologi
samt biologi.

Dog kan minimumsvarigheden af universitetsstudiet vaere pa tre og et halvt ar, hvis det efterfglges af en
teoretisk og praktisk uddannelse, afsluttet med en eksamen pa universitetsniveau, af en varighed pa
mindst et ar og omfattende en praktikanttid pa mindst seks maneder i et apotek, der er abent for offentlig-
heden.

Hvis der i en medlemsstat samtidig findes to universitetsuddannelser eller to studier, som af den pagel-
dende stat anerkendes som dakkende hinanden, hvoraf den ene streekker sig over fire ar og den anden
over tre ar, anses eksamensbeviset, certifikatet eller andet kvalifikationsbevis for den trearige universitets-
uddannelse - eller den uddannelse, der anerkendes som svarende hertil - for at opfylde det i andet afsnit
omhandlede krav om varighed, for sa vidt eksamensbeviserne, certifikaterne eller andre kvalifikationsbe-
viser for de to studier af den pageldende stat anerkendes som havende samme veerdi.

Studiet omfatter teoretisk og praktisk undervisning, der mindst omfatter fglgende grundfag:

— (Vedrarer ikke den danske version).

— almen og uorganisk kemi

— organisk kemi

— analytisk kemi

— farmaceutisk kemi, herunder legemiddelanalyse

— almindelig og anvendt biokemi (medicinsk)

— fysiologi

— mikrobiologi

— farmakologi

— farmaceutisk teknologi

— toksikologi

— farmakognosi (studiet af sammensatningen og virkningerne af de virksomme stoffer i naturprodukter
af vegetabilsk eller animalsk oprindelse).

Undervisningen i disse fag skal gives pa en sadan made, at den pageeldende bliver i stand til at opfylde
de i artikel 51 narmere angivne forpligtelser.

I det omfang visse eksamensbeviser, certifikater eller andre kvalifikationsbeviser, som er navnt i dette
stykke ikke opfylder de i dette stykke navnte kriterier, sikrer medlemsstatens kompetente myndigheder
sig, at den pagaldende aflegger bevis for fyldestgerende kundskaber i de pagaldende fag.

3. Den sagkyndige skal have praktisk erfaring i mindst to ar i en eller flere virksomheder med fremstil-
lingstilladelse omfattende kvalitativ analyse af leegemidler, kvantitativ analyse af virksomme stoffer samt
den ngdvendige afprgvning og kontrol til sikring af legemidlernes kvalitet.

Varigheden af den praktiske erfaring kan afkortes med et ar, hvis universitetsuddannelsen straekker sig
over mindst fem ar, og med halvandet ar, hvis studiet streekker sig over mindst seks ar.
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Artikel 50

1. En person, der i en medlemsstat udgver den i artikel 48 omhandlede persons virksomhed pa tidspunk-
tet for iveerksaettelsen af direktiv 75/319/E@F uden at opfylde bestemmelserne i artikel 49, er kvalificeret
til i Feellesskabet fortsat at udgve denne virksomhed.

2. Indehaveren af et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for fuldfert universitetsstu-
dium - eller et studium, der af den pagaeldende medlemsstat anerkendes som svarende hertil - inden for en
videnskabelig disciplin, som kvalificerer den pageeldende til at udgve den i artikel 48 omhandlede persons
virksomhed i overensstemmelse med denne stats lovgivning, kan - nar han har begyndt sin uddannelse far
den 21. maj 1975 - anses for kvalificeret til i denne medlemsstat at patage sig den i artikel 48 omhandlede
persons hverv, forudsat at han tidligere, far den 21. maj 1985 i mindst to ar direkte under den i artikel 48
omhandlede persons ledelse har udgvet tilsynsvirksomhed for fremstilling og/eller udfert kvalitativ og
kvantitativ analyse af de virksomme stoffer samt de praver og den kontrol, der er ngdvendig for at sikre
kvaliteten af leegemidlerne i en eller flere virksomheder, der har opnaet fremstillingstilladelse.

Nar den pagaldende har opnaet den praktiske erfaring, der er omhandlet i farste afsnit, fer den 21. maj
1965, forlanges der et ekstra ars praktisk erfaring svarende til de betingelser, der er omhandlet i forste
afsnit; denne supplerende praktiske erfaring skal vaere opnaet umiddelbart inden udgvelsen af disse aktivi-
teter.

Artikel 51

1. Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmaessige forholdsregler for at sikre, at den i artikel 48 omhand-
lede sagkyndige person, uanset hans forhold til indehaveren af fremstillingstilladelsen, inden for ramme-
rne af de i artikel 52 omhandlede procedurer er ansvarlig for overvagelsen af:

a) at ethvert parti leegemidler, der er fremstillet i den pagaeldende medlemsstat, er fremstillet og kontrol-
leret i overensstemmelse med den geldende lovgivning i denne medlemsstat og under iagttagelse af
de ved meddelelsen af markedsfaringstilladelsen godkendte betingelser

b) at ethvert serskilt fremstillet parti af leegemidler, der er importeret fra tredjelande, uanset om det er
fremstillet i Feellesskabet, i en medlemsstat har veeret underkastet en fuldsteendig kvalitativ analyse,
en kvantitativ analyse af i det mindste alle aktive stoffer og enhver anden prgve eller kontrol, der er
ngdvendig for at sikre kvaliteten af leegemidlerne under iagttagelse af de ved meddelelsen af mar-
kedsfaringstilladelsen fastsatte betingelser.

Den i artikel 48 omhandlede sagkyndige person sikrer, at de i artikel 54, litra 0), omhandlede sikker-
hedsforanstaltninger er anbragt pa emballagen pa leegemidler, der pateenkes markedsfart i Unionen.

Partier af laegemidler, som saledes er kontrolleret i en medlemsstat, fritages fra ovennavnte kontrol, nar
de markedsfares i en anden medlemsstat ledsaget af kontrolbeviser, underskrevet af den sagkyndige per-
son.

2. | de tilfeelde, hvor leegemidler importeres fra et tredjeland, og Fzllesskabet har truffet egnede foran-
staltninger med eksportlandet for at sikre, at fremstilleren af leegemidlet anvender standarder for god
fremstillingspraksis, der mindst svarer til de af Faellesskabet fastsatte standarder, og for at sikre, at den
under stk. 1, fgrste afsnit, litra b), omhandlede kontrol er foretaget i eksportlandet, kan den sagkyndige
person fritages for ansvar for at gennemfgre denne kontrol.

3. 1 alle tilfeelde, og navnlig nar leegemidlerne udbydes til salg, skal den sagkyndige person i en dertil
bestemt journal eller et tilsvarende dokument attestere, at hvert serskilt fremstillet parti opfylder bestem-
melserne i denne artikel; denne journal eller det tilsvarende dokument skal ajourfares, efterhanden som
arbejdsprocesserne afsluttes, og stilles til radighed for de kompetente myndigheders repraesentanter i en
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periode, der er i overensstemmelse med den pageldende medlemsstats bestemmelser, dog mindst i fem
ar.

Artikel 52

Medlemsstaterne sikrer ved egnede administrative foranstaltninger eller ved bestemmelser for faglig ad-
feerd, at den i henhold til artikel 48 sagkyndige person overholder sine forpligtelser.

Medlemsstaterne kan bestemme, at denne person midlertidigt suspenderes, hvis der indledes en admini-
strativ eller disciplinaer procedure imod ham for pligtforsemmelse.

Artikel 52a

1. Importarer, fremstillere og distributgrer af virksomme stoffer, som er etableret i Unionen, registrerer
deres virksomhed hos den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor de er etableret.

2. Registreringsformularen skal mindst indeholde falgende oplysninger:

)] navn eller firmanavn og fast adresse
i)  angivelse af de virksomme stoffer, der skal importeres, fremstilles eller distribueres
iii)  oplysninger om lokaler og teknisk udstyr, der skal benyttes til deres virksomhed.

3. De i stk. 1 omhandlede personer indleverer registreringsformularen til den kompetente myndighed
senest 60 dage inden den planlagte pabegyndelse af deres virksomhed.

4. Den kompetente myndighed kan pa grundlag af en risikovurdering beslutte at gennemfare et inspekti-
onsbesgg. Hvis den kompetente myndighed inden for en frist pa 60 dage efter modtagelsen af registre-
ringsformularen underretter ansggeren om, at der vil blive gennemfart et inspektionsbesgg, pabegyndes
virksomheden ikke, for den kompetente myndighed har underrettet ansggeren om, at vedkommende kan
pabegynde sin virksomhed. Hvis den kompetente myndighed ikke inden for en frist pa 60 dage efter mod-
tagelsen af registreringsformularen har underrettet ansggeren om, at der vil blive gennemfart et inspekti-
onshesgg, kan ansggeren pabegynde virksomheden.

5. De i stk. 1 omhandlede personer sender hvert ar en oversigt til den kompetente myndighed over a&n-
dringer, som har fundet sted, i forhold til de oplysninger, der er givet i registreringsformularen. Enhver
andring, der kan indvirke pa kvaliteten eller sikkerheden af de virksomme stoffer, der fremstilles, impor-
teres eller distribueres, skal meddeles straks.

6. De i stk. 1 omhandlede personer, der pabegyndte deres virksomhed inden den 2. januar 2013, skal
have indleveret registreringsformularen til den kompetente myndighed senest den 2. marts 2013.

7. Medlemsstaterne indfgrer de oplysninger, der er givet i overensstemmelse med denne artikels stk. 2, i
den EU-database, der er omhandlet i artikel 111, stk. 6.

8. Denne artikel bergrer ikke artikel 111.
Artikel 52b

1. Uanset artikel 2, stk. 1, og med forbehold af afsnit VI, treeffer medlemsstaterne de forngdne foran-
staltninger til at forhindre, at legemidler, der fares ind i Unionen, men ikke patenkes markedsfart pa EU-
markedet, kommer i omsatning, hvis der er tilstraekkelig grund til at nere mistanke om, at de pagealdende
leegemidler er forfalskede.

2. Med henblik pa at fastsatte, hvad der er ngdvendige foranstaltninger som navnt i nerverende arti-
kels stk. 1, kan Kommissionen ved hjalp af delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 121a og
med forbehold af betingelserne i artikel 121b og 121c, vedtage foranstaltninger til at supplere naervaerende
artikels stk. 1, med hensyn til de kriterier, der skal tages hensyn til, og den kontrol, der skal foretages ved
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vurderingen af den potentielt forfalskede karakter af legemidler, der fares ind i Unionen, men ikke pa-
teenkes markedsfart.

Artikel 53

Bestemmelserne i nervaerende afsnit gaelder ogsa for homgopatiske leegemidler.

AFSNIT V
ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL

Artikel 54

Ethvert leegemiddel skal pa den ydre emballage eller, safremt en sadan ikke findes, pa den indre embal-
lage vaere forsynet med falgende oplysninger:

a)

b)

c)
d)

leegemidlets navn efterfulgt af styrke og dispenseringsform samt i givet fald angivelse af, om laege-
midlet er beregnet til spaedbarn, barn eller voksne. Hvis produktet indeholder op til tre aktive stoffer
skal det internationale fellesnavn (INN) veere angivet eller, safremt et sadant ikke findes, fellesnav-
net.

sammensetningen, udtrykt gennem en kvalitativ og kvantitativ angivelse af de virksomme stoffer pr.
dosisenhed eller, alt efter indgivelsesformen, for et bestemt rumfang eller en bestemt vaegt, ved brug
af feellesnavnene

dispenseringsform og indhold efter vaegt, rumfang eller dosisenhed

fortegnelse over de hjeelpestoffer, som har en erkendt virkning, og som er fastsat i de detaljerede an-
visninger, der er offentliggjort i henhold til artikel 65. Hvis der imidlertid er tale om injektionspraepa-
rater, et preeparat til lokal anvendelse eller et gjenmiddel, skal samtlige stoffer naevnes
anvendelsesmade og om ngdvendigt indgiftsmade. Der afsattes plads pa emballagen til angivelse af
den ordinerede dosering

en serlig advarsel om, at leegemidlet skal opbevares utilgengeligt for bgrn.

en sarlig advarsel, hvis en sadan er ngdvendig for det pagaldende legemiddel

angivelse af sidste anvendelsesdato i klart sprog (maned/ar)

i givet fald serlige opbevaringsbetingelser

eventuelle serlige forholdsregler vedragrende bortskaffelse af ubrugte leegemidler eller affald, der
stammer fra leegemidler, samt en henvisning til eksisterende egnede indsamlingssystemer

navn og adresse pa indehaveren af markedsfgringstilladelsen og, hvis det er relevant, navnet pa den af
indehaveren udpegede repraesentant.

markedsfgringstilladelsens nummer

partiets nummer

for ikke-receptpligtige legemidler angivelse af anvendelsesformal.

for andre legemidler end radioaktive legemidler, som omhandlet i artikel 54a, stk. 1, sikkerhedsfor-
anstaltninger, der gar det muligt for grossister og personer, der har tilladelse eller ret til at levere lee-
gemidler til offentligheden, at:

— kontrollere leegemidlets &gthed, og

— identificere individuelle pakninger

— samt en anordning, der gar det muligt at kontrollere, om den ydre emballage er blevet brudt.
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Artikel 54a

1. Receptpligtige leegemidler skal veere forsynet med de i artikel 54, litra 0), omhandlede sikkerhedsfor-
anstaltninger, medmindre de er opfert pa en liste efter proceduren i stk. 2, litra b), i neerveaerende artikel.

Ikke-receptpligtige leegemidler skal ikke vere forsynet med de i artikel 54, litra 0), omhandlede sikker-
hedsforanstaltninger, medmindre de undtagelsesvist er opfart pa en liste efter proceduren i stk. 2, litra b),
i neervaerende artikel, efter at der ved en vurdering er pavist en risiko for forfalskning.

2. Kommissionen vedtager ved hjelp af delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 121a og
med forbehold af betingelserne i artikel 121b og 121c, foranstaltninger til supplering af artikel 54, litra 0),
med det formal at fastleegge de neermere regler for de i artikel 54, litra 0), omhandlede sikkerhedsforan-
staltninger.

Disse delegerede retsakter skal fastsatte felgende:

a) karakteristika og tekniske specifikationer for den entydige identifikator for de i artikel 54, litra 0),
omhandlede sikkerhedsforanstaltninger, som muligger kontrol af leegemidlernes a&gthed og identifi-
kation af individuelle pakninger. Ved fastleeggelsen af sikkerhedsforanstaltningerne tages der behg-
rigt hensyn til deres omkostningseffektivitet

b) lister over de leegemidler eller kategorier af leegemidler, som, nar der er tale om receptpligtig medicin,
ikke skal forsynes med sikkerhedsforanstaltningerne, og, nar der er tale om ikke-receptpligtig medi-
cin, skal forsynes med de i artikel 54, litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger. Disse lister op-
stilles under hensyn til risikoen for og risikoen som fglge af forfalskning forbundet med leegemidler
eller kategorier af legemidler. Med henblik herpa anvendes som et minimum falgende kriterier:

i.  leegemidlets pris og salgsmangde

ii. antallet og hyppigheden af tidligere tilfeelde af forfalskede leegemidler indberettet i Unionen og i
tredjelande og den hidtidige udvikling for sa vidt angar antallet og hyppigheden af disse tilfelde

iii. de sarlige karakteristika ved de pageldende leegemidler

iv. alvorligheden af de lidelser, l&egemidlerne er beregnet til behandling af

v. andre potentielle risici for folkesundheden

c) procedurerne for den i stk. 4 omhandlede underretning af Kommissionen og et system til hurtig eva-
luering af og afgarelse om disse underretninger med henblik pa anvendelse af litra b)

d) de naermere ordninger for den kontrol af de i artikel 54, litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstaltnin-
ger, som foretages af fremstillere, grossister, apotekere og personer, der har tilladelse eller ret til at
levere leegemidler til offentligheden, og af de kompetente myndigheder. Disse ordninger skal mulig-
gere kontrol af egtheden af hver enkelt leveret leegemiddelpakning, der er forsynet med de i artikel
54, litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger, og fastleegge omfanget af denne kontrol. Ved ud-
arbejdelsen af disse ordninger skal der tages hensyn til serlige kendetegn ved forsyningskaderne i
medlemsstaterne og til behovet for at sikre, at den indvirkning, som kontrolforanstaltningerne har pa
bestemte aktarer i forsyningskaderne, er fornoldsmaessigt afpasset

e) bestemmelserne vedrgrende oprettelse, forvaltning og tilgeengelighed af det datalagringssystem, som
skal indeholde oplysninger om de i artikel 54, litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger, der
muligger kontrol af a&egtheden og identifikation af leegemidler. Omkostningerne til dette datalagrings-
system skal afholdes af indehavere af tilladelse til fremstilling af leegemidler, der er forsynet med sik-
kerhedsforanstaltningerne.

3. Ved vedtagelsen af foranstaltningerne i stk. 2 tager Kommissionen som et minimum behgrigt hensyn
til fglgende forhold:

a) Dbeskyttelse af personoplysninger i overensstemmelse med EU-retten
b) de legitime interesser i at beskytte oplysninger af kommercielt fortrolig karakter
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c) ejerskabet til og fortroligheden af data, der fremkommer ved anvendelsen af sikkerhedsforanstaltnin-

ger og
d) foranstaltningernes omkostningseffektivitet.

4. De nationale kompetente myndigheder underretter Kommissionen om ikke-receptpligtige leegemidler,
for hvilke de vurderer, at der er en risiko for forfalskning, og kan oplyse Kommissionen om legemidler,
for hvilke de skanner, at der ikke er nogen risiko i henhold til kriterierne i stk. 2, litra b).

5. Medlemsstaterne kan med henblik pa refusion eller l&egemiddelovervagning udvide anvendelsesom-
radet for den i artikel 54, litra 0), omhandlede entydige identifikator til at omfatte ethvert leegemiddel, der
er receptpligtigt eller kan refunderes.

Medlemsstaterne kan med henblik pa refusion, legemiddelovervagning eller legemiddelepidemiologi
bruge oplysningerne i det datalagringssystem, der er omhandlet i stk. 2, litra e), i neervarende artikel.

Medlemsstaterne kan med henblik pa patientsikkerheden udvide anvendelsesomradet for den i artikel
54, litra 0), omhandlede anordning til kontrol af, om den ydre emballage er blevet brudt, til at omfatte
ethvert leegemiddel.

Artikel 55

1. De indre emballager skal, bortset fra dem, der er omhandlet i stk. 2 og 3, veere forsynet med de oplys-
ninger, der er foreskrevet i artikel 54.

2. Er de indre emballager indeholdt i en ydre emballage, der er udformet i overensstemmelse med for-
skrifterne i artikel 54 og 62, skal de, nar de har form af blisterpakninger, vere forsynet med mindst fgl-
gende oplysninger:

— Leegemidlets navn som fastsat i henhold til artikel 54, litra a)
— navn pa indehaveren af markedsfaringstilladelsen

— sidste anvendelsesdato

— partiets nummer.

3. Sma indre emballager, pa hvilke det er umuligt at anfgre de oplysninger, der er foreskrevet i artikel
54 og 62, skal veere forsynet med mindst fglgende oplysninger:

— Leegemidlets navn som fastsat i henhold til artikel 54, litra a), samt om ngdvendigt administrationsvej.
- anvendelsesmade

— sidste anvendelsesdato

— partiets nummer

— indhold udtrykt i veegt, rumfang eller doser.

Artikel 56

De oplysninger, der er omhandlet i artikel 54, 55 og 62, skal veere pafert saledes, at de er letleselige,
letforstaelige og umulige at slette.

Artikel 56a

Laegemidlets navn, jf. artikel 54, litra a), angives ogsa i blindeskrift pa emballagen. Indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen sgrger for, at indleegssedlen pa anmodning fra patientsammenslutninger gares til-
gaengelig i formater, der egner sig for blinde og svagsynede.
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Artikel 57

Uanset artikel 60 kan medlemsstaterne kraeve visse nermere betingelser vedrerende leegemidlets etiket-
tering opfyldt, der giver mulighed for:
— anfgrelse af leegemidlets pris
— anfgrelse af bestemmelser om refusion fra sygesikringsorganerne
— anfarelse af bestemmelser for udlevering af leegemidlet til patienten i overensstemmelse med afsnit VI
— agthed og identifikation i overensstemmelse med artikel 54a, stk. 5.

For sa vidt angar leegemidler, der er godkendt efter forordning (EF) nr. 726/2004, falger medlemsstater-
ne ved anvendelsen af denne artikel de i artikel 65 i dette direktiv omhandlede detaljerede anvisninger.

Artikel 58

Emballagen til ethvert legemiddel skal indeholde en indleegsseddel, medmindre alle de oplysninger, der
kraeves i henhold til artikel 59 og 62, er angivet direkte pa den ydre eller den indre emballage.

Artikel 59

1. Indlegssedlen udformes i overensstemmelse med produktresumeet; den skal indeholde felgende op-
lysninger i den nedenfor anfarte raekkefalge:
a) ldentifikation af leegemidlet:

I. Leegemidlets navn efterfulgt af styrke og dispenseringsform samt i givet fald angivelse af, hvor-
vidt det er beregnet til spaedbern, barn eller voksne. Faellesnavnet skal veere angivet, hvis laege-
midlet kun indeholder ét aktivt stof, samt hvis dets navn er et sernavn.

ii. Farmako-terapeutisk kategori eller virkemade, affattet letforstaeligt for patienten.

b) Terapeutiske indikationer.
c) Enanfarelse af de oplysninger, patienten skal have kendskab til fgr indtagelse af legemidlet:

I.  kontraindikationer

ii.  relevante forsigtighedsregler under brugen

iii. medicinsk interaktion og andre former for interaktion (f.eks. alkohol, tobak, fgdevarer), der

eventuelt kan pavirke legemidlets virkning

iv. sarlige advarsler.

d) De ngdvendige og sedvanlige oplysninger med henblik pa en korrekt anvendelse, navnlig:

I. dosering

ii. anvendelse og om ngdvendigt indgiftsmade

iii.  anvendelseshyppighed med om ngdvendigt angivelse af, hvornar leegemidlet kan eller bgr an-

vendes
samt i relevant omfang alt efter leegemidlets art:

iv.  behandlingens varighed, hvis den skal veere begraenset

V. forholdsregler i tilfeelde af overdosis (f.eks. beskrivelse af symptomer og ngdforholdsregler)

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

vii.  om ngdvendigt angivelse af risiko ved behandlingens opher

viii. en udtrykkelig opfordring til eventuelt at konsultere laege eller apoteker for at fa afklaret, hvor-

ledes leegemidlet anvendes.
e) en beskrivelse af bivirkninger, der kan optreede ved normal anvendelse af lsegemidlet, og i givet fald
modforholdsregler
f)  En henvisning til sidste anvendelsesdato, der er anfart pa emballagen, herunder:
I.  enadvarsel mod enhver overskridelse af denne dato
ii.  seerlige opbevaringsbetingelser, hvis det er relevant
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iii. eventuelt advarsel med hensyn til visse synlige tegn pa forringelse
iv. sammensetningen, udtrykt gennem en fuldsteendig kvalitativ angivelse (i aktive stoffer og hjel-
pestoffer), savel som en kvantitativ angivelse af de aktive stoffer, ved brug af faellesnavnene, for
enhver form, hvori leegemidlet foreligger
v.  pakningsstarrelse og indhold i vaegt, rumfang eller doser, for enhver leegemiddelform
vi. navn og adresse pa indehaveren af markedsfaringstilladelsen og, i givet fald, navnet pa dennes
repraesentanter i medlemsstaterne
vii. fremstillerens navn og adresse.
g) En fortegnelse over godkendte navne i hver af medlemsstaterne, hvis leegemidlet er godkendt i over-
ensstemmelse med artikel 28-39 under forskellige navne i de bergrte medlemsstater.
h) Den dato, hvor indlaegssedlen sidst blev revideret.

For leegemidler, der er opfart pa den i artikel 23 i forordning (EF) nr. 726/2004 omhandlede liste, tilfg-
jes falgende supplerende meddelelse »Dette leegemiddel er underkastet supplerende overvagning«. Denne
meddelelse skal falge efter det i artikel 23 i forordning (EF) nr. 726/2004 omhandlede sorte symbol og
efterfalges af en passende standardforklaring.

For alle legemidlers vedkommende tilfgjes en standardformulering, hvormed patienter udtrykkeligt an-
modes om at indberette eventuelle formodede bivirkninger til deres laege, apotek eller sundhedsperson el-
ler direkte til det i artikel 107a, stk. 1 omhandlede nationale system for spontan indberetning, og hvori det
narmere angives, hvilke forskellige mader der kan anvendes til indberetning (elektronisk indberetning,
indberetning til en postadresse eller andre indberetningsmader) i overensstemmelse med artikel 107a,
stk. 1, andet afsnit.

2. Anfgrelsen af oplysninger efter stk. 1, litra c), skal:

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

b) i givet fald neevne mulige virkninger af behandlingen pa evnen til bilkgrsel eller maskinbetjening

c) indeholde en fortegnelse over hjelpestoffer, som det er ngdvendigt at have kendskab til for at kunne
anvende leegemidlet korrekt og risikofrit, og som er omfattet af de detaljerede anvisninger, der offent-
liggeres i henhold til artikel 65.

3. Indlaegssedlen skal afspejle resultaterne af samarbejdet med patientmalgrupperne for at sikre, at de er
letleeselige, klare og brugervenlige.

4. Senest den 1. januar 2013 foreleegger Kommissionen en evalueringsrapport for Europa-Parlamentet
og Radet om aktuelle mangler ved produktresuméet og indlaegssedlen med forslag til, hvorledes disse kan
forbedres for bedre at opfylde patienters og sundhedspersoners behov. Om ngdvendigt foreleegger Kom-
missionen pa basis af rapporten og efter haring af de relevante bergrte parter forslag til forbedring af disse
dokumenters laeselighed, layout og indhold.

Artikel 60

Medlemsstaterne kan ikke forbyde eller hindre markedsfering af leegemidler pa deres omrade af grunde,
der skyldes etiketteringen eller indlaegssedlen, hvis denne opfylder forskrifterne i dette afsnit.

Artikel 61

1. En eller flere modeller af den ydre og indre emballage samt udkastet til indleegsseddel foreleegges de
kompetente myndigheder, samtidig med ansggningen om markedsfaringstilladelse. Desuden far den kom-
petente myndighed forelagt resultaterne af de evalueringer, der er foretaget i samarbejde med patientmal-

grupper.
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2. De kompetente myndigheder modsatter sig ikke markedsfaring af leegemidler, nar etikettering eller
indleegsseddel opfylder forskrifterne i naerveerende afsnit, og nar de er i overensstemmelse med de oplys-
ninger, der er anfart i resuméet af produktets egenskaber.

3. Ethvert udkast til endring af et element i etiketteringen eller indleegssedlen, der er dekket af nervee-
rende afsnit, og som ikke star i forbindelse med resuméet af produktets egenskaber, foreleegges de myn-
digheder, der er kompetente for sa vidt angar udstedelsen af markedsfaringstilladelse. Safremt de kompe-
tente myndigheder ikke har gjort indsigelse mod udkastet til @ndring inden for en frist pa 90 dage fra
ansggningens indgivelse, kan ansggeren foretage de pageeldende endringer.

4. Det forhold, at de kompetente myndigheder ikke har gjort indsigelse mod markedsfaringen af et lae-
gemiddel i henhold til stk. 2 eller mod en &ndring af etiketteringen eller af indlaeegssedlen i henhold til
stk. 3, bergrer ikke det ansvar, der efter almindelige retsregler pahviler fremstilleren og indehaveren af
markedsferingstilladelsen.

Artikel 62

Den ydre emballage og indleegssedlen kan vere forsynet med tegn eller piktogrammer til forklaring af
visse af de oplysninger, der er omhandlet i artikel 54 og artikel 59, stk. 1, samt andre oplysninger, der er
forenelige med resuméet af produktets egenskaber, og som kan vere nyttige for patienten, med udeluk-
kelse af ethvert element, der kan have karakter af reklame.

Artikel 63

1. De i artikel 54, 59 og 62 vedrgrende etikettering omhandlede oplysninger skal vere affattet pa det
eller de officielle sprog, som anvendes i den medlemsstat, hvor leegemidlet markedsfares.

Bestemmelsen i fgrste afsnit er ikke til hinder for, at disse oplysninger kan vere affattet pa flere forskel-
lige sprog, under forudsetning af at de samme oplysninger anfares pa alle sprog.

For visse legemidler til sjeeldne sygdomme kan de i artikel 54 omhandlede oplysninger pa begrundet
anmodning affattes pa ét af Faellesskabets officielle sprog.

2. Indlagssedlen skal vere letleselig og vaere affattet i udtryk, der er klare og forstaelige og dermed
giver brugerne mulighed for at handle pa behgrig vis, om ngdvendigt med hjelp fra sundhedspersoner.
Indlzegssedlen skal veere letleselig pa det eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor legemidlet
markedsfares.

Farste afsnit er ikke til hinder for, at indleegssedlen kan trykkes pa flere sprog, forudsat at der gives
samme oplysninger pa alle de anvendte sprog.

3. Forudsat at den kompetente myndighed traeffer de foranstaltninger, som den finder ngdvendige for at
beskytte menneskers sundhed, kan den give dispensation fra kravet om, at visse oplysninger skal fremga
af etiketteringen og indlaegssedlen for bestemte leegemidler, hvis det pagaeldende legemiddel ikke er til-
teenkt udleveret direkte til patienten, eller hvis der er alvorlige problemer vedrgrende tilgeengeligheden af
leegemidlet. Den kan ogsa give fuld eller delvis dispensation fra kravet om, at etiketteringen og indlaegs-
sedlen skal affattes pa det eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor legemidlet markedsfares.

Artikel 64

Overholdes forskrifterne i nervaerende afsnit ikke, kan medlemsstaternes kompetente myndigheder, ef-
ter at den bergrte part har undladt at efterkomme en henstilling, suspendere markedsferingstilladelsen,
indtil leegemidlets etikettering og den medfelgende indleegsseddel er bragt i overensstemmelse med for-
skrifterne i naerveerende afsnit.
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Artikel 65

Kommissionen udarbejder og offentligger i samrad med medlemsstaterne og de bergrte parter detaljere-
de anvisninger vedrgrende iseer:
a) affattelsen af visse serlige advarsler i forbindelse med bestemte kategorier af leegemidler
b) de sarlige behov for information for sa vidt angar handkabslaegemidler
c) laeseligheden af de oplysninger, der er anfart pa etiketteringen og indlaegssedlen
d) metoderne til identifikation af l&egemidler og bevis for deres agthed
e) den fortegnelse over hjelpestoffer, der skal vere anfart pa etiketteringen af leegemidler, samt maden,
hvorpa disse hjelpestoffer skal angives
f) harmoniserede regler for gennemfarelse af artikel 57.

Artikel 66

1. Den ydre emballage og beholderen med leegemidler, der indeholder radionukleider, skal markes i
overensstemmelse med bestemmelserne om transportsikkerhed for radioaktive stoffer som fastsat af Den
Internationale Atomenergiorganisation. Desuden skal mearkningen opfylde bestemmelserne i stk. 2 og 3.

2. Etiketten pa afskermningen skal omfatte de oplysninger, der er anfart i artikel 54. Desuden skal der
pa afskermningens etiket findes en forklaring til de pa hatteglasset/ampullen anvendte koder eventuelt
med angivelse af mangden af radioaktivitet pr. dosis eller pr. haetteglas/ampul til et angivet tidspunkt og
af antallet af kapsler eller, for vaeskers vedkommende, antallet af milliliter i beholderen.

3. Haetteglasset/ampullen skal markes med falgende oplysninger:

— navn eller kode pa lzegemidlet, herunder navn eller kemisk symbol for det pagaldende radionukleid
— identifikation af parti og udlgbsdato

— det internationale symbol for radioaktivitet

— fremstillerens navn og adresse

— mangden af radioaktivitet, jf. stk. 2.

Artikel 67

Den kompetente myndighed skal sgrge for, at emballagen med radioaktive leegemidler, radionukleid-
generatorer, radionukleid-kits eller radionukleid-praecursorer indeholder en detaljeret indleegsseddel. Tek-
sten pa denne indlaegsseddel skal udarbejdes i overensstemmelse med artikel 59. Desuden skal sedlen in-
deholde oplysning om de forsigtighedsregler, som brugeren eller patienten skal iagttage under tilbered-
ning og indgift af leegemidlet, og serlige sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse med bortskaffelse af
emballagen og dens ubrugte indhold.

Artikel 68

Med forbehold af artikel 69 skal homgopatiske leegemidler etiketteres i overensstemmelse med bestem-
melserne i dette afsnit og beaere en paskrift med klar og laselig skrift om deres homgopatiske natur.

Artikel 69

1. Etiketten og en eventuel indleegsseddel til de leegemidler, der omhandles i artikel 14, stk. 1, ma og
skal foruden angivelse pa meget synlig made af betegnelsen »homgopatisk leegemiddel« kun pafares fal-
gende oplysninger:

— stammens/stammernes videnskabelige benavnelse fulgt af fortyndingsgraden ved anvendelse af sym-
bolerne i den anvendte farmakopé som omhandlet i artikel 1, nr. 5; hvis det homgopatiske leegemiddel
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bestar af flere stammer, kan der ud over stammernes videnskabelige benavnelse anfares et seernavn pa
etiketteringen.

— navn og adresse pa indehaveren af registreringen og i givet fald pa fremstilleren

— anvendelsesmade og, om ngdvendigt, indgiftsmade

— angivelse af sidste anvendelsesdato i klart sprog (maned, ar)

— dispenseringsform

— indholdet af salgsemballagen

— eventuelle sarlige forsigtighedsregler, der skal iagttages ved opbevaringen

— en serlig advarsel, hvis leegemidlet kreever det

— partiets nummer

— registreringsnummer

— »homgopatisk leegemiddel, hvis terapeutiske indikationer ikke er attesteret«

— en henstilling til brugeren om at sgge laege, hvis symptomerne ikke forsvinder.

2. Uanset stk. 1 kan medlemsstaterne kraeve anvendelsen af visse bestemmelser for etikettering, der gi-
ver mulighed for anfarelse af:
— leegemidlets pris
— betingelser for refusion fra sygesikringen.

AFSNIT VI
KLASSIFICERING AF LAEGEMIDLER
Artikel 70

1. Nar de kompetente myndigheder giver tilladelse til markedsfgring af et leegemiddel, skal de anfare
dettes klassificering som:
— et receptpligtigt legemiddel
— et ikke-receptpligtigt leegemiddel.

Myndighederne anvender i dette gjemed de i artikel 71, stk. 1, anfarte kriterier.

2. De kompetente myndigheder kan fastsatte underkategorier for de leegemidler, som kun kan udleveres
pa recept. | sa fald henviser de til falgende klassificering:

a) (Vedrarer ikke den danske version)
b) leegemidler, hvortil der kraeves en sarlig recept
c) receptpligtige leegemidler til begraenset udlevering, som kun narmere bestemte grupper kan ordinere.

