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BEGRUNDEL SE

1. BAGGRUNDEN FOR FORSLAGET
1.1. Begrundelse og formal

Laggemidler bidrager i betydelig grad til EU-borgernes sundhed. Opdagelse, udvikling og
effektiv udnyttelse af laegemidler forbedrer livskvaliteten, forkorter den tid, der tilbringes pa
hospitaler, og redder menneskeliv. Der er dog ogsa bivirkninger forbundet med laagemidler,
og de udger en stor folkesundhedsbyrde for Fedlesskabet. Det andds, at 5 % af ale
hospitalsindlaeggelser skyldes bivirkninger, at 5 % af ale hospitalspatienter lider under
bivirkninger, og at bivirkninger er den femte mest almindelige dedsarsag pa hospitaler.

Nogle bivirkninger pavises farst, efter at et laggemiddel er blevet godkendt, og laegemidlers
fuldsteendige sikkerhedsprofil kendes farst, nar de er kommet pa markedet. Af hensyn til
beskyttelse af folkesundheden er det derfor ngdvendigt med lsagemiddel overvagningsregler
for at forebygge, pavise og vurdere lasgemidlers bivirkninger.

De hidtil vedtagne fadlesskabsregler har bidraget vassentligt til opnadelsen af malsaningen
om, at sikkerheden af laggemidler, der er godkendt til at blive bragt i omsagning pa
fad|esskabsmarkedet, til stadighed overvages. De indhentede erfaringer og Kommissionens
vurdering af Fadlesskabets system for lasgemiddelovervagning har imidlertid tydeligt vist, at
der er behov for nye foranstaltninger for at forbedre gennemferelsen af Fadlesskabets regler
om overvagning af humanmedicinske lasgemidler.

Formdlet med fordagene er derfor at styrke og rationalisere Fadlesskabets system for
overvagning af humanmedicinske laagemidler ved at aandre de to retsakter, der gadder pa dette
omréde, med det overordnede ma at forbedre beskyttelsen af folkesundheden, sikre et
velfungerende indre marked og forenkle de gaddende regler og procedurer. De specifikke
mal satninger er at:

e praxisere de ansvarlige parters roller og ansvarsomrader og deres forpligtelser i
forbindel se hermed

e rationalisere EU's beslutningsproces pa laagemiddelsikkerhedsomradet med
henblik pa vedtagelse af foranstaltninger, der gennemferes ens og fuldt ud for alle
relevante laagemidler og i hele Fadlesskabet for at undgd, at patienter udsaetes for
ungdvendigerisici

o styrke gennemsigtigheden og kommunikationen i forbindelse med
laagemiddelsikkerhed for at @ge patienters og sundhedspersoners forstaelse af og
tillid til laagemidlers sikkerhed og give vigtige advarsler starre gennemsl agskraft

e styrke virksomheders laagemiddelovervagningssystemer, sa virksomheder far
mulighed for konstant at forbedre deres systemer, samtidig med at den
administrative byrde mindskes

e sikre en proaktiv og forholdsmaessig indsamling af data af hgj kvalitet, der har
relevans for lagemidlers sikkerhed, gennem risikostyring og struktureret
dataindsamling i form af sikkerhedsundersogelser efter tilladelse il
markedsfering, og rationaliserede individuelle bivirkningsindberetninger samt
periodiske indberetninger af formodede bivirkninger
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e inddrage de interesserede parter i lsagemiddelovervagning bl.a. ved hjadp af
direkte patientindberetning af formodede bivirkninger og patienters og
sundhedspersoners deltagelse i beslutningstagningen

o forenkle de gaddende fedlesskabsprocedurer for lsagemiddelovervagning med
deraf felgende effektivitetsgevinst for bade lasgemiddelindustrien og de
regulerende myndigheder.

1.2. Genere baggrund

Lasgemiddel overvagning defineres som den videnskab og de aktiviteter, der ligger til grund
for pavisning, vurdering, forstael se og forebyggelse af laagemidlers bivirkninger.

Siden 1965 har Fadlesskabet haft lovgivning om overvagning af lasgemidler. Indtil nu har der
ikke veget en systematisk gennemgang af Fadlesskabets lovgivning om
|aagemi ddel overvagning og dens funktion og virkning pa folkesundheden. Derfor ivaaksatte
Kommissionens tjenestegrene i 2004 en uvildig undersggelse af, hvordan Fadlesskabets
|aegemi ddel overvagningssystem fungerer. Den uvildige rapport og en efterfglgende bred
offentlig haring afsl@rede adskillige mangler.

1.3. Gaddende bestemmelser pa det omrade, som forslaget vedr arer

Harmoniserede fad | esskabsbestemmelser om overvagning af humanmedicinske laagemidler er
fastsat i felgende retsakter:

e FEuropa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr.726/2004 af 31. marts 2004 om
fastlaaggelse af fadlesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinaamedicinske lasgemidler og om oprettelse af et europadsk |agemiddelagentur® for
sa vidt angadr lasgemidler, som Kommissionen har godkendt efter proceduren i naevnte
forordning (den sakaldte "centraliserede procedure"), og

e Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fadlesskabskodeks for humanmedicinske lasgemidler?, for s& vidt angdr generelle
bestemmelser om humanmedicinske laggemidler og specifikke bestemmelser om
leegemidler, der er godkendt af medlemsstaterne.

Indholdsmaessigt er reglerne stort set ens, men der er visse divergenser, og flere bestemmel ser
forekommer i begge retsakter. Disse retsforskrifter bar rationaliseres og forenkles, sdledes at
dle generelle regler er fastsat 1 fadlesskabskodeksen for humanmedicinske lasgemidler
(direktiv 2001/83/EF) med krydshenvisninger til de regler i forordningen, som omfatter den
centraliserede procedure (forordning (EF) nr. 726/2004), med specifikke bestemmelser om
centralt godkendte laagemidler i begrundede tilfadde.

1.4. Over ensstemmelse med andre EU-politikker og -mal

Fordagene er i trad med det overordnede ma for Fedlesskabets lovgivning om
humanmedicinske lagemidler, nemlig at afskaffe forskelle mellem nationale bestemmel ser

EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.
2 EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
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for at sikre et velfungerende indre marked for disse lasgemidler, samtidig med at der sikres et
hgjt niveau for beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed. De er samtidig i
overensstemmelse med artikel 152, stk. 1, i traktaten om oprettelse af Det Europadske
Fadlesskab, hvor det hedder, at der skal sikres et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau ved
fastlagggel sen og gennemfarelsen af alle Fadlesskabets politikker og aktiviteter.

Forslagene er ligeledes i overensstemmelse med Kommissionens patientsikkerhedsinitiativ®
0g Kommissionens indsats for at stimulere innovation i lasgemiddel sektoren ved hjadp af det
7. rammeprogram i amindelighed og initiativet vedrerende innovative lssgemidler® |
sardeleshed. Forslagene er ogsa i overensstemmel se med Fadlesskabets projekter, som har til
formd at udvikle og validere anvendelsen af innovative informationsteknol ogiredskaber til
pévisning af ugnskede haandelser i forbindelse med lasgemidier.

2. H@RING AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEK VENSANAL Y SE
2.1 Hearing af inter esser ede parter

Alle bergrte parter (navnlig patienter og sundhedspersoner, medlemsstaternes kompetente
myndigheder og industrien) er blevet hert om fordaget. Der e anvendt diverse
haringsmetoder: to internetbaserede offentlige haringer, saarlige workshopper, spargeskemaer
og bilaterale mader.

Y derligere oplysninger om de gennemfarte haringer findesi den konsekvensanalyse, der er
vedlagt forslaget. De udfarlige resultater af begge dele af haringen, herunder de enkelte svar,
findes p&

http://ec.europa.eu/enterpri se/pharmaceuti cal /pharmacovigilance/pharmacovigilance _key.htm

2.2. Konsekvensanalyse

Naamere oplysninger om konsekvensanalysen findes i arbejdsdokumentet fra Kommissionens
tjenestegrene "konsekvensanalyse”, der er vedlagt forslaget.

Konsekvensanalysen viser, at hvis man gennem en aandring af de eksisterende retlige rammer
forbedrer klarheden, effektiviteten og kvaliteten af EU's lasgemiddel overvagningssystem, vil
man kunne opnd store forbedringer pa folkesundhedsomradet og generelle
omkostningsbesparel ser inden for EU's lasgemiddel sektor.

3. FORSLAGETSRETLIGE ASPEKTER

3.1 Resumé af forslagene

Forslagenes vigtigste elementer kan sammenfattes som falger:

Se: http://ec.europa.eu/health/ph_overview/patient_safety/consultation_en.htm.

Se: http://imi.europa.eu/documents_en.html.

En rackke fad| esskabsprojekter skal belyse, hvordan man kan forbedre laggemiddel overvagningen ved it-
baseret analyse af oplysningerne i de elektroniske patientjournaler, herunder ogsa projekter, der er
samfinansieret under det syvende rammeprogram for forskning.
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Klareroller og ansvarsomrader

Den nuvagrende lovgivning indeholder i flere tilfadde overlapninger eller uklar fordeling af
ansvarsomraderne pa | asgemiddel overvagningsomradet.

De involverede parters (medlemsstater, agenturet, indehavere af markedsferingstilladel ser)
opgaver og ansvarsomrader i henhold til lovgivningen, tydeliggares og kodificeres, og for
ale, der beskadtiger sig med lasgemiddelovervagning, indferes begrebet "god
overvagningspraksis', og anvendelsesomradet for denne praksis fastlegges. Agenturets
vigtigste opgaver pa laagemiddelovervagningsomradet i henhold til forordning (EF) nr.
726/2004, bibeholdes generelt, men agenturets funktion som central koordinator af
Fadlesskabets |aagemiddel overvagningssystem styrkes. Medlemsstaterne bgr fortsat udgere
kernen i Fedlesskabets laagemiddelovervagning, med @get samarbejde og bedre
arbgjdsdelingsmekanismer. Det praxiseres ogsd, hvilket ansvar indehaverne af
markedsfgringstilladelser har for |asgemiddel overvagningen, navnlig med hensyn til omfanget
af indehavernes forpligtelse til Igbende at overvage lasgemidlers sikkerhed for at sikre, at ale
tilgaangelige oplysninger kommer til myndighedernes kendskab.

Under agenturet nedssdtes et nyt videnskabeigt udvalg med ansvar for
laegemiddelovervagning: Det Radgivende Udvalg for Risikovurdering inden for
Lasgemiddelovervagning. Dette udvalg skal spille en vigtig rolle i forbindelse med
Fadlesskabets vurderinger af lasgemiddelovervagningen, idet det bade skal bista agenturets
Udvalg for Humanmedicinske Laggemidler (som er ansvarligt for udarbejdelsen af agenturets
udtalelser om kvalitet, sikkerhed og virkning af humanmedicinske laggemidler inden for
rammerne af Fadlesskabets procedurer), og medlemsstaternes koordinationsgruppe, der er
nedsat ved direktiv 2001/83/EF (og inddraget i de nationale godkendel sesprocedurer).