Artikel 71

1. Der kraves recept for leegemidler, nar de:
— direkte eller indirekte kan frembyde en fare, selv ved normal brug, hvis de anvendes uden lageligt til-
syn, eller
— ofte og i meget vid udstraekning bliver anvendt under unormale omstaendigheder, og dette direkte eller
indirekte kan veere til fare for sundheden, eller
— indeholder stoffer eller praeparater pa basis af disse stoffer, hvis virkning og/eller bivirkninger det er
absolut ngdvendigt at undersgge naermere, eller

med visse undtagelser, er foreskrevet af en laege med henblik pa at blive indgivet parenteralt.

2. Nar medlemsstaterne fastsatter underkategorien for de leegemidler, for hvilke der kraeves en sarlig
recept, tager de hensyn til falgende:
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— leegemidlet indeholder i en ikke-fritaget mangde et stof, der er klassificeret som et narkotisk eller psy-
kotropt stof i henhold til de internationale konventioner (sasom FN-konventionerne af 1961 og 1971),
eller

— leegemidlet kan ved unormal brug veere forbundet med alvorlig risiko for medicinmisbrug, medfere
stofafhaengighed eller give anledning til misbrug i kriminelt gjemed, eller

— leegemidlet indeholder et stof, der, fordi det er nyt eller har szrlige egenskaber, som en sikkerhedsfor-
anstaltning vil kunne henregnes til den i andet led naevnte gruppe.

3. Nar medlemsstaterne fastsatter underkategorien for de leegemidler, for hvilke der kraeves en recept til
begraenset udlevering, tager de hensyn til falgende:

— leegemidlet er pa grund af sine farmakologiske egenskaber, fordi der er tale om et nyt produkt, eller af
hensyn til folkesundheden forbeholdt behandlinger, som kun kan gennemfares i et hospitalsmiljg, eller

— leegemidlet anvendes til behandling af sygdomme, som skal diagnosticeres i et hospitalmiljg eller i in-
stitutioner med passende diagnostiske midler, hvorimod indgiften af leegemidlet og den videre patie-
ntbehandling kan ske uden for hospitalet, eller

— leegemidlet er beregnet for patienter i ambulant behandling, men anvendelsen heraf kan fremkalde me-
get alvorlige bivirkninger, hvilket kraever en recept udstedt, i givet fald, af en specialist og et serligt
tilsyn under behandlingen.

4. En kompetent myndighed kan fravige anvendelsen af stk. 1, 2 og 3, for sa vidt angar:
a) den maksimale enkeltdosis eller den maksimale dagsdosis, styrken, dispenseringsformen, visse typer
emballage, og/ eller
b) andre anvendelsesbetingelser, som den har specificeret.

5. Hvis en kompetent myndighed ikke Kklassificerer et leegemiddel i en af de i artikel 70, stk. 2, omhand-
lede underkategorier, skal den ikke desto mindre tage hensyn til de i naerveerende artikel, stk. 2 og 3, om-
handlede kriterier ved bestemmelse af, om et liegemiddel skal klassificeres i kategorien af leegemidler, der
kun kan udleveres pa recept.

Artikel 72

De ikke-receptpligtige leegemidler er de leegemidler, der ikke opfylder kriterierne som opregnet i artikel
71.

Artikel 73

De kompetente myndigheder udarbejder en fortegnelse over de leegemidler, hvis udlevering kraever re-
cept pa deres omrade, om ngdvendigt med angivelse af klassifikationskategori. De ajourferer arligt denne
fortegnelse.

Artikel 74

Hvis nye oplysninger kommer til de kompetente myndigheders kendskab, skal disse pa ny undersgge
09, i givet fald, endre klassificeringen af et legemiddel under anvendelse af kriterierne i artikel 71.

Artikel 74a

Nar en @ndring af klassificeringen af et leegemiddel er godkendt pa grundlag af signifikante kliniske
eller prakliniske forsgg, tager den kompetente myndighed i en periode pa et ar efter godkendelsen af fars-
te @ndring ikke hensyn til resultaterne af disse forsgg ved behandlingen af en ansggning fra en anden an-
seger eller indehaver af en markedsfaringstilladelse om en &ndring af klassificeringen af det samme stof.
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Artikel 75

Medlemsstaterne meddeler hvert ar Kommissionen og de gvrige medlemsstater de andringer, de har
foretaget i den i artikel 73 omhandlede fortegnelse.

AFSNIT VII
Engrosforhandling og formidling af leegemidler
Artikel 76

1. Med forbehold af artikel 6 treeffer medlemsstaterne hensigtsmaessige foranstaltninger til at sikre, at
der pa deres omrade kun forhandles leegemidler, for hvilke der er udstedt markedsfaringstilladelse i over-
ensstemmelse med feellesskabsretten.

2. For sa vidt angar engrosforhandling og oplagring skal legemidlet veere omfattet af en markedsfa-
ringstilladelse udstedt i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004 eller af en medlemsstats
kompetente myndighed i overensstemmelse med dette direktiv.

3. En distributar, der ikke er indehaveren af markedsfaringstilladelsen, og som importerer et leegemid-
del fra en anden medlemsstat, underretter indehaveren af markedsfaringstilladelsen og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvortil leegemidlet skal importeres, om sin hensigt om at importere det pa-
galdende legemiddel. Med hensyn til leegemidler, for hvilke der ikke er udstedt en tilladelse i henhold til
forordning (EF) nr. 726/2004, underrettes den kompetente myndighed, uden at det bergrer yderligere pro-
cedurer, der matte veere fastsat i denne medlemsstats lovgivning, og uden at det bergrer gebyrer til den
kompetente myndighed for behandlingen af underretningen.

4. Med hensyn til leegemidler, for hvilke der er udstedt en tilladelse i henhold til forordning (EF) nr.
726/2004, indleverer distributeren underretningen til indehaveren af markedsfaringstilladelsen og agentu-
ret i overensstemmelse med denne artikels stk. 3. Der betales et gebyr til agenturet for at kontrollere, at
betingelserne i EU-lovgivningen vedrgrende leegemidler og i markedsfaringstilladelsen er overholdt.

Artikel 77

1. Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmassige foranstaltninger for at sikre, at engrosforhandling af
leegemidler er undergivet krav om, at den pagaeldende person er i besiddelse af en tilladelse til at udgve
virksomhed som leegemiddelgrossist med anfarelse af de steder pa deres omrade, hvor tilladelsen er gyl-
dig.

2. Nar personer, som har tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere laegemidler til forbrugerne, ogsa
kan udgve engrosvirksomhed i henhold til national lovgivning, er de undergivet den i stk. 1 omhandlede
tilladelse.

3. Besiddelse af en fremstillingstilladelse giver ligeledes tilladelse til at forhandle de af denne tilladelse
omfattede leegemidler en gros. Besiddelse af en tilladelse til at udgve virksomhed som leegemiddelgrossist
fritager ikke for forpligtelsen til at have tilladelse til fremstilling og at overholde de bestemmelser, der er
fastsat med henblik herpd, heller ikke nar fremstillingen eller indfgrslen sker som bierhverv.

4. Medlemsstaterne indfgrer oplysningerne om de i stk. 1 omhandlede tilladelser i den EU-database, der
er omhandlet i artikel 111, stk. 6. Efter anmodning fra Kommissionen eller en medlemsstat fremlaegger
medlemsstaterne alle nyttige oplysninger om de individuelle tilladelser, de har udstedt i henhold til denne
artikels stk. 1.
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5. Ansvaret for gennemfarelsen af kontrollen med de personer, der har faet tilladelse til at udeve virk-
somhed som leegemiddelgrossister, samt for inspektionen af de pagaldendes lokaler, pahviler den med-
lemsstat, der har udstedt tilladelse for lokaler pa dens omrade.

6. Den medlemsstat, der har udstedt den i stk. 1 omhandlede tilladelse, suspenderer denne eller treekker
den tilbage, hvis forudsatningerne for tilladelsen ikke laengere er til stede. Den underretter straks de gvri-
ge medlemsstater og Kommissionen herom.

7. Skenner en medlemsstat, at indehaveren af en tilladelse, der er givet af en anden medlemsstat i hen-
hold til stk. 1, ikke eller ikke leengere opfylder forudsatningerne for tilladelsen, underretter den straks
Kommissionen og den pagaeldende medlemsstat herom. Sidstnaevnte medlemsstat treeffer de forngdne for-
anstaltninger og giver Kommissionen og den farstnavnte medlemsstat underretning om de afggrelser, den
har truffet, og begrundelsen herfor.

Artikel 78

Medlemsstaterne paser, at proceduren for behandling af forhandlingstilladelse ikke straekker sig over
mere end 90 dage regnet fra den dato, pa hvilken den pagaldende medlemsstats kompetente myndighed
modtager ansggningen.

Den kompetente myndighed kan i givet fald kreeve af ansggeren, at han fremlaegger alle ngdvendige op-
lysninger om betingelserne for tilladelsen. Nar den kompetente myndighed benytter sig af denne mulig-
hed, suspenderes den i stk. 1 fastsatte frist, indtil de gnskede supplerende oplysninger er blevet meddelt.

Artikel 79

For at opna forhandlingstilladelse skal ansggeren mindst opfylde fglgende krav:
a) han skal rade over velegnede og tilstreekkelige lokaler og anleeg samt velegnet og tilstraekkeligt ud-
styr, saledes at leegemidlerne kan opbevares og udleveres korrekt
b) han skal rade over et kvalificeret personale, iser en udpeget ansvarlig person, der opfylder betingel-
serne i den pageldende medlemsstats lovgivning
c) han skal forpligte sig til at opfylde de pligter, der pahviler ham i medfar af artikel 80.

Artikel 80

For at opna forhandlingstilladelse skal ansggeren mindst opfylde fglgende krav:

a) til enhver tid give inspicerende personale adgang til lokaler, anleeg og udstyr som omhandlet i artikel
79, litra a)

b) kun aftage forsyninger af leegemidler fra personer, der selv er i besiddelse af forhandlingstilladelse,
eller som er fritaget herfor i medfar af artikel 77, stk. 3

¢) kun levere leegemidler til personer, der enten selv er i besiddelse af forhandlingstilladelse, eller som i
den pageldende medlemsstat har tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere leegemidler til forbru-
gerne

ca) kontrollere, at de modtagne leegemidler ikke er forfalskede, ved at kontrollere sikkerhedsforanstalt-
ningerne pa den ydre emballage i overensstemmelse med kravene i de i artikel 54a, stk. 2, omhand-
lede delegerede retsakter

d) have udarbejdet en ngdplan, som sikrer effektiv gennemfarelse af en tilbagetreekning fra markedet
efter ordre fra de kompetente myndigheder eller i samarbejde med fremstilleren af det pagaeldende
legemiddel eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen for naevnte legemiddel
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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 alle modtagne, afsendte eller
formidlede leegemidler indeholder mindst falgende oplysninger:

— dato

— leegemidlets navn

— modtaget, afsendt eller formidlet maengde

— navn og adresse pa leverandgren eller modtageren alt efter, hvad der er relevant

— nummeret pa partiet af laegemidler, i det mindste for leegemidler, der er forsynet med de i artikel
54, litra 0), omhandlede sikkerhedsforanstaltninger

f) stille den under litra ) omhandlede dokumentation til radighed for myndighederne i en periode pa

fem ar med henblik pa inspektion

g) efterkomme de i artikel 84 fastlagte principper og retningslinjer for god distributionspraksis.

h) rade over et kvalitetssystem med en beskrivelse af ansvarsomrader, arbejdsgange og risikostyrings-

foranstaltninger i tilknytning til deres virksomhed

i) straks underrette den kompetente myndighed og, hvis det er relevant, indehaveren af markedsfarings-

tilladelsen, om leegemidler, de modtager eller far tilbudt, og som de identificerer som forfalskede eller
mistaenker for at veere forfalskede.

Safremt leegemidlet er modtaget fra en anden grossist, skal indehaverne af engrosforhandlingstilladelsen
med henblik pa litra b) kontrollere, at leverandgrgrossisten overholder principperne og retningslinjerne
for god distributionspraksis. Dette omfatter kontrol af, om leverandgrgrossisten er indehaver af en engros-
forhandlingstilladelse.

Hvis leegemidlet er modtaget fra fremstilleren eller importeren, skal indehaveren af engrosforhandlings-
tilladelsen kontrollere, at fremstilleren eller importeren er indehaver af en fremstillingstilladelse.

Hvis leegemidlet er modtaget gennem formidling, skal indehaverne af engrosforhandlingstilladelsen
kontrollere, at den pagaldende formidler opfylder de i dette direktiv fastsatte krav.

Artikel 81

For sa vidt angar leverancer af l&egemidler til apotekere og personer med tilladelse eller bemyndigelse
til at udlevere legemidler til forbrugerne ma medlemsstaterne ikke paleegge personer, der har opnaet for-
handlingstilladelse i en anden medlemsstat, forpligtelser, bl.a. offentlige serviceforpligtelser, der er stren-
gere end dem, de paleegger personer, som de selv har givet tilladelse til at drive en tilsvarende form for
virksomhed.

Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et l&egemiddel og forhandlerne af det pagealdende lege-
middel, der faktisk er markedsfart i en medlemsstat, sikrer inden for rammerne af deres ansvar passende
og fortsat levering af dette leegemiddel til apoteker og personer, der har autorisation til at levere lseegemid-
ler, saledes at behovet hos patienterne i den pagaldende medlemsstat er daekket.

De narmere gennemfgrelsesbestemmelser til denne artikel bgr endvidere begrundes i beskyttelsen af
folkesundheden og sta i rimeligt forhold til malet med en sadan beskyttelse i overensstemmelse med trak-
tatens bestemmelser, herunder navnlig bestemmelserne om frie varebeveegelser og konkurrence.

Artikel 82

For alle leverancer af legemidler til en person, der i den pagaeldende medlemsstat har tilladelse eller
bemyndigelse til at udlevere legemidler til forbrugerne, skal grossister med tilladelse vedleegge den ngd-
vendige dokumentation for:

— dato
— leegemidlets navn og form
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leveret meengde

leverandgrens og modtagerens navn og adresse

leegemiddelpartiets nummer, i det mindste for leegemidler, der er forsynet med sikkerhedsforanstaltnin-
gerne i artikel 54, litra 0).

Medlemsstaterne treeffer passende foranstaltninger til at sikre, at de personer, der har tilladelse eller be-
myndigelse til at udlevere legemidler til forbrugerne, er i stand til at fremleegge oplysninger, der gar det
muligt at falge den keede af distributionsled, som hvert legemiddel har veret igennem.

Artikel 83

Bestemmelserne i narveerende afsnit er ikke til hinder for, at en medlemsstat anvender strengere be-
stemmelser for engrosforhandling:
— af narkotiske eller psykotrope stoffer pa sit omrade
- af legemidler fremstillet pa basis af blod
— af immunologiske leegemidler
— af radioaktive leegemidler.

Artikel 84

Kommissionen offentligger retningslinjer for god distributionspraksis. Den hgrer med henblik herpa
Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler samt det ved Radets afgarelse 75/320/EQF (*) oprettede le-
gemiddeludvalg.

(*) EFT L 147 af 9.6.1975, s. 23.
Artikel 85
Bestemmelserne i dette afsnit finder anvendelse pa homgopatiske lzegemidler.
Artikel 85a

Artikel 76 og artikel 80, litra c) finder ikke anvendelse pa engrosforhandling af leegemidler til tredjelan-
de. Desuden finder artikel 80, litra b) og ca), ikke anvendelse, nar et legemiddel modtages direkte fra et
tredjeland men ikke importeres. Kravene i artikel 82 finder anvendelse pa levering af leegemidler til per-
soner i tredjelande, som har tilladelse eller ret til at levere leegemidler til offentligheden.

Artikel 85b

1. Personer, der formidler leegemidler, sikrer, at de formidlede leegemidler er omfattet af en markedsfa-
ringstilladelse, der er udstedt i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 eller af en medlemsstats kompe-
tente myndigheder i overensstemmelse med dette direktiv.

Personer, der formidler legemidler, skal have en fast adresse og kontaktoplysninger i Unionen for at
sikre en ngjagtig identifikation, lokalisering og kommunikation samt for at muliggere de kompetente
myndigheders tilsyn med deres virksomhed.

Kravene i artikel 80, litra d)-i), finder tilsvarende anvendelse pa formidling af l&egemidler.

2. Kun personer, der er registreret af den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor de har fast
adresse, jf. stk. 1, ma formidle leegemidler. Disse personer oplyser som minimum deres navn, firmanavn
og faste adresse med henblik pa registrering. De underretter den kompetente myndighed om enhver &n-
dring heraf uden ungdvendig forsinkelse.
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Personer, der formidler leegemidler, og som pabegyndte deres virksomhed inden den 2. januar 2013,
skal lade sig registrere hos den kompetente myndighed senest den 2. marts 2013.

Den kompetente myndighed indfarer de i farste afsnit omhandlede oplysninger i et offentligt tilgeenge-
ligt register.

3. De i artikel 84 omhandlede retningslinjer skal indeholde specifikke bestemmelser om formidling.

4. Denne artikel bergrer ikke artikel 111. De i artikel 111 omhandlede inspektionsbesgg gennemfares
under ansvar af den medlemsstat, hvor den person, der formidler leegemidler, er registreret.

Overholder en person, der formidler leegemidler, ikke kravene i nervaerende artikel, kan den kompeten-
te myndighed beslutte at fjerne den pagealdende fra det i stk. 2 omhandlede register. Den kompetente
myndighed underretter den pagaeldende person herom.

AFSNIT VIIA
FJERNSALG TIL OFFENTLIGHEDEN
Artikel 85c

1. Med forbehold af forbud mod fjernsalg af receptpligtige leegemidler til offentligheden gennem tjene-
ster i informationssamfundet i national lovgivning, sikrer medlemsstaterne, at fjernsalg af lseegemidler til
offentligheden tilbydes gennem tjenester i informationssamfundet som defineret i Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske standar-
der og forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester?®), pé falgende betingelser:

a) den fysiske eller juridiske person, som tilbyder legemidlerne, har tilladelse eller ret til at levere leege-
midler til offentligheden, ogsa ved fjernsalg, i overensstemmelse med national lovgivning i den med-
lemsstat, hvor personen er etableret

b) den person, der er omhandlet i litra a), har som minimum meddelt den medlemsstat, hvor personen er
etableret, fglgende oplysninger:

i.  navn eller firmanavn og fast adresse pa det forretningssted, hvorfra disse leegemidler leveres

ii. datoen for pabegyndelse af den virksomhed, der bestar i at tilbyde fjernsalg af legemidler til
offentligheden gennem tjenester i informationssamfundet

iii. adressen pa det websted, der benyttes til dette formal, og alle relevante oplysninger, der er ngd-
vendige til identifikation af dette websted

iv. hvis det er relevant, klassificeringen i henhold til afsnit VI af de lsegemidler, der tilbydes offent-
ligheden ved fjernsalg gennem tjenester i informationssamfundet.

Oplysningerne opdateres om ngdvendigt

c) legemidlerne overholder den nationale lovgivning i bestemmelsesmedlemsstaten i overensstemmelse
med artikel 6, stk. 1
d) uden at det bergrer informationskravene i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/31/EF af 8.
juni 2000 om visse retlige aspekter af informationssamfundstjenester, navnlig elektronisk handel, i
det indre marked (»Direktivet om elektronisk handel«)??, indeholder det websted, der udbyder laege-
midlerne, som minimum fralgende
i.  kontaktoplysninger pa den kompetente myndighed eller den myndighed, der er udpeget i hen-
hold til litra b)
ii. et hyperlink til det i stk. 4 omhandlede websted i etableringsmedlemsstaten
iii. det i stk. 3 omhandlede falles logo, tydeligt anbragt pa hver side i det websted, der vedrarer
fjernsalg af leegemidler til offentligheden. Det fealles logo skal indeholde et hyperlink til opfg-
relsen af personen pa den i stk. 4, litra c), omhandlede liste.
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2. Medlemsstaterne kan med begrundelse i hensynet til beskyttelse af folkesundheden indfgre betingel-
ser for detailsalg pa deres omrade ved fjernsalg af leegemidler til offentligheden gennem tjenester i infor-
mationssamfundet.

3. Der skal indfgres et feelles logo, som er genkendeligt i hele Unionen, og som samtidig ger det muligt
at identificere den medlemsstat, hvor den person, der tilbyder fjernsalg af leegemidler til offentligheden, er
etableret. Logoet skal vere tydeligt anbragt pa websteder, der udbyder legemidler til offentligheden ved
fjernsalg i overensstemmelse med stk. 1, litra d).

Kommissionen skal for at harmonisere den made, hvorpa det felles logo fungerer, vedtage gennemfg-
relsesretsakter vedrgrende:

a) de tekniske, elektroniske og kryptografiske krav til kontrol af det feelles logos s&gthed
b) udformningen af det feelles logo.

Disse gennemfarelsesretsakter skal om ngdvendigt endres for at tage hensyn til den tekniske og viden-
skabelige udvikling. Gennemfarelsesretsakterne vedtages efter proceduren i artikel 121, stk. 2.

4. Hver medlemsstat opretter et websted, der som minimum indeholder fglgende:

a) oplysninger om geldende national lovgivning vedrgrende udbud af leegemidler til offentligheden ved
fjernsalg gennem tjenester i informationssamfundet, herunder oplysninger om, at der kan vere for-
skelle mellem medlemsstaterne, nar det geelder klassificering af leegemidler og betingelserne for leve-
ring af disse

b) oplysning om formalet med det falles logo

c) listen over personer, der tilbyder fjernsalg af leegemidler til offentligheden gennem tjenester i infor-
mationssamfundet i overensstemmelse med stk. 1, samt adresserne pa deres websteder

d) baggrundsinformation om de risici, der er forbundet med ulovlig levering af leegemidler til offentlig-
heden gennem tjenester i informationssamfundet.

Dette websted skal indeholde et hyperlink til det i stk. 5 omhandlede websted.

5. Agenturet opretter et websted, der giver de i stk. 4, litra b) og d), omhandlede oplysninger, oplysnin-
ger om gaeldende EU-lovgivning vedrgrende forfalskede leegemidler samt hyperlinks til medlemsstaternes
websteder, jf. stk. 4. Agenturets websted skal udtrykkeligt nevne, at medlemsstaternes websteder inde-
holder oplysninger om personer, der har tilladelse eller ret til at levere leegemidler til offentligheden via
fjernsalg gennem tjenester i informationssamfundet i den pagaldende medlemsstat.

6. Med forbehold af direktiv 2000/31/EF og kravene i dette afsnit treeffer medlemsstaterne de ngdvendi-
ge foranstaltninger til at sikre, at andre personer end de i stk. 1 omhandlede, som tilbyder offentligheden
leegemidler ved fjernsalg gennem tjenester i informationssamfundet, og som driver virksomhed pa deres
omrade, bliver underlagt effektive, forholdsmaessige og afskraekkende sanktioner.

Artikel 85d

Uden at det bergrer medlemsstaternes befgjelser, gennemfarer eller fremmer Kommissionen i samarbej-
de med agenturet og medlemsstaternes myndigheder oplysningskampagner rettet mod den brede offent-
lighed om farerne ved forfalskede leegemidler. Disse kampagner skal gge forbrugernes bevidsthed om fa-
rerne ved leegemidler, der leveres ulovligt ved fjernsalg til offentligheden gennem tjenester i informati-
onssamfundet, og om funktionen af det feelles logo, medlemsstaternes websteder og agenturets websted.
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AFSNIT VIII
REKLAME
Artikel 86

1. | dette afsnit forstas ved »reklame for l&egemidler«: enhver form for opsggende informationsvirksom-
hed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering, salg
eller forbrug af leegemidler; dette omfatter iser:

— offentlig reklame for leegemidler

— reklame for leegemidler over for personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere leegemidler

— leegemiddelkonsulenters besgg hos personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere legemidler

— udlevering af praver

— tilskyndelse til at ordinere eller udlevere legemidler ved at yde, tilbyde eller love pekunigre fordele
eller fordele i form af naturalier, undtagen hvis den reelle veerdi heraf er ubetydelig

— sponsorering af reklamemagder, hvori der deltager personer, som er befgjet til at ordinere eller udlevere
leegemidler

— sponsorering af videnskabelige kongresser, hvori der deltager personer, som er befgjet til at ordinere
eller udlevere legemidler, og navnlig afholdelse af disse personers udgifter til transport og ophold i
denne forbindelse.

2. Dette afsnit finder ikke anvendelse pa:

— merkning og indleegsseddel som er omfattet af bestemmelserne i afsnit V

— korrespondance, i givet fald ledsaget af et dokument af ikke-reklamemaessig art, der er ngdvendig for
at besvare et bestemt spgrgsmal om et specielt legemiddel

— konkrete oplysninger og dokumentation vedrgrende f. eks. a&ndringer i emballagen, advarsler mod bi-
virkninger som led i l&egemiddelovervagningen samt salgskataloger og prislister, forudsat de ikke in-
deholder nogen information om leegemidlerne

— oplysninger om sundhed og sygdomme hos mennesker, for sa vidt der heri hverken direkte eller indi-
rekte henvises til et leegemiddel

Artikel 87

1. Medlemsstaterne forbyder enhver form for reklame for et legemiddel, for hvilket der ikke er udstedt
markedsferingstilladelse i henhold til feellesskabsretten.

2. Alle enkeltheder i en reklame for et leegemiddel skal stemme overens med de oplysninger, der er an-
fart i resuméet af produktets egenskaber.
3. Reklamer for et leegemiddel:

— skal fremme den rationelle brug af leegemidlet ved at praesentere det objektivt og uden at overdrive
dets egenskaber
— ma ikke veere vildledende.

Artikel 88

1. Medlemsstaterne forbyder reklame over for offentligheden for leegemidler:
a) der er receptpligtige, i overensstemmelse med afsnit VI
b) der indeholder psykotrope eller narkotiske stoffer som defineret i internationale konventioner, sasom
FN-konventionerne af 1961 og 1971.
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2. Reklame over for offentligheden er tilladt for lsegemidler, som i kraft af deres sammensetning og
formal er beregnet til at blive anvendt uden forudgaende laegelig diagnosticering, receptudstedelse eller
uden lzegelig overvagning af behandlingen, men om ngdvendigt efter vejledning fra apoteket.

3. Medlemsstaterne kan pa deres omrade forbyde reklame over for offentligheden for tilskudsberettige-
de leegemidler.

4. Forbuddet i stk. 1 gaelder ikke for vaccinationskampagner, der forestas af industrien, og som er god-
kendt af medlemsstaternes kompetente myndigheder.

5. Forbuddet i stk. 1 geelder, medmindre andet er fastsat i artikel 14 i direktiv 89/552/EQF.

6. Medlemsstaterne forbyder industrien at foretage direkte uddeling af lsegemidler til offentligheden i
reklamegjemed.

AFSNIT Vllla
INFORMATION OG REKLAME
Artikel 88a

Kommissionen foreleegger inden udlgbet af tre ar fra ikrafttraedelsen af direktiv 2004/726/EF, efter sam-
rad med patient- og forbrugerorganisationer, leege- og apotekersammenslutninger, medlemsstaterne og
andre bergrte parter, Europa-Parlamentet og Radet en rapport om den aktuelle praksis pa informationsom-
radet, herunder bl.a. via internettet, og om de dermed forbundne risici og fordele for patienterne.

Efter en analyse af ovennavnte data udarbejder Kommissionen i givet fald forslag til en informations-
strategi, der sikrer god, objektiv, palidelig og reklamefri information om leegemidler og andre behandlin-
ger, og behandler spagrgsmalet om det ansvar, der pahviler informationskilden.

Artikel 89

1. Med forbehold af artikel 88 skal enhver offentlig reklame for et legemiddel:

a) udformes pa en sadan made, at budskabets karakter af reklame er abenbar og produktet klart identifi-
ceres som leegemiddel

b) i det mindste indeholde:
— leegemidlets navn samt faellesnavnet, hvis leegemidlet kun indeholder ét virksomt stof
— de oplysninger, der er ngdvendige for korrekt brug af lsegemidlet
— en udtrykkelig og letleeselig opfordring til omhyggeligt at leese den vejledning, der alt efter om-

steendighederne er anfart pa indlaeegssedlen eller pa den ydre emballage.

2. Medlemsstaterne kan bestemme, at reklame over for offentligheden for et legemiddel uanset stk. 1
kan begrenses til leegemidlets navn eller det internationale feellesnavn, safremt en sadan findes, eller va-
remarket, nar reklamen udelukkende har til formal at fungere som en pamindelse.

Artikel 90

Offentlige reklamer for et legemiddel ma ikke indeholde enkeltheder, som:
a) giver indtryk af, at det er overfladigt at konsultere en laege eller at fa foretaget et kirurgisk indgreb,
navnlig ved tilbud om diagnose eller anbefaling af behandling pr. korrespondance
b) antyder, at virkningen af leegemidlet er sikker, er uden bivirkninger og er bedre eller lige sa god som
virkningen af en anden behandling eller et andet leegemiddel
c) antyder, at malpersonens almindelige velbefindende kan forbedres ved brug af leegemidlet
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d) antyder, at malpersonens almindelige velbefindende vil kunne forringes, hvis han ikke anvender le-
gemidlet; dette forbud geelder ikke for vaccinationskampagner som omhandlet i artikel 88, stk. 4

e) udelukkende eller hovedsageligt henvender sig til bgrn

f) henviser til en anbefaling fra forskere, medicinalpersoner eller personer, der, selv om de hverken er
forskere eller medicinalpersoner, i kraft af deres anseelse kan tilskynde til forbrug af leegemidler

g) sidestiller lzegemidlet med et levnedsmiddel, et kosmetisk produkt eller en anden forbrugsvare

h) antyder, at sikkerheden ved leegemidlet eller dets effektivitet skyldes det forhold, at det drejer sig om
et naturligt stof

i) ved en beskrivelse eller detaljeret fremstilling af anamnesen kan forlede malpersonen til selv at stille
en forkert diagnose

j) paen overdreven, skremmende eller vildledende made henviser til udsagn om helbredelse

k) pa en overdreven, skremmende eller vildledende made gar brug af visuelle fremstillinger af a&ndrin-
ger i den menneskelige krop, der skyldes sygdomme eller lasioner, eller af et leegemiddels indvirk-
ning pa den menneskelige krop eller dele heraf.

Artikel 91

1. Enhver reklame for leegemidler, som henvender sig til personer, der er befgjet til at ordinere eller ud-
levere leegemidler, skal indeholde:
— de relevante oplysninger, som er forenelige med resuméet af produktets egenskaber
— leegemidlets udleveringsklassifikation.

Medlemsstaterne kan desuden kreeve, at denne reklame indeholder salgsprisen eller den vejledende pris
for de forskellige pakninger og betingelserne for refusion gennem sygesikringen.

2. Medlemsstaterne kan bestemme, at reklame for et leegemiddel, som henvender sig til personer, der er
befgjet til at ordinere eller udlevere dette legemiddel, uanset stk. 1 kan begreenses til leegemidlets navn
eller det internationale fellesnavn, safremt en sadan findes, eller varemeerket, nar reklamen udelukkende
har til formal at fungere som en pamindelse.

Artikel 92

1. Alt oplysningsmateriale om et legemiddel, som i salgsfremmende gjemed sendes til personer, der er
befgjet til at ordinere eller udlevere dette legemiddel, skal mindst indeholde de i artikel 91, stk. 1, nevnte
oplysninger, og angive den dato, pa hvilken det er udarbejdet eller senest a&ndret.

2. Alle oplysningerne i det i stk. 1 neevnte materiale skal veere ngjagtige, aktuelle, kontrollerbare og til-
strekkeligt udfarlige til, at modtageren kan danne sig en personlig mening om leegemidlets terapeutiske
veerdi.

3. Citater, tabeller og andre illustrationer hentet fra medicinske tidsskrifter eller videnskabelige veerker,
som benyttes i det i stk. 1 omhandlede oplysningsmateriale, skal gengives loyalt, og den ngjagtige kilde
skal oplyses.

Artikel 93

1. Leegemiddelkonsulenterne skal have faet en passende uddannelse hos det firma, som de arbejder for,
og veere i besiddelse af den forngdne faglige viden, saledes at de kan give sa preacise og fyldestggrende
oplysninger som muligt om de leegemidler, de foreviser.

2. Under hvert besgg skal leegemiddelkonsulenterne for hvert enkelt af de foreviste leegemidler give den
person, hos hvem der afleegges besag, eller stille til dennes disposition et resumé af produktets egenska-
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ber, som, hvis medlemsstatens lovgivning tillader det, suppleres med de oplysninger om priser og refusi-
onsbetingelser, der er omhandlet i artikel 91, stk. 1.

3. Legemiddelkonsulenterne skal give den i artikel 98, stk. 1, omhandlede videnskabelige tjeneste alle
oplysninger om anvendelsen af de leegemidler, som de sgger at fremme salget af, serlig sadanne oplys-
ninger om bivirkninger, som de modtager fra de personer, hos hvem de har aflagt besgg.

Artikel 94

1. Ved fremme af salg af leegemidler over for personer, som er befgjet til at ordinere eller udlevere de
pagaldende leegemidler, er det forbudt at yde, tilbyde eller love disse personer preemier, pekunizre forde-
le eller fordele i form af naturalier, medmindre de er af ubetydelig veerdi og star i forbindelse med udgvel-
sen af laeege- eller apotekergerningen.

2. Repreesentation i forbindelse med salgsfremmende begivenheder for lsegemidler skal altid veere ngje
begranset til hovedformalet med madet og ma ikke omfatte andre personer end sundhedspersoner.

3. Personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere leegemidler, ma ikke anmode om eller modtage
nogen af de ydelser, der er forbudt i henhold til stk. 1, eller som strider imod stk. 2.

4. De foranstaltninger eller den handelspraksis, der i medlemsstaterne geelder for priser, fortjenstmarge-
ner og rabatter, bergres ikke af stk. 1, 2 og 3.

Artikel 95

Bestemmelserne i artikel 94, stk. 1, hindrer ikke direkte eller indirekte repraesentation i forbindelse med
arrangementer af rent faglig og videnskabelig karakter; sadan repreaesentation skal altid veere ngje begreaen-
set til det videnskabelige hovedformal med begivenheden; den ma ikke omfatte andre end sundhedsperso-
ner.

Artikel 96

1. Gratis praver til personer, som er befgjet til at ordinere laegemidler, ma kun udleveres undtagelsesvis

og pa falgende betingelser:

a) der ma kun udleveres et begranset antal prgver af hvert legemiddel om aret til hver befajet person

b) enhver levering af prever forudsatter, at den befgjede person har fremsat en skriftlig, dateret og un-
derskrevet anmodning herom

c) for personer, som udleverer prgver, skal der indfgres et passende system for gennemfarelse af kontrol
og fastseettelse af ansvar

d) hver prave ma ikke veere starre end den mindste pakning, der markedsfares

e) hver prave skal bare paskriften »gratis medicinprave ikke til salg« eller enhver anden paskrift med
tilsvarende betydning

f) hver prave skal ledsages af en kopi af resuméet af produktets egenskaber

g) der ma ikke udleveres praver af laegemidler, som indeholder psykotrope eller narkotiske stoffer i hen-
hold til internationale konventioner, sasom FN-konventionen af 1961 og 1971.

2. Medlemsstaterne kan yderligere begraense uddelingen af pragver af visse leegemidler.
Artikel 97

1. Medlemsstaterne drager omsorg for, at der findes egnede og effektive midler til at fgre kontrol med
reklame for leegemidler. Sadanne midler, som kan vere baseret pa et system med forudgaende kontrol,
skal under alle omstendigheder omfatte retsforskrifter, hvorefter personer eller organisationer, der i hen-
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hold til national lovgivning har en berettiget interesse i at fa nedlagt forbud mod en reklame, som er ufor-
enelig med narvaerende afsnit, kan indbringe spargsmalet for retten med krav om forbud mod den pagel-
dende reklame eller indbringe sagen for et administrativt organ, som har kompetence til enten at treeffe
afgarelse om klager eller at indlede passende retsforfalgning.

2. Inden for rammerne af de i stk. 1 omhandlede retsforskrifter skal medlemsstaterne tillegge domstole-
ne eller de administrative organer befgjelse til, safremt de finder, at sddanne foranstaltninger er ngdvendi-
ge under hensyn til alle bergrte interesser og navnlig samfundets interesse:

— at pabyde indstilling af vildledende reklame eller at indlede passende retsforfglgning for at fa pabudt
indstilling af sadan reklame
eller

— at forbyde en sadan reklame eller indlede passende retsforfalgning for at fa den vildledende reklame
forbudt, safremt den endnu ikke er naet ud til offentligheden, men offentliggarelsen heraf er umiddel-
bart forestaende ogsa selv om der ikke er fart bevis for, at der faktisk er lidt tab eller skade, eller at der
er tale om forset eller uagtsomhed fra annoncgrens side.

3. Medlemsstaterne traeffer bestemmelse om, at de i stk. 2 omhandlede foranstaltninger kan traeffes som
led i en fremskyndet procedure, enten med forelgbig virkning eller med endelig virkning.

Det tilkommer hver medlemsstat at afgare, hvilken af de to muligheder, der er naevnt i farste afsnit, den
vil veelge.

4. Medlemsstaterne kan med henblik pa at fjerne eftervirkningerne af en vildledende reklame, der er
pabudt indstillet ved en endelig afgarelse, tilleegge domstolene eller de administrative organer befgjelse
til:

— at kraeve denne afgerelse offentliggjort, enten i sin helhed eller i uddrag og i en form, som domstolen
eller myndighederne finder passende

— at kraeve, at der yderligere offentliggares en berigtigelse. 5. Stk. 1-4 udelukker ikke, at frivillig kontrol
med reklamer for leegemidler kan udgves af uafhaengige organer, som ogsa kan behandle klager, hvis
der for sadanne organer er fastsat en procedure ud over de i stk. 1 omhandlede retslige og administrati-
ve procedurer.

Artikel 98

1. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen opretter inden for sin virksomhed en videnskabelig tjeneste,
som har til opgave at informere om de leegemidler, som virksomheden markedsferer.

2. Indehaveren af markedsferingstilladelsen:

— paser, at et eksemplar af alle virksomhedens reklamer tillige med et oplysningsblad med angivelse af
modtagerne, distributionsmaden og datoen for den farste distribution, stilles til radighed for de myn-
digheder eller organer, som har til opgave at fare kontrol med reklamer for leegemidler, eller fremsen-
des til disse

— sikrer sig, at virksomhedens reklamer for leegemidler er i overensstemmelse med forskrifterne i neer-
veerende afsnit

— kontrollerer, at de af virksomheden ansatte leegemiddelkonsulenter har en passende uddannelse og
overholder de forpligtelser, som pahviler dem i henhold til artikel 93, stk. 2 og 3

— giver de myndigheder eller organer, der har til opgave at fgre kontrol med reklamer for leegemidler, de
oplysninger og den bistand, de anmoder om med henblik pa udgvelsen af deres befgjelser

— drager omsorg for, at afgarelser truffet af de myndigheder eller organer, der har til opgave at fere kon-
trol med reklamer for legemidler, efterkommes omgaende og fuldstandigt.

3. Medlemsstaterne ma ikke forbyde, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen i feellesskab med en
eller flere virksomheder udpeget af denne gennemfarer salgsfremmende aktiviteter for leegemidler.
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Artikel 99

Medlemsstaterne treeffer passende foranstaltninger til at sikre, at bestemmelserne i naervaerende afsnit
gennemfares, og fastlegger navnlig de sanktioner, der skal iveerkseettes i tilfeelde af overtreedelse af de
bestemmelser, der vedtages til gennemfarelsen af naervaerende afsnit.

Artikel 100

Reklame for de i artikel 14, stk. 1, omhandlede homgopatiske leegemidler falder ind under bestemmel-
serne i dette afsnit, bortset fra artikel 87, stk. 1.

Dog ma kun de i artikel 69, stk. 1, omhandlede oplysninger anvendes i reklamer for sadanne leegemid-
ler.

AFSNIT IX
LAGEMIDDELOVERVAGNING
KAPITEL 1
Almindelige bestemmelser
Artikel 101

1. For at kunne varetage deres l&egemiddelovervagningsopgaver og deltage i Unionens laegemiddelover-
vagningsaktiviteter anvender medlemsstaterne et legemiddelovervagningssystem.

Laegemiddelovervagningssystemet skal anvendes til at indsamle oplysninger om de risici for patienters
sundhed eller folkesundheden, der er forbundet med leegemidler. Disse oplysninger skal navnlig vedrgre
bivirkninger hos mennesker som fglge af leegemidlets anvendelse i henhold til markedsfaringstilladelsen
samt enhver anvendelse uden for betingelserne i markedsfaringstilladelsen og bivirkninger forbundet med
erhvervsmaessig eksponering.

2. Ved hjalp af det i stk. 1 omhandlede leegemiddelovervagningssystem foretager medlemsstaterne en
videnskabelig evaluering af alle oplysninger, overvejer muligheder for risikominimering og -forebyggelse
og treeffer lovgivningsmaessige foranstaltninger vedrgrende markedsfaringstilladelsen, hvis det er nadven-
digt. De foretager regelmassig revision af deres l&egemiddelovervagningssystem og indberetter resultater-
ne til Kommissionen senest den 21. september 2013 og derefter hvert andet ar.

3. Hver medlemsstat udpeger en kompetent myndighed for udfarelsen af l&egemiddelovervagning.

4. Kommissionen kan anmode medlemsstaterne om at deltage, under koordinering af agenturet, i inter-
national harmonisering og standardisering af tekniske foranstaltninger inden for leegemiddelovervagning.

Artikel 102

Medlemsstaterne:

a) treffer alle passende foranstaltninger for at tilskynde patienter, leeger, farmaceuter og andre sund-
hedspersoner til at indberette formodede bivirkninger til den nationale kompetente myndighed; med
henblik pa varetagelsen af disse opgaver kan der i givet fald ske inddragelse af forbrugerorganisatio-
ner, patientorganisationer og organisationer, der reprasenterer sundhedspersoner

b) fremmer patientindberetning gennem tilradighedsstillelse af alternative indberetningsformater som
supplement til webbaserede formater
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c) treeffer alle forngdne foranstaltninger til indhentning af ngjagtige og kontrollérbare data til brug for
den videnskabelige evaluering af indberetninger om formodede bivirkninger

d) sikrer, at offentligheden rettidigt modtager vigtige oplysninger om bekymringer baseret pa legemid-
delovervagning, der vedrgrer anvendelsen af legemidler, via offentliggerelse pa webportalen og via
andre offentlige informationskanaler om ngdvendigt

e) sikrer gennem indsamling af oplysninger og om ngdvendigt gennem opfelgning pa indberetninger om
formodede bivirkninger, at der treeffes alle forngdne foranstaltninger til identificering af alle biologi-
ske leegemidler, der ordineres, udleveres eller szlges pa deres omrade, og som er emnet for en indbe-
retning om formodede bivirkninger, idet der tages behgrigt hensyn til leegemidlets navn (i overens-
stemmelse med artikel 1, nr. 20) og partiets nummer

f) treeffer de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at en indehaver af en markedsfaringstilladelse, der
ikke overholder betingelserne i dette afsnit, paleegges sanktioner, der er effektive, star i rimeligt for-
hold til overtreedelsernes grovhed og har afskraekkende virkning.

Ved anvendelse af farste afsnit, litra a) og €), kan medlemsstaterne paleegge leeger, farmaceuter og andre
sundhedspersoner sarlige forpligtelser.

Artikel 103

En medlemsstat kan delegere opgaver, den har faet palagt i henhold til dette afsnit, til en anden med-
lemsstat, hvis denne giver skriftlig tilladelse dertil. En medlemsstat kan ikke reprasentere mere end én
anden medlemsstat.

Den delegerende medlemsstat oplyser skriftligt Kommissionen, agenturet og gvrige medlemsstater om
delegeringen. Den delegerende medlemsstat og agenturet offentligger disse oplysninger.

Artikel 104

1. Med henblik pa varetagelsen af sine l&egemiddelovervagningsopgaver anvender indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen et l&egemiddelovervagningssystem, der svarer til den relevante medlemsstats laege-
middelovervagningssystem i artikel 101, stk. 1.

2. Ved hjelp af det i stk. 1 omhandlede lzegemiddelovervagningssystem foretager indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen en videnskabelig evaluering, overvejer muligheder for risikominimering og -fore-
byggelse og treeffer passende foranstaltninger, hvis det er ngdvendigt.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen foretager en regelmaessig revision af sit legemiddelovervag-
ningssystem. Han placerer en note om de vigtigste resultater af revisionen i master filen for leegemiddel-
overvagningssystemet og sikrer pa basis af revisionsresultaterne, at en plan for passende korrigerende for-
anstaltninger udarbejdes og implementeres. Nar de korrigerende foranstaltninger er gennemfgrt fuldt ud,
kan noten fjernes.

3. Som en del af legemiddelovervagningssystemet skal indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

a) til stadighed have en person, der er tilstraekkelig sagkyndig til sin radighed, som er ansvarlig for leege-
middelovervagning,

b) fare og pa anmodning stille en master fil for legemiddelovervagningssystemet til radighed

c) anvende et risikostyringssystem for hvert leegemiddel

d) overvage resultatet af de risikominimeringsforanstaltninger, som indgar i risikostyringssystemerne,
eller som er fastsat som betingelser i markedsfaringstilladelsen i henhold til artikel 21a, 22 eller 22a

e) ajourfgre risikostyringssystemet og overvage laegemiddelovervagningsdata for at afgere, om der er
nye eller e&ndrede risici, eller om der er &ndringer i forholdet mellem fordele og risici ved leegemid-
ler.
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Den sagkyndige person, der er omhandlet i farste afsnit, litra a), skal veere bosiddende og udfare sit ar-
bejde i Unionen og er ansvarlig for oprettelse og drift af laegemiddelovervagningssystemet. Indehaveren
af markedsfaringstilladelsen sender den sagkyndige persons navn og kontaktoplysninger til den kompe-
tente myndighed og agenturet.

4. Uanset bestemmelserne i stk. 3 kan de nationale kompetente myndigheder anmode om, at der udnav-
nes en kontaktperson for leegemiddelovervagningsspergsmal pa nationalt plan, som skal aflegge rapport
til den sagkyndige, som er ansvarlig for legemiddelovervagningsaktiviteter.

Artikel 104a

1. Med forbehold af denne artikels stk. 2, 3 og 4, skal indehavere af markedsfaringstilladelser, der ud-
stedt for den 21. juli 2012 som en undtagelse fra artikel 104, stk. 3, litra c), ikke veere underlagt kravet om
at anvende et risikostyringssystem for hvert leegemiddel.

2. Den nationale kompetente myndighed kan palaegge indehaveren af en markedsfgringstilladelse en
forpligtelse til at anvende et risikostyringssystem, jf. artikel 104, stk. 3, litra c), hvis der er bekymringer
vedrgrende forholdet mellem fordele og risici ved et godkendt leegemiddel. I den forbindelse paleegger
den nationale kompetente myndighed ogsa indehaveren af markedsfaringstilladelsen en forpligtelse til at
foreleegge en detaljeret beskrivelse af det risikostyringssystem, han agter at indfare for det pagaldende
leegemiddel.

Paleeggelsen af sadanne forpligtelser skal behgrigt begrundes, meddeles skriftligt og indeholde en tids-
ramme for foreleeggelsen af den detaljerede beskrivelse af risikostyringssystemet.

3. Den nationale kompetente myndighed skal give indehaveren af markedsfaringstilladelsen mulighed
for at afgive skriftlige bemarkninger vedrgrende paleggelsen af forpligtelsen, inden for en frist, som
myndigheden fastsatter, hvis indehaveren af markedsferingstilladelsen anmoder herom senest 30 dage ef-
ter modtagelsen af den skriftlige meddelelse om forpligtelsen.

4. Pa grundlag af de skriftlige bemarkninger, som indehaveren af markedsfaringstilladelsen har afgivet,
treekker den nationale kompetente myndighed forpligtelsen tilbage eller bekraefter den. Hvis den nationale
kompetente myndighed bekrafter forpligtelsen, andres markedsfaringstilladelsen i overensstemmelse
hermed, saledes at foranstaltningerne, der skal indeholdes i risikostyringssystemet, indgar som betingelser
for markedsfaringstilladelsen som omhandlet i artikel 213, litra a).

Artikel 105

Forvaltningen af midler afsat til aktiviteter i tilknytning til l&egemiddelovervagning, kommunikations-
nettenes funktionsmade og markedsovervagningen kontrolleres til stadighed af de nationale kompetente
myndigheder for at sikre deres uafhaengighed i udgvelsen af nevnte legemiddelsovervagningsaktiviteter.

Stk. 1 udelukker ikke, at de nationale kompetente myndigheder opkraever gebyr af indehavere af mar-
kedsferingstilladelser for de nationale kompetente myndigheders udfarelse af disse aktiviteter, forudsat at
der er streng garanti for deres uafhaengighed i udgvelsen af naevnte laegemiddelsovervagningsaktiviteter.

KAPITEL 2
Abenhed og kommunikation
Artikel 106

Hver medlemsstat opretter og forvalter en national webportal om leegemidler, som skal veere i forbindel-
se med den europaiske webportal om leegemidler, der er oprettet i overensstemmelse med artikel 26 i for-
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ordning (EF) nr. 726/2004. Gennem de nationale webportaler om leegemidler gar medlemsstaterne mindst

falgende oplysninger offentligt tilgeengelige:

a) offentlige evalueringsrapporter ledsaget af resumeéer heraf

b) produktresumeer og indlaegssedler

c) sammendrag af risikostyringsplaner for leegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med dette
direktiv

d) listen over legemidler, jf. artikel 23 i forordning (EF) nr. 726/2004

e) information om de forskellige mader, hvorpa sundhedspersoner og patienter kan indberette formode-
de bivirkninger ved leegemidler til de nationale kompetente myndigheder, herunder om de webbasere-
de strukturerede formularer, der er omhandlet i artikel 25 i forordning (EF) nr. 726/2004.

Artikel 106a

1. Sa snart indehaveren af markedsfaringstilladelsen har til hensigt at offentliggere oplysninger om be-
kymringer baseret pa leegemiddelovervagning i forbindelse med anvendelse af et leegemiddel, og under
alle omstendigheder samtidig med eller inden offentliggerelsen, informerer han den nationale kompeten-
te myndighed, agenturet og Kommissionen herom.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen sikrer, at oplysninger til offentligheden fremleegges pa en ob-
jektiv og ikke vildledende made.

2. Medmindre hurtig offentliggarelse er pakreavet af hensyn til beskyttelse af folkesundheden, informe-
rer medlemsstaterne, agenturet og Kommissionen hinanden mindst 24 timer far offentliggarelse af oplys-
ninger om bekymringer baseret pa l&egemiddelovervagning.

3. For virksomme stoffer i leegemidler, der er godkendt i flere medlemsstater, er agenturet ansvarligt for
koordineringen af de nationale kompetente myndigheders sikkerhedsmeddelelser og fastsatter tidsplaner
for offentliggarelsen af oplysninger.

Koordineret af agenturet gar medlemsstaterne sig alle rimelige bestraebelser for at na til enighed om en
feelles meddelelse vedrerende leegemidlets sikkerhed og en tidsplan for deres formidling. Udvalget for Ri-
sikovurdering inden for Laegemiddelovervagning radgiver pa anmodning fra agenturet om disse sikker-
hedsmeddelelser.

4. Nar agenturet eller de nationale kompetente myndigheder offentligger de oplysninger, der er om-
handlet i stk. 2 og 3, udelades oplysninger af personlig eller kommercielt fortrolig karakter, medmindre
en videregivelse af sadanne oplysninger er ngdvendig af hensyn til beskyttelse af folkesundheden.

KAPITEL 3
Registrering, indberetning og vurdering af laegemiddelovervagningsdata
Afdeling 1
Registrering og indberetning af formodede bivirkninger
Artikel 107

1. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen registrerer alle formodede bivirkninger i Unionen eller i
tredjelande, som han far kendskab til, uanset om de indberettes spontant af patienter eller sundhedsperso-
ner, eller om de konstateres i forbindelse med en undersggelse efter tilladelse til markedsfaring.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen sikrer, at disse rapporter er tilgeengelige ét sted i Unionen.
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Uanset farste afsnit, registreres og indberettes formodede bivirkninger, der konstateres i forbindelse
med et klinisk forsgg, i overensstemmelse med direktiv 2001/20/EF.

2. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen afviser ikke at behandle indberetninger om formodede bi-
virkninger, som patienter og sundhedspersoner indsender elektronisk eller pa anden passende vis.

3. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal elektronisk fremsende oplysninger om alle alvorlige
formodede bivirkninger, der konstateres i Unionen eller tredjelande, til den database og det datanet, der er
omhandlet i artikel 24 i forordning (EF) nr. 726/2004 (»Eudravigilance-databasen«), senest 15 dage efter
at indehaveren af markedsfgringstilladelsen har faet kendskab til haendelsen.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal elektronisk fremsende oplysninger om alle ikke-alvorlige
formodede bivirkninger, som konstateres i Unionen, senest 90 dage efter at indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen har faet kendskab til heendelsen.

For sa vidt angar laegemidler, der indeholder de virksomme stoffer, der er omhandlet i den liste over
publikationer, som overvages af agenturet i henhold til artikel 27 i forordning (EF) nr. 726/2004, er inde-
haveren af markedsfaringstilladelsen ikke underlagt et krav om at foretage indberetning til Eudravigilan-
ce-databasen af de formodede bivirkninger, der er registreret i den pa listen anfarte medicinske litteratur,
men han skal overvage al anden medicinsk litteratur og indberette alle formodede bivirkninger.

4. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal paleegges at fastleegge procedurer for indhentning af
ngjagtige og kontrollérbare data til brug for den videnskabelige evaluering af indberetninger om formode-
de bivirkninger. Han skal ogsa indhente opfalgende oplysninger om disse indberetninger og indberette
ajourfgringerne til Eudravigilance-databasen.

5. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen samarbejder med agenturet og medlemsstaterne om sporing
af dobbeltindberetning af formodede bivirkninger.

Artikel 107a

1. Hver medlemsstat registrerer alle formodede bivirkninger, som konstateres pa dens omrade, og som
sundhedspersoner og patienter har gjort den opmarksom pa. Med henblik pa overholdelse af bestemmel-
serne i artikel 102, litra c) og e), inddrager medlemsstaterne i givet fald patienter og sundhedspersoner i
opfelgningen pa alle indberetninger, som de modtager.

Medlemsstaterne sikrer, at indberetninger om sadanne bivirkninger kan fremsendes ved hjzlp af de na-
tionale webportaler om leegemidler eller pa anden vis.

2. For sa vidt angar indberetninger fra en indehaver af markedsfaringstilladelse kan de medlemsstater,
pa hvis omrade den formodede bivirkning indtraf, inddrage indehaveren af markedsfgringstilladelsen i
opfalgningen pa indberetningerne.

3. Medlemsstaterne samarbejder med agenturet og indehaverne af markedsferingstilladelser om sporing
af dobbeltindberetninger af formodede bivirkninger.

4. Senest 15 dage efter modtagelsen af indberetningerne i stk. 1 om alvorlige formodede bivirkninger
sender medlemsstaterne rapporterne af elektronisk vej til Eudravigilance-databasen.

Senest 90 dage efter modtagelsen af indberetningerne i stk. 1 sender de ad elektronisk vej indberetnin-
gerne om ikke-alvorlige formodede bivirkninger til Eudravigilance-databasen.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen har adgang til disse indberetninger via Eudravigilance-databa-
sen.

5. Medlemsstaterne sikrer, at indberetninger om formodede bivirkninger som fglge af medicineringsfejl,
som de far kendskab til, gares tilgengelige for Eudravigilance-databasen og for de myndigheder, organer,
organisationer og/eller institutioner, der er ansvarlige for patientsikkerhed i medlemsstaterne. De sikrer
ligeledes, at alle ansvarlige myndigheder for leegemidler i medlemsstaterne underrettes om alle formodede
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bivirkninger, som enhver anden myndighed i medlemsstaterne far kendskab til. Disse indberetninger
identificeres pa passende vis i de i artikel 25 i forordning (EF) nr. 726/2004 omhandlede formularer.

6. De enkelte medlemsstater paleegger ikke indehaveren af markedsfgringstilladelsen supplerende for-
pligtelser med hensyn til indberetning af formodede bivirkninger, medmindre disse begrundes pa bag-
grund af resultater af legemiddelovervagningsaktiviteter.

Afdeling 2
Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger
Artikel 107b

1. Indehavere af markedsfaringstilladelser foreleegger periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger
for agenturet, der indeholder:

a) sammenfatninger af oplysninger, der er relevante for vurdering af legemidlets fordele og risici, her-
under resultaterne af alle undersggelser indeholdende en analyse af de potentielle fglger for markeds-
faringstilladelsen

b) en videnskabelig vurdering af forholdet mellem fordele og risici ved leegemidlet

c) alle oplysninger om salgsmeangden for leegemidlet og alle oplysninger om ordinationsmangden, som
indehaveren af markedsfaringstilladelsen er i besiddelse af, herunder et skan over, hvor stor en popu-
lation der er eksponeret for legemidlet.

Evalueringen omhandlet i litra b) baseres pa alle tilgeengelige oplysninger, herunder oplysninger fra kli-
niske forsgg ved ikke godkendte indikationer og populationer.

De periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger indsendes elektronisk.

2. Agenturet stiller de i stk. 1 omhandlede sikkerhedsindberetninger til radighed for de nationale kom-
petente myndigheder, medlemmerne af Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning,
Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler og koordinationsgruppen ved hjeelp af det i artikel 25a i for-
ordning (EF) nr. 726/2004 omhandlede arkiv.

3. Som en undtagelse fra stk. 1 skal indehaveren af en markedsfaringstilladelse for et lsegemiddel, jf.
artikel 10, stk. 1, eller artikel 10a, og indehaveren af registreringer for et leegemiddel, jf. artikel 14 eller
16a, indsende periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for et sadant leegemiddel i falgende tilfzl-
de:

a) hvis en sadan forpligtelse er fastlagt som en betingelse i markedsfgringstilladelsen i overensstemmel-
se med artikel 21a eller artikel 22, eller

b) nar de anmodes herom af en kompetent myndighed pa basis af bekymringer vedrarende leegemiddel-
overvagningsdata eller som fglge af mangel pa periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger ved-
rarende et virksomt stof efter udstedelse af markedsferingstilladelse. Evalueringsrapporterne vedre-
rende de gnskede periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger sendes til Udvalget for Risikovur-
dering inden for Laegemiddelovervagning, som tager stilling til, hvorvidt der er behov for én enkelt
evalueringsrapport for alle markedsfaringstilladelser for leegemidler, der indeholder det samme virk-
somme stof, og i bekraftende fald underretter koordinationsgruppen eller Udvalget for Humanmedi-
cinske Laegemidler med henblik pa anvendelse af procedurerne i artikel 107c, stk. 4, og artikel 107e.

Artikel 107c

1. Fremlaggelseshyppigheden for de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger angives i mar-
kedsferingstilladelsen.
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Datoerne for fremlaeggelse i overensstemmelse med den fastsatte hyppighed beregnes fra markedsfe-
ringstilladelsesdatoen.

2. Indehavere af markedsfaringstilladelser, som er udstedt for den 21. juli 2012, og for hvilke fremlaeg-
gelseshyppighed og -datoer for de periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger ikke er fastsat som en
betingelse i markedsfaringstilladelsen, foreleegger de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger i
overensstemmelser med andet afsnit, indtil en anden fremlaeggelseshyppighed eller andre fremlaeggelses-
datoer fastsaettes i markedsferingstilladelsen eller besluttes i overensstemmelse med stk. 4, 5 eller 6.

Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger foreleegges de kompetente myndigheder, sa snart der
anmodes herom, eller i overensstemmelse med faglgende:

a) hvis et leegemiddel endnu ikke er markedsfart, mindst seks maneder efter markedsferingstilladelsen,
og indtil legemidlet markedsferes

b) hvis et legemiddel er markedsfart, mindst hver sjette maned de farste to ar efter den farste markeds-
faring, en gang om aret de falgende to ar og hvert tredje ar derefter.

3. Stk. 2 finder ogsa anvendelse pa leegemidler, der kun er godkendt i én medlemsstat, og pa hvilke
stk. 4 ikke finder anvendelse.

4. Hvis legemidler, for hvilke der er udstedt forskellige markedsfaringstilladelser, indeholder det
samme virksomme stof eller den samme kombination af virksomme stoffer, kan fremlaeggelseshyppighe-
den og -datoerne for de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, som fglger af anvendelsen af
stk. 1 og 2, @endres og samordnes, saledes at der kan foretages én enkelt vurdering inden for rammerne af
en procedure for arbejdsdeling omkring periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger og fastsattes en
EU-referencedato, fra hvilken fremlaeggelsesdatoerne beregnes.

Denne harmoniserede fremlaeggelseshyppighed for indberetninger og EU-referencedatoen kan efter he-
ring af Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning fastsattes:

a) enten af Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler, hvis mindst én af markedsfaringstilladelser for
leegemidler, der indeholder det pagaldende virksomme stof, er udstedt efter den centraliserede proce-
dure fastsat i kapitel 1 i afsnit 11 i forordning (EF) nr. 726/2004

b) eller af koordinationsgruppen i andre tilfelde end dem, som er omhandlet i litra a).

Agenturet offentligger den harmoniserede fremlaeggelseshyppighed for sikkerhedsindberetninger fastsat
i henhold farste og andet afsnit. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal i overensstemmelse her-
med indgive en ansggning om &ndring af markedsferingstilladelsen.

5. Ved anvendelsen af stk. 4 er EU-referencedatoen for leegemidler, der indeholder samme virksomme
stof eller den samme kombination af virksomme stoffer, en af fglgende:

a) datoen for den farste markedsfaringstilladelse i Unionen af et leegemiddel, der indeholder dette virk-
somme stof eller denne kombination af virksomme stoffer

b) hvis datoen i litra a) ikke kan fastslas, den tidligste af de kendte datoer for markedsfaringstilladelser
for legemidler, der indeholder dette virksomme stof eller denne kombination af virksomme stoffer.

6. Indehavere af markedsfaringstilladelser kan af en af fglgende grunde anmode Udvalget for Human-
medicinske Laegemidler eller koordinationsgruppen om at fastsette EU-referencedatoen eller endre frem-
leeggelseshyppigheden for de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger:

a) af hensyn til folkesundheden
b) for at undga overlappende vurderinger
c) for at opna international harmonisering.

Sadanne anmodninger skal foreleegges skriftligt og behgrigt begrundes. Efter hgring af Udvalget for Ri-
sikovurdering inden for Legemiddelovervagning imgdekommer eller afviser Udvalget for Humanmedi-
cinske Laegemidler eller koordinationsgruppen sadanne anmodninger. | tilfelde af en @ndring i reference-
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datoerne eller fremlaeggelseshyppigheden for periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger offentlig-
ger agenturet en meddelelse herom. Indehavere af markedsfaringstilladelse skal i overensstemmelse her-
med indgive en ansggning om &ndring af markedsferingstilladelsen.

7. Agenturet offentligger en liste over EU-referencedatoer og fremlaeggelseshyppighed for de periodi-
ske, opdaterede sikkerhedsindberetninger via den europeiske webportal om leegemidler.

Alle @ndringer af de fremlaeggelsesdatoer og den fremlaeggelseshyppighed for de periodiske, opdatere-
de sikkerhedsindberetninger, der er angivet i markedsferingstilladelsen som fglge af anvendelsen af
stk. 4, 5 0g 6, traeder i kraft seks maneder efter deres offentliggarelse.

Artikel 107d

De nationale kompetente myndigheder vurderer de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for
at afgare, om der er nye eller endrede risici, eller om der er &ndringer i fornoldet mellem fordele og risici
ved legemidler.

Artikel 107e

1. Der foretages én vurdering af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for leegemidler, der
er godkendt i flere medlemsstater, og i de tilfeelde, som er omhandlet i artikel 107c, stk. 4, 5 og 6, for alle
leegemidler, der indeholder det samme virksomme stof eller den samme kombination af virksomme stof-
fer, og for hvilke der er fastsat en EU-referencedato og fremlaeggelseshyppighed for de periodiske, opda-
terede sikkerhedsindberetninger.

Denne vurdering foretages af en af falgende:

a) en medlemsstat, som koordinationsgruppen har udpeget, hvis ingen af de pagaeldende markedsfg-
ringstilladelser er udstedt efter den centraliserede procedure fastsat i kapitel 1 i afsnit 11 i forordning
(EF) nr. 726/2004

b) en rapporter, som Udvalget for Risikovurdering inden for Laeegemiddelovervagning har udpeget, hvis
mindst én af de pagaeldende markedsfaringstilladelser er udstedt efter den centraliserede procedure
fastsat i kapitel 1 i afsnit Il i forordning (EF) nr. 726/2004.

Ved udvelgelse af en medlemsstat i henhold til andet afsnit, litra a), tager koordinationsgruppen hensyn
til, om en medlemsstat fungerer som referencemedlemsstat i henhold til artikel 28, stk. 1.

2. Medlemsstaten eller rapportagren udarbejder en vurderingsrapport senest 60 dage efter modtagelsen af
den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetning og sender den til agenturet og den bergrte medlems-
stat. Agenturet sender rapporten til indehaveren af markedsfaringstilladelsen.

Senest 30 dage efter modtagelsen af vurderingsrapporten kan medlemsstaten og indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen fremseaette bemarkninger for agenturet og for rapportaren eller medlemsstaten.

3. Senest 15 dage efter modtagelsen af de i stk. 2 omhandlede bemarkninger ajourfarer rapportgren el-
ler medlemsstaten vurderingsrapporten under hensyn til de fremsatte bemarkninger og fremsender den til
Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning. Udvalget for Risikovurdering inden for
Laeegemiddelovervagning vedtager vurderingsrapporten med eller uden yderligere andringer pa sit efter-
felgende made og udsteder en anbefaling. | anbefalingen redegares der for de afvigende holdninger og
begrundelserne herfor. Agenturet lagrer den vedtagne vurderingsrapport og anbefalingen i det i henhold
til artikel 25a i forordning (EF) nr. 726/2004 oprettede arkiv og fremsender dem begge til indehaveren af
markedsferingstilladelsen.
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Artikel 107f

Efter vurderingen af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger overvejer de nationale, kompe-
tente myndigheder, om det er ngdvendigt med foranstaltninger for sa vidt angar markedsfgringstilladelsen
for det pageeldende leegemiddel.

De bevarer, &ndrer, suspenderer eller tilbagekalder markedsfaringstilladelsen.
Artikel 107g

1. | tilfeelde af en enkelt vurdering af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, der anbefaler
foranstaltninger vedrgrende mere end én markedsfaringstilladelse, jf. artikel 107e, stk. 1, og som ikke
omfatter en markedsfaringstilladelse, der er udstedt i henhold til den centraliserede procedure fastsat i ka-
pitel 1 i afsnit 11 i forordning (EF) nr. 726/2004, behandler koordinationsgruppen senest 30 dage, efter at
den har modtaget rapporten fra Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervagning, rappor-
ten og fastleegger en holdning vedrgrende bevarelse, @ndring, suspension eller tilbagekaldelse af de pa-
geeldende markedsfaringstilladelser, herunder en frist for gennemfgrelse af den fastlagte holdning.

2. Nar de medlemsstater, som er reprasenteret i koordinationsgruppen, til enighed om de foranstaltnin-
ger, der skal treeffes, registrerer formanden, at der er enighed, og sender den fastlagte holdning til indeha-
veren af markedsfaringstilladelsen og medlemsstaterne. Medlemsstaterne vedtager de forngdne foranstalt-
ninger til bevarelse, &ndring, suspension eller tilbagekaldelse af de pagaeldende markedsfaringstilladelser
i overensstemmelse med den gennemfarelsestidsplan, der er fastlagt i holdningen.

| tilfeelde af en &ndring indgiver indehaveren af markedsferingstilladelsen inden for rammerne af den
fastsatte gennemfarelsestidsplan en behgrig anmodning om a&ndring til den nationale kompetente myndig-
hed. Anmodningen skal indeholde et ajourfert produktresumé og en ajourfart indleegsseddel.

Kan der ikke opnas enighed, sendes den holdning, som flertallet af de medlemsstater, som er reprasen-
teret i koordinationsgruppen, er naet til enighed om, til Kommissionen, som anvender proceduren i artikel
33 0g 34.

Afviger den holdning, som de medlemsstater, som er reprasenteret i koordinationsgruppen, nar til enig-
hed om, eller holdningen hos flertallet af medlemsstaterne fra anbefalingen fra Udvalget for Risikovurde-
ring inden for Laegemiddelovervagning, vedlegger koordinationsgruppen sin holdning eller flertallets
holdning en detaljeret forklaring af det videnskabelige grundlag for forskellene sammen med anbefalin-
gen.

3. | tilfeelde af en enkelt vurdering af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, der anbefaler
foranstaltninger vedragrende mere end én markedsfaringstilladelse, jf. artikel 107e, stk. 1, og som omfatter
mindst én markedsfaringstilladelse, der er udstedt efter den centraliserede procedure fastsat i kapitel 1 i
afsnit Il i forordning (EF) nr. 726/2004, behandler Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler rapporten
senest 30 dage, efter at det har modtaget den fra Udvalget for Risikovurdering inden for Laeegemiddelover-
vagning, og vedtager en udtalelse om bevarelse, a&ndring, suspension eller tiloagekaldelse af de pagel-
dende markedsferingstilladelser, herunder en tidsplan for gennemfarelsen af udtalelsen.