Mandatet for koordinationsgruppen, som bestar af reprassentanter for medlemsstaterne og
nedsat ved artikel 27 i direktiv 2001/83/EF, skal styrkes for at sikre et tedtere samarbejde
mellem medlemsstaterne pa omradet for lasgemiddel overvagning og forbedre arbejdsdelingen.

Fadlesskabets procedurefor vurdering af alvorlige sikker hedsproblemer for laegemidler,
der godkendes nationalt, stramlines ved hjadp af klare og bindende indledningskriterier for
medlemsstaterne, regler til sikring af, at ale berarte laggemidler tages i betragtning, en
vurderingsprocedure, som gennemfares af Det Radgivende Udvalg for Risikovurdering inden
for Lasgemiddelovervagning, og regler for den efterfalgende opfelgning for sa vidt angér
betingelserne i markedsferingstilladelserne med henblik pa vedtagelse af harmoniserede
foranstaltninger i hele Fadlesskabet.

Abenhed og kommunikation

Starre gennemsigtighed og bedre kommunikation pa omradet for laagemiddelsikkerhed ber
@ge patienters og sundhedspersoners forstaelse af og tillid til lasgemidlers sikkerhed og til
lovgivningssystemet. Klart formulerede meddelelser, der er koordineret pd EU-plan, om
specifikke sikkerhedsrisici vil uden tvivl fare til mere sikker anvendel se af lasgemidier.

En udbygning af Eudravigilance-databasen, som skal vaae det eneste sted for modtagelse
af overvagningsoplysninger om humanmedicinske lasgemidler, der er godkendt i
Fadlesskabet, vil give alle kompetente myndigheder mulighed for at modtage, fa adgang til og
dele oplysninger samtidig, og der bar derfor sgrges for en passende adgang til Eudravigilance-
databasen.
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Kommunikation om sikkerhedsspargsmal bar koordineres pa fadlesskabsplan, og der
ber oprettes en europasisk webportal om leegemiddelsikkerhed. Der ber i lovgivningen
fastsadtes principper for kommunikation af sterre nye eller aandrede sikkerhedsspgrgsmdl.
Agenturet ber koordinere medlemsstaternes kommunikation om sikkerhedsspgrgsmal, der
bergrer virksomme stoffer, der er godkendt i flere medlemsstater. Endvidere ber agenturet
oprette og forvalte en europadsk webportal om laggemiddelsikkerhed, som skal vage
hovedplatformen for meddelelser om laegemiddel sikkerhed pa EU-plan og indeholde link til
de kompetente myndigheders webportaler i medlemsstaterne.

| produktresuméet og indlaegssedlen, som ledsager alle lasggemidler, der bringesi omsagning
| Fadlesskabet, skal der tilfgjes et nyt afsnit med " vigtigste oplysninger" .

Indehaveren af markedsfaringstilladel sens | aagemi ddel over vagningsfor pligtel ser

| henhold til den nuvegrende lovgivning skal ansegninger om markedsferingstilladel ser
indeholde en detaljeret beskrivelse af lasgemiddel overvagningssystemet, som regel maessigt
skal gourfares for hver enkelt markedsfaringstilladelse. Forslagene forenkler de gaddende
krav.

"Master  file for lasegemiddelovervagningssystemet”. | ansggninger  om
markedsfearingstilladelser  ber  kun  medtages  lasgemiddel overvagningssystemets
nagleelementer, dette opvejes af kravet om, at virksomhederne ska fere en detaljeret
dokumentation pa stedet.

Planlaggning af risikostyring og ikke-interventionssikker hedsunder sggel ser

Rationalisering af risikostyringsplanlaggningen ber sikre, at sikkerhedsevalueringen af
loegemidler er prospektiv  (dvs. baseret pa risikostyringsplanlaggning), og at
sikkerhedsundersggelser af hgj kvalitet og ikke-reklamemaessig karakter gennemfares, nar
sikkerhedshensyn begrunder det.

| henhold til gaddende bestemmelser kan ansagere om en markedsferingstilladel se etablere et
risikostyringssystem for specifikke laegemidler, hvis det findes hensigtsmaessigt, og der
findes intet eksplicit retsgrundlag for, at de kompetente myndigheder kan kraeve det. Ifaglge
forslagene skal der foreligge et risikostyringssystem for hvert enkelt lasgemiddel, der skal
nygodkendes i Fadlesskabet (eller for eksisterende lagemidler i tilfadde &f
sikkerhedsspargsmal). Systemet skal sta i forhold til de identificerede risici, de potentielle
risici og behovet for supplerende oplysninger om laggemidiet.

Harmoniserede vejledende principper og en procedure for overvagning af ikke-
interventionssikkerhedsunder sggelser, der er gennemfert, efter at der er givet tilladelse
til markedsfaring (dvs. sikkerhedsundersggel ser af godkendte produkter, der ikke er kliniske
forsgg), navnlig for at sikre, a de er ikke-reklamemasssige, og opfeigning af alle
sikkerhedsdata, der er fremkommet i forbindel se med sadanne undersggel ser.

Indberetninger af tilfadde af bivirkninger

De nuvaarende indberetningsregler gadder for alle laggemidler, uanset deres kendte risici, og
indberetningerne forelasgges flere forskellige myndigheder, hvis et lasgemiddel er godkendt i
flere medlemsstater, hvilket farer til overlappende vurderinger, da der ikke findes nogen
bestemmelser om, at vurderingerne skal samles i grupper alt efter, hvilket lasgemiddel eller
stof det drejer sig om. Ved begrebet bivirkninger forstas aimindeligvis sekundaare virkninger
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ved normal forskriftsmaessig brug af laggemidler, mens andre sekundaare virkninger (som
f.eks. skyldes medicineringsfejl eller overdosis) ikke ngdvendigvis indberettes. Forslagene
skulle gerne sikre, at indberetningerne stér i rimeligt forhold til risiciene, at patienterne gives
mulighed for at indberette bivirkninger, og at overdosis og medicineringsfejl indberettes.

Forenklet indberetning af bivirkninger. En betydelig forenkling af indberetningsreglerne
foredds indfert ved, at indehaverne af markedsferingstilladelser og medlemsstaterne
indberetter ale oplysninger om bivirkninger direkte til Eudravigilance-databasen. Som felge
af denne nye indberetningsordning vil det ikke laangere veare nagdvendigt med forskellige
indberetningsregler for lasgemidler, der er godkendt efter den centraliserede procedure, og
leegemidler, der er godkendt i mediemsstaterne.

Agenturets overvagning af videnskabelig litteratur. Agenturet skal patage sig en ny
opgave, idet det skal overvage udvalgt videnskabelig litteratur og lasgge indberetninger om
tilfadde af bivirkninger ind i Eudravigilance-databasen.

Medicineringsfgll, som medfarer bivirkninger, ber indberettes til de kompetente
laegemiddel myndigheder. Definitionen pa bivirkninger ber prasciseres, sdledes at det klart
fremgar, at virksomheder skal indberette medicineringsfejl, der medfarer bivirkninger, til de
kompetente lasgemiddelmyndigheder, sa det sikres, at alle relevante myndigheder i
medlemsstaterne udveksler data (herunder 1asgemiddel myndighederne og andre myndigheder
for patientsikkerhed).

Retsgrundlaget for patientersindberetning af formodede bivirkninger, skal tydeliggeres.
Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger og andre sikker hedsr el aterede vurderinger

| gjeblikket er de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger udformet som tabeller med
oplysninger om bivirkninger, som - i lighed med indberetningerne om bivirkninger -
forelagyges for alle lagemidlier. Da der ikke findes bestemmelser om, at lasgemidler eller
stoffer kan samles i grupper med henblik pa forelemggelse eller vurdering, opstar der
overlapninger. Den nuvagende lovgivning indeholder ikke detaljerede bestemmelser om
opdatering af produktinformationer pa grundlag af disse vurderinger. Forslagene forenkler
industriens periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger og ger dem proportionale med
viden om lasgemidlets sikkerhed/risiko, indfarer mekanismer for arbejdsdeling i forbindelse
med vurderingerne, hvor Det Ré&dgivende Udvalg for Risikovurdering inden for
Lasgemiddelovervagning i alle tilfadde spiller en fremtraedende rolle og sikrer ved hjadp af
klare procedurer en hurtigere opdatering af produktresuméet.

Da alle data om bivirkninger skal indsendes direkte til Eudravigilance-databasen, vil de
periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger ikke indeholde en detaljeret gennemgang
af individuelle bivirkningsindberetninger, men derimod en analyse af forholdet mellem
fordele og ulemper ved et laggemiddel. Desuden geres kravene om periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger proportionale med de risici, som er forbundet med
lagemidlerne, og rutinemasssige indberetninger er ikke laangere nadvendige for
lavrisikomidler eller overlappende indberetninger (med mulighed for at anmode om
indberetninger pa ad hoc-basis).

Det fastsadtes udtrykkeligt, at der skal gennemfares en lovgivningsmaessig opfalgning af
vurderingerne af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindber etninger for at sikre en klar
sammenhaang mellem evalueringer som led i lasgemiddelovervagningen og gennemgang og
gjourfaring af markedsfaringstilladel ser, der er godkendt i Fadlesskabet.
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Forsdagene skaber en ramme for de kompetente myndigheders fadles anvendelse af
ressourcer i forbindelse med vurdering og opfelgning af de periodiske, opdaterede
sikkerhedsopdateringer, med betydelig inddragelse af agenturets Radgivende Udvalg for
Risikovurdering inden for Lamgemiddelovervagning. Der indfares en enkelt vurdering af de
periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for laegemidler, der er godkendt i flere
medlemsstater, herunder ogsa for alle lasgemidler, der indeholder det samme virksomme stof.
For yderligere at gge systemets effektivitet vil der ogsa blive foretaget én enkelt vurdering i
forbindelse med overvagningsspergsmal, der angdr lasgemidler, som er godkendt af
medlemsstaterne, og lasggemidler, der er godkendt af Kommissionen.

3.2. Retsgrundlag

Forslaget er baseret pa EF-traktatens artikel 95. Artikel 95, i forbindelse med hvilken den
fadles bedutningsprocedure i artikel 251 skal anvendes, er retsgrundlaget for at opfylde de
mal, der er fastsat i traktatens artikel 14, herunder fri bevaegelighed for varer (artikel 14, stk.
2) og dermed humanmedicinske laggemidler.