Afviger udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler fra anbefalingen fra Udvalget for
Risikovurdering inden for Lagemiddelovervagning, vedlaegger Udvalget for Humanmedicinske Lage-
midler sin udtalelse en detaljeret forklaring af det videnskabelige grundlag for forskellene sammen med
anbefalingen.

4. Pa grundlag af Udvalget for Humanmedicinske Laegemidlers udtalelse, jf. stk. 3, vedtager Kommissi-
onen:
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a) en afgarelse rettet til medlemsstaterne om de foranstaltninger, der skal treeffes med hensyn til mar-
kedsfaringstilladelser, der er udstedt af medlemsstaterne og bergrt af den procedure, der er fastsat i
denne afdeling, og

b) hvis det i udtalelsen fastslas, at lovgivningsmaessige foranstaltninger med hensyn til markedsfarings-
tilladelsen er pakraevede, en afgerelse om andring, suspension eller tilbagekaldelse af markedsfg-
ringstilladelser, der er udstedt i henhold til den centraliserede procedure fastsat i kapitel 1 i afsnit 11 i
forordning (EF) nr. 726/2004 og bergrt af den procedure, der er fastsat i denne afdeling.

Artikel 33 og 34 i dette direktiv finder anvendelse pa vedtagelsen af afgerelsen i farste afsnit, litra a), og
pa dens gennemfarelse i medlemsstaterne.

Artikel 10 i forordning (EF) nr. 726/2004 finder anvendelse pa den i farste afsnit, litra b), omhandlede
afgarelse. Hvis Kommissionen vedtager en sadan afgarelse, kan den ogsa vedtage en afgarelse rettet til
medlemsstaterne i henhold til artikel 127a i dette direktiv.

Afdeling 3
Signalpavisning
Artikel 107h

1. Med hensyn til legemidler, der er godkendt i henhold til dette direktiv, treffer de nationale kompe-
tente myndigheder i samarbejde med agenturet fglgende foranstaltninger:
a) overvager resultatet af de risikominimeringsforanstaltninger, som indgar i risikostyringsplanerne, og
de betingelser, der er omhandlet i artikel 21a, 22 eller 22a
b) wvurderer ajourfaringer af risikostyringssystemet
c) overvager data i Eudravigilance-databasen for at afgere, om der er nye eller @ndrede risici, og om
disse risici pavirker forholdet mellem fordele og risici.

2. Udvalget for Risikovurdering inden for Laeegemiddelovervagning foretager den indledende analyse og
prioritering af signaler om nye eller &ndrede risici eller @endringer i forholdet mellem fordele og risici.
Hvis udvalget mener, at en opfglgende aktion kan vare ngdvendig, gennemfares vurderingen af disse sig-
naler og enighed om en eventuel opfalgende aktion for sa vidt angar markedsfgringstilladelsen inden for
en tidsramme, der star i et rimeligt forhold til spargsmalets omfang og alvor.

3. Agenturet og de nationale kompetente myndigheder og indehaveren af markedsfaringstilladelsen in-
formerer hinanden, hvis der pavises nye eller &ndrede risici eller &ndringer i forholdet mellem fordele og
risici.

Medlemsstaterne sikrer, at indehaverne af markedsferingstilladelser informerer agenturet og de nationa-
le kompetente myndigheder, hvis der pavises nye eller &ndrede risici eller &ndringer i forholdet mellem
fordele og risici.

Afdeling 4
EU-hasteprocedure
Artikel 107i

1. En medlemsstat eller, i givet fald, Kommissionen indleder proceduren i henhold til denne afdeling
ved, nar en hasteprocedure anses for ngdvendig som fglge af vurderingen af data fra legemiddelovervag-
ningsaktiviteter, at underrette de gvrige medlemsstater, agenturet og Kommissionen i et eller flere af fal-
gende tilfeelde:
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a) hvis den overvejer at suspendere eller tilbagekalde en markedsfaringstilladelse

b) hvis den overvejer at forbyde udlevering af et leegemiddel

c) hvis den overvejer at afvise fornyelsen af en markedsferingstilladelse

d) hvis den af indehaveren af markedsfaringstilladelsen informeres om, at denne pa grund af bekymrin-
ger vedrgrende sikkerheden har standset markedsfaringen af et leegemiddel, har taget skridt til tilba-
gekaldelse af en markedsfaringstilladelse eller agter at gare det

e) hvis den finder, at det er ngdvendigt med en ny kontraindikation, en nedsettelse af den anbefalede
dosis eller en begraensning af indikationerne.

Agenturet undersgger, om bekymringen vedrgrende sikkerheden vedrgrer andre leegemidler end det, der
er omfattet af oplysningerne, eller om det er feelles for alle leegemidler, som tilhgrer samme udvalg eller
terapeutiske gruppe.

Hvis det berarte legemiddel er godkendt i mere end én medlemsstat, underretter agenturet uden ungdige
forsinkelser den, der har indledt proceduren, om resultatet af denne undersggelse, og procedurerne i arti-
kel 107j og 107k finder anvendelse. Hvis dette ikke er tilfeeldet, tager den pagaldende medlemsstat sig
selv af bekymringen vedrerende sikkerheden. Agenturet eller, i givet fald, medlemsstaten underretter in-
dehaverne af markedsferingstilladelse om procedurens indledning.

2. Med forbehold af denne artikels stk. 1 og artikel 107j og 107k kan en medlemsstat, hvis det af hensyn
til beskyttelse af folkesundheden er pakraevet, at der handles hurtigt, suspendere markedsfaringstilladel-
sen for eller forbyde anvendelsen af det pageldende legemiddel pa sit omrade, indtil der er truffet en en-
delig afgarelse. Den underretter senest den fglgende arbejdsdag Kommissionen, agenturet og de gvrige
medlemsstater om begrundelsen herfor.

3. Kommissionen kan nar som helst i Igbet af proceduren i artikel 107j og 107k anmode de medlemssta-
ter, i hvilke leegemidlet er godkendt, om straks at treeffe midlertidige foranstaltninger.

Hvis anvendelsesomradet for en procedure, som fastsat i overensstemmelse med stk. 1, vedrarer leege-
midler, der er godkendt i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004, kan Kommissionen nar
som helst i Igbet af den i henhold til denne afdeling indledte procedure straks treeffe midlertidige foran-
staltninger i forbindelse med disse markedsfgringstilladelser.

4. Oplysninger omhandlet i denne artikel kan vedrgre individuelle leegemidler eller et udvalg af leege-
midler eller en terapeutisk gruppe.

Hvis agenturet konstaterer, at bekymringer i forhold til sikkerheden vedrerer flere leegemidler end dem,
der er omfattet af oplysningerne, eller at det er falles for alle leegemidler, som tilhgrer samme udvalg eller
terapeutiske gruppe, udvider den anvendelsesomradet for proceduren i overensstemmelse hermed.

Hvis anvendelsesomradet for en procedure, der er indledt i henhold til denne artikel, vedrgrer et udvalg
af legemidler eller en terapeutisk gruppe, omfattes ogsa leegemidler, der er godkendt i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 726/2004, og som tilhgrer dette udvalg eller denne gruppe, af proceduren.

5. Pa informationstidspunktet, jf. stk. 1, stiller medlemsstaten alle relevante videnskabelige oplysninger,
som den har til radighed, samt dens vurderinger til radighed for agenturet.

Artikel 107j

1. Efter modtagelsen af oplysninger, jf. artikel 107i, stk. 1, offentligger agenturet via den europaiske
portal om leegemidler, en meddelelse om, at en procedure er blevet indledt. Parallelt hermed kan med-
lemsstaterne pa deres nationale webportaler for medicinsk sikkerhed offentliggere en meddelelse om, at
en procedure er blevet indledt.

| denne meddelelse beskrives de spargsmal, der foreleegges agenturet i henhold til artikel 107i, og de
pageldende leegemidler og om ngdvendigt de pagaldende virksomme stoffer. Den indeholder oplysnin-
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ger om den ret, som indehaverne af en markedsfaringstilladelse, sundhedspersoner og offentligheden har
til at foreleegge agenturet de oplysninger, der er relevante for proceduren, og forklarer, hvordan sadanne
oplysninger kan forelaegges.

2. Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervagning vurderer de spargsmal, som er ble-
vet forelagt agenturet i overensstemmelse med artikel 107i. Rapportgren arbejder teet sammen med den
rapporter, der er udpeget af Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler eller referencemedlemsstaten for
det pageeldende leegemiddel.

Med henblik pa denne vurdering kan indehaveren af en markedsfaringstilladelse fremsatte skriftlige be-
meerkninger.

Hvis sagens hastende karakter tillader det, kan Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddel-
overvagning afholde offentlige hgringer, nar udvalget finder det hensigtsmaessigt af berettigede grunde
med hensyn til sikkerhedsbekymringernes omfang og alvor. Hgringerne afholdes i overensstemmelse med
de nermere bestemmelser herfor som fastlagt af agenturet og meddeles via den europziske webportal om
legemidler. Meddelelsen skal indeholde nermere bestemmelser om deltagelse i haringer.

| forbindelse med offentlige heringer tages der behgrigt hensyn til leegemidlets terapeutiske virkning.

Agenturet udarbejder i samrad med de bergrte parter regler for proceduren vedrgrende tilretteleeggelsen
og gennemfgrelsen af offentlige heringer i overensstemmelse med artikel 78 i forordning (EF) nr.
726/2004.

Hvis en indehaver af en markedsfaringstilladelse eller en anden person, som gnsker at foreleegge oplys-
ninger, har fortrolige oplysninger, der er relevante for forholdet, kan vedkommende anmode om at fa lov
til at foreleegge disse oplysninger for Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervagning i
en ikke-offentlig haring.

3. Senest 60 dage efter foreleggelsen af oplysningerne fremseetter Udvalget for Risikovurdering inden
for Legemiddelovervagning en begrundet anbefaling under behgrig hensyntagen til l&egemidlets terapeu-
tiske virkning. | anbefalingen redeggares der for de afvigende holdninger og begrundelserne herfor. Udval-
get for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning kan i hastetilfeelde og efter forslag fra sin for-
mand fastseette en kortere frist. Anbefalingen skal indeholde en eller flere af falgende konklusioner:

a) der er ikke behov for yderligere vurderinger eller foranstaltninger pa EU-plan

b) indehaveren af markedsferingstilladelsen bgr foretage yderligere vurdering af oplysningerne og falge
op pa resultaterne af denne vurdering

c) indehaveren af markedsfaringstilladelsen bgr sponsere en sikkerhedsundersggelse efter tilladelse til
markedsfaring og falge op pa resultaterne af denne undersggelse

d) medlemsstaterne eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen ber iveerksette risikominimeringsfor-
anstaltninger

e) markedsfaringstilladelsen bgr suspenderes, tilbagekaldes eller ikke fornys

f) markedsfaringstilladelsen ber s&ndres.

Ved anvendelsen af fgrste afsnit, litra d), skal anbefalingen praecisere de anbefalede risikominimerings-
foranstaltninger og eventuelle betingelser eller begraensninger, der skal gaelde for markedsfgringstilladel-
sen.

Hvis det som omhandlet i farste afsnit, litra f), anbefales at a&ndre eller tilfgje oplysninger til produktre-
suméet eller indlaegssedlen, skal anbefalingen indeholde forslag til, hvordan teksten til en sadan andring
eller tilfgjelse skal formuleres, og hvor i produktresuméet, etiketteringen eller indleegssedlen teksten skal
anbringes.
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Artikel 107k

1. Omfatter anvendelsesomradet for proceduren som fastsat i overensstemmelse med artikel 107i, stk. 4,
ikke markedsfaringstilladelser, der er udstedt efter den centraliserede procedure fastsat i kapitel 1 i afsnit
I1 i forordning (EF) nr. 726/2004, behandler koordinationsgruppen, senest 30 dage efter modtagelsen af
anbefalingen fra Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning, anbefalingen og fast-
leegger en holdning til bevarelse, &ndring, suspension, tilbagekaldelse eller afvisning af fornyelse af de
pagaldende markedsfaringstilladelser, herunder en tidsplan for gennemfarelse af den fastlagte holdning.
Koordinationsgruppen kan, hvis det er ngdvendigt straks at fastleegge en holdning og efter forslag fra sin
formand, fastseette en kortere frist.

2. Nar de medlemsstater, der er repraesenteret i koordinationsgruppen, til enighed om de foranstaltnin-
ger, der skal treeffes, registrerer formanden, at der er enighed, og sender den fastlagte holdning til indeha-
veren af markedsfaringstilladelsen og medlemsstaterne. Medlemsstaterne vedtager de forngdne foranstalt-
ninger til bevarelse, @ndring, suspension, tilbagekaldelse eller afvisning af den pagealdende markedsfa-
ringstilladelse i overensstemmelse med den gennemfarelsestidsplan, der er fastlagt i holdningen.

| tilfeelde af at der opnas enighed om en &ndring, indgiver indehaveren af markedsfaringstilladelse in-
den for rammerne af den fastsatte gennemfarelsestidsplan en behgrig anmodning om &ndring til den nati-
onale kompetente myndighed. Anmodningen skal indeholde et ajourfart produktresume og en ajourfart
indleegsseddel.

Kan der ikke opnas enighed, sendes den holdning, som flertallet af de medlemsstater, der er repraesente-
ret i koordinationsgruppen er naet til enighed om, til Kommissionen, som anvender proceduren i artikel
33 0g 34. Uanset artikel 34, stk. 1, finder proceduren i artikel 121, stk. 2, dog anvendelse.

Afviger den holdning, som de medlemsstater, der er reprasenteret i koordinationsgruppen, eller hold-
ningen hos flertallet af medlemsstater, der er repraesenteret i koordinationsgruppen, fra anbefalingen fra
Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning, vedlegger koordinationsgruppen sin
holdning eller flertallets holdning en detaljeret forklaring af det videnskabelige grundlag for forskellene
sammen med anbefalingen.

3. Omfatter anvendelsesomradet for proceduren som fastsat i overensstemmelse med artikel 107i, stk. 4,
mindst én markedsfaringstilladelse, der er udstedt efter den centraliserede procedure fastsat i kapitel 1 i
afsnit Il i forordning (EF) nr. 726/2004, behandler Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler, senest 30
dage efter modtagelsen af anbefalingen fra Udvalget for Risikovurdering inden for Legemiddelovervag-
ning, anbefalingen og vedtager en udtalelse om bevarelse, a&ndring, suspension, tilbagekaldelse eller af-
visning af fornyelse af de pagaldende markedsfaringstilladelser. Udvalget for Humanmedicinske Leage-
midler kan, hvis det er ngdvendigt straks at vedtage udtalelsen og efter forslag fra sin formand, ga med til
en kortere frist.

Afviger udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler fra anbefalingen fra Udvalget for
Risikovurdering inden for Lagemiddelovervagning, vedlegger Udvalget for Humanmedicinske Laege-
midler sin udtalelse en detaljeret forklaring af det videnskabelige grundlag for forskellene sammen med
anbefalingen.

4. Pa grundlag af Udvalget for Humanmedicinske Laegemidlers udtalelse, jf. stk. 3, vedtager Kommissi-
onen:

a) en afgarelse rettet til medlemsstaterne om de foranstaltninger, der skal treeffes med hensyn til mar-
kedsfaringstilladelser, der er udstedt af medlemsstaterne og bergrt af proceduren fastsat i denne afde-
ling, og

b) hvor det af udtalelsen fremgar, at lovgivningsmassige foranstaltninger er pakraevede, en afggrelse om
andring, suspension, tilbagekaldelse eller afvisning af fornyelse af markedsfaringstilladelse, der er
udstedt i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 og berart af proceduren fastsat i denne afdeling.
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Artikel 33 og 34 i dette direktiv finder anvendelse pa vedtagelsen af afgerelsen i farste afsnit, litra a), og
pa dens gennemfarelse i medlemsstaterne. Uanset artikel 34, stk. 1, i dette direktiv finder proceduren i
artikel 121, stk. 2, dog anvendelse.

Artikel 10 i forordning (EF) nr. 726/2004 finder anvendelse pa den i farste afsnit, litra b), omhandlede
afgerelse. Uanset artikel 10, stk. 2, i naevnte forordning finder proceduren i forordningens artikel 87,
stk. 2, dog anvendelse. Hvis Kommissionen vedtager en sadan afgerelse, kan den ogsa vedtage en afgg-
relse rettet til medlemsstaterne i henhold til artikel 127a i dette direktiv.

Afdeling 5
Offentliggerelse af vurderinger
Artikel 1071

Agenturet offentligger de endelige konklusioner af vurderinger, anbefalinger, udtalelser og afgerelser,
der er omhandlet i artikel 107b-107k, via den europaiske portal om leegemidler.

KAPITEL 4
Overvagning af sikkerhedsundersggelser efter tilladelse til markedsfaring
Artikel 107m

1. Dette kapitel finder anvendelse pa ikke-interventionssikkerhedsundersagelser efter tilladelse til mar-
kedsfering, som indledes, gennemfares eller finansieres af indehaveren af markedsferingstilladelsen enten
frivilligt eller som falge af en palagt forpligtelse i overensstemmelse med artikel 21a eller 22a, og som
indebarer indsamling af sikkerhedsoplysninger fra patienter eller sundhedspersoner.

2. Dette kapitel bergrer ikke nationale krav og EU-krav vedrgrende sikring af velbefindende og rettighe-
der for deltagere i ikke-interventionssikkerhedsundersggelser efter tilladelse til markedsfaring.

3. Undersggelserne gennemfares ikke, hvis anvendelsen af et legemiddel dermed fremmes.

4. Vederlag til sundhedspersoner, som har deltaget i ikke-interventionssikkerhedsundersggelser efter til-
ladelse til markedsfaring, begraenses til kompensation for tidsforbrug og udgifter.

5. Den nationale kompetente myndighed kan paleegge indehaveren af markedsfaringstilladelsen at frem-
legge protokollen og fremskridtsrapporterne for de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvori
undersggelsen gennemfares.

6. Senest 12 maneder efter, at indsamlingen af data er afsluttet, sender indehaveren af markedsfarings-
tilladelsen den endelige rapport til de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvori undersggelsen er
gennemfart.

7. Under gennemfgrelsen af en undersggelse overvager indehaveren af markedsfaringstilladelsen de
fremkomne data og undersgger deres konsekvenser for forholdet mellem fordele og risici ved det pagel-
dende lzegemiddel.

Alle nye oplysninger, som vil kunne pavirke vurderingen af forholdet mellem fordele og risici ved lee-
gemidlet, meddeles de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor leegemidlet er godkendt i over-
ensstemmelse med artikel 23.

Forpligtelsen i andet afsnit bergrer ikke de oplysninger om undersggelsesresultaterne, som indehaveren
af markedsferingstilladelsen skal stille til radighed ved hjeelp af de periodiske, opdaterede sikkerhedsind-
beretninger som fastlagt i artikel 107b.
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8. Artikel 107n-107q finder udelukkende anvendelse pa de i stk. 1 omhandlede undersggelser, som gen-
nemfares ifglge en forpligtelse i overensstemmelse med artikel 21a eller 22a.

Artikel 107n

1. Inden gennemfarelsen af en undersggelse skal indehaveren af markedsferingstilladelsen fremlaegge et
udkast til en protokol for Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning, undtagen hvis
undersggelserne kun gennemfgres i én medlemsstat, som kraever undersggelsen gennemfert i overens-
stemmelse med artikel 22a. For sa vidt angar sddanne undersggelser skal indehaveren af markedsfarings-
tilladelsen fremlaegge et udkast til protokol for den nationale kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvori undersggelsen gennemfares.

2. Senest 60 dage efter foreleeggelsen af protokoludkastet udsender den nationale kompetente myndig-
hed eller udvalget:

a) en skriftlig godkendelse af protokoludkastet

b) en begrundet skriftlig indsigelse, hvori der udferligt redegares for grundene til indsigelsen, hvis den
nationale kompetente myndighed eller Udvalget for Risikovurdering inden for Laeegemiddelovervag-
ning finder, at
i. gennemfgrelsen af undersggelsen fremmer anvendelsen af et leegemiddel
ii. undersggelsen er udformet pa en sadan made, at malene med undersggelsen ikke kan nas, eller

c) en skriftlig meddelelse til indehaveren af markedsfaringstilladelsen om, at undersggelsen er et klinisk
forsgg, der er omfattet af direktiv 2001/20/EF.

3. Undersggelsen kan kun pabegyndes nar den nationale kompetente myndighed eller Udvalget for Risi-
kovurdering inden for Leegemiddelovervagning, har givet sin skriftlige godkendelse.

Hvis der er udsendt en godkendelse, jf. stk. 2, litra a), sender indehaveren af markedsfaringstilladelsen
protokollen til de kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor undersggelsen gennemfares, hvoref-
ter undersggelsen kan pabegyndes i overensstemmelse med den godkendte protokol.

Artikel 1070

Efter pabegyndelsen af en undersggelse skal alle vaesentlige @ndringer af protokollen inden deres gen-
nemfarelse forelegges for den nationale kompetente myndighed eller for Udvalget for Risikovurdering
inden for Laeegemiddelovervagning. Den nationale kompetente myndighed eller Udvalget for Risikovurde-
ring inden for Laeegemiddelovervagning vurderer @ndringerne og underretter indehaveren af markedsfa-
ringstilladelsen om sin godkendelse eller indsigelse. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen underretter
i givet fald medlemsstaterne om, hvor undersggelsen gennemfares.

Artikel 107p

1. Efter undersggelsens afslutning forelegges den endelige undersggelsesrapport for den nationale kom-
petente myndighed eller for Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning senest 12
maneder efter, at indsamlingen af data er afsluttet, medmindre den nationale kompetente myndighed eller
Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning skriftligt har givet dispensation herfor.

2. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal vurdere, om undersggelsens resultater har konsekven-
ser for markedsfgringstilladelsen og om ngdvendigt indgive en ansggning om a&ndring af markedsferings-
tilladelsen til de nationale kompetente myndigheder.

3. Sammen med den endelige undersggelsesrapport indsender indehaveren af markedsfaringstilladelsen
elektronisk et sammendrag af undersggelsens resultater til den nationale kompetente myndighed eller til
Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning.
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Artikel 107q

1. Pa grundlag af undersggelsens resultater og efter at have hart indehaveren af markedsfaringstilladel-
sen kan Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning fremsatte begrundede anbefa-
linger vedrgrende markedsfaringstilladelsen. | anbefalingerne redegares der for de afvigende holdninger
og begrundelserne herfor.

2. Hvis der fremseettes anbefalinger vedrgrende &ndring, suspension eller tilbagekaldelse af markedsfg-
ringstilladelsen af et liegemiddel, der er godkendt af medlemsstaterne i henhold til dette direktiv, fastleeg-
ger de medlemsstater, der er repraesenteret i koordinationsgruppen, en holdning til spgrgsmalet, idet de
tager hensyn til den i stk. 1 omhandlede anbefaling og vedlegger en tidsplan for gennemfgrelse af den
fastlagte holdning.

Nar de medlemsstater, der er repraesenteret i koordinationsgruppen, til enighed om de foranstaltninger,
der skal treeffes, registrerer formanden, at der er enighed, og sender den fastlagte holdning til indehaveren
af markedsfaringstilladelsen og medlemsstaterne. Medlemsstaterne vedtager de forngdne foranstaltninger
til &endring, suspension eller tilbagekaldelse af den pagaldende markedsfgringstilladelse i overensstem-
melse med den gennemfgarelsestidsplan, der er fastlagt i holdningen.

| tilfeelde af enighed om en &ndring indgiver indehaveren af markedsfgringstilladelsen inden for ram-
merne af den fastsatte gennemfarelsestidsplan en behgrig anmodning om andring til den nationale kom-
petente myndighed. Anmodningen skal indeholde et ajourfert produktresumé og en ajourfert indlaegssed-
del.

Holdningen offentliggeres pa den europaiske webportal om laegemidler, der er oprettet i overensstem-
melse med artikel 26 i forordning (EF) nr. 726/2004.

Kan der ikke opnas enighed, sendes den holdning, som flertallet af de medlemsstater, der er repraesente-
ret i koordinationsgruppen, er naet til enighed om, til Kommissionen, som anvender proceduren i artikel
33 0g 34.

Afviger den holdning, som de medlemsstater, der er reprasenteret i koordinationsgruppen, nar til enig-
hed om, eller holdningen hos flertallet af de medlemsstater, der er reprasenteret i koordinationsgruppen,
fra anbefalingen fra Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning, vedlegger koordi-
nationsgruppen sin holdning eller flertallets holdning en detaljeret forklaring af det videnskabelige grund-
lag for forskellene sammen med anbefalingen.

KAPITEL 5
Gennemfarelse, delegation og retningslinjer
Artikel 108

Med henblik pa at harmonisere udfgrelsen af leegemiddelovervagningsaktiviteterne i dette direktiv ved-
tager Kommissionen gennemfarelsesforanstaltninger for falgende omrader, pa hvilke leegemiddelover-
vagningsaktiviteter fastsettes i artikel 8, stk. 3, og artikel 101, 104, 104a, 107, 107a, 107b, 107h, 107n og
107p.

a) indhold af master filen for legemiddelovervagningssystemet og markedsfgringstilladelsesindehave-
rens vedligeholdelse af denne fil

b) minimumskrav til kvalitetsstyringssystemet for de nationale kompetente myndigheders og indehave-
ren af markedsfaringstilladelsens gennemfarelse af legemiddelovervagningsaktiviteter

c) anvendelsen af internationalt anerkendte terminologier, formater og standarder, der er anerkendt pa
internationalt plan, for udfarelse af legemiddelovervagningsaktiviteter
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d) minimumskravene for overvagning af data i Eudravigilance-databasen for at afgere, om der er nye
eller endrede risici

e) formatet for og indholdet af elektronisk indberetning af formodede bivirkninger fra medlemsstater og
indehaveren af markedsfgringstilladelsen

f) formatet for og indholdet af elektroniske periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger og risiko-
styringsplaner

g) formatet for protokoller, sammendrag og endelige undersggelsesrapporter for undersggelserne efter
markedsfaringstilladelse

Disse foranstaltninger skal tage hgjde for det internationale harmoniseringsarbejde inden for leegemid-
delovervagning, og revideres om ngdvendigt for at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvik-
ling. Disse foranstaltninger vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 121, stk. 2.

Artikel 108a

For at fremme udfarelsen af legemiddelovervagningsaktiviteter i Unionen udarbejder agenturet i samar-
bejde med de kompetente myndigheder og andre bergrte parter:
a) retningslinjer for god leegemiddelovervagningspraksis for bade de kompetente myndigheder og inde-
haverne af markedsfaringstilladelser
b) videnskabelige retningslinjer for virkningsundersggelser efter tilladelse til markedsfaring.

Artikel 108b

Kommissionen offentliggar en rapport om udfgrelsen af medlemsstaternes leegemiddelovervagningsop-
gaver senest den 21. juli 2015 og derefter hvert tredje ar.

AFSNIT X

SARLIGE BESTEMMELSER VEDRGRENDE LAGEMIDLER FREMSTILLET AF BLOD ELLER
PLASMA FRA MENNESKER

Artikel 109

For tapning og testning af humant blod og plasma finder Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastsattelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning,
testning, behandling, opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter og om &ndring af

direktiv 2001/83/EF39 anvendelse.
Artikel 110

Medlemsstaterne traeffer de ngdvendige foranstaltninger for at na frem til selvforsyning i Feellesskabet
med blod og plasma fra mennesker. Med henblik herpa fremmer de frivillig og vederlagsfri afgivelse af
blod og plasma og traeffer de ngdvendige foranstaltninger for at fremme produktionen og anvendelsen af
produkter, som er fremstillet pa basis af sadant blod eller plasma fra mennesker, der hidrgrer fra frivillig
og vederlagsfri afgivelse af blod eller plasma. De underretter Kommissionen om de trufne foranstaltnin-
ger.
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AFSNIT XI
TILSYN OG SANKTIONER
Artikel 111

1. 1 samarbejde med agenturet sikrer den kompetente myndighed i den pagealdende medlemsstat sig ved
inspektionsbesgg, om ngdvendigt uanmeldte, og ved i givet fald at anmode et officielt laboratorium for
kontrol af leegemidler eller et laboratorium, som er udpeget til dette formal, om at udfere stikpravekon-
trol, at forskrifterne vedrgrende leegemidler overholdes. Dette samarbejde bestar i udveksling af oplysnin-
ger med agenturet om savel planlagte som udfarte inspektionsbesgg. Medlemsstaterne og agenturet sam-
arbejder om koordineringen af inspektionsbesgg i tredjelande. Inspektionsbesggene omfatter men er ikke
begraensede til de i stk. 1a-1f omhandlede.

la. Fremstillere i Unionen eller i tredjelande og engrosforhandlere af leegemidler gares til genstand for
gentagne inspektionsbesgg.

1b. Den bergrte medlemsstats kompetente myndighed skal have et overvagningssystem, der omfatter in-
spektionsbesgg med passende mellemrum baseret pa risiko, hos fremstillere, importarer, eller distributg-
rer af virksomme stoffer, der er hjemmehgrende pa deres omrade, og en effektiv opfalgning herpa.

Den kompetente myndighed kan, nar den finder, at der er begrundet mistanke om manglende overhol-
delse af de retlige krav, der er fastsat i dette direktiv, herunder principper og retningslinjer for god frem-
stillingspraksis og god distributionspraksis, jf. artikel 46, litra f), og artikel 47, foretage inspektionshesgg
i lokalerne hos:

a) fremstillere eller distributarer af virksomme stoffer, der er hjemmehgrende i tredjelande
b) fremstillere eller importarer af hjelpestoffer.

1c. De i stk. 1a og 1b omhandlede inspektionsbesgg kan ogsa gennemfares i Unionen og i tredjelande
pa foranledning af en medlemsstat, Kommissionen eller agenturet.

1d. Der kan ligeledes afleegges inspektionsbesgg hos indehavere af markedsfaringstilladelser og hos for-
midlere af leegemidler.

le. For at efterprave, om oplysninger der fremleegges for at opna en overensstemmelsesattest, overhol-
der monografierne i den europaiske farmakopé, kan organet til standardisering af nomenklaturer og stan-
darder for kvalitet som omhandlet i konventionen om udarbejdelse af en europeisk farmakopé (Det Euro-
pziske Direktorat for Leegemiddelkvalitet) henvende sig til Kommissionen eller agenturet og anmode om
et sadant inspektionshesgg, hvis det pagaeldende udgangsmateriale er omfattet af en monografi i den euro-
peeiske farmakopé.

1f. Den kompetente myndighed i den bergrte medlemsstat kan afleegge inspektionsbesgg i en virksom-
hed, der fremstiller udgangsmaterialer, efter specifik anmodning fra virksomheden.

1g. Inspektionsbesgg foretages af repreesentanter for de kompetente myndigheder, som skal have be-
myndigelse til at:

a) foretage inspektionsbesgg i fremstillings- og handelsafdelinger af virksomheder, der fremstiller leege-
midler, virksomme stoffer eller hjelpestoffer samt i eventuelle laboratorier, der af indehaveren af
fremstillingstilladelsen har faet overdraget kontrolopgaver i medfar af artikel 20

b) udtage stikpraver bl.a. med henblik pa en uafhangig analyse i et officielt laboratorium for kontrol af
leegemidler eller et laboratorium, som en medlemsstat har udpeget til dette formal

¢) undersgge eventuelle dokumenter vedrgrende inspektionsbesggenes genstand med forbehold af de i
medlemsstaterne den 21. maj 1975 galdende bestemmelser, som begranser adgangen hertil for sa
vidt angar beskrivelser af fremstillingsmetoden
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d) foretage inspektion af lokaler, fortegnelser, dokumenter og master file for leegemiddelovervagningen
hos indehavere af markedsfaringstilladelser og i eventuelle virksomheder, der af indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen har faet til opgave at udfgre de i afsnit IX omhandlede aktiviteter.

1h. Inspektionsbesgg foretages i overensstemmelse med retningslinjerne i artikel 111a.

2. Medlemsstaterne traeffer alle hensigtsmaessige bestemmelser for at sikre, at de fremstillingsprocesser,
der anvendes ved fremstillingen af immunologiske leegemidler, kontrolleres behgrigt, samt at der til sta-
dighed sikres ensartethed mellem partierne.

3. Den kompetente myndighed udarbejder efter hvert af de i stk. 1 omhandlede inspektionsbesgg en rap-
port om, hvorvidt den inspicerede enhed overholder de i artikel 47 og 84 omhandlede principper og ret-
ningslinjer for god fremstillingspraksis og god distributionspraksis i det omfang, de er relevante i det en-
kelte tilfeelde, eller om indehaveren af markedsfaringstilladelsen opfylder de i afsnit IX fastsatte krav.

Den kompetente myndighed, som har foretaget inspektionen, underretter den inspicerede enhed om ind-
holdet af rapporterne.

Inden rapporten vedtages, giver den kompetente myndighed den bergrte inspicerede enhed lejlighed til
at fremsaette bemeerkninger.

4. Med forbehold af eventuelle aftaler mellem Unionen og tredjelande kan en medlemsstat, Kommissio-
nen eller agenturet kreeve, at en fremstiller, der er etableret i et tredjeland underkaster sig et inspektions-
besgg som omhandlet i denne artikel.

5. Senest 90 dage efter et inspektionsbesgg som omhandlet i stk. 1 udstedes der en attest for god frem-
stillingspraksis eller god distributionspraksis, afhengigt af det konkrete tilfelde, til den inspicerede en-
hed, hvis konklusionen af besgget er, at den pagaldende overholder de i EU-lovgivningen fastsatte prin-
cipper og retningslinjer for god fremstillingspraksis eller god distributionspraksis.

Hvis inspektionsbesgget er foretaget i forbindelse med proceduren for certificering af overensstemmel-
sen med monografierne i den europaiske farmakopé, skal der udstedes en attest.

6. Medlemsstaterne lader de attester, de udsteder for god fremstillingspraksis og god distributionsprak-
sis, indfgre i en EU-database, som agenturet administrerer pa Unionens vegne. | henhold til artikel 52a,
stk. 7, skal medlemsstaterne ogsa indfgre oplysninger i denne database vedrgrende registrering af impor-
tarer, fremstillere og distributerer af virksomme stoffer. Databasen skal veere offentligt tilgeengelig.

7. Er konklusionen pa et inspektionsbesgg som omhandlet i stk. 1g, litra a), b), og c), eller konklusionen
pa et inspektionshesag hos en distributer af legemidler eller virksomme stoffer eller hos en fremstiller af
hjeelpestoffer, at den inspicerede enhed ikke overholder forskrifterne og/eller de i EU-retten fastsatte prin-
cipper og retningslinjer for god fremstillingspraksis og god distributionspraksis, indfgres denne oplysning
i den i stk. 6 omhandlede EU-database.

8. Hvis konklusionen af et inspektionsbesgg, som omhandlet i stk. 1g, litra d), er, at indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen ikke falger l&egemiddelovervagningssystemet som beskrevet i master filen for lae-
gemiddelovervagning og i afsnit IX, gar den pagaldende medlemsstats kompetente myndighed indehave-
ren af markedsfaringstilladelsen opmeerksom pa disse mangler og giver vedkommende lejlighed til at
fremseette bemaerkninger.

Den pagaldende medlemsstat underretter i sa fald de gvrige medlemsstater, agenturet og Kommissio-
nen.

Den pagaldende medlemsstat treeffer i givet fald de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at en inde-
haver af en markedsfaringstilladelse paleegges sanktioner, der er effektive, star i rimelige forhold til over-
treedelsernes grovhed og har afskraekkende virkning.
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Artikel 111a

Kommissionen vedtager de narmere retningslinjer for de principper, der geelder for inspektionsbesag
som omhandlet i artikel 111.

Medlemsstaterne fastseetter i samarbejde med agenturet formen og indholdet af den tilladelse, som er
omhandlet i artikel 40, stk. 1, og artikel 77, stk. 1, af de rapporter, der er omhandlet i artikel 111, stk. 3, af
de certifikater for god fremstillingspraksis og af de certifikater for god distributionspraksis, som er om-
handlet i artikel 111, stk. 5.

Artikel 111b

1. Pa anmodning af et tredjeland vurderer Kommissionen, hvorvidt tredjelandets galdende lovgivnings-
ramme vedrgrende virksomme stoffer, der eksporteres til Unionen, og de respektive kontrol- og handhaze-
velsesaktiviteter sikrer et beskyttelsesniveau af folkesundheden, der svarer til Unionens. Hvis dette er til-
feeldet, treeffer Kommissionen beslutning om at opfare tredjelandet pa en liste Vurderingen skal besta i en
gennemgang af relevant dokumentation, og — medmindre der eksisterer ordninger, som omhandlet i arti-
kel 51, stk. 2 i dette direktiv, der daekker dette aktivitetsomrade — skal vurderingen ogsa omfatte en gen-
nemgang pa stedet af tredjelandets lovgivningssystem og, om ngdvendigt, en observeret inspektion af en
eller flere af tredjelandets fabrikker, hvor der fremstilles virksomme stoffer. | denne vurdering tages der
navnlig hensyn til:

a) landets regler vedrgrende god fremstillingspraksis

b) hvor regelmassigt der foretages inspektioner til kontrol af overholdelse af god fremstillingspraksis

c) hvor effektiv handhavelsen af god fremstillingspraksis er

d) hvor regelmaessigt og hurtigt landet foreleegger oplysninger om de fremstillere af virksomme stoffer,
der ikke overholder kravene.

2. Kommissionen vedtager de gennemfarelsesretsakter, der er ngdvendige for at kunne anvende bestem-
melserne i denne artikels stk. 1, litra a)-d). Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter proceduren i arti-
kel 121, stk. 2.

3. Kommissionen kontrollerer regelmaessigt, om betingelserne i stk. 1 er opfyldt. Farste kontrol finder
sted senest tre ar efter, at landet er blevet opfert pa listen i henhold til stk. 1.

4. Kommissionen foretager vurderingen og kontrollen i henhold til stk. 1 og 3 i samarbejde med agentu-
ret og medlemsstaternes kompetente myndigheder.

Artikel 112

Medlemsstaterne traeffer alle hensigtsmaessige bestemmelser for at sikre, at indehaveren af markedsfe-
ringstilladelsen og i givet fald indehaveren af fremstillingstilladelsen godtgar, at der feres kontrol med
legemidlet og/eller med bestanddelene og mellemprodukterne ved fremstillingen efter de i artikel 8,
stk. 3, litra h), omhandlede metoder, der laegges til grund for markedsfaringstilladelsen.

Artikel 113

Med henblik pa gennemfarelsen af artikel 112 kan medlemsstaterne kraeve, at fremstillerne af de immu-
nologiske laegemidler og leegemidler fremstillet pa basis af blod eller plasma fra mennesker, skal forelaeg-
ge en kompetent myndighed kopier af alle de kontrolbeviser, der er underskrevet af den sagkyndige per-
son i overensstemmelse med artikel 51.
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Artikel 114

1. En medlemsstat kan, safremt den finder det nadvendigt af hensyn til folkesundheden, kraeve, at inde-

haveren af markedsfaringstilladelsen for:

— levende vacciner

— immunologiske lzegemidler, der anvendes ved den primare immunisering af barn eller andre grupper,
der er udsat for risici

— immunologiske legemidler, der anvendes i forbindelse med offentlige immuniseringsprogrammer

— eller immunologiske legemidler, der er nye, eller som er fremstillet ved hjelp af ny eller e&ndret teknik
eller som har karakter af en nyhed for en given fabrikant, i en overgangsperiode, der normalt vil vere
fastsat i markedsfaringstilladelsen

inden markedsfaringen skal foreleegge prover fra hvert parti af bulkvaren og/eller legemidlet til afprav-
ning i et officielt legemiddelkontrollaboratorium eller et laboratorium, der er udpeget af en medlemsstat
til dette formal, medmindre den kompetente myndighed i en anden medlemsstat i forbindelse med et parti,
der er fremstillet i denne medlemsstat, tidligere har undersggt det pageeldende parti og erkleeret, at den er i
overensstemmelse med de godkendte specifikationer. Medlemsstaterne skal sikre, at sadanne afprgvnin-
ger er afsluttet senest 60 dage efter modtagelsen af prgverne.

2. De kompetente myndigheder kan, safremt en medlemsstats lovgivning indeholder bestemmelser her-
om af hensyn til folkesundheden, kreeve, at indehaveren af markedsfaringstilladelsen for leegemidler
fremstillet pa basis af blod eller plasma fra mennesker, inden markedsfgringen skal forelegge praver fra
hvert parti af bulkvaren og/eller feerdigproduktet til afpragvning i et officielt liegemiddelkontrollaboratori-
um eller et laboratorium, der er udpeget af en medlemsstat til dette formal, medmindre de kompetente
myndigheder i en anden medlemsstat allerede har undersggt det pageldende parti og erkleeret, at det er i
overensstemmelse med de godkendte specifikationer. Medlemsstaterne skal sikre, at sadanne afprgvnin-
ger er afsluttet senest 60 dage fra prgvernes modtagelse.

Artikel 115

Medlemsstaterne treeffer alle negdvendige foranstaltninger for at sikre, at de fremstillings- og rensnings-
processer, der anvendes ved fremstilling af leegemidler pa basis af blod eller plasma fra mennesker, kon-
trolleres behgrigt, samt at de til stadighed sikrer ensartethed mellem partierne og, i den udstraekning det
teknologiske stade tillader det, fraveer af specifik viral kontamination. Fremstilleren skal derfor meddele
de kompetente myndigheder, hvilken metode der anvendes for at begreense eller fjerne de sygdomsfrem-
kaldende vira, der kan overfgres gennem leegemidler fremstillet pa basis af blod eller plasma fra menne-
sker. Med henblik herpa kan de kompetente myndigheder indgive praver af bulkvarer og/eller legemidler
til afpravning i et statsligt laboratorium eller et laboratorium, der er udpeget til dette formal, enten under
behandlingen af ansggningen i henhold til artikel 19 eller efter udstedelse af markedsfaringstilladelse.

Artikel 116

De kompetente myndigheder suspenderer, tilbagekalder eller &ndrer markedsferingstilladelsen, hvis det
vurderes, enten at leegemidlet er skadeligt, eller at det er uden terapeutisk virkning, eller at forholdet mel-
lem fordele og risici ikke er gunstigt, eller at det ikke har den angivne kvantitative og kvalitative sammen-
setning. Terapeutisk virkning anses for at mangle, hvis det vurderes, at der ikke kan opnas terapeutiske
resultater med leegemidlet.

Markedsfaringstilladelsen kan ligeledes suspenderes, tilbagekaldes eller @ndres, hvis de oplysninger,
der i henhold til artikel 8, artikel 10 eller 11 er anfart i sagens akter, er urigtige eller ikke er blevet &ndret
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i henhold til artikel 23, eller hvis betingelserne i henhold til artikel 21a, 22 eller 22a ikke er blevet op-
fyldt, eller hvis kontrollen i henhold til artikel 112 ikke er blevet gennemfart.

Andet afsnit i denne artikel finder ogsa anvendelse i tilfeelde, hvor fremstillingen af legemidlet ikke ud-
fares i overensstemmelse med de oplysninger, der gives i henhold til artikel 8, stk. 3, litra d), eller hvor
der ikke udfares kontrol i overensstemmelse med de kontrolmetoder, der er beskrevet i artikel 8, stk. 3,
litra h).

Artikel 117

1. Med forbehold af de i artikel 116 fastsatte foranstaltninger treeffer medlemsstaterne alle hensigtsmaes-
sige bestemmelser for at sikre, at udlevering af et leegemiddel forbydes, og at dette treekkes tilbage fra
markedet, hvis det vurderes at:

a) legemidlet er skadeligt, eller

b) leegemidlets terapeutiske virkning mangler, eller

c) forholdet mellem fordele og risici er ugunstigt, eller

d) atleegemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative sammensatning, eller

e) kontrollen med lzegemidlet og/eller med bestanddelene og mellemprodukterne ved fremstillingen ikke
har fundet sted, eller et andet krav eller en anden forpligtelse i forbindelse med udstedelse af fremstil-
lingstilladelsen ikke er blevet opfyldt.

2. Den kompetente myndighed kan begranse forbuddet mod udlevering og tilbagekaldelse fra markedet
til kun at geelde for hvert searskilt fremstillet parti, mod hvilket der er rejst indsigelse.

3. Den kompetente myndighed kan for sa vidt angar et leegemiddel, for hvilket udlevering er blevet for-
budt, eller som er trukket tilbage fra markedet i overensstemmelse med stk. 1 og 2, og under s&rlige om-
steendigheder i en overgangsperiode tillade udlevering af leegemidlet til patienter, der allerede behandles
med det pageeldende leegemiddel.

Artikel 117a

1. Medlemsstaterne skal have et system, der tager sigte pa at forebygge, at leegemidler, der er mistaenkt
for at udgere en sundhedsfare, nar frem til patienten.

2. Det i stk. 1 navnte system skal dekke modtagelse og handtering af underretninger om formodede
forfalskede legemidler samt om formodede kvalitetsmangler ved leegemidler. Systemet skal ogsa daekke
tilbagetraekninger af leegemidler pa foranledning af indehavere af markedsfaringstilladelser eller tilbage-
treekninger af lsegemidler fra markedet beordret af nationale kompetente myndigheder fra alle relevante
aktarer i forsyningskaden bade i og uden for normal arbejdstid. Systemet skal ogsa give mulighed for at
treekke leegemidler tilbage fra patienter, der har modtaget sadanne leegemidler, om ngdvendigt med bi-
stand fra sundhedspersonale.

3. Hvis det pagzldende lzegemiddel er mistenkt for at udgere en alvorlig risiko for folkesundheden,
sender den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor leegemidlet farst blev identificeret, omgaende
en hurtig advarsel til alle medlemsstater og alle aktgrer i forsyningskaden i den pageldende medlemsstat.
| tilfelde af at sadanne leegemidler antages at veere naet frem til patienter, skal der omgaende udstedes
offentlige meddelelser inden for 24 timer for at treekke disse leegemidler tilbage fra patienterne. Disse
meddelelser skal indeholde tilstraekkelige oplysninger om den formodede kvalitetsmangel eller forfalsk-
ning og de involverede risici.

4. Medlemsstaterne giver senest den 22. juli 2013 Kommissionen meddelelse om detaljerne i deres re-
spektive nationale systemer som omhandlet i denne artikel.
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Artikel 118

1. Den kompetente myndighed suspenderer eller tilbagekalder fremstillingstilladelsen for en kategori af
preeparater eller for dem alle, nar et af de i artikel 41 fastsatte vilkar ikke leengere er overholdit.

2. Den kompetente myndighed kan foruden at treeffe de i artikel 117 fastsatte foranstaltninger enten su-
spendere fremstillingen eller indferslen af leegemidler fra tredjelande eller suspendere eller tilbagekalde
fremstillingstilladelsen for en kategori af praeparater eller for dem alle, dersom de i artikel 42, 46, 51 og
112 fastsatte bestemmelser ikke overholdes.

Artikel 118a

1. Medlemsstaterne fastsatter reglerne om sanktioner for overtredelse af de nationale bestemmelser,
der er vedtaget i medfer af dette direktiv, og treeffer alle ngdvendige foranstaltninger til at sikre gennem-
farelsen af disse sanktioner. Sanktionerne skal vere effektive, sta i rimeligt forhold til overtraedelsernes
grovhed og have afskraekkende virkning.

Disse sanktioner ma ikke vaere mildere end dem, der gelder for overtradelser af national lovgivning af
lignende art og betydning.

2. De i stk. 1 omhandlede regler skal bl.a. rette sig mod:

a) fremstilling, distribution, formidling, import og eksport af forfalskede leegemidler samt fjernsalg af
forfalskede leegemidler til offentligheden gennem tjenester i informationssamfundet

b) manglende overholdelse af bestemmelserne i dette direktiv om fremstilling, distribution, import og
eksport af virksomme stoffer

c) manglende overholdelse af bestemmelserne i dette direktiv om anvendelse af hjelpestoffer.

Sanktionerne tager, hvor det er relevant, hensyn til den risiko for folkesundheden, som forfalskning af
leegemidler udgar.

3. Medlemsstaterne giver senest den 2. januar 2013 Kommissionen meddelelse om de bestemmelser,
der er vedtaget i medfar af denne artikel, og meddeler omgaende senere &ndringer af disse bestemmelser.

Senest den 2. januar 2018 forelegger Kommissionen Europa-Parlamentet og Radet en rapport, der giver
en oversigt over medlemsstaternes gennemfgrelsesforanstaltninger i relation til denne artikel sammen
med en vurdering af effektiviteten af disse foranstaltninger.

Artikel 118b

Medlemsstaterne tilretteleegger mgder med deltagelse af patient- og forbrugerorganisationer, og i ngd-
vendigt omfang medlemsstaternes retshandhaevende embedsmand, med henblik pa at formidle offentlig
information om de foranstaltninger, der treeffes inden for forebyggelse og handhavelse, for at bekeempe
forfalskning af leegemidler.

Artikel 118c

Ved anvendelsen af dette direktiv treeffer medlemsstaterne de ngdvendige foranstaltninger til at sikre et
samarbejde mellem de kompetente myndigheder for leegemidler og toldmyndighederne.

Artikel 119

Bestemmelserne i nervaerende afsnit geelder for homgopatiske leegemidler.
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AFSNIT XI1
STAENDE UDVALG
Artikel 120

Kommissionen vedtager de &ndringer, der matte vaere ngdvendige for at tilpasse bilag | efter den viden-
skabelige og tekniske udvikling. Disse foranstaltninger, som har til formal at &ndre ikke-vasentlige be-
stemmelser i dette direktiv, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 121, stk. 2a.

Artikel 121

1. Kommissionen bistas af Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler, i det falgende be-
navnt »det staende udvalg«, nar den tilpasser direktiverne om fjernelse af tekniske hindringer for hande-
len med leegemidler til den tekniske udvikling.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes i artikel 5 og 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel
8

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF fastsattes til tre maneder.

2a. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og artikel 7 i afggrelse 1999/468/EF,
jf. dennes artikel 8.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 og 7 i afggrelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.
Perioden i artikel 4, stk. 3, i afgarelse 1999/468/EF fastsattes til en maned.
4. Det staende udvalgs forretningsorden offentliggares.

Artikel 121a

1. Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage de delegerede retsakter, der er omhandlet i artikel
22b, 47, 52b og 54a i en periode pa fem ar fra den 20. januar 2011. Kommissionen afleegger rapport ved-
rgrende de delegerede befajelser senest seks maneder inden udlgbet af femarsperioden. Delegationen af
befgjelser forleenges automatisk for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller
Radet tilbagekalder delegationen i henhold til artikel 121b.

2. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidig Europa-Parlamentet og Ra-
det meddelelse herom.

3. Befgjelserne til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i artikel 121b og 121c
anfarte betingelser.

Artikel 121b

1. Den i artikel 22b, 47, 52b og 54a omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes
af Europa-Parlamentet eller Radet.

2. Den institution, der har indledt en intern procedure med henblik pa at afggre, om delegationen af be-
fojelser skal tilbagekaldes, bestreeber sig pa at give den anden institution og Kommissionen meddelelse
herom i rimelig tid, inden den endelige afgerelse treeffes, og angiver samtidig, hvilke delegerede befgjel-
ser der kunne veere genstand for tilbagekaldelse, samt den mulige begrundelse herfor.

3. Afgarelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagaldende
afgarelse, til opher. Den far virkning gjeblikkeligt eller pa et senere tidspunkt, der praciseres i afgarelsen.
Den bergrer ikke gyldigheden af de delegerede retsakter, der allerede er tradt i kraft. Afgerelsen offentlig-
geres i Den Europeiske Unions Tidende.
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Artikel 121c

1. Europa-Parlamentet eller Radet kan gare indsigelse mod en delegeret retsakt inden for en frist pa to
maneder fra meddelelsen.

Fristen kan forleenges med to maneder pa initiativ af Europa-Parlamentet eller Radet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Radet ved udlgbet af den i stk. 1 omhandlede frist gjort indsi-
gelse mod den delegerede retsakt, offentliggares den i Den Europaiske Unions Tidende og treeder i kraft
pa den dato, der er fastsat heri.

Den delegerede retsakt kan offentliggeres i Den Europaiske Unions Tidende og traede i kraft inden fri-
stens udlgb, hvis bade Europa-Parlamentet og Radet har meddelt Kommissionen, at de ikke agter at gere
indsigelse.

3. Gar Europa-Parlamentet eller Radet, inden for den i stk. 1 omhandlede frist indsigelse mod en dele-
geret retsakt, treeder den ikke i kraft. Den institution, der ger indsigelse mod den delegerede retsakt, anfg-
rer begrundelsen herfor.

AFSNIT X111
GENERELLE BESTEMMELSER
Artikel 122

1. Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmaessige foranstaltninger til sikring af, at de pageeldende kom-
petente myndigheder udveksler relevante oplysninger med henblik pa at sikre, at betingelserne for udste-
delse af de i artikel 40 og 77 omhandlede tilladelser, af de i artikel 111, stk. 5, omhandlede attester og af
markedsferingstilladelser overholdes.

2. Pa begrundet anmodning sender medlemsstaterne elektronisk de i artikel 111, stk. 3, omhandlede rap-
porter til de kompetente myndigheder i en anden medlemsstat eller til agenturet.

3. Konklusionerne i overensstemmelse med artikel 111, stk. 1, gaelder i hele Fallesskabet.

Hvis en medlemsstat undtagelsesvis og af grunde, der vedrarer folkesundheden, ikke kan acceptere kon-
klusionerne af et inspektionsbesgg som omhandlet i artikel 111, stk. 1, underretter den straks Kommissio-
nen og agenturet herom. Agenturet underretter de pageeldende medlemsstater.

Bliver Kommissionen underrettet om sadanne divergerende opfattelse, kan den i samrad med de berarte
medlemsstater anmode den kontrolmyndighed, der foretog det ferste inspektionsbesgg, om at foretage et
nyt; denne myndigheds inspektar kan vaere ledsaget af to andre inspektarer fra medlemsstater, der ikke er
part i tvisten.

Artikel 123

1. Hver medlemsstat traeffer alle hensigtsmassige forholdsregler for at sikre, at afgerelser om markeds-
faringstilladelse, om nagtelse eller tilbagekaldelse af markedsfaringstilladelse, om annullering af afgarel-
se om at nagte eller tilbagekalde markedsfaringstilladelse, om udleveringsforbud og tilbagetraeekning fra
markedet samt begrundelserne herfor omgaende bringes til agenturets kundskab.

2. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen er forpligtet til straks at underrette de bergrte medlemsstater
om alle foranstaltninger, han har truffet til at suspendere salget af eller til at treekke leegemidlet tilbage fra
markedet, samt angive grunden hertil, hvis denne vedrarer leegemidlets effektivitet eller beskyttelse af fol-
kesundheden. Medlemsstaterne sgrger for, at disse oplysninger straks bringes til agenturets kendskab.
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3. Medlemsstaterne paser, at fyldestgarende oplysninger om foranstaltninger som omhandlet i stk. 1 og
2, og som kan pavirke folkesundheden i tredjelande, straks meddeles Verdenssundhedsorganisationen,
med en kopi til agenturet.

4. Agenturet offentligger hvert ar en fortegnelse over de leegemidler, for hvilke markedsfgringstilladelse
er blevet afslaet, tilbagekaldt eller suspenderet, for hvilke udlevering er blevet forbudt, eller som er truk-
ket tilbage fra markedet.

Artikel 124

Medlemsstaterne giver gensidigt hinanden de ngdvendige oplysninger, iser de oplysninger, der om-
handles i artikel 122 og 123, for at sikre kvaliteten og uskadeligheden af de homgopatiske leegemidler, der
fremstilles og markedsfares i Feellesskabet.

Artikel 125

Enhver af de i dette direktiv omhandlede afgarelser, der treeffes af medlemsstaternes kompetente myn-
digheder, skal ngje begrundes.

Afgarelsen skal meddeles ansggeren med angivelse af klagemuligheder i henhold til geeldende ret og
klagefrister i forbindelse hermed.

Afgarelser om at udstede eller tilbagekalde en markedsfaringstilladelse gares tilgengelige for offentlig-
heden.

Artikel 126

Markedsfaringstilladelse kan kun nagtes, suspenderes eller tilbagekaldes af de grunde, som er navnt i
dette direktiv.

Enhver afgerelse om suspension af fremstilling eller indfersel af leegemidler fra tredjelande, udleve-
ringsforbud for og tilbagekaldelse af et leegemiddel fra markedet kan kun treeffes med de i artikel 117 og
118 naevnte begrundelser.

Artikel 126a

1. Hvis der ikke foreligger en markedsfaringstilladelse, eller en ansggning ikke er til behandling for et
leegemiddel, der er godkendt i en anden medlemsstat i henhold til dette direktiv, kan en medlemsstat, nar
det er berettiget af hensyn til folkesundheden, tillade markedsfaring af det pagaldende legemiddel.

2. Nar en medlemsstat ger brug af denne mulighed, vedtager den de foranstaltninger, der er ngdvendige
for at opfylde kravene i dette direktiv, navnlig dem, der er omhandlet i afsnit V, VI, VIII, 1X og XI. Med-
lemsstaterne kan beslutte, at artikel 63, stk.1 og 2, ikke skal finde anvendelse pa lsegemidler, der er god-
kendt i henhold til stk. 1.

3. En medlemsstat skal, inden den giver en sadan markedsfgringstilladelse:

a) underrette indehaveren af markedsfgringstilladelsen i den medlemsstat, hvor det pageeldende laege-
middel er godkendt, om overvejelserne om at udstede en markedsfaringstilladelse for det pageeldende
leegemiddel i medfer af denne artikel

b) eventuelt anmode den kompetente myndighed i den pageldende medlemsstat om at fremleaegge et ek-
semplar af den evalueringsrapport, der er omhandlet i artikel 21, stk. 4, og af den markedsfaringstilla-
delse, der gaelder for det pageeldende leegemiddel; modtager den kompetente myndighed i den pagel-
dende medlemsstat en sadan anmodning, skal den senest 30 dage efter modtagelsen af anmodningen
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fremsende et eksemplar af evalueringsrapporten og af markedsfaringstilladelsen for det pagaldende
leegemiddel.

4. Kommissionen opretter et offentligt tilgaengeligt register over de leegemidler, der er godkendt i med-
for af stk. 1. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om de markedsferingstilladelser til et leegemid-
del, der gives eller ophgrer i medfgr af stk. 1, herunder navn eller firmanavn pa indehaveren af tilladelsen
samt dennes bopal. Kommissionen foretager de ngdvendige a&ndringer i leegemiddelregistret og ger regis-
tret tilgeengeligt pa Kommissionens websted.

5. Kommissionen foreleegger senest 30. april 2008 Radet og Europa-Parlamentet en rapport om anven-
delsen af denne bestemmelse med henblik pa at fremsatte de ngdvendige &ndringsforslag.

Artikel 126b

For at sikre uafhaengighed og gennemsigtighed sgrger medlemsstaterne for, at ansatte i de kompetente
godkendelsesmyndigheder, rapportgrer og eksperter, der er beskaftiget med godkendelse og overvagning
af leegemidler, ikke har gkonomiske eller andre interesser i medicinalindustrien, som kunne indvirke pa
deres upartiskhed. Disse personer afgiver hvert ar en erklaering om deres gkonomiske interesser.

Desuden sgrger medlemsstaterne for, at den kompetente myndighed gar sin egen og sine udvalgs inter-
ne forretningsorden, mgdedagsordener og mgdereferater ledsaget af de afgarelser, der er truffet, afstem-
ningsresultater og stemmeforklaringer, herunder mindretalsudtalelser, offentligt tilgeengelige.

Artikel 127

1. Efter anmodning fra fremstilleren, eksportgren eller et importerende tredjelands myndigheder atteste-
rer medlemsstaterne, at en fremstiller af leegemidler er i besiddelse af fremstillingstilladelsen. Ved udste-
delsen af sadanne attester skal falgende betingelser overholdes:

a) medlemsstaterne skal tage hensyn til de geldende administrative bestemmelser inden for Verdens-
sundhedsorganisationen

b) for leegemidler, som er bestemt til eksport og allerede tilladt pa deres omrade, skal de fremlagge et
resumé af produktets egenskaber som godkendt i overensstemmelse med artikel 21.

2. Hvis fremstilleren ikke er i besiddelse af en markedsfaringstilladelse, skal han over for de myndighe-
der, som skal udstede den i stk. 1 omhandlede attest, afgive en erklaering med forklaring pa, hvorfor den-
ne tilladelse ikke foreligger.

Artikel 127a

Nar et legemiddel skal godkendes i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, og Udvalget for Human-
medicinske Laegemidler i sin udtalelse henviser til anbefalede betingelser eller restriktioner i henhold til
artikel 9, stk. 4, litra c), ca), cb) eller cc), i nevnte forordning, treeffer Kommissionen en afggrelse rettet
til medlemsstaterne i henhold til neerveerende direktivs artikel 33 og 34 om gennemfgrelsen af disse betin-
gelser eller restriktioner.

Artikel 127b

Medlemsstaterne sikrer, at der etableres hensigtsmassige ordninger for indsamling af leegemidler, der
ikke er anvendt eller hvor fristen for sidste anvendelse er overskredet.
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AFSNIT XIV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 128

Direktiv 65/65/E@F, 75/318/E@F, 75/319/EQF, 89/342/EQF, 89/343/EQDF, 89/381/EQDF, 92/25/EQDF,
92/26/E@F, 92/27/EQDF, 92/28/EDF og 92/73/EQDF, som &ndret ved de i bilag 11, del A, anfarte direktiver,
ophaves, dog uden at medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til de gennemfarelsesfrister, der er an-
fart i bilag 11, del B, bergres heraf.

Henvisninger til de ophavede direktiver geelder som henvisninger til nerveerende direktiv og leses i
henhold til den i bilag 11 anfgrte sammenligningstabel.

Artikel 129

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i De Europaiske Fallesskabers Ti-
dende.

Artikel 130

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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EFT C 368 af 20.12.1999, s. 3.

Europa-Parlamentets udtalelse af 3. juli 2001 (endnu ikke offentliggjort i EFT) og Rédets afgarelse af 27. september 2001.

EFT 22 af 9.2.1965, s. 369/65. Senest &ndret ved direktiv 93/39/E@F (EFT L 214 af 24.8.1993, s. 22).

EFT L 147 af 9.6.1975, s. 1. Direktivet er senest eendret ved Kommissionens direktiv 1999/83/EF (EFT L 243 af 15.9.1999, s. 9).
EFT L 147 af 9.6.1975, s. 13. Direktivet er senest &ndret ved Kommissionens direktiv 2000/38/EF (EFT L 139 af 10.6.2000, s. 28).
EFT L 142 af 25.5.1989, s. 14.

EFT L 142 af 25.5.1989, s. 16.

EFT L 181 af 28.6.1989, s. 44.

EFT L 113 af 30.4.1992, s. 1.

EFT L 113 af 30.4.1992, s. 5.

EFT L 113 af 30.4.1992, s. 8.

EFT L 113 af 30.4.1992, s. 13.

EFT L 297 af 13.10.1992, s. 8.

EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1. Forordningen er endret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 649/98 (EFT L 88 af 24.3.1998, s. 7).
EFT L 265 af 5.10.1984, s. 1. Direktivet er ophaevet med virkning fra 13. 5. 2000 ved direktiv 97/43/Euratom (EFT L 180 af 9.7.1997, s. 22).
EFT L 246 af 17.9.1980, s. 1. Direktivet er senest &ndret ved direktiv 84/467/E@F (EFT L 265 af 5.10.1984, s. 4), opheaevet med virkning fra 13.5.2000
ved direktiv 96/29/EF (EFT L 314 af 4.12.1996, s. 20).

EFT L 250 af 19.9.1984, s. 17. Direktivet er eendret ved direktiv 97/55/EF (EFT L 290 af 23.10.1997, s. 18).

EFT L 298 af 17.10.1989, s. 23. Direktivet er eendret ved direktiv 97/36/EF (EFT L 202 af 30.7.1997, s. 60).

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

EUT L 324 af 10.12.2007, s. 121.

EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.

EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34.

EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1. Andret ved forordning (EF) nr. 1901/2006 (EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1).

EFT L 207 af 30.7.1986, s. 1.

EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29. Senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/34/EF (EFT L 141 af 4.6.1999, s. 20).
EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1.

EUT L 262 af 14.10.2003, s. 22.

EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.

EFT L 178 af 17.7.2000, s. 1.

EUT L 33 af 8.2.2003, s. 30.
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Bilag 2
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2001/82/EF

af 6. november 2001

om oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinaerlaegemidler
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR -
under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Feellesskab, saerlig artikel 95,
under henvisning til forslag fra Kommissionen,
under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg?,
efter proceduren i traktatens artikel 2512, og
ud fra fglgende betragtninger:

(1) (7) Radets direktiv 81/851/EQF af 28. september 1981 om indbyrdes tilnsermelse af medlemsstater-
nes lovgivning om veterinarlegemidler?), Radets direktiv 81/852/E@F af 28. september 1981 om indbyr-
des tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om analytiske, toksiko-farmakologiske og kliniske nor-
mer og forskrifter for afpravning af veterinarleegemidler®), Réadets direktiv 90/677/E@F af 13. december
1990 om udvidelse af anvendelsesomradet for direktiv 81/851/E@F om indbyrdes tilnermelse af med-
lemsstaternes lovgivning om veteringrlegemidler og om fastszttelse af yderligere bestemmelser for im-
munologiske veterinarleegemidler®) og Radets direktiv 92/74/E@F af 22. september 1992 om udvidelse af
anvendelsesomradet for direktiv 81/851/E@F om indbyrdes tilnermelse af lovgivning om veterinzrlaege-
midler, og om fastsattelse af supplerende bestemmelser for homgopatiske veterinarleegemidler®) har ved
flere lejligheder veeret underkastet omfattende endringer. Direktiverne bgr derfor kodificeres og samles i
én enkelt tekst, saledes at deres bestemmelser kan fremtraede klart og rationelt.

(2) Alle bestemmelser angadende fremstilling og distribution af veterinzrleegemidler bgr have som ho-
vedformal at beskytte den offentlige sundhed.

(3) Dette mal ber dog nas med midler, som ikke kan h&mme udviklingen af industrien og handelen med
leegemidler inden for Feellesskabet.

(4) 1 det omfang, hvor der i medlemsstaterne allerede findes visse administrativt eller ved lov fastsatte
bestemmelser om veterinarlegemidler, afviger disse fra hinanden med hensyn til de veaesentlige princip-
per. De virker hemmende pa handelen med leegemidler inden for Faellesskabet og har saledes en umiddel-
bar indvirkning pa det indre markeds funktion.

(5) Det er derfor af betydning, at disse hindringer fjernes. Til dette formal er en indbyrdes tilnaermelse
af de pagaldende bestemmelser ngdvendig.

(6) Af hensyn til folkesundheden og den frie beveegelighed for veterinarleegemidler er det ngdvendigt,
at de kompetente myndigheder rader over alle relevante oplysninger om tilladte veterinarleegemidler i
form af godkendte resuméer vedrgrende produkternes egenskaber.
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(7) Med undtagelse af leegemidler, som henhgrer under Fellesskabets centraliserede godkendelsespro-
cedure, der er indfert ved Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse af felles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinarleegemidler og om oprettelse af
et europaeisk agentur for leegemiddelvurdering”, bar en markedsfaringstilladelse udstedt af en kompetent
myndighed i en medlemsstat i princippet anerkendes af myndighederne i de gvrige medlemsstater, med-
mindre der er tungtvejende grunde til at formode, at godkendelse af det pagaldende veterinarleegemiddel
kan indebere fare for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget. Hvis der opstar uenighed mellem
medlemsstater om et veterinaerleegemiddels kvalitet, sikkerhed eller effektivitet, bgr der foretages en vi-
denskabelig vurdering af spargsmalet pa fellesskabsniveau for at na frem til én enkelt afgarelse vedraren-
de stridsspargsmalet, som skal veere bindende for de bergrte medlemsstater. Afgarelsen ber vedtages ved
en hurtig procedure, der sikrer et snaevert samarbejde mellem Kommissionen og medlemsstaterne.

(8) Med henblik herpa bgr der nedszttes et udvalg for veterinerlegemidler, der er underlagt det euro-
peeiske agentur for legemiddelvurdering oprettet ved forordning (E@F) nr. 2309/93.

(9) Dette direktiv udger kun en etape af virkeliggerelsen af malsatningen vedrarende fri omsatning af
veteringerleegemidler. Nye foranstaltninger vil derfor under hensyn til den indvundne erfaring, navnlig i
Udvalget for Veteringrlaegemidler, vise sig at veere ngdvendige for eliminationen af fortsat eksisterende
hindringer for fri omsetning.

(10) Foderleegemidler falder ikke ind under dette direktivs anvendelsesomrade, men det er, savel af gko-
nomiske grunde som af hensyn til den offentlige sundhed, ngdvendigt at forbyde anvendelsen af ikke
godkendte leegemidler til fremstilling af foderleegemidler.

(11) Den skadelighed og terapeutiske virkning kan kun undersgges i sammenhang og har kun en relativ
betydning, vurderet ud fra videnskabens nuveaerende stade og under hensyntagen til leegemidlets bestem-
melse. De dokumenter og oplysninger, som skal vedlaeegges ansggningen om tilladelse til markedsfaring,
skal vise, at de fordele, der er forbundet med effektiviteten, opvejer de potentielle risici. | tilfeelde af et
negativt udfald skal ansggningen afslas.

(12) Tilladelse til markedsfgring bgr negtes, hvis legemidlets terapeutiske virkning mangler eller er
utilstreekkelig godtgjort, og begrebet terapeutisk virkning ma forstas som den af fremstilleren lovede virk-
ning.