Alle bestemmelser vedregrende laggemidler skal have beskyttelse af folkesundheden som
hovedformal. Efter Amsterdamtraktatens ikrafttrasden er artikel 95 retsgrundlaget for
Fedlesskabets lovgivning om humanmedicinske laggemidler, herunder direktiv 2001/83/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004°. Forskellene mellem medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om lasgemidler er nemlig en hindring for samhandelen inden for Fadlesskabet,
og de har dermed en direkte virkning pa den made, hvorpa det indre marked fungerer. Det er
derfor berettiget pa fadlesskabsplan at fremme udviklingen og godkendelsen af laegemidler for
at forebygge €eller fjerne disse hindringer.

3.3. Subsidiaritetsprincippet

Fadlesskabsregler vedrgrende lasgemiddelovervagning sikrer den bedste beskyttelse af
folkesundheden efter samme standarder i hele Fadlesskabet. Medlemsstaternes divergerende
foranstaltninger forhindrer fuldsteendig deling af sikkerhedsdata og @ger de kompetente
myndigheders og industriens administrative byrde. Manglende koordinering hindrer
medlemsstaterne i at fa adgang til den bedst mulige videnskabelige og laagelige ekspertise til
evaluering af laggemidlers sikkerhed og til risikominimering.

Konsekvensanalysen viser, a den Igbende indsats for at forbedre Fadlesskabets
| aegemi ddel overvagningssystem gennem bedre gennemferelse af de nuvaarende retlige rammer
ganske vist farer til reelle forbedringer af systemet, men det er ikke tilstraskkeligt til at
tilvegjebringe de radikale forbedringer, der er nedvendige for at mindske de negative
konsekvenser, som bivirkninger har for folkesundheden.

3.4. Proportionalitetsprincippet

Fordlaget er omhyggeligt blevet udformet i tagt dialog med interesserede parter, navnlig dem,
som palagyges direkte forpligtelser som felge af bestemmelserne, for at opna en bedre
beskyttelse af folkesundheden, uden at bestemte aktgrer pdlasgges ungdvendige
reguleringsmaessige byrder. Forslaget bygger pa eksisterende strukturer (bl.a. Det Europadske

Forordning (EF) nr. 726/2004 er ogsa baseret pa artikel 152, stk. 4, litra b), for sa vidt angdr
bestemmelser vedrarende veterinealeggemidler, som falder uden for naavagende forslags
anvendelsesomréde.
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Laggemiddelagentur og medlemsstaternes kompetente myndigheder), procedurer (bl.a. de
eksisterende procedurer for indberetning og forelagygelse), ressourcer (bl.a. Fadlesskabets
eksisterende laagemiddelovervagningsdatabase) og praksis (bl.a. arbejdsdeling mellem
medlemsstaterne). Forslaget tilstradber at maksimere effektiviteten af processen og kvaliteten
af de indsamlede data og de trufne besdutninger, sdledes at folkesundheden fremmes mest
muligt. Ved at gare Fedlesskabets |aagemiddel overvagningssystem mere effektivt vil forslaget
frigare ressourcer, der i gjeblikket bruges til at opfylde overlappende og komplicerede
administrative krav. Disse ressourcer kan i stedet anvendes til aktiviteter, der direkte fremmer
og beskytter folkesundheden, herunder bedre kommunikation om fordele og risici ved
leegemidler.

Fordaget gar ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at na malet, dvs. at styrke og
rationalisere Fadlesskabets lasgemiddelovervagningssystem. Konsekvensanalysen viser, at
industrien kan opna omkostningsbesparelser, mens det for de regulerende myndigheder (de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne og agenturet) vil betyde omkostningsstigninger,
som vil blive dakket af gebyrer fra industrien. Omkostningsstigningen er beskeden
sammenlignet med de forventede besparelser for samfundet i form af bl.a faare
hospitalsindlasggel ser og kortere hospital sophold som falge af bivirkninger ved lasggemidier.

3.5. Reguleringsmiddel/reguleringsform

Fordaget har til formdl at andre de eksisterende bestemmelser om humanmedicinske
legemidler 1 forordning (EF) nr. 726/2004 og i direktiv 2001/83/EF, og en
aandringsforordning og et andringsdirektiv vil derfor vaare de mest vel egnede retsakityper.

4, BUDGETM/&ESSIGE KONSEK VENSER

Forslaget har ingen virkninger for Fadlesskabets budget.

5. Y DERLIGERE OPLYSNINGER
5.1. Forenkling

Dette initiativ har referencenummer 2008/ENTR/003. Det indgdr i Kommissionens
lovgivnings- og arbejdsprogram for 2008, hilag 1 (strategiske og prioriterede initiativer)”.

Fordagene indeholder centrde elementer til  forenkling af  Fadlesskabet
laagemidddel overvagningssystem, herunder: tedtere samarbejde mellem myndighederne,
hvilket vil give bedre udnyttelse af den foreliggende ekspertise, arbejdsdeling og en styrkelse
af den rolle, som medlemsstaternes koordinationsgruppe spiller, for at opna en mere effektiv
udnyttelse af knappe ressourcer og reducere dobbeltarbgjde, forenklede procedurer for
indberetning af bivirkninger og for de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, og den
master file for |aagemi ddel overvagni ngssystemet, som indehaveren af
markedsfgringstilladel sen skal fere.

! http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_da.pdf (se side 20).
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5.2. Det Europadske @konomiske Samar bejdsomr ade
Den foresldede retsakt er af relevans for EGS.
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2008/0257 (COD)
Fordag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om andring af forordning (EF) nr. 726/2004 om fastlaaggel se af fadlesskabsprocedur er
for godkendelse og overvagning af human- og veterinaer lasgemidler og om opr ettelse af
et europaaisk lasgemiddelagentur, for sa vidt angar overvagning af humanmedicinske

laegemidler

(EQS-relevant tekst)

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

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europad ske Fadlesskab, saalig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen®,

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

efter proceduren i traktatens artikel 251™°, og

ud fra felgende betragtninger:

D)

2

3)

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004
om fastlasggelse af fadlesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human-
og veterineamedicinske laggemidler og om oprettelse af et europaask
|agemiddelagentur™ indferes en fadlesskabsprocedure for markedsferingstilladelse
(den skaldte "centraliserede procedure”) for visse kategorier af laagemidler, fastsadtes
bestemmelser for overvagningen af disse laagemidler og oprettes et europadsk
laegemiddel agentur (i det falgende bensevnt "agenturet”).

Af hensyn til beskyttelse af folkesundheden er det ngdvendigt med regler for
laegemiddel overvagning for at kunne pavise, vurdere og forebygge bivirkninger ved
laegemidler, der bringes i omsadning i Fadlesskabet, idet lasgemidlers fuldstaendige
sikkerhedsprofil ferst kendes, efter de er kommet pa markedet.

De indhentede erfaringer og Kommissionens vurdering af Fadlesskabets system for
laagemiddelovervagning har tydeligt vist, at der er behov for foranstaltninger for at
forbedre gennemfarelsen af Fadlesskabets regler om overvagning af humanmedicinske
leegemidier.

10
11
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(4)

()

(6)

(")

(8)

9)

(10)

Agenturets vigtigste opgaver pa omrédet for lasgemiddelovervégning, jf. forordning
(EF) nr. 726/2004, skal viderefgres og videreudvikles, navnlig med hensyn til
forvaltning af Fadlesskabets |lasgemiddelovervégningsdatabase og datanet (i det
falgende benaavnt "Eudravigilance-databasen™) og koordinering af medlemsstaternes
sikkerhedsmeddel el ser.

For at give alle kompetente myndigheder mulighed for pa samme tid at modtage og fa
adgang til overvégningsoplysninger om humanmedicinske laegemidler, der er
godkendt i Fadlesskabet, og udvekse disse oplysninger, ber Eudravigilance-databasen
vedligeholdes og styrkes, sa den bliver det eneste sted for modtagelse af sadanne
oplysninger. Medlemsstaterne  ber derfor ikke pdagge indehavere af
markedsfaringstilladelser nogen supplerende indberetningskrav. Medlemsstaterne,
agenturet og Kommissionen bgr have fuldsteendig adgang til databasen, mens
indehavere af markedsferingstilladelser og offentligheden ber have adgang i passende
omfang.

For at skabe starre dbenhed om laagemiddel overvagningsspergsmal bar der oprettes en
europad sk webportal om laagemiddelsikkerhed, der skal forvaltes af agenturet.

For at sikre a den ngdvendige fagkundskab og de negdvendige ressourcer ved
vurderinger af lasgemiddelovervagningen pa fadlesskabsplan ber der nedsadtes et nyt
videnskabeligt udvalg under agenturet, nemlig Det Radgivende Udvalg for
Risikovurdering inden for Lasgemiddelovervagning. Dette udvalg ber sammensadtes
af uafhsangige videnskabelige eksperter med kompetence inden for
|aegemiddel sikkerhed, herunder pévisning, vurdering, minimering og kommunikation
af risici og tilrettelaggelse af sikkerhedsundersogelser efter tilladelse il
markedsfering og revision af |aagemiddel overvagningen.

Reglerne om agenturets videnskabelige udvalg, som fastsat i forordning (EF)
nr. 726/2004, ber finde anvendelse pa Det Radgivende Udvalg for Risikovurdering
inden for Laagemiddel overvagning.

For at sikre, at Fadlesskabet reagerer harmoniseret pa sikkerhedsproblemer vedrarende
humanmedicinske laagemidler begr Det Radgivende Udvalg for Risikovurdering inden
for Lasgemiddelovervagning stette Udvalget for Humanmedicinske Laggemidler og
koordinationsgruppen, der er nedsat ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fadlesskabskodeks for
humanmedicinske laggemidler'?, i forbindelse med ale spergsmél vedrerende
overvagning af humanmedicinske lamgemidler. Af hensyn til sammenhaangen og
kontinuiteten i vurderingerne begr det endelige ansvar for vurderingen af forholdet
mellem fordele og risici ved humanmedicinske laegemidlier, der er godkendt i
overensstemmelse med denne forordning, fortsat ligge hos agenturets Udvalg for
Humanmedicinske Laggemidler og de kompetente myndigheder for udstedelse af
markedsfaringstilladel ser.

|  overensstemmelse med  direktiv.  2001/83/EF  varetager  agenturet
sekretariatsfunktionen for koordinationsgruppen. Pa baggrund af
koordinationsgruppens udvidede mandat pa lasgemiddel overvagningsomradet bar den
tekniske og administrative bistand, som agenturets sekretariat yder

12
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15

(16)

koordinationsgruppen, styrkes. Der bar fastsaetes bestemmel ser, sa agenturet kan sikre
en passende koordinering mellem koordinationsgruppen og agenturets videnskabelige
udvalg.

Af hensyn til beskyttelse af folkesundheden ber aktiviteterne i forbindelse med
agenturets |aagemiddel overvagning sikres tilstraskkelig finansiering. Der ber fastsadtes
bestemmelser om opkraevning af gebyr fra indehavere af markedsferingstilladel ser,
sdledes at aktiviteter i forbindelse med lasgemiddelovervagning sikres tilstraskkelig
finansiering. Forvatningen af de opkreevede midler baar vaae under bestyrelsens
stadige kontrol for at sikre agenturets uafhaangighed.