(13) Tilladelse til markedsfaring ber ligeledes neagtes, hvis den angivne ventetid er utilstreekkelig til at
fjerne den sundhedsfare, som restkoncentrationerne udger.

(14) Inden der kan meddeles tilladelse til markedsfagring af et immunologisk veterinarleegemiddel, skal
fremstilleren kunne godtggre, at han vil veere i stand til at sikre ensartethed mellem fabrikationspartierne.

(15) De kompetente myndigheder bgr have befgjelse til at forbyde brugen af et immunologisk veteri-
nearlegemiddel, hvis den immunologiske reaktion hos behandlede dyr vil virke forstyrrende for gennem-
farelsen af nationale eller EF-programmer til diagnosticering, bekeempelse eller udryddelse af sygdomme
hos dyr.

(16) Farst og fremmest bar brugerne af homgopatiske leegemidler klart oplyses om, at der er tale om
homgopatiske leegemidler, ligesom de ber have tilstreekkelig sikkerhed for disses kvalitet og uskadelig-
hed.
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(17) Bestemmelserne om fremstilling af samt kontrol og tilsyn med homgopatiske veterinaerlegemidler
bgr harmoniseres for at muliggagre markedsfaring i hele Feellesskabet af sikre leegemidler af god kvalitet.

(18) I betragtning af de homgopatiske legemidlers sarlige kendetegn, sdsom deres svage koncentration
af virksomme bestanddele, og vanskeligheden ved at anvende den traditionelle statistiske metodologi for
kliniske afpravninger pa dem, bar der indfares en sarlig, forenklet registreringsordning for traditionelle
homgopatiske leegemidler, der markedsfares uden terapeutisk indikation og i en dispenseringsform og en
dosering, der ikke udger en risiko for dyret.

(19) For homgopatiske veterinarleegemidler, der markedsfares med oplysninger om terapeutisk indika-
tion eller i en form, der kan indebeere risici i forbindelse med den forventede terapeutiske virkning, bar de
sedvanlige regler for tilladelse til markedsfering af veterinaerleegemidler anvendes. Medlemsstaterne bar
dog, nar disse laegemidler er bestemt til at anvendes pa selskabsdyr og eksotiske dyrearter, kunne anvende
sarlige regler til evaluering af afprgvningsresultaterne med henblik pa at fastsla disse lsegemidlers sikker-
hed og effektivitet, under forudsetning af, at Kommissionen underrettes om disse regler.

(20) For at beskytte menneskers og dyrs sundhed bedre og undga ungdigt dobbeltarbejde i forbindelse
med behandlingen af ansggninger om markedsfaringstilladelser for veterinerleegemidler bgr medlemssta-
terne systematisk udarbejde evalueringsrapporter for hvert veterinarleegemiddel, de godkender, og pa an-
modning udveksle disse rapporter. En medlemsstat bar endvidere kunne indstille behandlingen af en an-
sggning om markedsfaringstilladelse, som er til behandling i en anden medlemsstat, med henblik pa at
anerkende sidstnaevnte medlemsstats afgarelse.

(21) For at lette omsatningen af veterinarleegemidler og undga, at de i en medlemsstat gennemfarte
kontrolforanstaltninger gentages i en anden medlemsstat, bgr der pa veterinaerleegemidler anvendes mini-
mumskrav, hvad angar fremstilling og indfarsel fra tredjelande samt udstedelse af tilsvarende tilladelser.

(22) Kvaliteten af veterinarleegemidler, der er fremstillet i Feellesskabet, bgr garanteres ved, at princip-
perne for god fremstillingspraksis for disse leegemidler kraeves overholdt, uanset disses endelige anven-
delsesformal.

(23) Der ber treeffes foranstaltninger til, at forhandlere af veterinarleegemidler autoriseres af medlems-
staterne og farer de ngdvendige optegnelser.

(24) Normer og forskrifter for gennemfarelsen af afpravninger af veterinaerleegemidler som et effektivt
middel til kontrol med disse og dermed til bevaring af folkesundheden vil kunne lette den frie bevaegelig-
hed af veterinarleegemidler, hvis de fastsztter faelles regler for afprgvningernes udfarelse og journalernes
udformning, tillader de ansvarlige myndigheder at udtale sig pa grundlag af ensartede forsgg og efter fael-
les kriterier, og bidrager derfor til at hindre divergerende bedemmelser.

(25) Det bar mere ngjagtigt angives, i hvilke tilfeelde det ikke er ngdvendigt at foreleegge resultaterne af
farmakologiske og toksikologiske undersggelser eller kliniske forsgg for at opna tilladelse til markedsfg-
ring af et veterinarleegemiddel, der i det vaesentlige svarer til et innovativt leegemiddel, samtidig med at
det sikres, at innovative virksomheder ikke stilles ringere. | den almene interesse bgr det imidlertid und-
gas, at afprgvninger pa dyr gentages, medmindre det er absolut ngdvendigt.

(26) Efter oprettelsen af det indre marked kan der kun gives afkald pa specifik kontrol med kvaliteten af
veterinaerleegemidler, der importeres fra tredjelande, hvis Fzllesskabet har truffet passende foranstaltnin-
ger for at sikre, at den ngdvendige kontrol udfares i eksportlandet.
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(27) For at kunne garantere, at det fortsat er sikkert at anvende veteringrleegemidler, er det ngdvendigt
at sikre, at Laegemiddelovervagningssystemerne i Faellesskabet Igbende tilpasses for at tage hensyn til den
videnskabelige og tekniske udvikling.

(28) Af hensyn til beskyttelsen af folkesundheden bgar relevante data om bivirkninger hos mennesker i
forbindelse med anvendelse af veteringrleegemidler indsamles og evalueres.

(29) Legemiddelovervagningssystemerne ber tage hensyn til de foreliggende data om manglende ef-
fekt.

(30) Desuden kan indsamling af oplysninger om bivirkninger, som skyldes anden anvendelse end den
foreskrevne, undersggelser af, om tilbageholdelsestiden er tilstreekkelig, og af potentielle miljgproblemer
bidrage til at forbedre den normale kontrol med, at veterinaerleegemidlerne anvendes hensigtsmaessigt.

(31) Det er ngdvendigt at tage hensyn til endringer, der er et resultat af international harmonisering af
definitioner, terminologi og teknologisk udvikling inden for leegemiddelovervagning.

(32) Den ggede brug af elektroniske kommunikationsmidler til oplysning om bivirkninger ved veteri-
narlegemidler, der markedsfares i Faellesskabet, har til formal at samle alle oplysninger om bivirkninger
pa et enkelt sted, samtidig med at det sikres, at oplysningerne ogsa kommer ud til de kompetente myndig-
heder i alle medlemsstater.

(33) Det er i Fallesskabets interesse at sikre, at der er sammenhang mellem overvagningssystemerne
for veterinaerleegemidler for centralt godkendte leegemidler og overvagningssystemerne for laegemidler,
der godkendes ved andre procedurer.

(34) Indehavere af markedsfaringstilladelser bgr veere aktivt ansvarlige for den lgbende leegemiddel-
overvagning af de veterinarleegemidler, de markedsfarer.

(35) De ngdvendige foranstaltninger til gennemfarelse af dette direktiv ber vedtages i overensstemmel-
se med Radets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de neermere vilkar for udgvelsen
af de gennemfarelsesbestemmelser, der tillegges Kommissionen®.

(36) For at forbedre beskyttelsen af folkesundheden er det ngdvendigt at fastsatte, at levnedsmidler ikke
ma hidrare fra dyr, der har veret anvendt til kliniske forsgg med veterinarleegemidler, medmindre der er
fastsat et maksimalt niveau for restkoncentrationer af det bergrte leegemiddel i henhold til Radets forord-
ning (EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en falles fremgangsmade for fastsattelse af maksimalgran-
seveerdier for restkoncentrationer af veterinarleegemidler i animalske levnedsmidler?.

(37) Kommissionen bgr have befgjelse til at vedtage de ngdvendige &ndringer i bilag | for at tilpasse
det til den videnskabelige og tekniske udvikling.

(38) Dette direktiv bar ikke bergre medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til fristerne for gennem-
forelse af de i bilag I1, del B, anfarte direktiver -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:
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AFSNIT |
DEFINITIONER

Artikel 1

| dette direktiv forstas ved:

1)
2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)

9)

(Ophavet).
Veterinarlegemiddel:
a) ethvert stof eller enhver sammensetning af stoffer, der praesenteres som et egnet middel med
egenskaber til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos dyr, eller
b) ethvert stof eller enhver sammensatning af stoffer, der kan anvendes til eller gives til dyr med
henblik pa enten at genoprette, &ndre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udgve en farma-
kologisk, immunologisk eller metabolisk virkning, eller at stille en medicinsk diagnose.
(Ophavet).
Stof
ethvert stof, uanset dets oprindelse, idet dette kan veere:
— menneskeligt, som for eksempel:
menneskeblod og praeparater af menneskeblod
— animalsk, som for eksempel:
mikroorganismer, hele dyr, dele af organer, dyriske sekreter, toksiner, stoffer udvundet ved ek-
straktion, blodpraeparater
— vegetabilsk, som for eksempel:
mikroorganismer, planter, plantedele, plantesekreter, stoffer udvundet ved ekstraktion
— kemisk, som for eksempel:
grundstoffer, naturlige kemiske stoffer, samt kemiske preeparater, fremstillet ved omdannelse eller
syntese.
Forblandinger til foderlaegemidler
ethvert veterinarlagemiddel, som er tilberedt pa forhand med henblik pa senere fremstilling af fo-
derleegemidler.
Foderlaegemidler
enhver blanding af et eller flere veteringrleegemidler og et eller flere foderstoffer, som er tilberedt
inden deres markedsfaring og bestemt til uden forarbejdning at anvendes til dyr pa grund af deres
helbredende eller forebyggende egenskaber eller andre af deres egenskaber som omhandlet i nr. 2.
Immunologisk veterinaerleegemiddel
et veterinerlegemiddel, der indgives dyr for at fremkalde aktiv eller passiv immunitet eller for at
bestemme immunitetsgraden.
Homgopatisk veterinaerleegemiddel:
Et leegemiddel fremstillet af stoffer, kaldet homgopatiske stammer, efter en homgopatisk fremstil-
lingsmetode som beskrevet i Den Europaiske Farmakopé eller i mangel heraf i de farmakopéer, der
pa nuvearende tidspunkt har officiel status i medlemsstaterne. Et homgopatisk veterinarleegemiddel
kan indeholde flere aktive stoffer.
Tilbageholdelsestid:
Negdvendig periode, der ved normal forskriftsmaessig brug og i henhold til dette direktivs bestemmel-
ser skal iagttages fra den sidste behandling af dyret med veterinarleegemidlet, til dette dyr ma anven-
des til fremstilling af fadevarer, for at beskytte folkesundheden ved at sikre, at sadanne fadevarer
ikke indeholder restkoncentrationer, der overstiger maksimumsgraenseveerdierne for restkoncentrati-
oner af aktive stoffer som fastsat i henhold til forordning (E@F) nr. 2377/90.

10) Bivirkning:
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

En skadelig og utilsigtet reaktion pa et veterinaerleegemiddel, som indtreeder ved doser, der normalt

anvendes til dyr med henblik pa forebyggelse, diagnose eller behandling af sygdom eller til genop-

byggelse, @ndring eller pavirkning af en fysiologisk funktion.

Bivirkning hos mennesker

en skadelig og utilsigtet reaktion, som indtraeeder hos mennesker efter udsattelse for et veterineerlae-

gemiddel.

Alvorlig bivirkning

en bivirkning, som er dgdelig, livstruende eller medferer betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtig-

hed, er en medfgdt anormali eller fgdselsskade, eller som resulterer i vedvarende eller langvarige

symptomer hos det behandlede dyr.

Uventet bivirkning

en bivirkning, hvis art, alvor eller resultat ikke er naevnt i resuméet af produktegenskaberne.

Periodiske, opdaterede sikkerhedsberetninger

de periodiske indberetninger, som indeholder de registreringer, der er anfart i artikel 75.

Overvagningsundersggelser efter markedsfering

farmako-epidemiologisk undersggelse eller et klinisk forsgg, der udfares i overensstemmelse med

betingelserne i markedsfaringstilladelsen, og som gennemfares med henblik pa at identificere og un-

dersgge en sikkerhedsrisiko i forbindelse med et godkendt veterinarleegemiddel.

Ikke-foreskrevet anvendelse

anvendelse af et veterinaerleegemiddel, som ikke er i overensstemmelse med resuméet af produkt-

egenskaberne, herunder forkert brug og alvorlig misbrug af preeparatet.

Engrosforhandling med veterinarlegemidler

enhver handling, der omfatter kab, salg, indfersel og udfersel eller enhver anden handelstransaktion

med veterinarleegemidler, hvad enten det er med gkonomisk vinding for gje eller ej, undtagen

— en fremstillers levering af veterinarlaegemidler, han selv har fremstillet

— detailsalg af veterinarleegemidler foretaget af personer, der har tilladelse hertil i overensstemmel-
se med artikel 66.

17a) Repraesentanten for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

18)

19)

20)

21)

22)

23)

Den person, almindeligvis benavnt lokale repreesentant, der er udpeget af indehaveren af markeds-
faringstilladelsen til at repreesentere denne i den pagaldende medlemsstat.
Agentur
Det Europaiske Laegemiddelagentur oprettet ved forordning (EF) nr. 726/200419),
Risici ved leegemidlets anvendelse:
— enhver risiko forbundet med veteringerlegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning for dyrs eller
menneskers sundhed
— enhver risiko for ugnskede virkninger pa miljoet.
Forholdet mellem fordele og risici:
En vurdering af veterinaerleegemidlets positive terapeutiske virkninger i forhold til risikoen for ugn-
skede virkninger som beskrevet ovenfor.
Dyrlaegerecept:
Enhver recept pa veterinarleegemidler, der er udskrevet af en sagkyndig med befgijelse hertil i hen-
hold til geeldende national lovgivning.
Veterinzrlaegemidlets navn:
Navnet, kan vere enten et sernavn, der ikke ma kunne forveksles med faellesnavnet, et fellesnavn
eller en videnskabelig betegnelse med tilfgjelse af et varemaerke eller navnet pa indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen.
Fellesnavn:
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Det af Verdenssundhedsorganisationen anbefalede internationale fallesnavn, eller safremt et sadant
ikke findes det gaengse faellesnavn.

24) Styrke:
Indholdet af virksomme stoffer, udtrykt i maengde pr. doseringsenhed, rumfangsenhed eller vaegten-
hed alt efter doseringsformen.

25) Indre emballage:
Den beholder eller enhver anden form for emballage, der er i direkte kontakt med leegemidlet.

26) Ydre emballage:
Den emballage, der omgiver den indre emballage.

27) Etikettering:
De oplysninger, der er pafart den indre eller den ydre emballage.

28) Indleegsseddel:
Den oplysningsseddel til brugeren, der indeholder information til brugeren, og som fglger med leege-
midlet.

AFSNIT Il
ANVENDELSESOMRADE
Artikel 2

1. Naervaerende direktiv finder anvendelse pa veterinaerleegemidler, herunder forblandinger til foderle-
gemidler, som skal markedsfares i medlemsstaterne, og som enten fremstilles industrielt, eller under an-
vendelse af en industriel proces.

2. | tilfeelde af tvivl om, hvorvidt et produkt ud fra en samlet bedemmelse af dets egenskaber kan vare
omfattet af definitionen af »veterinarleegemiddel« og definitionen af et produkt henhgrende under anden
feellesskabslovgivning, finder dette direktiv anvendelse.

3. Uanset stk. 1 finder dette direktiv anvendelse pa aktive stoffer, der anvendes som ravarer i det om-
fang, der er fastsat i artikel 50, 50a, 51 og 80, og derudover pa visse stoffer, der kan anvendes som veteri-
nerlegemidler, og som frembyder stofskiftestimulerende, antiinfektigse, antiparasitere, antiinflammato-
riske, hormonale eller psykotrope egenskaber i det omfang, der er fastsat i artikel 68.

Artikel 3

1. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a) foderleegemidler som defineret i Radets direktiv 90/167/E@F af 26. marts 1990 om fastszttelse af be-
tingelserne for tilberedning, markedsfering og anvendelse af foderlaegemidler i Feellesskabet!)

b) inaktiverede immunologiske veteringrleegemidler, der fremstilles af patogene organismer og antige-
ner udvundet fra et dyr eller et husdyrhold og anvendt til behandling af dette dyr eller dette husdyr-
hold pa samme sted

c) veterinaerlegemidler, fremstillet pa basis af radioaktive isotoper

d) tilsetningsstoffer, som omhandlet i Radets direktiv 70/524/E@F af 23. november 1970 om tilsat-
ningsstoffer til foderstoffer?, som er iblandet foderstoffer, og tilskudsfoderblandinger pé de i naevnte
direktiv fastsatte betingelser, og

e) med forbehold af artikel 95 leegemidler til veteringer brug bestemt til forsknings- eller udviklingsfor-
s@g.

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.
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2. Med forbehold for bestemmelserne vedrarende besiddelse, ordination, udlevering og indgivelse af ve-
terinzrlagemidler finder dette direktiv ikke anvendelse pa:

a) leegemidler, der tilberedes pa et apotek efter dyrleegerecept til et bestemt dyr eller en lille gruppe af
dyr, almindeligvis benavnt magistrelle legemidler

b) legemidler, der tilberedes pa et apotek ifalge forskrifterne i en farmakopé og er bestemt til direkte
udlevering til den endelige bruger, almindeligvis benavnt officinelle leegemidler.

Artikel 4

1. Medlemsstaterne kan fastsatte, at dette direktiv ikke finder anvendelse pa ikke-inaktiverede immuno-
logiske veteringrleegemidler fremstillet 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.

2. Medlemsstaterne kan pa deres eget omrade for sa vidt angar veterinarlaegemidler, der udelukkende er
beregnet til akvariefisk, prydfugle, brevduer, terrariedyr, smagnavere, fritter og selskabskaniner, fravige
bestemmelserne i artikel 5-8, safremt de pagealdende leegemidler ikke indeholder stoffer, hvis anvendelse
kraever dyrlegekontrol, og der treeffes de ngdvendige foranstaltninger til at undga misbrug af de pagel-
dende legemidler til andre dyrearter.

AFSNIT 111
MARKEDSF@RING
KAPITEL 1
Markedsfgringstilladelse
Artikel 5

1. Intet veterinerlegemiddel ma markedsfares i en medlemsstat, uden at den kompetente myndighed i
denne medlemsstat har givet tilladelse til markedsfaring i henhold til dette direktiv, eller der er givet god-
kendelse dertil i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004.

Nar et leegemiddel har faet en farste tilladelse i henhold til farste afsnit, skal eventuelle yderligere arter,
styrker, leegemiddelformer, administrationsveje, pakningsstarrelser samt alle endringer og udvidelser og-
sa have en tilladelse i henhold til ferste afsnit eller omfattes af den oprindelige markedsfaringstilladelse.
Alle disse markedsfaringstilladelser anses for at hgre ind under samme samlede markedsfgringstilladelse,
iseer med henblik pa anvendelsen af artikel 13, stk. 1.

2. Indehaveren af markedsfaeringstilladelsen er ansvarlig for markedsfaringen af leegemidlet. Udpegnin-
gen af en repraesentant fritager ikke indehaveren af markedsferingstilladelsen for dennes retlige ansvar.

Artikel 6

1. Der ma ikke gives tilladelse til markedsfaring af et veterinzrlegemiddel med henblik pa indgivelse
til en eller flere fadevareproducerende dyrearter, medmindre de farmakologisk aktive stoffer, som laege-
midlet indeholder, er opfert i bilag I, 1l eller 111 til forordning (EQF) nr. 2377/90.

2. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller i givet fald de kompetente myndigheder skal, safremt
det er berettiget som fglge af en @ndring af bilagene til forordning (E@F) nr. 2377/90, iveerkseette alle de
ngdvendige foranstaltninger for at endre eller tilbagekalde markedsferingstilladelsen senest 60 dage efter
offentliggarelsen af den pageeldende andring af bilagene til nevnte forordning i Den Europziske Unions
Tidende.
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3. Uanset stk. 1 kan et veterinarleegemiddel, der indeholder farmakologisk aktive stoffer, som ikke er
opfert i bilag I, 11 eller 111 til forordning (E@F) nr. 2377/90, godkendes til de specifikke dyr af hesteslaeg-
ten, som i henhold til Kommissionens beslutning 93/623/E@F af 20. oktober 1993 om et identifikations-
dokument (pas), der skal ledsage registrerede hovdyr'® og Kommissionens beslutning 2000/68/E@F af
22. december 1999 om &ndring af beslutning 93/623/E@F og om identifikation af hovdyr til opdrat og
som brugsdyr'® er blevet erklaeret for uegnet til slagtning til konsum. Sadanne veterinarleegemidler ma
ikke indeholde aktive stoffer, der er opfaert i bilag 1V til forordning (E@F) nr. 2377/90, eller vaere beregnet
til behandling af tilstande, jf. det godkendte resume af produktegenskaber, for hvilke der findes et veteri-
nearleegemiddel, der er tilladt for dyr af hesteslaegten.

Artikel 7

Nar sundhedssituationen kraever det, kan en medlemsstat tillade markedsfaring af eller behandling af
dyr med veterinarlegemidler, der er tilladt af en anden medlemsstat i overensstemmelse med bestemmel-
serne i dette direktiv.

Artikel 8

| tilfeelde af alvorlige epizootiske sygdomme kan medlemsstaterne midlertidigt tillade anvendelse af im-
munologiske veteringrlegemidler uden markedsfaringstilladelse, hvis der ikke findes noget egnet leege-
middel, og efter at de har underrettet Kommissionen om de detaljerede anvendelsesbetingelser.

Kommissionen kan anvende den i forste afsnit omhandlede mulighed, nar den udtrykkeligt falger af
feellesskabshestemmelser om visse alvorlige epizootiske sygdomme.

En medlemsstat kan, nar et dyr er genstand for import fra eller eksport til et tredjeland og er underlagt
specifikke obligatoriske sundhedsbestemmelser, tillade anvendelse af et immunologisk veteringrlaege-
middel for det pageeldende dyr, selv om der i denne medlemsstat ikke er udstedt nogen tilladelse til mar-
kedsfaring af dette leegemiddel, men det er godkendt i henhold til lovgivningen i det pagaldende tredje-
land. Medlemsstaterne treffer alle ngdvendige foranstaltninger med henblik pa kontrol af importen og an-
vendelsen af et sadant immunologisk leegemiddel.

Artikel 9

Intet veterineerleegemiddel ma gives til dyr, uden at markedsfaringstilladelse dertil er givet, medmindre
det drejer sig om afprgvning af veterinaerleegemidler som omhandlet i artikel 12, stk. 3, litra j), der er god-
kendt af de kompetente nationale myndigheder, efter at der er givet meddelelse herom eller tilladelse her-
til i overensstemmelse med galdende national lovgivning.

Artikel 10

1. Medlemsstaterne treeffer de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at nar der i en medlemsstat ikke
findes noget veterinaerleegemiddel, som er godkendt til behandling af en tilstand hos en ikke-fadevarepro-
ducerende dyreart, kan den ansvarlige dyrleege undtagelsesvis under sit direkte, personlige ansvar til be-
handling af det pageeldende dyr, herunder isar for at undga uacceptable lidelser, anvende:

a) et veterinaerleegemiddel, som i den pagaldende medlemsstat er godkendt i kraft af naerveerende direk-
tiv eller i kraft af forordning (EF) nr. 726/2004 for en anden dyreart eller for samme dyreart, men for
en anden tilstand, eller

b) hvis det leegemiddel, der er nevnt i litra a), ikke findes, enten
i. et humanmedicinsk leegemiddel, som i den pagaldende medlemsstat er godkendt i kraft af Euro-

paParlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF eller i kraft af forordning (EF) nr. 726/2004, eller
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ii. i overensstemmelse med specifikke nationale foranstaltninger et veteringrleegemiddel, som i en
anden medlemsstat er godkendt i kraft af neerveaerende direktiv til samme dyreart eller til en anden
dyreart og for den pageldende tilstand eller mod en anden tilstand, eller

c) hvis det leegemiddel, der er naevnt i litra b) ikke findes og med de begraensninger, der falger af den
pageldende medlemsstats lovgivning, et veterinaerleegemiddel, som tilberedes pa bestilling efter dyr-
leegerecept af en person, der er bemyndiget hertil i henhold til national lovgivning.

Dyrlaegen kan indgive leegemidlet personligt eller lade en anden gare det under sit ansvar.

2. Uanset artikel 11 finder bestemmelserne i stk. 1 ligeledes anvendelse pa en dyrleges behandling af et
dyr af hestesleegten, safremt dette dyr i overensstemmelse med Kommissionens beslutning 93/623/EQF
0g 2000/68/EF er erklaeret for uegnet til slagtning til konsum.

3. Uanset artikel 11 fastleegger Kommissionen en liste over stoffer, som er uundveerlige til behandlingen
af dyr af hesteslagten, og for hvilke tilbageholdelsestiden er pa mindst seks maneder i henhold til kontrol-
proceduren i beslutning 93/623/EQ@F og 2000/68/EF.

Denne foranstaltning, der har til formal at endre ikke-vaesentlige bestemmelser i dette direktiv ved at
supplere det, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 89, stk. 2a.

Artikel 11

1. Medlemsstaterne traeffer de ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at nar der i en medlemsstat ikke
findes noget veterinarlaegemiddel, som er godkendt til behandling af en tilstand hos en fgdevareproduce-
rende dyreart, kan den ansvarlige dyrleege undtagelsesvis under sit direkte personlige ansvar, iser for at
undga uacceptable lidelser, behandle de pagaldende dyr pa en bestemt bedrift med:

a) et veterinarleegemiddel, som i den pagaldende medlemsstat er godkendt i kraft af narvaerende direk-
tiv eller i kraft af forordning (EF) nr. 726/2004 til en anden dyreart eller til samme dyreart, men mod
en anden tilstand, eller

b) hvis det leegemiddel, der er naevnt i litra a) ikke findes, med:

i. et humanmedicinsk leegemiddel, som i den pageeldende medlemsstat er godkendt i kraft af direk-
tiv 2001/83/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004, eller

ii. et veteringerleegemiddel, som i en anden medlemsstat er godkendt i kraft af naerveaerende direktiv
til samme dyreart eller til en anden fadevareproducerende dyreart og for den pageeldende tilstand
eller mod en anden tilstand, eller

c) hvis der ikke findes noget veterinarleegemiddel som omhandlet i litra b), med et veterinaerleegemid-
del, som tilberedes i overensstemmelse med en dyrleegerecept af en person, der er bemyndiget hertil i
henhold til national lovgivning og med de begransninger, der falger af den pagaldende medlemsstats
lovgivning.

Dyrlaegen kan indgive leegemidlet personligt eller lade en anden gare det under sit ansvar.

2. Stk. 1 finder anvendelse, safremt laegemidlets farmakologisk aktive stoffer er opfart i bilag I, Il eller
11 til forordning (E@F) nr. 2377/90, og safremt dyrlaegen fastsatter en passende tilbageholdelsestid.

Hvis der ikke pa det anvendte leegemiddel er angivet nogen tilbageholdelsestid for de pagaldende dyre-
arter, ma den specificerede tilbageholdelsestid ikke vere kortere end:

7 dage for &g

7 dage for meelk

28 dage for kad af fjerkrae og pattedyr, herunder fedt og slagteaffald
500 graddage for fiskekad.

Kommissionen kan dog @ndre disse specifikke tilbageholdelsestider. Disse foranstaltninger, der har til
formal at @ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i dette direktiv, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 89, stk. 2a.
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3. For sa vidt angar den ventetid, der er omhandlet i stk. 2, andet afsnit, sattes denne til nul, nar der er
tale om et homgopatisk veterinarleegemiddel, hvis virksomme stof er optaget i bilag Il til forordning
(EQF) nr. 2377/90.

4. | forbindelse med dyrleegens behandling i henhold til stk. 1 og 2 skal denne fare fortegnelser over alle
relevante oplysninger, herunder datoen for undersggelsen af dyrene, angivelse af ejeren, antallet af be-
handlede dyr, diagnosen, de ordinerede leegemidler, de givne doser, behandlingens varighed samt de an-
befalede tilbageholdelsestider. Dyrlaegen skal i kontrolgjemed opbevare disse fortegnelser til radighed for
de kompetente myndigheder i mindst fem ar.

5. Medlemsstaterne traeffer, uden at det bergrer naerveerende direktivs gvrige bestemmelser, alle ngdven-
dige foranstaltninger med henblik pa import, forhandling, udlevering og information om de leegemidler,
som de tillader anvendt til indgivelse til fadevareproducerende dyr i overensstemmelse med stk. 1, litra
b), nr. ii).

Artikel 12

1. For at opna en markedsfaringstilladelse til et veterinaerleegemiddel, der ikke henhgrer under den pro-
cedure, der er omfattet af forordning (EF) nr. 726/2004, skal en ansggning indgives til den kompetente
myndighed i den pageeldende medlemsstat.

For sa vidt angar veterinaerleegemidler beregnet til en eller flere dyrearter bestemt til fadevareprodukti-
on, hvis farmakologisk aktive stoffer, for den eller de pagaeldende dyrearter, endnu ikke er blevet optaget
pa bilag I, 11 eller 11 til forordning (EQF) nr. 2377/90, kan der fgrst ansgges om markedsfaringstilladelse,
nar der er indgivet en gyldig ansggning om fastsattelse af maksimumsgraenseveerdier for restkoncentrati-
oner i henhold til ovennavnte forordning. Ansggningen om markedsfgringstilladelse ma tidligst indgives
seks maneder efter ansggningen om fastsattelse af maksimumsgraenseveerdier for restkoncentrationer.

For de i artikel 6, stk. 3, omhandlede veterinarlegemidler kan der dog indgives ansggning om markeds-
faringstilladelse, uden at der er indgivet en gyldig ansggning i henhold til forordning (EQF) nr. 2377/90.
Der fremlaegges den videnskabelige dokumentation, der er ngdvendig for at pavise veterinaerlegemidlets
kvalitet, sikkerhed og virkning, jf. stk. 3.

2. En markedsfaringstilladelse kan kun udstedes til en ansgger, der er etableret i Feellesskabet.

3. Dokumentationen, der vedlaegges ansggningen om markedsfaringstilladelse, skal omfatte samtlige
administrative oplysninger samt al videnskabelig og teknisk materiale, der kan pavise veterinarlagemid-
lets kvalitet, sikkerhed og virkning. Denne dokumentation skal fremlaegges i overensstemmelse med bilag
| og iser indeholde falgende oplysninger:

a) navn eller firmanavn og bopel eller hjemsted for den for markedsferingen ansvarlige person, og i gi-
vet fald for den eller de pageldende fremstillere samt angivelse af de steder, hvor fremstillingen fin-
der sted

b) veteringerleegemidlets navn

c) den kvalitative og kvantitative sammensetning af alle veterinarleegemidlets bestanddele, herunder
det internationale fallesnavn, der anbefales af Verdenssundhedsorganisationen, safremt et sadan fel-
lesnavn for leegemidlet findes, eller det kemiske navn

d) beskrivelse af fremstillingsmetoden

e) terapeutiske indikationer, kontraindikationer og bivirkninger

f) doseringen for de forskellige dyrearter, som veterinarleegemidlet er bestemt for, legemiddelform, ad-
ministrationsvej og -metode samt foreslaet holdbarhed

g) angivelse af eventuelle forsigtigheds- og sikkerhedsforanstaltninger, som skal treffes ved oplagring
af veterinarlegemidlet, ved behandling af dyr dermed og ved bortskaffelse af affaldsprodukter, samt



1. august 2012. 102 Nr. 821.

angivelse af eventuelle risici, som veteringrlegemidlet kan frembyde for miljget samt menneskers,
dyrs og planters sundhed

h) angivelse af tilbageholdelsestiden for legemidler, der er beregnet til fadevareproducerende dyrearter

i) beskrivelse af de kontrolmetoder, som fremstilleren har anvendt

j) resultaterne af:
— (fysiskkemiske, biologiske eller mikrobiologiske) farmaceutiske praver
— sikkerhedsundersggelser og undersggelserne for restkoncentrationer
— prekliniske og kliniske forsgg
— undersggelser, der vurderer de risici, som leegemidlet kan indebaere for miljget. Indvirkningen un-

dersgges, og det overvejes i konkrete tilfeelde at indfare saerlige bestemmelser med henblik pa at
begranse den

k) en detaljeret beskrivelse af det l&egemiddelovervagningssystem og i givet fald det risikostyringssy-
stem, som ansggeren agter at indfare

I) et produktresume i overensstemmelse med artikel 14, en model af veterinarleegemidlets indre embal-
lage og ydre emballage samt indleegsseddel i overensstemmelse med artikel 58-61

m) et dokument, hvoraf det fremgar, at fremstilleren har tilladelse til fremstilling af veterinaerleegemidler
i sit hjemland

n) genparter af en enhver tilladelse til markedsfaring af det pagaldende veterinaerleegemiddel 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 pro-
duktresumeet, 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
nermere oplysninger om alle afgarelser om neagtelse af tilladelse, det veere sig i Fellesskabet eller i
et tredjeland, og begrundelserne for disse. Alle disse oplysninger ajourfares regelmaessigt

o) dokumentation for, at ansggeren rader over en sagkyndig person, der er ansvarlig for leegemiddel-
overvagningen, samt det ngdvendige udstyr til at rapportere om enhver formodet bivirkning i Faelles-
skabet eller et tredjeland

p) i tilfelde af veterinerleegemidler, der er beregnet til en eller flere fadevareproducerende dyrearter, og
hvis farmakologisk aktive stoffer for den pagaeldende dyreart eller for de pageeldende dyrearter endnu
ikke er blevet optaget pa bilag I, Il eller 111 til forordning (E@F) nr. 2377/90, en attest for indlevering
af en gyldig ansggning om fastsattelse af maksimumsgransevardier for restkoncentrationer til agen-
turet i henhold til ovennavnte forordning.

Dokumenter og oplysninger vedrgrende resultaterne af prgver, undersggelser og forsgg, som omhandlet
under litra j), skal ledsages af udferlige og kritiske resumeer, der er udarbejdet i henhold til artikel 15.

Artikel 13

1. Uanset artikel 12, stk. 3, forste afsnit, litra j), og med forbehold af lovgivningen vedrgrende beskyt-
telse af industriel og kommerciel ejendomsret er ansggeren ikke forpligtet til at foreleegge resultaterne af
sikkerhedsforsgg, undersggelser for restkoncentrationer eller af de praekliniske eller kliniske forsgg, hvis
han kan godtgare, at legemidlet er en generisk udgave af et referenceleegemiddel, der i henhold til artikel
5 er eller har veeret godkendt i mindst otte ar i en medlemsstat eller i Faellesskabet.

Et generisk veterinzrlagemiddel, som har opnaet godkendelse i medfar af denne bestemmelse, ma ikke
markedsfares far, den tiarige periode efter den oprindelige markedsfaringstilladelse for referencelaege-
midlet er udlgbet.

Stk. 1 geelder ligeledes, hvis referenceleegemidlet ikke har veeret godkendt i den medlemsstat, hvor an-
sggningen for det generiske leegemiddel er indgivet. | sa fald skal ansggeren i ansggningsformularen angi-
ve navnet pa den medlemsstat, hvor referenceleegemidlet er eller har varet godkendt. Efter anmodning fra
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den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor ansggningen er indgivet, skal den kompetente myn-
dighed i den anden medlemsstat inden en maned videresende en bekraftelse af, at referenceleegemidlet er
eller har vaeret godkendt, samt referenceproduktets fulde sammensatning og om ngdvendigt anden rele-
vant dokumentation.

For sa vidt angar veterinzrlegemidler, der er beregnet til fisk og bier eller andre arter, der udpeges af
Kommissionen, forleenges den tiarige periode, jf. andet afsnit, dog til 13 ar.

Denne foranstaltning, der har til formal at &ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i dette direktiv ved at
supplere det, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 89, stk. 2a.

2. | denne artikel forstas ved:

— »referenceleegemiddel«: et legemiddel, der er godkendt i henhold til artikel 5 og i overensstemmelse
med artikel 12

— »generisk leegemiddel«: et leegemiddel, der har samme kvalitative og kvantitative sammensatning af
aktive stoffer og samme leegemiddelform som referenceleegemidlet, og hvis bioakvivalens med refe-
renceleegemidlet er pavist ved relevante biotilgengelighedsundersggelser. De forskellige salte, estere,
&tere, isomerer, blandinger af isomerer, komplekser eller derivater af et aktivt stof betragtes som
samme aktive stof, medmindre de afviger betydeligt i egenskaber med hensyn til sikkerhed og/eller
virkning. Er dette tilfeeldet, foreleegger ansggeren yderligere oplysninger, der godtger, at de forskellige
salte, estere eller derivater af et godkendt aktivt stof er sikre og/eller virkningsfulde. Forskellige orale
legemiddelformer med gjeblikkelig frigivelse betragtes som en og samme leegemiddelform. Ansgge-
ren kan fritages for at gennemfare biotilgengelighedsundersagelser, hvis han kan pavise, at det generi-
ske leegemiddel opfylder de relevante kriterier som defineret i de relevante detaljerede retningslinjer.

3. Hvis veterinarleegemidlet ikke er omfattet af definitionen af et generisk leegemiddel i stk. 2, litra b),
eller biozekvivalensen ikke kan pavises ved biotilgeengelighedsundersagelser, eller i tilfelde af endringer,
set i forhold til referenceleegemidlet, af de aktive stoffer, de terapeutiske indikationer, styrken, leegemid-
delformen eller administrationsvejen, skal resultaterne af de relevante sikkerhedsundersggelser, undersg-
gelser for restkoncentrationer og praekliniske eller kliniske forsgg fremlaegges.

4. Hvis et biologisk veteringrleegemiddel, der svarer til et biologisk referenceveterinarleegemiddel, ikke
opfylder betingelserne i definitionen af et generisk leegemiddel, navnlig pa grund af forskelle som fglge af
ravaren eller fordi fremstillingsprocesserne for det biologiske leegemiddel og det biologiske referencepro-
dukt er forskellige, skal der foreleegges resultater af hensigtsmaessige preakliniske eller kliniske forsgg
med relation til disse betingelser. De supplerende data, der skal foreleegges, skal med hensyn til art og
mangde opfylde de relevante kriterier i bilag | og de relevante detaljerede retningslinjer. Resultaterne af
andre prgver og forsag fra referenceleegemidlets sag skal ikke forelaegges.

5. For veterinzrleegemidler, der er beregnet til en eller flere fgdevareproducerende dyrearter, og som
indeholder et nyt aktivt stof, der den 30. april 2004 endnu ikke var godkendt i Fzllesskabet, forleenges
perioden pa 10 ar i stk. 1, andet afsnit, med et ar for enhver udvidelse af markedsfaringstilladelsen til at
omfatte en anden fadevareproducerende dyreart, hvis det godkendes senest fem ar efter udstedelsen af
den oprindelige markedsfaringstilladelse.

Denne periode kan dog ikke overstige tretten ar i alt for en markedsfaringstilladelse, som vedrarer
mindst fire fgdevareproducerende dyrearter.

Den tiarige periode kan kun forlenges til elleve, tolv eller tretten ar for et veterinaerleegemiddel beregnet
til en fgdevareproducerende dyreart, hvis indehaveren af markedsfaringstilladelsen ligeledes oprindeligt
har ansggt om fastsaettelse af maksimumsgraenseveerdier for restkoncentrationer for de dyrearter, der er
omfattet af tilladelsen.
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6. Gennemfarelsen af de ngdvendige undersggelser og forsag med henblik pa anvendelsen af stk. 1-5 og
de deraf fglgende praktiske krav anses ikke for at veere i strid med rettighederne vedrgrende patenter og
supplerende beskyttelsescertifikater for legemidler.

Artikel 13a

1. Uanset artikel 12, stk. 3, ferste afsnit, litra j), og med forbehold af lovgivningen vedrgrende beskyt-
telse af industriel og kommerciel ejendomsret er ansggeren ikke forpligtet til at foreleegge resultaterne af
sikkerhedsforsgg, undersggelser for restkoncentrationer eller af prakliniske eller kliniske forsgg, hvis
denne kan godtgare, at de aktive stoffer, som indgar i veterinaerleegemidlet, har fundet almindelig anven-
delse inden for veterineermedicin i Faellesskabet i mindst ti ar og er anerkendt som effektive og tilstreekke-
ligt sikre i overensstemmelse med kravene i bilag I. | sa fald skal ansggeren forelaegge relevant bibliogra-
fisk videnskabelig dokumentation.

2. Evalueringsrapporten, der offentliggeres af agenturet efter en evaluering af en ansggning om fastsaet-
telse af maksimumsgranseveerdier for restkoncentrationer i henhold til forordning (E@F) nr. 2377/90, kan
pa passende vis anvendes som videnskabelig dokumentation, iser hvad angar sikkerhedsundersggelserne.

3. Hvis en ansgger ger brug af videnskabelig dokumentation med henblik pa at opna en tilladelse vedrg-
rende en fadevareproducerende dyreart og for sa vidt angar samme leegemiddel fremlaegger nye undersg-
gelser for restkoncentrationer i henhold til forordning (E@F) nr. 2377/90 og nye kliniske forseg med hen-
blik pa at opna en tilladelse vedrgrende en anden fadevareproducerende dyreart, kan tredjemand ikke hen-
vise til sadanne undersggelser og forsgg indenfor rammerne af artikel 13 i en periode pa tre ar efter da-
toen for udstedelse af den tilladelse, som undersggelserne har givet grundlag for.

Artikel 13b

For veterinarleegemidler, der indeholder aktive stoffer, der indgar i godkendte veterinarlaegemidlers
sammensatning, som hidtil ikke har varet kombineret til terapeutiske formal, skal der i henhold til be-
stemmelserne i artikel 12, stk. 3, farste afsnit, litra j), om ngdvendigt foreleegges resultater af sikkerheds-
undersggelser, af undersggelser for restkoncentrationer og nye praekliniske eller kliniske forsgg vedraren-
de den nye kombination, uden at det dog er ngdvendigt at fremleegge dokumentation vedrgrende hvert
enkelt aktivt stof.

Artikel 13c

Indehaveren af en markedsfaringstilladelse kan efter udstedelsen af denne tilladelse give tilladelse til
anvendelse af den farmaceutiske dokumentation, sikkerhedsundersggelser, undersggelserne for restkon-
centrationer, de praekliniske og kliniske forsgg, der fremgar af sagsakterne vedrgrende det pagaldende ve-
terinzrlaegemiddel, med henblik pa behandling af en senere ansggning for et veterinzrlagemiddel med
samme kvalitative og kvantitative sammensatning af aktive stoffer og samme dispenseringsform.

Artikel 13d

Uanset artikel 12, stk. 3, ferste afsnit, litra j), og under serlige omstendigheder med hensyn til immuno-
logiske veterinarlegemidler, er ansggeren ikke forpligtet til at fremlaegge resultaterne af visse feltun-
dersggelser af den dyreart, laegemidlet er beregnet til, hvis disse undersggelser af velbegrundede arsager
ikke kan gennemfares, navnlig pa grund af andre faellesskabsbestemmelser.
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Artikel 14

Produktresumeet skal indeholde fglgende oplysninger i denne reekkefglge:
1) veteringrlegemidlets navn efterfulgt af styrke og leegemiddelform
2) den kvalitative og kvantitative sammensatning af de aktive stoffer og hjelpestoffer, som skal vere
bekendt med henblik pa forsvarlig brug af veterinazrlaegemidlet, idet det almindelige faellesnavn eller
den kemiske betegnelse finder anvendelse
3) legemiddelform
4) Kliniske oplysninger:
4.1. arter, preeparatet er beregnet for
4.2. anvendelsesindikationer for de arter, preeparatet er beregnet for
4.3. kontraindikationer
4.4. serlige advarsler for de enkelte dyrearter, leegemidlet er beregnet til
4.5. serlige forsigtighedsregler, herunder szrlige forsigtighedsregler, som den person, der behand-
ler dyr med lzegemidlet, skal falge
4.6. bivirkninger (hyppighed og grad)
4.7. anvendelse under draegtighed, malkeydelse eller eegproduktion
4.8. medikamentelle interaktioner og andre interaktioner
4.9. dosering og administrationsvej
4.10. overdosering (evt. symptomer, ngdhjeelpsbehandling, modgift)
4.11. tilbageholdelsestid for de forskellige fedevarer, herunder fadevarer uden tilbageholdelsestid.
5) farmakologiske egenskaber
5.1. farmakodynamiske egenskaber
5.2. farmakokinetiske egenskaber
6) farmaceutiske oplysninger:
6.1. liste over hjelpestoffer
6.2. vaesentlige uforligeligheder
6.3. holdbarhed, i givet fald efter legemidlets rekonstitution, eller efter at den indre emballage er ab-
net for farste gang
6.4. seerlige forsigtighedsregler ved opbevaring
6.5. den indre emballages art og sammensatning
6.6. i givet fald serlige forholdsregler, der skal treeffes ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaege-
midler eller affald, der stammer fra anvendelsen af disse
7) indehaveren af markedsfaringstilladelsen
8) markedsferingstilladelsesnummer/-numre
9) dato for farste tilladelse eller fornyelse af tilladelsen
10) dato for teksteendring.

Hvad angar godkendelser i henhold til artikel 13, er det ikke ngdvendigt at indbefatte de dele af pro-
duktresumeet for referenceleegemidlet, der henviser til terapeutiske indikationer eller doseringsanvisnin-
ger, som stadig er omfattet af patentlovgivningen pa det tidspunkt, hvor det generiske leegemiddel mar-
kedsfartes.

Artikel 15

1. Ansggeren skal sgrge for, at de udfarlige og kritiske resumeer, der er omhandlet i artikel 12, stk. 3,
andet afsnit, udfeerdiges og underskrives af personer med de ngdvendige tekniske eller faglige kvalifikati-
oner, som anfgres i en Kortfattet levnedsbeskrivelse, inden de foreleegges de kompetente myndigheder.
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2. Personer med de i stk. 1 anfarte tekniske eller faglige kvalifikationer skal begrunde en eventuel an-
vendelse af den i artikel 13a, stk. 1, naevnte bibliografiske videnskabelige dokumentation i henhold til bi-
lag I.

3. En kortfattet levnedsbeskrivelse for de i stk. 1 naevnte personer skal vedlaegges som bilag til det eller
de udfarlige og kritiske resumeer.

KAPITEL 2
Serlige bestemmelser for homgopatiske veteringrleegemidler
Artikel 16

1. Medlemsstaterne paser, at de homgopatiske veterinarleegemidler, der fremstilles og markedsfares i
Feellesskabet, registreres eller godkendes i overensstemmelse med artikel 17, 18 og 19, bortset fra veteri-
nerleegemidler, som er registreret eller godkendt i overensstemmelse med national lovgivning senest den
31. december 1993. Artikel 32 og artikel 33, stk. 1-3, finder anvendelse for sa vidt angar homgopatiske
legemidler, der registreres i overensstemmelse med artikel 17.

2. Medlemsstaterne indfagrer en serlig forenklet registreringsprocedure for de homgopatiske veteriner-
leegemidler, nevnt i artikel 17.

3. Uanset artikel 10 kan homgopatiske veteringrleegemidler under en dyrlaeges ansvar indgives til ikke-
fedevareproducerende dyr.

4. Uanset artikel 11, stk. 1 og 2, tillader medlemsstaterne, at der under en dyrleges ansvar anvendes
homgopatiske veterinarlegemidler, der er beregnet til fadevareproducerende dyrearter, og hvis aktive
stoffer er optaget pa bilag Il til forordning (E@F) nr. 2377/90. Medlemsstaterne treeffer passende foran-
staltninger til at kontrollere anvendelsen af homgopatiske veterinarlegemidler, som i en anden medlems-
stat er registreret eller godkendt i kraft af neerveerende direktiv for samme dyreart.

Artikel 17

1. Der kan med forbehold for bestemmelserne i forordning (E@F) nr. 2377/90 om fastsattelsen af mak-
simumsgraensevardier for restkoncentrationer med hensyn til farmakologisk aktive stoffer, der er bereg-
net til fgdevareproducerende dyr, kun anvendes en sarlig forenklet registreringsprocedure for homgopati-
ske veterinarleegemidler, som opfylder alle nedenstaende betingelser:

a) administrationsvejen er som beskrevet i den europaiske farmakopé eller de farmakopéer, der pa nu-
veerende tidspunkt har officiel status i medlemsstaterne
b) der findes ingen sarlige terapeutiske indikationer pa etiketten eller i informationen om veterinarlae-
gemidlet
c) fortyndingsgraden skal sikre, at leegemidlet er uskadeligt. Iseer ma det ikke indeholde mere end en del
pr. 10.000 af grundtinkturen.
Safremt der foreligger nye videnskabelige oplysninger, kan bestemmelserne i farste afsnit, litra b) og c),

tilpasses af Kommissionen. Disse foranstaltninger, der har til formal at &ndre ikke-vasentlige bestemmel-
ser i dette direktiv, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 89, stk. 2a.

Ved registreringen fastleegger medlemsstaterne en klassifikation for udleveringen af leegemidlet.

2. De kriterier og procedureregler, der er fastsat i kapitel 3, undtagenartikel 25 , finder tilsvarende an-
vendelse pa den sarlige, forenklede registreringsprocedure for homgopatiske veterinaerleegemidler, som
omhandlet i stk. 1, dog ikke pa beviset for terapeutisk virkning.
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Artikel 18

Den searlige, forenklede ansggning om registrering kan omfatte en raekke leegemidler fremstillet af
samme homgopatiske stamme(r). Ansggningen vedlaegges falgende dokumenter for iser at pavise disse
leegemidlers farmaceutiske kvalitet og de fremstillede partiers ensartethed:

— de(n) homgopatiske stamme(r) s videnskabelige benavnelse eller en anden benavnelse fra en farma-
kopé med angivelse af de forskellige indgiftsmader, dispenseringsformer og fortyndingsgrader, der
skal registreres

— dokumentation med beskrivelse af fremstillingen af og kontrollen med stammen (stammerne), som be-
viser midlets homgopatiske karakter ved hjelp af en fyldestgarende bibliografi; for homgopatiske ve-
terinaerleegemidler, der indeholder biologiske stoffer, tillige en beskrivelse af de ngdvendige forholds-
regler til forebyggelse af enhver patogen agens

— dokumentation for fremstilling og kontrol for hver dispenseringsform og beskrivelse af fortyndings- og
potenseringsmetoder

— tilladelsen til fremstilling af de pagaldende legemidler

— kopi af eventuelle registreringer eller godkendelser for samme leegemidler i andre medlemsstater

— en eller flere modeller af den ydre og den indre emballage af de leegemidler, der skal registreres.

— oplysninger vedrgrende lzegemidlets holdbarhed.

— anbefalet tilbageholdelsestid ledsaget af alle ngdvendige oplysninger.

Artikel 19

1. Andre homgopatiske veterinaerleegemidler end dem, der er omhandlet i artikel 17, stk. 1, godkendes i
overensstemmelse med artikel 12, 13a, 13b, 13c, 13d og 14.

2. En medlemsstat kan pa sit omrade indfgre eller bibeholde sarlige bestemmelser vedrarende sikker-
hedsundersggelser, praekliniske og kliniske forsgg af homgopatiske veteringrleegemidler, som er beregnet
til selskabsdyr eller ikke-fgdevareproducerende eksotiske dyrearter, og som ikke er omfattet af artikel 17,
stk. 1, i overensstemmelse med de principper og den sarlige praksis, der geaelder for homgopati i denne
medlemsstat. | sa fald underretter medlemsstaten Kommissionen om de gaeldende sarregler.

Artikel 20

Dette kapitel galder ikke for immunologiske veterinarlegemidler.
Bestemmelserne i afsnit VI og VII finder ogsa anvendelse pa homgopatiske veterinarlaegemidler.

KAPITEL 3
Sagsbehandling vedrgrende udstedelse af markedsfaringstilladelse
Artikel 21

1. Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmaessige foranstaltninger for at sikre, at sagsbehandlingen ved-
rerende udstedelse af en markedsfaringstilladelse ikke varer leengere end hgjst 210 dage regnet fra indgi-
velsen af en gyldig ansggning.

Hvis der gnskes udstedt markedsfaringstilladelser af samme veterinarleegemiddel i mere end én med-
lemsstat skal ansggningerne indgives i overensstemmelse med artikel 31-43.

2. Hvis en medlemsstat konstaterer, at en ansggning om tilladelse til markedsfaring af samme leegemid-
del allerede er under behandling i en anden medlemsstat, afviser den at behandle ansggningen og under-
retter ansggeren om, at artikel 31-43 finder anvendelse.
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Artikel 22

Hvis en medlemsstat i henhold til artikel 12, stk. 3, litra n), underrettes om, at en anden medlemsstat har
godkendt et veterinaerleegemiddel, som er genstand for en ansggning om markedsfaringstilladelse i den
bergrte medlemsstat, afviser den 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 kompeten-

te myndighed:

1) kontrollere, at det indgivne materiale er i overensstemmelse med artikel 12-13d, og undersgge, om
betingelserne for udstedelse af markedsfaringstilladelse er opfyldt

2) have mulighed for at lade veterinarleegemidlet, dets ravarer, samt om ngdvendigt dets mellemproduk-
ter og andre bestanddele kontrollere af et officielt leegemiddelkontrollaboratorium eller et laboratori-
um, der er udpeget af en medlemsstat til dette formal, og sikre sig, at de kontrolmetoder, der er benyt-
tet af fremstilleren og beskrevet i ansggningsmaterialet i overensstemmelse med artikel 12, stk. 3,
farste afsnit, litra i), er tilfredsstillende

3) pa samme made kunne sikre sig, navnlig i samrad med det nationale referencelaboratorium eller
EFreferencelaboratoriet, at analysemetoden til pavisning af restkoncentrationer, som er foreslaet af
ansggeren i overensstemmelse med artikel 12, stk. 3, litra j), andet led, er tilfredsstillende

4) igivet fald kunne kraeve, at ansggeren supplerer materialet med yderligere oplysninger om de i artikel
12-13d naevnte punkter. Nar den kompetente myndighed gar brug af denne mulighed, suspenderes de
i artikel 21 angivne frister, indtil de kraevede yderligere oplysninger er givet. Disse frister suspenderes
ligeledes i den tid, der i pakommende tilfeelde gives ansggeren til at afgive mundtlig eller skriftlig
forklaring.

Artikel 24

Medlemsstaterne treeffer alle de bestemmelser, der er ngdvendige for, at

a) de kompetente myndigheder kontrollerer, at fremstillerne og de, der indfarer veterinaerlaegemidler fra
tredjelande, er i stand til at gennemfere fremstillingen under overholdelse af de i artikel 12, stk. 3,
litra d), indeholdte angivelser og/eller foretage kontrol efter de metoder, der er beskrevet i materialet i
henhold til artikel 12, stk. 3, litra i)

b) de kompetente myndigheder i begrundede tilfelde kan give fremstillerne og de, der indfarer veteri-
nerleegemidler fra tredjelande, tilladelse til at lade visse dele af fremstillingen og/eller af den i litra a)
fastsatte kontrol udfgre af tredjemand; i sa fald foretages de kompetente myndigheders kontrol ogsa i
disse virksomheder.

Artikel 25

1. Ved udstedelsen af markedsfaringstilladelsen sender den kompetente myndighed indehaveren medde-
lelse om det produktresume, der er godkendt.

2. Den kompetente myndighed treeffer alle ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at oplysningerne
vedrgrende veterinarleegemidlet, herunder etikettering og indleegsseddel, er i overensstemmelse med de
oplysninger, der blev godkendt i produktresumeet ved udstedelsen af markedsferingstilladelsen eller se-
nere.

3. Den kompetente myndighed ger straks markedsfaringstilladelsen sammen med produktresumeet for
ethvert veterinarleegemiddel, den har godkendt, tilgeengelig for offentligheden.
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4. Den kompetente myndighed udarbejder en evalueringsrapport og bemarkninger til ansggningsmate-
rialet, for sa vidt angar resultaterne af de farmaceutiske praver, sikkerhedsundersggelser, undersggelserne
for restkoncentrationer samt de prakliniske og kliniske forsgg af det pagaldende veterinarleegemiddel.

Evalueringsrapporten ajourfares, sa snart der foreligger nye oplysninger af betydning for evalueringen
af det bergrte veteringerleegemiddels kvalitet, sikkerhed eller virkning.

Den kompetente myndighed gar straks evalueringsrapporten ledsaget af begrundelsen for sin udtalelse
direkte tilgaengelig for offentligheden efter at have fjernet enhver oplysning af kommerciel fortrolig ka-
rakter.

Artikel 26

1. Markedsfaringstilladelse kan gares betinget af, at indehaveren af markedsfaringstilladelsen pa den in-
dre og/eller den ydre emballage samt pa indlaegssedlen, safremt den kraeves, angiver andre vigtige oplys-
ninger til sikring eller beskyttelse af sundheden, herunder sarlige forsigtighedsregler, der skal iagttages
under brugen, og andre advarsler, som fglger af de i artikel 12, stk. 3, litra j), og artikel 13-13d omhandle-
de undersggelser og forsgg eller af den erfaring, der er opnaet ved brugen af veterinarlegemidlet, efter at
det er markedsfart.

2. (Ophavet).

3. Under sarlige omstendigheder og efter samrad med ansggeren kan udstedelsen af tilladelsen gares
betinget af, at ansggeren indfarer saerlige mekanismer, navnlig for sa vidt angar veterinarlagemidlets sik-
kerhed, orientering af de kompetente myndigheder om enhver heandelse i tilknytning til anvendelsen og
om de foranstaltninger, der skal treeffes. En sadan tilladelse udstedes kun af objektive og bevislige grun-
de. Fortsat tilladelse til markedsfaring afhaenger af en fornyet arlig vurdering af disse betingelser.

Artikel 27

1. Indehaveren, skal efter udstedelsen af markedsfaringstilladelsen, for sa vidt angar de i artikel 12,
stk. 3, litra d) og i), omhandlede fremstillings- og kontrolmetoder, tage hensyn til den videnskabelige og
tekniske udvikling og indfagre de &ndringer, der er ngdvendige for, at veterinarleegemidlet fremstilles og
kontrolleres efter almindeligt anerkendte videnskabelige metoder.

Disse a@ndringer skal godkendes af den kompetente myndighed i den pagaldende medlemsstat.

2. Den kompetente myndighed kan kreeve, at ansggeren eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen
leverer stoffer i tilstreekkelige mangder til, at der kan foretages kontrol med henblik pa pavisning af rest-
koncentrationer af de pageeldende veterinarlaegemidler.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal efter anmodning fra den kompetente myndighed bista
med sin tekniske sagkundskab for at gare det lettere for det nationale referencelaboratorium, der er udpe-
get i medfgr af Radets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforanstaltninger, der skal ivark-
saettes for visse stoffer og restkoncentrationer heraf i levende dyr og produkter herafl®), at iveerkseette ana-
lysemetoden til pavisning af restkoncentrationer af veterinarleegemidler.

3. Indehaveren af tilladelsen fremlaegger straks nye oplysninger for den kompetente myndighed, hvis de
kan indebzere @&ndringer af de oplysninger og dokumenter, der er omhandlet i artikel 12, stk. 3, 13, 13a,
13b og 14 eller i bilag I.

Indehaveren af tilladelsen er navnlig forpligtet til straks at underrette den kompetente myndighed om
ethvert forbud eller enhver begraensning, der palegges af de kompetente myndigheder i de lande, hvor
veterinzrlegemidlet markedsfgres, og om andre nye oplysninger, som vil kunne pavirke bedgmmelsen af
forholdet mellem fordele og risici ved det pagaeldende veterinarleegemiddel.
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For at forholdet mellem fordele og risici skal kunne vurderes kontinuerligt, kan de kompetente myndig-
heder til enhver tid anmode indehaveren af markedsfgringstilladelsen om at fremlaegge oplysninger, som
godtgar, at forholdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt.

4. (Ophavet).
5. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal med henblik pa at fa meddelt en tilladelse straks under-

rette de kompetente myndigheder om enhver patenkt andring i de i artikel 12-13d omhandlede oplysnin-
ger eller dokumenter.

Artikel 27a

Nar en markedsfaringstilladelse er udstedt, underretter indehaveren af markedsfgringstilladelsen den
kompetente myndighed i den medlemsstat, som har udstedt tilladelsen, om, hvornar markedsfaringen af
veterinerleegemidlet faktisk pabegyndes i denne medlemsstat, under hensyntagen til de forskellige god-
kendte praesentationsmader.

Indehaveren underretter endvidere den kompetente myndighed, hvis veteringrleegemidlet midlertidigt
eller permanent ikke leengere markedsfares i medlemsstaten. En sadan underretning skal, medmindre der
foreligger sarlige omstendigheder, ske mindst to maneder far afbrydelsen af markedsfaringen.

Efter anmodning fra den kompetente myndighed, navnlig som led i legemiddelovervagning, forelegger
indehaveren af markedsfgringstilladelsen den kompetente myndighed alle oplysninger om salgsmangden
for veterinarlaegemidlet, og alle oplysninger, som han er i besiddelse af om ordinationsmangden.

Artikel 27b

Kommissionen vedtager passende ordninger til behandling af a&ndringer af betingelserne i markedsfe-
ringstilladelser, der er udstedt i henhold til dette direktiv.

Kommissionen vedtager disse ordninger ved en gennemfgrelsesforordning. Denne foranstaltning, der
har til formal at &ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i dette direktiv ved at supplere det, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 89, stk. 2a.

Artikel 28

1. Markedsfaringstilladelsen er gyldig i fem ar, jf. dog stk. 4 og 5.

2. Tilladelsen kan fornyes efter fem ar pa grundlag af en fornyet vurdering af forholdet mellem fordele
0g risici.

Med henblik herpa foreleegger indehaveren af markedsfaringstilladelsen en konsolideret liste over alle
forelagte dokumenter med hensyn til kvalitet, sikkerhed og effektivitet, herunder alle &ndringer, der er
indfart efter udstedelsen af markedsfaringstilladelsen, mindst seks maneder fer gyldigheden af denne ud-
Igber i overensstemmelse med stk. 1. Den kompetente myndighed kan til enhver tid kraeve, at ansggeren
foreleegger de anfgrte dokumenter.

3. En markedsfaringstilladelse, der er blevet fornyet, har ubegranset gyldighed, medmindre den kompe-
tente myndighed af berettigede grunde med relation til legemiddelovervagning beslutter at forny den i
endnu én femarsperiode i overensstemmelse med stk. 2.

4. Hvis en tilladelse ikke farer til faktisk markedsfering af det godkendte veterinaerleegemiddel i den
udstedende medlemsstat, bortfalder tilladelsen senest tre ar efter udstedelsen.

5. Hvis et godkendt veterinarleegemiddel, der tidligere er blevet markedsfart i den medlemsstat, der har
udstedt tilladelsen, ikke leengere markedsfgres i denne medlemsstat i tre pa hinanden falgende ar, bortfal-
der tilladelsen til dette leegemiddel.
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6. Under serlige omstendigheder og af hensyn til menneskers eller dyrs sundhed kan den kompetente
myndighed fravige fra stk. 4 og 5. Sadanne fravigelser skal begrundes behgrigt.

Artikel 29

Tilladelsen bergrer ikke det ansvar efter almindelige retsregler, der pahviler fremstilleren og eventuelt
indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Artikel 30

Markedsfgringstilladelse nagtes, 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,
anfgrte dokumenter og oplysninger er Klart,

a) at 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 velfeerd
samt forbrugersikkerheden, nar ansggningen vedrarer veterinarleegemidler til zooteknisk brug, eller

b) at veteringrleegemidlet ikke har nogen terapeutisk virkning eller legemidlets terapeutiske virkning af
ansggeren er utilstreekkelig godtgjort for den dyreart, som skal veere genstand for behandlingen, eller

c) at veteringerlegemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative sammensatning, eller

d) at den tilbageholdelsestid, som er angivet af ansggeren er utilstraeekkelig til, at fedevarer fremstillet af
det behandlede dyr ikke indeholder restkoncentrationer, som kan vere til fare for forbrugernes sund-
hed, 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 veteringerleegemidlet udbydes til salg til en anvendelse, som er forbudt i henhold til andre felles-
skabsbestemmelser.

De kompetente myndigheder kan dog, sa lenge fellesskabsretlige forskrifter pa omradet fortsat er
under udarbejdelse, naegte at udstede en tilladelse til markedsfering af et veterinaerleegemiddel, hvis dette
er ngdvendigt for at sikre beskyttelse af folkesundheden, forbrugerne eller dyrs sundhed.

Ansggeren eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen har ansvaret for, at de indsendte dokumenter
og data er korrekte.

KAPITEL 4
Procedure for gensidig anerkendelse og decentraliseret godkendelsesprocedure
Artikel 31

1. Der nedsattes en koordinationsgruppe med henblik pa undersggelse af alle spgrgsmal vedrgrende
markedsferingstilladelser til et veterinaerleegemiddel i to eller flere medlemsstater efter de i dette kapitel
fastlagte procedurer. Agenturet varetager sekretariatsfunktionen for koordinationsgruppen.

2. Koordineringsgruppen bestar af en repraesentant for hver medlemsstat, som udnavnes for en periode
pa tre ar, der kan forleenges. Medlemmerne af koordinationsgruppen kan lade sig ledsage af sagkyndige.

3. Koordinationsgruppen fastsatter selv sin forretningsorden, der traeder i kraft, efter at Kommissionen
har afgivet positiv udtalelse. Forretningsordenen offentliggeres.
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Artikel 32

1. For at opna en markedsfaringstilladelse til et veterinarlaegemiddel i mere end en medlemsstat skal
ansggeren foreleegge en ansggning baseret pa en identisk dokumentation i de bergrte medlemsstater. Do-
kumentationen, der vedleegges ansggningen om markedsfaringstilladelse, skal omfatte samtlige admini-
strative oplysninger samt det videnskabelige og tekniske materiale, der er omhandlet i artikel 12-14. Do-
kumentationen, der fremlaegges, skal indeholde en liste over de medlemsstater, der er omfattet af ansgg-
ningen.

Ansggeren anmoder en af disse medlemsstater om at fungere som referencemedlemsstat og om at udar-
bejde en evalueringsrapport vedrgrende veterinaerleegemidlet i overensstemmelse med stk. 2 eller 3.

Evalueringsrapporten skal i givet fald indeholde en analyse i henhold til artikel 13, stk. 5, eller artikel
133, stk. 3.

2. Hvis der pa det tidspunkt, hvor ansggningen indgives, allerede er udstedt en markedsfaringstilladelse
til det pageeldende veterinzrleegemiddel, anerkender de bergrte medlemsstater den tilladelse, der er ud-
stedt af referencemedlemsstaten. Til dette formal anmoder indehaveren af markedsfgringstilladelsen refe-
rencemedlemsstaten om at udarbejde en evalueringsrapport eller i givet fald ajourfgre den eksisterende
evalueringsrapport. Referencemedlemsstaten udarbejder eller ajourferer evalueringsrapporten senest 90
dage efter modtagelsen af den gyldige anmodning herom. Den godkendte evalueringsrapport, det god-
kendte produktresume, den godkendte etikettering og den godkendte indleegsseddel fremsendes til de be-
rerte medlemsstater og ansggeren.

3. Hvis der pa det tidspunkt, hvor ansggningen indgives, ikke foreligger en markedsfaringstilladelse til
det pagaldende veterinaerleegemiddel, anmoder ansggeren referencemedlemsstaten om at udarbejde et ud-
kast til evalueringsrapport, et udkast til produktresume og et udkast til etikettering og indlaeegsseddel.

Referencemedlemsstaten udarbejder disse udkast senest 120 dage efter modtagelsen af den gyldige an-
modning herom og fremsender dem til de bergrte medlemsstater og ansggeren.

4. Senest 90 dage efter modtagelsen af dokumenterne omhandlet i stk. 2 og 3 godkender de bergrte
medlemsstater evalueringsrapporten, produktresumeet samt etiketteringen og indlaegssedlen, og underret-
ter referencemedlemsstaten herom. Sidstnavnte registrerer, at der er enighed, afslutter proceduren og un-
derretter ansggeren herom.

5. Senest 30 dage efter, at der er fastslaet enighed, vedtager alle de medlemsstater, i hvilke der er indgi-
vet en ansggning i henhold til stk. 1, en afggrelse, som stemmer overens med evalueringsrapporten, pro-
duktresumeet samt etiketteringen og indlaegssedlen, saledes som de er blevet godkendt.

Artikel 33

1. Hvis en medlemsstat pa grund af en potentiel alvorlig risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller
for miljget ikke kan godkende evalueringsrapporten, produktresumeet, etiketteringen eller indleegssedlen
inden for fristen fastsat i artikel 32, stk. 4, sender den en detaljeret begrundelse herfor til referencemed-
lemsstaten, de gvrige bergrte medlemsstater og ansggeren. De omstridte punkter forelsegges straks koor-
dinationsgruppen.

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 med-
lemsstat.

2. Kommissionen vedtager retningslinjer, hvori det defineres, hvad der forstas ved en potentiel alvorlig
risiko for menneskers og dyrs sundhed eller for miljget.

3. I koordinationsgruppen ger alle de i stk. 1 omhandlede medlemsstater deres yderste for at na til enig-
hed om, hvilke foranstaltninger der skal treeffes. De giver ansggeren mulighed for at fremsatte sine syns-
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punkter mundtligt eller skriftligt. Hvis medlemsstaterne nar til enighed inden for en frist pa 60 dage reg-
net fra tidspunktet for meddelelsen af de omstridte punkter i koordinationsgruppen, registrerer reference-
medlemsstaten, at der er opnaet enighed, afslutter proceduren og underretter ansggeren herom. Artikel 32,
stk. 5, finder anvendelse.