For at skre, at Det Radgivende Udvalg for Risikovurdering inden for
Lasgemiddel overvagning rader over den bedst mulige fagkundskab, og at det fungerer
efter hensigten, ber de rapporterer, der foretager vurderinger i forbindelse med
Fadlesskabets  laagemiddelovervagningsprocedurer, de periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger, sikkerhedsundersggel serne efter tilladel se til markedsfering,
og risikostyringssystemerne, modtage vederlag gennem agenturet.

Agenturet bgr kunne opkreeve gebyrer for sa vidt angdr koordinationsgruppens
aktiviteter i forbindelse med Fadlesskabets |aggemiddelovervagningssystem, jf.
direktiv 2001/83/EF, og rapportarerne i koordinationsgruppen ber efterfalgende kunne
modtage vederlag fra agenturet.

For at sikre indsamlingen af alle ngdvendige supplerende data om sikkerheden af
leegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004
ber Kommissionen have befgielse til pa tidspunktet for udstedelse af
markedsferingstilladelsen  eller senere  a  kreeve, a  indehaveren  &f
markedsferingstilladelsen gennemfarer sikkerhedsundersggelser efter tilladelse til
markedsfering, og dette krav begr medtages som en betingelse for
markedsfgringstilladel sen.

Hvis et laagemiddel godkendes pa betingelse af, at der gennemfegres en
sikkerhedsundersggel se efter tilladelse til markedsfaring, eller hvis det godkendes pa
visse betingelser og med visse begraamsninger med hensyn til sikker og effektiv
anvendelse af laagemidlet, ber det overviges intenst pa markedet. Patienter og
sundhedspersoner bar tilskyndes til at indberette alle formodede bivirkninger ved disse
lasgemidler, og agenturet bar agourfare en offentlig tilgeangelig liste over disse
leegemidier.

Erfaringen har vist, at der er behov for at praisere det ansvar for overvagning af
godkendte lamgemidler, som pahviler indehaveren af markedsfaringstilladelsen.
Indehaveren af markedsferingstilladelsen bar veare ansvarlig for |gbende at overvage,
at laggemidlerne er sikre, informere myndighederne om enhver aandring, som kan have
indflydelse pd markedsferingstilladelsen, og sikre, at produktinformationen er
gjourfert. Eftersom lemgemidler kan anvendes pa andre betingelser end de i
markedsfaringstilladelsen anferte, begr dette ansvar omfatte fremlagygelse af alle
tilgengelige oplysninger, herunder resultaterne af kliniske forsgg eller andre
undersggelser, samt indberetning af en anvendelse af lasgemidiet, som ikke er i
overensstemmelse med produktresumeéet. Det ber ligeledes sikres, at der i forbindelse
med fornyelse af markedsfaringstilladel ser tages hensyn til alle relevante oplysninger,
der er indsamlet om lasgemidlets sikkerhed.
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(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

Videnskabelig og medicinsk litteratur udger en vigtig kilde til oplysninger om
formodede bivirkninger. Hvad angd&r virksomme stoffer, der findes i mere end et
laegemiddel, sker der i gjeblikket dobbeltindberetning af bivirkningsoplysninger, der er
beskrevet i videnskabelig litteratur. For at gere indberetningen mere effektiv ber
agenturet kunne overvage en fastsat liste af litteratur for en fastsat liste af virksomme
stoffer, der anvendes i lagemidler, for hvilke der findes flere
markedsfaringstilladel ser.

Som fglge af at medlemsstaterne indberetter alle data om bivirkninger ved lasggemidler,
som er godkendt af medlemsstaterne, direkte til Eudravigilance-databasen, er det ikke
nedvendigt at fastssdte forskellige indberetningsregler for humanmedicinske
leegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004.
Reglerne om registrering og indberetning af bivirkninger, jf. direktiv 2001/83/EF, ber
derfor gadde for humanmedicinske lasgemidler, der er godkendt i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 726/2004.

Der er behov for at gge de kompetente myndigheders fadles udnyttelse af ressourcer i
forbindelse med vurderingen af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger.
Procedurernei direktiv 2001/83/EF ber derfor finde anvendelse pa én enkelt vurdering
af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for forskellige lasgemidier, der
indeholder det samme virksomme stof eller den samme sammensagning af virksomme
stoffer, herunder fadles vurdering af lasgemidler, som godkendes nationalt og efter den
centraliserede procedure.

Den tilsynsfarende funktion for lasggemidler, der er godkendt efter den centraliserede
procedure, bar styrkes ved a fastssdte, a tilsynsmyndighederne for
laegemiddelovervagning bar vaae de kompetente myndigheder i den medlemsstat,
hvor indehaveren af markedsferingstilladelsen opbevarer sin master file for
| aagemi ddel overvagni ngssystemet.

Bestemmelserne om overvagning af humanmedicinske lasgemidler i forordning (EF)
nr. 726/2004 udger specifikke bestemmelser som omhandlet i artikel 15, stk. 2, i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om
kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af
produkter og om ophaevelse af R&dets forordning (E@F) nr. 339/93%,

Forordning (EF) nr. 726/2004 bar derfor aendres i overensstemmelse hermed -

UDSTEDT FZLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Andringer af forordning (EF) nr. 726/2004

| forordning (EF) nr. 726/2004 foretages f@lgende aandringer:

1)

| artikel 5, stk. 2, tilfgjes falgende punktum:
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"Det assisteres ved varetagelsen af sine laagemiddel overvagningsopgaver af Det Radgivende
Udvalg for Risikovurdering inden for Lasgemiddelovervagning, jf. artikel 56, stk.1, litra aa)."

2) | artikel 9, stk. 4, foretages falgende aandringer:

a)  Somlitraaa) indsadtes falgende:

"aa) en anbefaling vedrgrende fremlasggelseshyppigheden for periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger”.

b)  Som litraca) og cb) indsadtes falgende:

"ca) naamere angivelse af de foranstaltninger til sikker anvendelse af laggemidlet i
risikostyringssystemet, der skal foreskrives som betingelser for tilladelse til markedsfering

cb) hvis det er hensigtsmesssigt, det skriftige krav om gennemferelse &f
sikkerhedsundersggelser efter tilladelse til markedsfering eller om opfyldelse af krav
vedrgrende registrering eller indberetning af bivirkninger, som er strengere end kravene i
kapitel 3".

c) Litraf) affattes siledes:

"f) evalueringsrapporten for sa vidt angar resultaterne af de farmaceutiske og praekliniske
forsag, de kliniske forsag og risikostyringssystemet og overvagningssystemet for det
pagaddende laagemiddel .

3) | artikel 10 foretages f@l gende aandringer:
a) Stk. 1 affattes sdledes:

"1. Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen, jf. artikel 5, stk. 2, udarbejder
Kommissionen et udkast til afgarelse om ansggningen.

Hvis der i henhold til udkastet til afgarelse skal udstedes en markedsferingstilladelse, skal
udkastet indeholde eller henvise til dokumenternei artikel 9, stk. 4, litra a)-d).

Hvis der i henhold til udkastet til afgarelse skal udstedes en markedsferingstilladelse pa de i
artikel 9, stk. 4, litra c), ca) eller cb), omhandlede betingelser, skal udkastet om ngdvendigt
fastsedte frister for opfyldelse af betingel serne.

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

Udkastet til afgerelse sendes til medlemsstaterne og ansggeren.”

b) Stk. 6 affattes sdledes:
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"6.  Agenturet varetager formidlingen af de dokumenter, der er omhandlet i artikel 9, stk.
4, litra @)-d), sammen med eventuelle frister, der er fastsat i henhold til stk. 1, tredje afsnit, i
denne artikel."

4) Felgende indsadttes som artikel 10a

"Artikel 10a

1 Efter udstedelsen af en markedsfaringstilladelse kan agenturet kraeve, at en indehaver
af en markedsferingstilladelse gennemfarer en sikkerhedsundersggelse efter tilladelse til
markedsfering, hvis der er usikkerhed med hensyn til risiciene ved et godkendt |aagemiddel.
Kravet skal fremsadtes skriftligt, indeholde detaljerede begrundelser og malsagninger og
tidsramme for fremlasggel se og gennemfarel se af undersggel sen.

2. Agenturet giver indehaveren af markedsfaringstilladelsen mulighed for at afgive
forklaringer om kravet inden for en frist, som agenturet fastsedter, hvis indehaveren af
markedsfgringstilladelsen anmoder herom senest 30 dage efter modtagelsen af det skriftlige
krav.

3. Pa grundlag af de forklaringer, som indehaveren af markedsferingstilladelsen har
afgivet, traskker Kommissionen kravet tilbage eller bekradter det. Hvis Kommissionen
bekredter kravet, andres markedsferingstilladelsen, sdledes at kravet indgdr som en
betingelse for markedsferingstilladelse, og risikostyringssystemet  gourfares i
overensstemmel se hermed.”

5) | artikel 14 foretages felgende aandringer:
a) Stk. 2, andet af snit, affattes saledes:

"Med henblik herpa forelagger indehaveren af markedsferingstilladelsen for agenturet en
konsolideret udgave af dokumentationen med hensyn til kvalitet, sikkerhed og effektivitet,
herunder evaueringen af data i bivirkningsrapporterne og de periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger, der forelamgges i overensstemmelse med kapitel 3, og alle
aandringer, der er indfart efter udstedelsen af markedsfaringstilladelsen, mindst ni maneder fer
gyldigheden af denne udlgber i overensstemmelse med stk. 1."

b) Stk. 3 affattes saledes:

"3. En markedsferingstilladelse, der er blevet fornyet, har ubegramset gyldighed,
medmindre Kommissionen af berettigede grunde med relation til lasgemiddelovervagning
eller til utilstraskkelig eksponering for laagemidlet beslutter at forny den i endnu én femars
periode i overensstemmelse med stk. 2."

C) Stk. 8 affattes sdledes:
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"8. Under saalige omstaadigheder og efter samrad med ansggeren kan tilladelsen
udstedes pa betingelse af, at ansggeren opfylder bestemte betingelser, navnlig for sa vidt
angar lasgemidlets sikkerhed, orientering af de kompetente myndigheder om enhver haandelse
i tilknytning til anvendelsen og om de foranstaltninger, der skal tregffes. En sddan tilladelse
kan kun udstedes af objektive og beviselige grunde, hvis ansggeren kan pavise, at han ikke er
i stand til at fremskaffe fuldstaendige oplysninger om lasgemidlets virkning og sikkerhed ved
normal forskriftsmaessig brug, og skal baseres pa én af de begrundelser, der er naevnt i bilag |
til direktiv 2001/83/EF. Opretholdelse af tilladelsen afhaanger af en fornyet arlig vurdering af
disse betingel ser.”

6) Felgende indsadtes som artikel 14a:

"Artikel 14a

1. Indehaveren af markedsferingstilladelsen indarbejder alle betingelser eller krav, som er
omhandlet i artikel 9, stk. 4, litra c), ca) og cb), artikel 10a eller artikel 14, stk. 7 og 8, i sit
risikostyringssystem.

2. Agenturet optager de lasgemidler, der er berert af stk. 1, pa den i artikel 23 omhandlede
liste. Agenturet fjerner et lasgemiddel fra listen, hvis Kommissionen pa grundlag af en
udtalelse fra agenturet konkluderer, at betingelserne er opfyldt, og at vurderingen af de
oplysninger, der er fremkommet i forbindelse med gennemfarelsen af betingelserne eller
kravene, viser, at forholdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt.”

7) Artikel 16 affattes sdledes:

"Artikel 16

1. Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal efter udstedelsen af tilladelsen i
overensstemmelse med denne forordning, for s vidt angar dei artikel 8, stk. 3, litrad) og h), i
direktiv 2001/83/EF omhandlede fremstillings- og kontrolmetoder, tage hensyn til den
videnskabelige og tekniske udvikling og indfegre de andringer, der er ngdvendige for, at
lagemidlet fremstilles og kontrolleres efter almindeligt anerkendte videnskabelige metoder.
Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal ansage om at fa godkendt disse aandringer i
overensstemmel se med denne forordning.

2. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen fremlasggger straks alle nye oplysninger for
agenturet, Kommissionen og medlemsstaterne, som kan indebaae aandringer af de oplysninger
eller dokumenter, der er omhandlet i artikel 8, stk. 3, artikel 10, 10a, 10b og 11 eller artikel
32, stk. 5, i direktiv 2001/83/EF og bilag | hertil eller i artikel 9, stk. 4, i denne forordning.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen underretter navnlig straks agenturet og
Kommissionen om forbud eller begramsninger, der er palagt af de kompetente myndigheder i
de lande, hvor det humanmedicinske laagemiddel markedsfares, og om andre nye oplysninger,
som vil kunne pavirke bedemmelsen af forholdet mellem fordele og risici ved det pagaddende
humanmedicinske lasgemiddel. Oplysningerne skal omfatte bade positive og negative
resultater af kliniske forsgg eller andre undersggelser vedrgrende alle indikationer og
populationer, uanset om de er medtaget i markedsferingstilladelsen eller g, samt data om
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anvendelsen af lasgemidlet, hvis en sadan anvendelse ikke er i overensstemmelse med
produktresumeéet.

3. Indehaveren af markedsferingstilladelsen sikrer, at produktinformationen gourferes
med den aktuelle videnskabelige viden, herunder konklusioner af vurderinger og anbefalinger
offentliggjort pa den europadske webportal om lagemiddelsikkerhed, der er oprettet i
overensstemmelse med artikel 26.

4. For at forholdet mellem fordele og risici kan vurderes kontinuerligt, kan agenturet til
enhver tid anmode indehaveren af markedsferingstilladelsen om at fremlasgge oplysninger,
som godtger, at forholdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt.

Agenturet kan til enhver tid anmode indehaveren af markedsferingstilladelsen om at
forelaagge en kopi af master filen for lasgemiddel overvagningssystemet. Indehaveren skal
forelagyge kopien senest syv dage efter modtagel sen af anmodningen.”

8) | artikel 18 foretages felgende aandringer:
a) Stk. 1 affattes sdledes:

"1 For humanmedicinske lagemidler, der er fremstillet | Fedlesskabet, er
tilsynsmyndighederne for fremstilling de kompetente myndigheder i den e€ller de
medlemsstater, som har udstedt den i artikel 40, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF omhandlede
tilladelse til fremstilling af det pagad dende lasgemiddel."

b) Stk. 2, farste afsnit, affattes saledes:

For lagemidler, der er importeret fra tredjelande, er tilsynsmyndighederne for import de
kompetente myndigheder i den eller de medlemsstater, der har udstedt den i artikel 40, stk. 3,
i direktiv 2001/83/EF omhandlede tilladelse til importaren, medmindre der mellem
Fedlesskabet og eksportlandet er truffet passende aftaler om, at denne kontrol udferes i
eksportlandet, og at fremstilleren felger standarder for god fremstillingspraksis, der er mindst
lige s3 hgje som Fadlesskabets standarder."

C) Som stk. 3 indsadtes:

"3. Tilsynsmyndigheden for laegemiddelovervagning er den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor master filen for lasgemi ddel overvagningssystemet opbevares."

9) | artikel 19 foretages felgende andringer:

a)  Stk. 1 affattes sdledes:

"1. Under samordning af agenturet har tilsynsmyndighederne for fremstilling og import pa
Fadlesskabets vegne ansvaret for kontrollen med, at indehaveren af markedsfaringstilladel sen
til et humanmedicinsk laggemiddel, fremstilleren eller importaren, der er etableret inden for
Fadlesskabet, opfylder kravene vedrgrende fremstilling og import i afsnit IV og XI i direktiv
2001/83/EF.
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Under samordning af agenturet har tilsynsmyndighederne for lsagemiddelovervagning pa
Fed|esskabets vegne ansvaret for kontrollen med, at indehaveren af markedsferingstilladel sen
til et humanmedicinsk lasgemiddel opfylder kravene vedrarende lasgemiddelovervagning i
afsnit IX og XI i direktiv 2001/83/EF."

b)  Stk. 3, andet afsnit, affattes sal edes:

"Inspektionen foretages af sagkyndige inspekterer fra medlemsstaterne, som i givet fald kan
ledsages af en rapporter eller ekspert, som det pagad dende udvalg har udpeget. |nspektarernes
rapport forelasgges el ektronisk Kommissionen, medlemsstaterne og agenturet.”

10) | artikel 20 foretages f@lgende aandringer:

a)  Stk. 3 affattes sdledes:

"3. Pa grundlag af agenturets udtalelse kan Kommissionen tradfe de fornadne midlertidige
foranstaltninger, som straks finder anvendel se.

Den endelige afgerelse med hensyn til det pagaddende lasgemiddel tradffes inden seks
maneder efter proceduren i artikel 87, stk. 2.

Kommissionen kan ogsa tredffe en afgarelse rettet til medlemsstaterne i henhold til artikel
127ai direktiv 2001/83/EF."

b)  Som stk. 8 indsadtes:

"8. Uanset stk. 1-7 i denne artikel gadder, at hvis en procedure i henhold til artikel 31, 36
eller 107i-1071 i direktiv 2001/83/EF vedrerer et udvalg af lasgemidler eller en terapeutisk
gruppe, omfattes laagemidler, der godkendt i overensstemmelse med denne forordning, og
som tilhgrer dette udvalg eller denne gruppe, kun af procedureni artikel 31, 36 eller 107i-107I
i dette direktiv.

11)  Afsnitll, kapitel 3, affattes sdledes:

" Kapitel 3
L segemiddelover vagning

Artikel 21

1. De forpligtelser, som pahviler indehavere af markedsferingstilladelser, jf. artikel 104
I direktiv 2001/83/EF, gedder for indehavere af markedsferingstilladelser til
humanmedicinske lasgemidler, der er godkendt i overensstemmelse med denne
forordning.

Indehavere af markedsfaringstilladel ser, der er udstedt fer [insert concrete date - date
set out in the second paragraph of Article 3 of Regulation (EC) No .../...], anvender
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imidlertid kun det risikostyringssystem, der er omhandlet i artikel 104, stk. 3, litra c),
i neevnte direktiv, hvis stk. 2, 3 og 4 i neavaaende artikel overholdes.

2. Agenturet kan kreave, at en indehaver af en markedsferingstilladelse anvender et
risikostyringssystem, jf. artikel 104, stk. 3, litrac), i direktiv 2001/83/EF, hvis der er
usikkerhed med hensyn til de risici, der pavirker forholdet mellem fordele og risici
ved et godkendt lasgemiddel. | den forbindelse kraever agenturet ogsa, at indehaveren
a markedsfaringstilladelsen forelagger en detaljeret beskrivelse af det
risikostyringssystem, han agter at indfere for det pagad dende lasgemiddel.

Kravet skal fremsadtes skriftligt, indeholde detaljerede begrundelser og en
tidsramme for forelagggel sen af den detaljerede beskrivelse af risikostyringssystemet.

3. Agenturet giver indehaveren af markedsfaringstilladelsen mulighed for at afgive
forklaringer om kravet inden for en frist, som agenturet fastsadter, hvis indehaveren
af markedsfaringstilladelsen anmoder herom senest 30 dage efter modtagel sen af det
skriftlige krav.

4. Pa grundlag af de forklaringer, som indehaveren af markedsfaringstilladelsen har
afgivet, trakker Kommissionen kravet tilbage eller bekradter det. Hvis
Kommissionen bekradter kravet, amndres markedsferingstilladelsen i fornadent
omfang, sa de foranstaltninger, der skal indfgres i risikostyringssystemet, medtages
som betingelser for tilladelse til markedsfering, jf. artikel 9, stk. 4, litra ca).

Artikel 22

De forpligtelser, der pahviler indehavere af markedsferingstilladelser, jf. artikel 1063, stk. 1, i
direktiv 2001/83/EF, og medlemsstaterne, agenturet og Kommissionen, jf. stk. 2, 3 og 4, i
samme artikel, gadder for sikkerhedsmeddelelser vedrarende humanmedicinske lasggemidler,
der er godkendt i henhold til denne forordning.

Artikel 23

Agenturet opstiller og offentligger en liste over humanmedicinske lasgemidler, der ngje
overvages.

Denne liste indeholder navnene pa og de virksomme stoffer i de laagemidler, der er godkendt i
henhold til denne forordning, pa de betingelser og med de begramsninger, der er omhandlet i
artikel 9, stk. 4, litrac), ca) og cb), eller i artikel 10a, artikel 14, stk. 7 og 8, og navnene pa og
de virksomme stoffer i de laggemidler, der er godkendt i henhold til direktiv 2001/83/EF, jf.
artikel 12a, 22 og 22ai dette direktiv, og et elektronisk link til produktinformationen.

Agenturet gjourfarer listen.

Artikel 24

1. Agenturet opretter og driver i samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen en
database og et edb-netvagk (i det falgende benaevnt "Eudravigilance-databasen) for at samle

20

DA



DA

overvagningsoplysninger vedragrende lasgemidler, der er godkendt i Fadlesskabet, og give alle
kompetente myndigheder mulighed for at f& adgang til oplysningerne pa samme tid og for at
dele disse oplysninger.

Eudravigilance-databasen indeholder oplysninger om bivirkninger hos mennesker som falge
af leggemidlets anvendelse i henhold til markedsferingstilladelsen samt enhver anden
anvendelse, herunder overdosis, misbrug, medicineringsfejl og bivirkninger i forbindelse med
undersegelser med laggemidlet eller efter erhvervsmaessig eksponering.