4. Hvis medlemsstaterne ikke nar til enighed inden for fristen pa 60 dage, underrettes agenturet straks
med henblik pa anvendelse af proceduren fastsat i artikel 36, 37 og 38. Der fremsendes en detaljeret be-
skrivelse af de omstridte spgrgsmal og af grundene til uenigheden til agenturet. Ansggeren far udleveret
en genpart af disse oplysninger.

5. 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.

6. | det i stk. 4 omhandlede tilfelde kan de medlemsstater, der har godkendt referencemedlemsstatens
evalueringsrapport og produktresumeet, efter anmodning fra ansggeren tillade markedsfering af veteri-
naerleegemidlet uden at afvente resultatet af den i artikel 36 fastsatte procedure. | sa fald foregriber tilla-
delsen ikke udfaldet af denne procedure.

Artikel 34

1. Er et veterinzrleegemiddel genstand for flere ansggninger om markedsfgringstilladelse, der er indgi-
vet i henhold til artikel 12-14, og har medlemsstaterne vedtaget indbyrdes afvigende afgarelser om god-
kendelse, suspension eller tilbagetreekning af denne, kan en medlemsstat, Kommissionen eller indehave-
ren af markedsfgringstilladelsen indbringe sagen for Udvalget for Veteringrlegemidler, i det efterfglgen-
de benavnt »udvalget«, for at fa den behandlet efter proceduren i artikel 36, 37 og 38.

2. Med henblik pa at fremme harmoniseringen af veterinarlagemidler, som er godkendt i Fellesskabet,
og at forbedre virkningen af artikel 10 og 11, fremsender medlemsstaterne senest den 30. april 2005 en
liste over leegemidler, for hvilke der skal udarbejdes harmoniserede produktresumeer til koordinations-

gruppen.
Koordinationsgruppen udarbejder en liste over leegemidler pa baggrund af medlemsstaternes forslag og
fremsender denne til Kommissionen.

Laegemidlerne pa denne liste er omfattet af stk. 1 i overensstemmelse med den tidsplan, der er fastsat i
samarbejde med agenturet.

Kommissionen fastsetter den endelige liste og tidsplanen i samrad med agenturet og efter hgring af de
bergrte parter.

Artikel 35

1. Medlemsstaterne eller Kommissionen eller ansggeren eller indehaveren af en markedsfaringstilladel-
se skal i sarlige tilfeelde, hvor Fellesskabets interesser er bergrt, indbringe spargsmalet for udvalget for at
fa det behandlet efter proceduren i artikel 36, 37 og 38, inden der treffes afggrelse om en ansggning, en
suspension eller en tilbagekaldelse af en markedsferingstilladelse eller om en hvilken som helst anden
endring i betingelserne for en markedsfaringstilladelse, der forekommer pakravet, navnlig under hensyn-
tagen til oplysninger, der er indsamlet i henhold til afsnit VII.

Den bergrte medlemsstat eller Kommissionen angiver klart, hvilket spgrgsmal der er forelagt udvalget
til behandling, og underretter ansggeren eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen herom.

Medlemsstaterne og ansggeren eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen sender udvalget alle til-
geengelige oplysninger om den pagaldende sag.

2. Hvis indbringelsen for udvalget vedrarer en reekke lsegemidler eller en terapeutisk gruppe, kan agen-
turet begreaense proceduren til bestemte dele af tilladelsen.
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| sa fald finder artikel 39 kun anvendelse pa disse leegemidler, hvis de er omfattet af proceduren for
markedsferingstilladelse omhandlet i dette kapitel.

Artikel 36

1. Nar der henvises til proceduren i denne artikel, behandler udvalget den forelagte sag og afgiver be-
grundet udtalelse senest 60 dage efter, at det har faet sagen forelagt.

| de tilfeelde, der foreleegges udvalget i henhold til artikel 34 og 35, kan udvalget dog forleenge denne
frist med i alt 90 dage under hensyntagen til de synspunkter, som de bergrte indehavere af markedsfg-
ringstilladelse matte fremsatte.

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

2. Til behandling af sagen udpeger udvalget et af sine medlemmer til rapportgr. Udvalget kan ligeledes
udpege uafhangige eksperter, som skal radgive det om bestemte spgrgsmal. Nar udvalget udpeger sadan-
ne eksperter, definerer det deres opgaver og fastseetter en frist for udferelsen heraf.

3. Inden udvalget afgiver sin udtalelse, giver det ansggeren eller indehaveren af markedsfaringstilladel-
sen mulighed for at fremsatte skriftlige eller mundtlige bemarkninger inden for en frist, som denne fast-
saetter.

Udvalgets udtalelse ledsages af udkastet til produktresume og forslagene til etikettering og indlaegssed-
del.

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

Udvalget kan suspendere fristen omhandlet i stk. 1 for at give ansggeren eller indehaveren af markeds-
faringstilladelsen mulighed for at forberede sine bemarkninger.

4. Agenturet underretter straks ansggeren eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen herom, hvis
udvalget i sin udtalelse fastslar:

— at ansggningen ikke opfylder godkendelseskriterierne, eller

— at produktresumeet som foreslaet af ansggeren eller indehaveren af markedsfgringstilladelsen i hen-
hold til artikel 14 bgr &ndres, eller

— attilladelsen bgr gares afhaengig af visse betingelser, dvs. betingelser, der anses for at veere af afgaren-
de betydning for en sikker og virkningsfuld brug af veterinaerleegemidlet, herunder leegemiddelover-
vagning, eller

— at en markedsfaringstilladelse bgr suspenderes, &ndres eller tilbagekaldes.

Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen kan ansggeren eller indehaveren af markedsferingstilla-
delsen skriftligt meddele agenturet, at han gnsker afggrelsen taget op til fornyet overvejelse. | sa fald sen-
der han agenturet en detaljeret begrundelse for sin anmodning senest 60 dage efter modtagelsen af udta-
lelsen.

Senest 60 dage efter modtagelsen af begrundelsen for anmodningen tager udvalget sin udtalelse op til
fornyet overvejelse i overensstemmelse med artikel 62, stk. 1, andet afsnit, i forordning (EF) nr.
726/2004. Udvalgets konklusioner vedrgrende anmodningen vedlaegges den evalueringsrapport, der er
omhandlet i stk. 5 i ngerveerende artikel.

5. Senest 15 dage efter, at udvalget har vedtaget sin endelige udtalelse, sender agenturet denne til med-
lemsstaterne, Kommissionen og ansggeren eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen sammen med
en rapport med en redeggarelse for vurderingen af veterinarleegemidlet og begrundelsen for dets konklusi-
oner.

Hvis en udtalelse stgtter udstedelse eller forleengelse af en markedsferingstilladelse, vedleegges udtalel-
sen fglgende dokumenter:
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a) et udkast til produktresume som omhandlet i artikel 14; dette afspejler om ngdvendigt forskellene i de
veterinare forhold i medlemsstaterne

b) eventuelle betingelser for udstedelse af tilladelsen som omhandlet i stk. 4

c) nearmere angivelse af eventuelle anbefalede betingelser eller begraensninger med hensyn til en sikker
og virkningsfuld anvendelse af veterinarlegemidlet, og

d) forslag til etikettering og indleegsseddel.

Artikel 37

Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen udarbejder Kommissionen et udkast til den afgarelse,
der skal treeffes vedrgrende ansggningen, under hensyn til feellesskabsretten.

Hvis der i henhold til udkastet til afgaerelse skal udstedes en markedsfaringstilladelse, vedleegges doku-
menterne omhandlet i artikel 36, stk. 5, andet afsnit, som bilag.

Hvis udkastet til afgerelse undtagelsesvis ikke er i overensstemmelse med agenturets udtalelse, vedlaeg-
ger Kommissionen som bilag en ngje redegarelse for grundene til forskellene.

Udkastet til afgarelse fremsendes til medlemsstaterne og ansggeren eller indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen.

Artikel 38

1. Kommissionen treeffer endelig afgarelse i overensstemmelse med og senest 15 dage efter afslutning
af proceduren i artikel 89, stk. 3.

2. Forretningsordenen for det staende udvalg, der nedsattes ved artikel 89, stk. 1, tilpasses for at tage
hensyn til de opgaver, der pahviler det i henhold til dette kapitel.

Disse tilpasninger indebarer fglgende:

— bortset fra de tilfeelde, der er omhandlet i artikel 37, tredje afsnit, afgiver det staende udvalg skriftlig
udtalelse

— den enkelte medlemsstat har en frist pa 22 dage til at sende Kommissionen sine skriftlige bemaerknin-
ger vedrgrende udkastet til afgarelse. Hvis afgarelsen er af hastende karakter, kan formanden dog fast-
seette en kortere frist, afha@ngigt af hvor meget spargsmalet haster. Bortset fra helt ekstraordinaere om-
stendigheder ma fristen ikke veere kortere end fem dage

— den enkelte medlemsstat har mulighed for skriftligt at indgive anmodning om, at udkastet til afgerelse
tages op pa et plenarmgade i det staende udvalg.

Nar de skriftlige bemaerkninger fra en medlemsstat efter Kommissionens opfattelse rejser vigtige nye
videnskabelige eller tekniske spargsmal, 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 proceduren i
artikel 89, stk. 2.

3. Den i stk. 1 omhandlede afgerelse fremsendes til samtlige medlemsstater og meddeles ansggeren el-
ler indehaveren af markedsfaringstilladelsen til orientering. De bergrte medlemsstater og referencemed-
lemsstaten udsteder eller tilbagekalder markedsfaringstilladelsen eller foretager de &ndringer i markeds-
faringstilladelsen, der matte vaere ngdvendige med henblik pa at efterkomme afgarelsen, senest 30 dage
efter, at denne er meddelt, og henviser i den forbindelse til afggrelsen. De underretter Kommissionen og
agenturet herom.
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Artikel 39

1. Enhver ansggning fra indehaveren af markedsfgringstilladelsen om at &ndre en markedsfaringstilla-
delse, som er udstedt i henhold til bestemmelserne i dette kapitel, forelegges alle de medlemsstater, som
tidligere har godkendt det pageeldende veterinarlagemiddel.

Kommissionen vedtager disse foranstaltninger i form af en gennemfgrelsesforordning. Denne foranstalt-
ning, der har til formal at &ndre ikke-veesentlige bestemmelser i dette direktiv ved at supplere det, vedta-
ges efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 89, stk. 2a.

2. | tilfeelde hvor Kommissionen forelaegges en voldgifts sag, finder proceduren i artikel 36, 37 og 38
tilsvarende anvendelse pa andringer i markedsfaringstilladelser.

Artikel 40

1. Finder en medlemsstat det ngdvendigt at &endre betingelserne i en markedsfaringstilladelse, der er ud-
stedt i henhold til bestemmelserne i dette afsnit, eller at suspendere eller tilbagekalde den for at beskytte
menneskers eller dyrs sundhed eller miljget, indbringer den straks sagen for agenturet for at fa den be-
handlet efter procedurerne i artikel 36, 37 og 38.

2. Uanset bestemmelserne i artikel 35 kan medlemsstaterne undtagelsesvis, nar det af hensyn til menne-
skers eller dyrs sundhed eller til miljget er pakraevet, at der handles hurtigt, indtil en endelig afggrelse er
vedtaget, suspendere markedsfaringen og anvendelsen af det pageldende legemiddel pa deres omrade.
De underretter senest den fglgende arbejdsdag Kommissionen og de gvrige medlemsstater om begrundel-
sen herfor.

Artikel 41

Artikel 39 og 40 finder tilsvarende anvendelse pa veterinerlegemidler, der er godkendt af medlemssta-
ter pa grundlag af en udtalelse fra udvalget, som er afgivet i henhold til artikel 4 i direktiv 87/22/EQF
inden den 1. januar 1995.

Artikel 42

1. Agenturet offentliggar en arsrapport om anvendelsen af procedurerne i dette kapitel og sender Euro-
pa-Parlamentet og Radet denne rapport til underretning.

2. Mindst hvert tiende ar offentligger Kommissionen en rapport om erfaringerne med anvendelsen af de
procedurer, der er beskrevet i dette kapitel, og foreslar alle de &ndringer, som matte veaere ngdvendige for
at forbedre disse procedurer. Kommissionen fremsender denne rapport til Europa-Parlamentet og Radet.

Artikel 43

Artikel 33, stk. 4, 5 og 6, og artikel 34-38 finder ikke anvendelse pa de homgopatiske veterinarlaege-
midler omhandlet i artikel 17.

Artikel 32-38 finder ikke anvendelse pa de homgopatiske veterinerleegemidler omhandlet i artikel 19,
stk. 2.
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AFSNIT IV
FREMSTILLING OG INDF@RSEL
Artikel 44

1. Medlemsstaterne traeffer de nadvendige forholdsregler til, at fremstillingen af veterinarlaegemidler pa
deres omrade gares betinget af en tilladelse. Denne tilladelse til fremstilling kraeves, selv om de fremstil-
lede veterinaerleegemidler er beregnet til udfersel.

2. Den i stk. 1 omhandlede tilladelse kraeves bade for den fuldstendige og for den delvise fremstilling,
samt for processerne i forbindelse med opdeling, indpakning og praesentation.

Denne tilladelse kraeves dog ikke for forarbejdning, opdelinger og @&ndringer af indpakning eller pree-
sentation, for sa vidt disse processer udelukkende udfgres med henblik pa detailudlevering ved farmaceu-
ter pa et apotek eller ved andre personer, der i henhold til loven i medlemsstaterne har tilladelse til at
udfere de omtalte processer.

3. Den i stk. 1 omhandlede tilladelse kraeves ogsa for indfersler fra tredjelande til en medlemsstat, og
med henblik herpa finder dette afsnit og artikel 83 anvendelse pa sadanne indfarsler pa samme made, som
de finder anvendelse pa fremstilling.

Medlemsstaterne treeffer de ngdvendige forholdsregler til, at veterinaerleegemidler, der indfagres pa deres
omrade fra tredjelande, og som er bestemt for en anden medlemsstat, ledsages af en kopi af den i stk. 1
omtalte tilladelse.

4. Medlemsstaterne sender en genpart af fremstillingstilladelsen omhandlet i stk. 1 til agenturet. Agen-
turet indfarer disse oplysninger i den feellesskabsdatabase, der er omhandlet i artikel 80, stk. 6.

Artikel 45

For at opna fremstillingstilladelsen skal ansggeren godtgare, at han mindst opfylder fglgende krav:

a) nearmere angive, hvilke veterinarleegemidler og dispenseringsformer, der skal fremstilles og/eller
indfares, samt stedet for deres fremstilling og/eller kontrol

b) til fremstilling eller indfersel af dem rade over lokaler, teknisk udstyr og kontrolmuligheder, der er
egnede og tilstreekkelige, og som opfylder de lovmassige krav, som den pageldende medlemsstat
stiller, savel med hensyn til fremstilling og kontrol som med hensyn til opbevaring af leegemidlerne,
alt under hensyntagen til artikel 24

c) have mindst én person, der er sagkyndig i henhold til artikel 52, til radighed.

Ansggeren skal forsyne sin ansggning med beviser for, at han opfylder disse krav.
Artikel 46

1. Medlemsstatens kompetente myndighed meddeler ferst fremstillingstilladelsen efter at have sikret
sig, ved en undersggelse foretaget af dens reprasentanter, at de i henhold til artikel 45 givne oplysninger
er korrekte.

2. For at sikre overholdelsen af de i artikel 45 fastsatte betingelser kan der til tilladelsen knyttes visse
forpligtelser, der paleegges enten ved dens udstedelse eller pa et senere tidspunkt.

3. Tilladelsen geelder kun for de i ansggningen anfarte lokaler samt for de i samme ansggning anferte
veterinaerleegemidler og dispenseringsformer.
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Artikel 47

Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmaessige forholdsregler for at sikre, at sagsbehandlingen vedraren-
de fremstillingstilladelsen ikke overskrider 90 dage regnet fra datoen for den kompetente myndigheds
modtagelse af ansggningen.

Artikel 48

Safremt indehaveren af fremstillingstilladelsen anmoder om &ndring af en af de i artikel 45, stk. 1, litra
a) og b), omhandlede oplysninger, ma sagsbehandlingen vedrgrende denne anmodning ikke vare lengere
end 30 dage. Denne frist kan i serlige tilfeelde forlaenges til 90 dage.

Artikel 49

Medlemsstatens kompetente myndighed kan af ansggeren kraeve yderligere oplysninger for sa vidt an-
gar de i henhold til artikel 45 indhentede oplysninger samt for sa vidt angar den i artikel 52 omhandlede
sagkyndige person; nar den kompetente myndighed ger brug af denne mulighed, suspenderes de i artikel
47 og 48 fastsatte frister, indtil de kraevede yderligere oplysninger er tilvejebragt.

Artikel 50

Indehaveren af fremstillingstilladelsen er forpligtet til mindst:

a) at rade over personale, der opfylder de i den pagaldende medlemsstat geeldende lovmassige krav,
bade med hensyn til fremstilling og kontrol

b) kun at udlevere de tilladte veterinaerleegemidler i overensstemmelse med de pagaeldende medlemssta-
ters lovgivning

c) pa forhand at underrette de kompetente myndigheder om enhver &ndring, han matte gnske at foretage
i en af de i henhold til artikel 45 givne oplysninger; de kompetente myndigheder underrettes dog om-
gaende i tilfeelde af uforudset udskiftning af den i artikel 52 omhandlede sagkyndige person

d) til enhver tid at give repraesentanter for den pagealdende medlemsstats kompetente myndigheder ad-
gang til sine lokaler

e) at sette den i artikel 52 omhandlede sagkyndige person i stand til at udfere sin opgave, navnlig ved at
stille alle ngdvendige midler til hans radighed

f) at overholde principperne og retningslinjerne for god fremstillingspraksis for lsegemidler og kun an-
vende aktive stoffer som ravarer, der er fremstillet i overensstemmelse med de udfarlige retningslin-
jer for god fremstillingspraksis for ravarer

g) at fore ngjagtige optegnelser over alle veteringrleegemidler, som han har leveret, herunder praver, i
overensstemmelse med lovgivningen i bestemmelseslandet. Mindst fglgende oplysninger skal noteres
for hver transaktion, hvad enten den sker mod vederlag eller ej:
— dato
— veterinaerleegemidlets benavnelse
— leveret mangde
— modtagerens navn og adresse
— partiets nummer.

Disse optegnelser skal i kontrolgjemed holdes til radighed for de kompetente myndigheder i mindst tre
ar.
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Artikel 50a

1. | dette direktiv forstds ved fremstilling af aktive stoffer, der anvendes som ravarer, fuldsteendig eller
delvis fremstilling eller import af et aktivt stof, der anvendes som ravare, som defineret i bilag I, 2. del,
afdeling C, samt de forskellige processer i forbindelse med opdeling, indpakning eller preesentation forud
for dets anvendelse i et veterinaerleegemiddel, herunder ompakning og nyetikettering foretaget bl.a. af en
forhandler af rastoffer.

2. Kommissionen vedtager alle &ndringer, som matte veere ngdvendige for at tilpasse bestemmelserne i
stk. 1 til den videnskabelige og tekniske udvikling.

Disse foranstaltninger, der har til formal at andre ikke-vasentlige bestemmelser i dette direktiv, vedta-
ges efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 89, stk. 2a.

Artikel 51

De principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis for veterinarleegemidler, som er omhandlet i
artikel 50, litra f), vedtages af Kommissionen i form af et direktiv rettet til medlemsstaterne. Disse foran-
staltninger, der har til formal at &ndre ikke-veaesentlige bestemmelser i dette direktiv ved at supplere det,
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 89, stk. 2a.

Detaljerede retningslinjer, som er i overensstemmelse med de navnte principper, offentliggares af
Kommissionen og revideres efter behov for at tage hensyn til den videnskabelige og tekniske udvikling.

De i artikel 50, litra f), omhandlede principper for god fremstillingspraksis for aktive stoffer, der anven-
des som ravarer, vedtages i form af udfarlige retningslinjer.

Kommissionen offentligger desuden retningslinjer om form og indhold af tilladelsen omhandlet i artikel
44, stk. 1, af rapporterne omhandlet i artikel 80, stk. 3, og af attesten for god fremstillingspraksis omhand-
let i artikel 80, stk. 5.

Artikel 52

1. Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmaessige forholdsregler for at sikre, at indehaveren af fremstil-
lingstilladelsen til stadighed rader over mindst en sagkyndig person, der opfylder de i artikel 53 fastsatte
betingelser, og som isaer er ansvarlig for udferelsen af de i artikel 55 definerede opgaver.

2. Hvis indehaveren af tilladelsen personlig opfylder de i artikel 53 fastlagte betingelser, kan han selv
patage sig det i stk. 1 omhandlede ansvar.

Artikel 53

1. Medlemsstaterne drager omsorg for, at den sagkyndige person omhandlet i artikel 52, stk. 1, opfylder
de i stk. 2 og 3 i neerveerende artikel omhandlede krav til kvalifikationer.

2. Den sagkyndige skal vere i besiddelse af et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis
for et universitetsstudium - eller et studium, som af den pagaldende medlemsstat anerkendes som svaren-
de hertil - omfattende mindst fire ars teoretisk og praktisk undervisning i en af falgende videnskabelige
discipliner: farmaci, leegevidenskab, veteringrvidenskab, kemi, farmaceutisk kemi og teknologi samt bio-
logi.

Dog kan minimumsvarigheden af universitetsstudiet veere pa tre et halvt ar, hvis det efterfalges af en
teoretisk og praktisk uddannelse, afsluttet med en eksamen pa universitetsniveau, af en varighed pa
mindst et ar og omfattende en praktikanttid pa mindst seks maneder i et apotek, der er abent for offentlig-
heden.
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Hvis der i en medlemsstat samtidig findes to universitetsuddannelser eller to studier, som af den pagel-
dende stat anerkendes som dakkende hinanden, hvoraf den ene streekker sig over fire ar og den anden
over tre ar, anses eksamensbeviset, certifikatet eller andet kvalifikationsbevis for den trearige universitets-
uddannelse - eller den uddannelse, der anerkendes som svarende hertil - for at opfylde det i farste afsnit
omhandlede krav om varighed, for sa vidt eksamensbeviserne, certifikaterne eller andre kvalifikationsbe-
viser for de to studier af den pageeldende stat anerkendes som havende samme vardi.

Studiet omfatter teoretisk og praktisk undervisning, der mindst omfatter fglgende grundfag:

— eksperimentalfysik

— almen og uorganisk kemi

— organisk kemi

— analytisk kemi

— farmaceutisk kemi, herunder legemiddelanalyse

— almindelig og anvendt biokemi (medicinsk)

— fysiologi

— mikrobiologi

— farmakologi

— farmaceutisk teknologi

— toksikologi

— farmakognosi (studiet af sammensatningen og virkningerne af de virksomme stoffer i naturprodukter
af vegetabilsk eller animalsk oprindelse).

Undervisningen i disse fag skal gives pa en sadan made, at den pagaldende bliver i stand til at opfylde
de i artikel 55 naermere angivne forpligtelser.

I det omfang visse eksamensbeviser, certifikater eller andre kvalifikationsbeviser, som er naevnt i farste
afsnit, ikke opfylder de i dette stykke navnte kriterier, sikrer medlemsstatens kompetente myndigheder
sig, at den pagaldende i disse fag afleegger bevis for fyldestgarende kundskaber for sa vidt angar fremstil-
ling og kontrol af veterinaerleegemidler.

3. Den sagkyndige person skal have praktisk erfaring i mindst to ar i en eller flere virksomheder med
fremstillingstilladelse omfattende kvalitativ analyse af lseegemidler, kvantitativ analyse af virksomme stof-
fer samt den ngdvendige afprgvning og kontrol til sikring af leegemidlernes kvalitet.

Varigheden af den praktiske erfaring kan afkortes med et ar, hvis universitetsuddannelsen straeekker sig
over mindst fem ar, og med halvandet ar, hvis studiet streekker sig over mindst seks ar.

Artikel 54

1. En person, der i en medlemsstat udgver den i artikel 52, stk. 1, omhandlede persons virksomhed pa
tidspunktet for iveerkseettelsen af direktiv 81/851/E@F uden at opfylde de i artikel 53 omhandlede krav til
kvalifikationer, er kvalificeret til fortsat at udgve denne virksomhed i Feellesskabet.

2. Indehaveren af et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for fuldfert universitetsstu-
dium - eller et studium, der af den pagaeldende medlemsstat anerkendes som svarende hertil - inden for en
videnskabelig disciplin, som kvalificerer den pageeldende til at udgve den i artikel 52 omhandlede persons
virksomhed i overensstemmelse med denne stats lovgivning, kan - nar han har begyndt sin uddannelse far
den 9. oktober 1981 - anses for kvalificeret til i denne medlemsstat at patage sig den i artikel 52 omhand-
lede persons hverv, forudsat at han tidligere, far den 9. oktober 1991, i mindst to ar direkte under den i
artikel 52 omhandlede persons ledelse har udgvet tilsynsvirksomhed for fremstilling og/eller udfert kvali-
tativ og kvantitativ analyse af de virksomme stoffer samt de prever og den kontrol, der er ngdvendig for
at sikre kvaliteten af veterinazrlegemidlerne, i en eller flere virksomheder, der har opnaet fremstillingstil-
ladelse.
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Nar den pagaldende har opnaet den praktiske erfaring, der er omhandlet i farste afsnit, fer den 9. okto-
ber 1971, forlanges der et ekstra ars praktisk erfaring svarende til de betingelser, der er omhandlet i farste
afsnit; denne supplerende praktiske erfaring skal vaere opnaet umiddelbart inden udgvelsen af disse aktivi-
teter.

Artikel 55

1. Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmaessige forholdsregler for at sikre, at den iartikel 52 omhandle-
de sagkyndige person, uanset hans forhold til indehaveren af fremstillingstilladelsen, inden for rammerne
af de i artikel 56 omhandlede procedurer er ansvarlig for overvagelsen af:

a) at ethvert parti veterinarleegemidler, der er fremstillet i den pagaldende medlemsstat, er fremstillet
og kontrolleret i overensstemmelse med den gealdende lovgivning i denne medlemsstat og under iagt-
tagelse af de ved meddelelsen af markedsfaringstilladelsen godkendte betingelser

b) at ethvert seerskilt parti af veterinaerleegemidler, der er importeret fra tredjelande, uanset om de er
fremstillet i Feellesskabet, i en medlemsstat har veeret underkastet en fuldsteendig kvalitativ analyse,
en kvantitativ analyse af i det mindste alle aktive stoffer og enhver anden prgve eller kontrol, der er
ngdvendig for at sikre kvaliteten af veterinarleegemidlerne under iagttagelse af de ved meddelelsen af
markedsfaringstilladelsen fastsatte betingelser.

Partier af veterinaerlegemidler, som saledes er kontrolleret i en medlemsstat, fritages for ovennavnte
kontrol, nar de markedsfares i en anden medlemsstat ledsaget af kontrolbeviser, underskrevet af den sag-
kyndige person.

2. | de tilfeelde, hvor veterinzrleegemidler importeres fra et tredjeland, og Fellesskabet har truffet egne-
de foranstaltninger med eksportlandet for at sikre, at fremstilleren af veterinaerleegemidlet anvender stan-
darder for god fremstillingspraksis, der mindst svarer til de af Feellesskabet fastsatte standarder, og for at
sikre, at den under stk. 1, farste afsnit, litra b), omhandlede kontrol er foretaget i eksportlandet, kan den
sagkyndige person fritages for ansvar for at udeve denne kontrol.

3. | alle tilfelde, og navnlig nar veterinaerleegemidlerne udbydes til salg, skal den sagkyndige person i
en dertil bestemt journal eller et tilsvarende dokument attestere, at hvert sarskilt fremstillet parti opfylder
bestemmelserne i denne artikel; denne journal eller det tilsvarende dokument skal ajourfares, efterhanden
som arbejdsprocesserne afsluttes, og stilles til radighed for de kompetente myndigheders reprasentanter i
en periode, der er i overensstemmelse med den pagaldende medlemsstats bestemmelser, dog i mindst fem
ar.

Artikel 56

Medlemsstaterne sikrer ved egnede administrative foranstaltninger eller ved bestemmelser for faglig ad-
feerd, at den i henhold til artikel 52 sagkyndige person overholder sine forpligtelser.

Medlemsstaterne kan bestemme, at denne person midlertidigt suspenderes, hvis der indledes en admini-
strativ eller disciplinar procedure imod ham for pligtforsemmelse.

Artikel 57

Bestemmelserne i nervaerende afsnit gaelder for homgopatiske veteringrleegemidler.
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AFSNIT V
ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
Artikel 58

1. Veterinzrleegemidlernes indre og ydre emballage skal, medmindre de er omfattet af artikel 17, stk. 1,
godkendes af de kompetente myndigheder. Emballagen skal vere forsynet med falgende letlaeselige op-
lysninger, som skal vere i overensstemmelse med de oplysninger og dokumenter, der er forelagt i hen-
hold til artikel 12- 13d, og produktresumeet:

a) legemidlets navn fulgt af styrke og dispenseringsform. Fallesnavnet medtages, safremt laegemidlet
kun indeholder et enkelt aktivt stof, og safremt navnet er et sernavn

b) den kvalitative og kvantitative sammensetning af aktive stoffer angivet pr. enhed eller alt efter indgi-
velsesform for en bestemt mangde eller vaegt, under anvendelse af faellesnavne

c) fabrikationspartiets nummer

d) markedsfaringstilladelsens nummer

e) navn eller firmanavn og bopel eller hjemsted for indehaveren af markedsfaringstilladelsen og for den
repraesentant, der matte veere udpeget af indehaveren af markedsfgringstilladelsen

f) de dyrearter, til hvilke veterinaerleegemidlet er bestemt, samt anvendelsesmade og om ngdvendigt ind-
giftsmade. Der afsattes plads pa emballagen til angivelse af den ordinerede dosering

g) tilbageholdelsestiden for veterinarlegemidler til behandling af fadevareproducerende dyrearter for
alle de bergrte dyrearter og for de forskellige bergrte fadevarer (ked og slagteaffald, s&g, malk og
honning), herunder for fadevarer uden tilbageholdelsestid

h) angivelse af sidste anvendelsesdato i klart sprog

i) eventuelle serlige forsigtighedsregler ved opbevaring

j) eventuelle sazrlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte leegemidler eller affald, der
stammer fra veterinarleegemidler, samt en henvisning til eksisterende egnede indsamlingssystemer

k) eventuelt de i henhold til artikel 26, stk. 1, pabudte oplysninger

I) paskriften »til veterinar brug, eller for sa vidt angar de leegemidler omhandlet i artikel 67 paskriften
»til veterinar brug - udlevering kraever dyrlegerecept«

2. Dispenseringsformen og indholdsangivelsen efter veegt, rumfang eller dosisenhed behgver kun at va-
re angivet pa den ydre emballage.

3. For sa vidt vedrarer de den kvalitative og kvantitative sammensatning af virksomme stoffer i veteri-
narlegemidler, finder bestemmelserne i bilag I, 1. del, afdeling A, anvendelse pa de under stk. 1, litra b),
omhandlede oplysninger.

4. De i henhold til stk. 1, litra f) til I), foreskrevne oplysninger skal pa den ydre emballage og pa behol-
deren vere affattet pa det eller de sprog, som anvendes i det land, hvor leegemidlet bringes i handelen.

5. Medlemsstaterne kan for sa vidt angar leegemidler, hvortil der er udstedt en markedsfgringstilladelse i
henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, tillade eller kreeve, at den ydre emballage forsynes med supple-
rende oplysninger med hensyn til forhandling, besiddelse, salg eller eventuelle sikkerhedsforanstaltninger,
safremt disse oplysninger ikke er i strid med fallesskabsretten eller markedsfgringstilladelsen og ikke har
karakter af reklame.

Disse supplerende oplysninger skal st i en bla ramme, saledes at de klart adskilles fra oplysningerne
omhandlet i stk. 1.
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Artikel 59

1. For sa vidt angar ampuller skal oplysningerne anfert i artikel 58, stk. 1, pafares den ydre emballage.
Den indre emballage behgver derimod kun at veere forsynet med falgende oplysninger: Beholderen behg-
ver derimod kun at veere forsynet med falgende oplysninger:

— veterinzrleegemidlets benavnelse
— maeangden af virksomme stoffer

— indgiftsvejen

— fabrikationspartiets nummer

— seneste anvendelsesdato

— péskriften »til veterinar brug.

2. Med hensyn til andre mindre indre emballageenheder end ampuller, som kun indeholder en enkelt
dosis, og pa hvilke det er umuligt at anfare de i stk. 1 omhandlede oplysninger, geelder artikel 58, stk. 1, 2
og 3, kun for den ydre emballage.

3. De i henhold til stk. 1, tredje og sjette led, foreskrevne oplysninger skal pa den ydre emballage og
indre emballage vaere affattet pa det eller de sprog, som anvendes i det land, hvor leegemidlet markedsfg-
res.

Artikel 60

Safremt der ikke findes nogen ydre emballage, skal oplysningerne foreskrevet for den ydre emballage,
jf. artikel 58 og 59, vaere anfart pa den indre emballage.

Artikel 61

1. Et veterinaerleegemiddels pakning skal indeholde en indleegsseddel, medmindre alle de i denne artikel
kraevede oplysninger er angivet pa den indre og den ydre emballage. Medlemsstaterne traffer de ngdven-
dige forholdsregler til at sikre, at indleegssedlen kun vedrgrer det veterinaerleegemiddel, som den er vedf-
gjet.

Indleegssedlen skal affattes pa et letforstaeligt sprog pa det eller de officielle sprog i den medlemsstat,
hvor leegemidlet markedsfares.

Farste afsnit er ikke til hinder for, at indleegssedlen kan vere affattet pa flere forskellige sprog, under
forudsaetning af at de samme oplysninger anfares pa alle sprog.

De kompetente myndigheder kan fravige kravet om, at visse oplysninger skal opfgres pa etiketten og
indleegssedlen for bestemte veterinaerleegemidler, og at indleegssedlen skal affattes pa det eller de officiel-
le sprog i den medlemsstat, hvor veterinaerleegemidlet markedsfares, nar det pagaldende veterinaerlege-
middel kun er tilteenkt indgivet af en dyrlaege.

2. De kompetente myndigheder skal godkende indlaegssedlen. Den skal mindst, i denne reekkefglge, in-
deholde fglgende oplysninger, som skal vere i overensstemmelse med de oplysninger og dokumenter, der
er forelagt i henhold til artikel 12-13d, og med det godkendte produktresume:

a) navn eller firmanavn og bopel eller hjemsted for indehaveren af markedsferingstilladelsen og i givet
fald for fremstilleren og i givet fald for repreesentanten for indehaveren af markedsfaringstilladelsen

b) veterinz