2. Medlemsstaternes kompetente myndigheder, agenturet og Kommission har fuldstaendig
adgang til Eudravigilance-databasen. Indehavere af markedsfaringstilladelser har ogsa adgang
til databasen i det omfang, der e ngdvendigt, for a de kan opfylde deres
| aagemi ddel overvagningsforpligtel ser.

Agenturet sikrer, at sundhedspersoner og offentligheden f& adgang til Eudravigilance-
databasen med forskelligt adgangsniveau, idet det sikres, at personlige oplysninger i denne
database beskyttes.

Oplysningerne i Eudravigilance-databasen gares offentligt tilgaangelige i et aggregeret format
med en forklaring om, hvordan oplysningerne skal tolkes.

3. Offentligheden kan anmode om at fa adgang til individuelle bivirkningsrapporter i
Eudravigilance-databasen. Agenturet eller den nationale kompetente myndighed, som
anmodningen stiles til, udleverer disse rapporter inden 90 dage, medmindre en videregivelse
af rapporterne vil vaare et brud pa anonymiteten for de personer, som rapporterne vedrarer.

Artikel 25

Agenturet udarbegjder i samarbejde med medlemsstaterne standardiserede webbaserede
formularer til sundhedspersoners og patienters indberetning af formodede bivirkninger.

Artikel 26

Agenturet opretter og driver i samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen en
europadsk webportal om laagemiddel sikkerhed med henblik pa formidling af oplysninger om
overvagning af lasgemidler, der er godkendt i Fedlesskabet. Gennem denne portal offentligger
agenturet mindst falgende:

1) medlemmerne af de udvalg, der er omhandlet i artikel 56, stk. 1, litra @ og aa), i
denne forordning, og medlemmerne af koordinationsgruppen, der er omhandlet i
artikel 27 i direktiv 2001/83/EF (i det falgende benaevnt "koordinationsgruppen’), og
deres faglige kvalifikationer og erklaainger i henhold til artikel 63, stk. 2, i denne

forordning

2) et resumé af hvert made i de udvalg, der er omhandlet i artikel 56, stk. 1, litra a) og
aa), i denne forordning, og i Kkoordinationsgruppen for sa vidt angar
| sagemi ddel overvagni ngsaktiviteter
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

risikostyringssystemer for lasgemidler, der er godkendt i overensstemmelse med
denne forordning

listen over laggemidler, der er under ngje overvagning, jf. artikel 23 i denne
forordning

en liste over de seder i Fadlesskab, hvor master filer for
laagemiddelovervagningssystemer  opbevares, og  kontaktoplysninger  for
forespargser vedrgrende laggemiddelovervagning for alle lasgemidler, der er
godkendt i Fadlesskabet

oplysninger om, hvordan formodede bivirkninger ved laggemidler indberettes, og
standardformularer for patienters og sundhedspersoner webbaserede indberetning af
bivirkninger

Fadlesskabsreferencedatoer og fremlasggel seshyppighed for periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger i henhold til 107c i direktiv 2001/83/EF

protokoller og offentliggjorte sammendrag af resultaterne af sikkerhedsundersagel ser
efter tilladelse til markedsfering, som er gennemfert i flere mediemsstater og
omhandlet i artikel 1070 og 107q i direktiv 2001/83/EF

indledningen af proceduren i artikel 107i-1071 i direktiv 2001/83/EF, de berarte
stoffer eller laagemidier og det spargsmal, der behandles, ale offentlige heringer i
henhold til naevnte procedure og oplysninger om, hvordan man forelasggger
oplysninger og deltager i offentlige haringer

konklusioner af vurderinger, henstillinger, udtalelser og afgerelser, som tradfes af de
udvalg, der er omhandlet i artikel 56, stk. 1, litra a) og ad), i denne forordning, og af
koordinationsgruppen, de nationale kompetente myndigheder og Kommissionen
inden for rammerne af proceduren i artikel 28, 28a og 28b i denne forordning og
afsnit 1X, kapitel 3, afdeling 2 og 3, i direktiv 2001/83/EF.

Artikel 27

1. Agenturet overvager udvalgt medicinsk litteratur for at finde rapporter om formodede
bivirkninger ved humanmedicinske laggemidler, der indeholder visse virksomme stoffer. Den
offentligger en liste over de aktive stoffer, der overvages, og de publikationer, der sggesi.

2. Agenturet indfarer relevante oplysninger fra den udvalgte litteratur i Eudravigilance-
databasen.

3. Agenturet udarbejder i samrad med Kommissionen, medlemsstaterne og de berarte parter
detaljerede retningslinjer for, hvordan overvagningen af den medicinske litteratur skal
gennemfares, og hvordan de relevante oplysninger indfegres i Eudravigilance-databasen.
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Artikel 28

1. De forpligtelser, som pahviler indehavere af markedsferingstilladelser og medlemsstaterne,
jf. artikel 107 og 107a i direktiv 2001/83/EF, gadder for registrering og indberetning af
formodede bivirkninger ved humanmedicinske laggemidler, der er godkendt |
overensstemmel se med denne forordning.

2. De forpligtelser, der pahviler indehaveren af markedsfaringstilladelsen, jf. artikel 107b i
direktiv 2001/83/EF, og procedurerne i artikel 107b og artikel 107c i samme direktiv, gadder
for fremlagygelsen af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, fastsadtelsen af
fadlesskabsreferencedatoer og andringer i fremlasggel seshyppigheden for de periodiske,
opdaterede sikkerhedsindberetninger for humanmedicinske lasgemidler, der er godkendt i
overensstemmel se med denne forordning.

Reglerne for fremlagggelse af de periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, der er
fastsat i artikel 107c, stk. 2, andet afsnit, i naevnte direktiv, finder anvendelse pa indehavere af
markedsferingstilladelser, som er udstedt inden [insert concrete date - date set out in the
second paragraph of Article 3 of Regulation (EC) No .../...], og for hvilke
fremlagygel seshyppigheden 0g -datoerne  for de  periodiske, opdaterede
sikkerhedsindberetninger ikke er fastsat som en betingelse for markedsferingstilladelse, indtil
en anden fremlagygelseshyppighed eller andre fremlagygelsesdatoer for indberetninger
fastsadtes i markedsfaringstilladelsen eller besluttes i overensstemmel se med naavnte direktivs
artikel 107c.

3. Det Radgivende Udvalg for Risikovurdering inden for Laggemiddel overvagning vurderer de
periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger.

Senest 90 dage efter modtagelsen af den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetning
udarbgjder udvalget en vurderingsrapport og sender den til indehaveren af
markedsf gringstilladel sen.

Senest 30 dage eftr modtagelsen af vurderingsrapporten kan indehaveren af
markedsfaringstilladel sen fremsadte bemaakninger for agenturet.

Ved det farste made efter udlgbet af fristen for bemagkninger fra indehaveren af
markedsfaringstilladelse vedtager Det Rédgivende Udvalg for Risikovurdering inden for
L aagemiddel overvagning vurderingsrapporten med eller uden aandringer, idet der tages hensyn
til eventuelle bemagkninger fraindehaveren af markedsfaringstilladel sen.

4. Senest 30 dage efter at Det Radgivende Udvalg for Risikovurdering inden for
L asgemiddel overvégning har modtaget rapporten, behandler Udvalget for Humanmedicinske
Laggemidler rapporten og vedtager en udtalelse om bevarelse, andring, suspension eller
tilbagekaldelse af den pagad dende markedsfaringstilladel se.

Hvis det af udtalelsen fremgér, at lovgivningsmasssige foranstaltninger er nadvendige, tradffer
Kommissionen en afgarelse om a andre, suspendere eller tilbagekalde
markedsfgringstilladelsen. Artikel 10 i denne forordning finder anvendelse pa vedtagelsen af
denne afgerelse. Hvis Kommissionen tradffer en sadan afgerelse, kan den ogsa traffe en
afgarelse rettet til medlemsstaterne i henhold til artikel 127ai direktiv 2001/83/EF.

23

DA



DA

5. | tilfadde af en vurdering af periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, der vedrerer
mere end én markedsferingstilladelse i overensstemmelse med artikel 107e, stk. 1, i direktiv
2001/83/EF, som omfatter mindst en markedsferingstilladelse, der er udstedt i henhold til
denne forordning, finder proceduren i direktivets artikel 107e og 107g anvendel se.

6. De i stk. 3, 4 og 5 naavnte udtalelser og afgarelser offentliggeres via den europadaske
webportal om laegemiddelsikkerhed, jf. artikel 26.

Artikel 28a

1. Med hensyn til legemidlier, der er godkendt i henhold til denne forordning, tradfer
agenturet og indehavere af markedsferingstilladel ser f@lgende foranstaltninger:

a) overvager resultatet af risikominimeringsforanstaltninger, der er
indeholdt i risikostyringssystemerne, og betingelser eller krav, som er
naevnt i artikel 9, stk. 4, litra c), ca) og cb), eller i artikel 10a og artikel
14, stk. 7 0g 8

b)  vurderer gjourfaringer af risikostyringssystemet

c) overvager datai Eudravigilance-databasen for at afgere, om der er nye
eller andrede risici, eller om der er andringer i forholdet mellem fordele
og risici.

2. Det Radgivende Udvalg for Risikovurdering inden for Laagemiddel overvagning foretager
den indledende undersggelse og prioritering af indikationer af nye eller aandrede risici eller
andringer i forholdet mellem fordele og risici. Hvis udvalget mener, at en opfglgende aktion
kan vage ngdvendig, gennemfares vurderingen af disse indikationer og en eventuel
opfalgende aktion for sA vidt angar markedsfaringstilladelsen i henhold til artikel 28.

3. Agenturet og indehavere af markedsfaringstilladelser informerer hinanden, hvis der pavises
nye eller aandrederisici eller andringer i forholdet mellem fordele og risici.

Artikel 28b

1. For sikkerhedsundersggelser, der er gennemfert, efter at der er givet tilladelse til
markedsfering, og som vedrarer humanmedicinske laggemidler, der er godkendt i henhold til
denne forordning, og som opfylder kriterierne i artikel 107n, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF,
finder artikel 107n, stk. 2, artikel 1070, 107p, 107q og artikel 107r, stk. 1, anvendelse.

2. Hvis Det Radgivende Udvalg for Risikovurdering inden for Lasgemiddel overvagning efter
proceduren i stk. 1 fremsadter anbefalinger vedrgrende amndring, suspension eller
tilbagekaldelse af markedsfaringstilladelsen, vedtager Udvalget for Humanmedicinske
Lasgemidler en udtalelse under hensyntagen til anbefalingen, og Kommissionen tradfer en
afgarelsei overensstemmel se med artikel 10.

24

DA



DA

Artikel 28c

1. Agenturet samarbejder med Verdenssundhedsorganisationen om forhold vedregrende
laegemi ddel overvagning og traffer de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at relevante og
tilstraekkelige oplysninger om foranstaltninger, der er truffet i Fadlesskabet, og som kan
pavirke beskyttelsen af folkesundheden i tredjelande, omgdende meddeles
V erdenssundhedsorgani sationen.

Agenturet tiller alle rapporter om formodede bivirkninger i Fadlesskabet til radighed for
V erdenssundhedsorgani sationen.

2. Agenturet og Det Europadaske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug
udveksler oplysninger om misbrug af laagemidler, herunder oplysninger vedregrende ulovlig
narkotika.

Artikel 28d

Efter anmodning fra Kommissionen deltager agenturet i samarbejde med medlemsstaterne i
international harmonisering og standardisering af tekniske foranstaltninger inden for
laegemi ddel overvagning.

Artikel 28e

Agenturet og medlemsstaterne samarbejder om Igbende at udvikle systemer for
laagemiddel overvagning, sa der kan opnds hgje standarder for beskyttelse af folkesundheden
for samtlige leagemidler, uanset hvordan godkendelsen foretages, idet der ogsa iveaksates
samarbegjdstiltag for at udnytte ressourcerne inden for Fadlesskabet bedst muligt.

Artikel 28f

Agenturet foretager en regelmasssig revision af sine laagemiddel overvagningsopgaver og
indberetter resultaterne til bestyrelsen hvert andet &r.

Artikel 29

Kommissionen vedtager ale andringer, der matte vage ngdvendige for at agjourfere
bestemmelserne i dette kapitel for at tage hensyn til den videnskabelige og tekniske udvikling.

Disse foranstaltninger til sandring af ikke-vaesentlige bestemmelser i denne forordning
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 87, stk. 2a.
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Artikel 29a

Kommissionen  offentligger en rapport om gennemfgrelsen af  agenturets
laegemi ddel overvagningsopgaver senest den [insert concrete date - three-years after the date
of application set out in the second paragraph of article 3] og derefter hvert tredje ar."

12) | artikel 56, stk. 1, foretages f@l gende aandringer:

a)  Somlitraaa) indsadtes falgende:

"aa) Det Radgivende Udvalg for Risikovurdering inden for Lasgemiddel overvagning, som har
ansvaret for at radgive Udvalget for Humanmedicinske Lasgemidler og koordinationsgruppen
om alle spergsma vedrarende overvagning af humanmedicinske laagemidler”.

b) Litraf) affattes siledes:

"f) et sekretariat, som yder udvalgene teknisk, videnskabelig og administrativ bistand og
serger for passende samordning af deres arbejde, og som yder teknisk og administrativ
bistand til koordinationsgruppen og serger for passende samordning af gruppens og
udvalgenes arbejde.”

13) | artikel 57 foretages fa@lgende aandringer:

a)  Stk. 1, litrac)-f), affattes saledes:

"c) samordner overvagningen af lasgemidler, som er godkendt i Fadlesskabet, og radgiver om
foranstaltninger til sikker og effektiv anvendelse af disse laggemidler, navnlig ved at
koordinere vurderingen og gennemferelsen af lasgemiddelovervagningsforpligtelserne og
-systemerne og kontrollere en sadan gennemfarel se

d) samler og formidler oplysninger i Fadlesskabet om bivirkninger af de laagemidler, som er
godkendt i Fadlesskabet via en database, der |gbende kan konsulteres af alle medlemsstaterne

e) bistdr medlemsstaterne med hurtig formidling af information vedrgrende
laagemiddel overvagningen til sundhedspersoner og koordinerer de nationale kompetente
myndigheders sikkerhedsmeddel el ser

f) formidler relevante oplysninger om laagemiddel overvagning til offentligheden, navnlig ved
at oprette og drive en europad sk webportal om laggemiddelsikkerhed".

b) I stk. 2 indsadtes falgende som andet af snit:

"Med henblik pa databasen opstiller agenturet en liste over alle lasgemidler, der er godkendt i
Fad lesskabet. Til dette formdl traffes falgende foranstaltninger:

a) agenturet offentligger senest den -/- (insert date - six-months after the entry into force of
the amending regulation) et format for den elektroniske fremlagggelse af
laagemiddel oplysninger
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b) indehavere af markedsfaringstilladelser fremlaggger senest den -/- (insert date - eighteen
months after the entry into force of the amending regulation) ad elektronisk vej oplysninger
om alle lagemidler, der er godkendt eller registreret i Fadlesskabet, for agenturet i det format,
der er omhandlet i litraa)

c) fra den dato, der er fastsat i litra b), informerer indehavere af markedsferingstilladel ser
agenturet om alle nye tilladelser udstedt i Fadlesskabet i det format, der er omhandlet i litra
a)."

14)  Fealgende indsadtes som artikel 61a:

"Artikel 61a

1. Det Radgivende Udvalg for Risikovurdering inden for Lasgemiddelovervagning bestar af
falgende medlemmer:

a) ti medlemmer og ti suppleanter, der udpeges af bestyrelsen pa grundlag af
forslag fra de national e kompetente myndigheder

b) fem medlemmer og fem suppleanter, der efter hering af Europa-Parlamentet
udpeges af Kommissionen pa grundlag af en offentlig indkaldelse af
interessetilkendegivel ser.

Suppleanterne reprassenterer og stemmer pa vegne af fravearende medlemmer.

Kommissionen kan aandre antallet af medlemmer og suppleanter pa baggrund af tekniske og
videnskabelige behov. Sadanne foranstaltninger, som har til forma at aadre ikke-vassentlige
bestemmelser i denne forordning vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 87,
stk. 2a.

2. Medlemmerne og suppleanterne i Det R&dgivende Udvalg for Risikovurdering inden for
Lasgemiddelovervagning udpeges pa grundlag deres relevante fagkundskab inden for
laagemiddel overvagning og risikovurdering af humanmedicinske lasgemidler, sdledes at der
sikres det maksimale faglige niveau og en bred vifte af relevant ekspertise. Med henblik herpa
bistdr agenturets eksekutivdirektar bestyrelsen og Kommissionen for at sikre, at udvalgets
endelige sammensatning dakker de videnskabelige omréder, der er relevante for dets
opgaver.

3. Medlemmerne og suppleanterne i Det Radgivende Udvalg for Risikovurdering inden for
L aagemiddel overvagning udpeges for en tredrig periode, som kan fornyes én gang. Udvalget
vadger blandt sine medlemmer en formand for en periode patre ar, der kan fornyes én gang.

4. Artikel 61, stk. 3, 4, 7 og 8, finder anvendelse pd Det Rédgivende Udvalg for
Risikovurdering inden for Lasgemiddel overvagning.

5. Medlemmerne og suppleanterne i Det Radgivende Udvalg for Risikovurdering inden for
L asgemiddelovervégning ma ikke sgge eller modtage instrukser fra nationale kompetente
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myndigheder, organisationer eller personer. De udfarer de opgaver, de har faet tildelt,
objektivt og upartisk.

6. Repraesentanter for de nationale kompetente myndigheder har ret til at overvaae ale mader
i Det R&dgivende Udvalg for Risikovurdering inden for Laagemiddel overvagning for at lette
samordningen mellem agenturets opgaver og det arbejde, der udferes af de nationale
kompetente myndigheder. Hvis de opfordres hertil, kan de bistd med afklaringer eller
informationer, men maikke sgge at gve indflydelse pa dreftelserne.”

15) | artikel 62 foretages felgende aandringer:

a) | stk. 1 foretages falgende andringer:
i)  Ferste afsnit affattes saledes:

"Hvis de udvalg, der er neevnt i artikel 56, stk. 1, i henhold til denne forordnings
bestemmelser skal vurdere et laagemiddel, udpeger udvalget et af sine medlemmer til at
optreade som rapporter i forbindelse med samordningen af vurderingen. Det pagaddende
udvalg kan udpege et andet mediem til medrapporter.”

i) Fjerde afsnit affattes sdledes:

"Hvis der anmodes om, at en af udvalgets udtalelser tages op til fornyet overvejelse, og hvis
denne mulighed er fastsat i fadlesskabslovgivningen, udpeger udvalget en rapporter og om
nedvendigt en medrapporter, som ikke har varet udpeget i forbindelse med den oprindelige
udtalelse. Proceduren vedrgrende anmodning om fornyet overvejelse ma kun vedrare punkter
i den oprindelige udtalelse, som ansageren i forvejen har peget pd, og den ma kun bero pa de
videnskabelige data, der foreld, da udvalget vedtog den oprindelige udtalelse. Ansggeren kan
kraeve, at udvalget hgrer en videnskabelig rédgivende gruppe i forbindelse med en s&dan
anmodning.”

b)  Stk. 2, ferste afsnit, affattes siledes:
Medlemsstaterne sender agenturet navnene pa nationale eksperter med dokumenteret erfaring
i evaluering af lasgemidler, som stér til radighed for at deltage i arbejdsgrupper eller

videnskabelige radgivende grupper i et af de udvalg, der er naevnt i artikel 56, stk. 1, sammen
med oplysninger om deres kvalifikationer og saalige sagkundskaber."

c) | stk. 3indsstes fglgende afsnit:

"Forste og andet afsnit finder ogsd anvendelse pa rapportgrernes arbejde i
koordinationsgruppen i forbindelse med udferelsens af gruppens opgaver i overensstemmelse
med artikel 107c, 107e, 107g, 1071 og 107r i direktiv 2001/83/EF."

16) | artikel 64, stk. 2, foretages f@l gende aandringer:

a) Litrab) affattes siledes:
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"b) varetagelse af forvaltningen af alle agenturets ressourcer, der er ngdvendige for
gennemferelsen af udvalgenes aktiviteter, jf. artikel 56, stk. 1, herunder tilvejebringelse af
passende teknisk og videnskabelig stette til disse udvalg, og for passende teknisk stette til
koordinationsgruppen”.

b) Litrad) affattes sdledes:

"d) hensigtsmasssig samordning mellem udvalgene, jf. artikel 56, stk. 1, og om ngdvendigt
mellem udvalgene og koordinationsgruppen”.

17) | artikel 66, litrag), erstattestallet "67" med tallet "68".
18) | artikel 67 foretages falgende aandringer:

a) | stk. 3 affattes farste afsnit sdledes:

"Agenturets indtaggter udgares af et bidrag fra Fadlesskabet og de gebyrer, virksomhederne
betaler for at opnad og bevare EF-markedsfaringstilladelser og for andre tjenester, der ydes af
agenturet eller koordinationsgruppen i forbindelse med udfgrelsen af dens opgaver i
overensstemmelse med artikel 107c, 107e, 107g, 1071 og 107r i direktiv 2001/83/EF."

b)  Stk. 4 affattes siledes

"4. Aktiviteterne i forbindelse med |aagemiddel overvagning, kommunikationsnettenes drift og
markedsovervagning skal vaae under bestyrelsens stadige kontrol for at sikre agenturets
uafhaangighed. Dette udelukker ikke, at indehavere af markedsfaringstilladel ser betaler gebyr
for agenturets udferelse af disse aktiviteter.”

19)  Artikel 82, stk. 3, affattes siledes:

"3. Med forbehold for indholdet af de fadlesskabsdakkende dokumenter, der er omhandlet i
artikel 9, stk. 4, litra a)-d), og artikel 34, stk. 4, litra a)-€), er denne forordning ikke til hinder
for, at der kan anvendes to eller flere manstre ("designs’) for et lasgemiddel, der er omfattet af
en og samme godkendelse.”

20)  Artikel 83, stk. 6, andet punktum, affattes sdledes:

"Artikel 28, stk. 1 og 2, finder tilsvarende anvendelse."

Artikel 2
Overgangsbestemmel ser

1 Kravet om, at produktresuméet og indlaggssedien skal indeholde et resumé af de
vigtigste oplysninger, som er ngdvendige for en sikker og effektiv anvendelse af
legemidlet, jf. artikel 11, stk. 3a, og artikel 59, stk. 1, litra aa), i direktiv 2001/83/EF
som andret ved direktiv .../.../EF, som finder anvendelse pa lasgemidler, der er
godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 i medfer af samme forordnings
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artikel 9, stk. 4, litra @) og d), finder anvendelse pa markedsfaringstilladel ser, der er
udstedt far den dato, der er fastsat i artikel 3, stk. 2, i neavaarende forordning, fra
datoen for fornyelse af denne tilladelse eller efter udigbet af en periode patre a&r fra
denne dato, alt efter hvilken dato der er den farste.

Kravet om, at indehaveren af markedsfaringstilladelse skal fare og pa anmodning
stille en master file for lasgemiddel overvagningssystemet til radighed i forbindelse
med et eller flere lasgemidler, jf. artikel 104, stk. 3, litra b), i direktiv 2001/83/EF
som andret ved direktiv .../.../EF, som finder anvendelse pa lasgemidler, der er
godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 i medfer af artikel 21 i
forordning (EF) nr. 726/2004 som aandret ved naavegende forordning, finder
anvendelse pa markedsfaringstilladelser, der er udstedt fgr den dato, der er fastsat i
artikel 3, stk. 2, i naavagende forordning, eller efter udigbet af en periode patre ar
fra denne dato.

Proceduren i henhold til artikel 107n-107r i direktiv 2001/83/EF som aandret ved
direktiv .../.../EF, som finder anvendelse i medfer af artikel 28b i forordning (EF)
nr. 726/2004, som andret ved naavagende forordning, finder kun anvendelse pa
undersggelser, der er indledt efter den dato, der er fastsat i artikel 3, stk. 2, i
nagvaaende forordning.

Artikel 3
I krafttraadel se og anvendelse

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europadske Unions

Tidende.

Den anvendes fra[18 maneder efter ikrafttraadel sen].

Udfaadiget i Bruxelles, den|...].

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
[..] [..]
Formand Formand
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3.1

3.2.

3.3.

FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

FORSLAGETSBETEGNEL SE:

En forordning om aandring af forordning (EF) nr. 726/2004 og et direktiv om
andring af direktiv 2001/83/EF om |aagemiddel overvagning.

ABM/ABB-RAMME

Politikomrader og dermed forbundne aktiviteter:

Politikomrade: Det indre marked (EF-traktatens artikel 95).

Aktiviteter:

- Forbedring af folkesundhedsbeskyttelsen i Fadlesskabet i forbindelse med
lagemidlers sikkerhed

—  Stettetil virkeliggerelsen af det indre marked i laegemiddel sektoren.

BUDGETPOSTER

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

02 03 02 01 - Det Europaa ske L asgemiddel agentur - tilskud til afsnit 1 og 2
02 03 02 02 - Det Europaa ske Lasgemiddel agentur - tilskud til afsnit 3
Foranstaltningens og de finansielle virkninger s varighed:

Det er hensigten, at forordningen og direktiv om lasgemiddelovervagning skal finde

anvendelse fra slutningen af 2011 (ar "n"). Beregningen i bilaget gadder for 2011-
2016.

Budgetoplysninger:
Udgiftsom-
Budgetpost Udgifternesart Nye EFTA-bidrag ansB;zlfgérallgrfna;e firr?gr?sliglee
overslag
02.030201 | kke-
(')Eﬁg opdeite |\ g; A NEJ Nr. 180203

14

Ikke-opdelte bevillinger, i det fglgende bensavnt 10B.

31

DA



DA

02.030202 Ikke- Ikke-

oblig. opdelte NEJ JA NEJ Nr. 180203
4. SAMMENFATNING AF RESSOURCERNE
41. Finansielle r essour cer

4.1.1. Sammenfatning af forpligtel sesbevillinger (FB) og betalingsbevillinger (BB)
Ikke relevant.

Samfinansiering

Ikke relevant.
4.1.2. Forenelighed med den finansielle programmering

Fordlaget er foreneligt med den gaddende finansielle programmering.
4.1.3. Finansiellevirkninger pa indtasgtssiden

Fordaget har ingen indflydelse pa indtasgterne (neamere oplysninger om
beregningen findes i bilaget)

4.2. Per sonal er essour cer (fuldtidssekvivalenter) (herunder tjenestemaend,
midlertidigt ansatte og ekster nt personale)

Ikke relevant.

5. S/ERLIGE FORHOLD OG MAL
5.1. Behov, der skal daskkes pa kort eller lang sigt

En uafhaangig undersegelse iveaksat pa foranledning af Kommissionen, en omfattende
offentlig hering (i 2006 og 2007) og detaljerede analyser foretaget af Kommissionens
tjenestegrene har vist, at det nuvagrende system for lasgemiddelovervégning i EU er praaget af
betydelige svagheder. Sammenlagt betyder disse problemer, at EU-borgernes sikkerhed ikke
er optimalt beskyttet, og a man kan mindske den byrde, som bivirkninger udger for
folkesundheden, ved at forbedre EU's |aagemiddel overvagning.

5.2. Mervaardien af Fadlesskabets engagement og forsagets sammenhaeng med
andrefinansielleinstrumenter og eventuel synergi

| betragtning af den eksisterende EU-lovgivning, det indre markeds funktion og den stigende
andel af laggemidler, der godkendes centralt, er medlemsstaternes indsats alene ikke
tilstraekkelig til fuldt ud at harmonisere medlemsstaternes regler om lasgemiddel overvagning,
og malene med dette forslag kan kun nés pa fed|esskabsplan.
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5.3. Forslagets mal, forventede resultater og gvrige indikatorer set i forbindelse med
ABM-rammen

Fordaget har til formd at forbedre beskyttelsen af folkesundheden i Fadlesskabet, samtidig
med at det indre marked for laggemidler forbedres ved at styrke og rationalisere EU's
|aagemi ddel overvagning. Dette vil ske ved hjadp af falgende operationelle mal:

—  givedeansvarlige parter klare roller og ansvarsomrader
—  rationalisere EU's beslutningsproces for |asgemiddel sikkerhedsspergsmal

—  styrke gennemsigtigheden og kommunikationen i forbindelse med
lasgemiddel sikkerhed

—  styrke virksomheders lasgemiddel overvagningssystemer
—  sikreen proaktiv og forholdsmaessig indsamling af data af hgj kvalitet
—  inddrage de berarte parter i |asgemiddel overvagning.

Fordagets malsagninger bidrager til de strategiske ma for Fadlesskabets rammer for
godkendelse og overvagning af laagemidler, dvs.:

e at sikre en passende beskyttelse af folkesundheden i hele EU
o at stette virkeliggarelsen af det indre marked i |aegemiddel sektoren.
54. Gennemfar elsesmetode (vejledende)
Central forvaltning
Indirekte ved delegation til:
Organer oprettet af Fadlesskaberne, jf. artikel 185 i
finansforordningen
6. OVERVAGNING OG EVALUERING
6.1. Overvagningssystem

Kommissionen har indfart ordninger for et samarbejde med medlemsstaterne om overvagning
af gennemfarel sen.

Til den efterfalgende evaluering anses fglgende for at vaare relevant, accepteret, trovaadigt,
enkelt og stabilt:

e om klare roller og ansvarsomréder og klare standarder for udfyldelsen af deres

roller: en regelmaessig rapport fra Europa-Kommissionen,
laegemi ddel overvagningsi nspektioner og EMEA-revision
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e om rationalisering af EU's beslutningstagning: tidsplan for fastsadtelse af den nye
EMEA-udvalgsstruktur og antallet af sager vedrarende |asgemiddel overvégning,
der forelasgges for EMEA

e om gennemsigtighed og kommunikation: medlemsstaternes oprettelse af
websteder om laggemiddelsikkerhed, EMEA's lancering af den europadske
webportal om laagemiddel sikkerhed og evaluering af de oplysninger, der medtages

e om tilsyn med virksomhedernes | aagemiddel overvagningssystemer: inspektioner

e om proaktiv indsamling af data af hgj kvalitet: maling af antallet af fremlagte
risikostyringsplaner og overensstemmel se mellem de kraevede undersagel ser

e om indberetning af bivirkninger: maling af antallet og kvaliteten af de evaluerede
bivirkningsrapporter og periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger

e ominddragelse af bergrte parter i laagemiddel overvagningen: maling af antallet og
omfanget af bivirkningsrapporter modtaget fra patienter.

6.2. Evaluering
6.2.1. Forudgaende evaluering

Under konsekvensanalyseprocessen foretog Kommissionens tjenestegrene en omfattende
hering af alle relevante aktarer, idet man anvendte hele viften af kommunikationsmidler. To
generelle webbaserede offentlige heringer blev suppleret af undersggelser pa grundlag af
spargeskemaer og workshopper med grupper af specifikke akterer. Kommissionens Udvalg
for Humanmedicinske Lasgemidler, EMEA's videnskabelige udvalg og lederne af EQS-
landenes lasgemiddelagenturer er blevet hert. Der blev pd mgderne i den tvaatjenstlige
styringsgruppe taget fuldt ud hensyn til bemaakninger fra Kommissionens tjenestegrene.

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

Undersggel sen " Assessment of the European Community System of Pharmacovigilance"* tog
specifikt sigte pa dels at analysere, hvordan Det Europadske Lasgemiddelagentur og EU-
medlemsstaternes laggemiddelsstyrelser samarbejder med hinanden, med indehavere af
markedsfgringstilladelser og med andre aktarer om overvagning af laegemidlers bivirkninger,
og dels at fremsadte anbefalinger til, hvordan systemet geres mere stabilt.

6.2.3. Regler for fremtidige evalueringer og deres hyppighed

Det bear bemaakes, at forslaget indeholder specifikke bestemmelser om, at Europa-
Kommissionens tjenestegrene hvert tredje & udarbejder en rapport om medlemsstaternes
| aagemi ddel overvagning, og om lasgemiddel overvagningsinspektion og EMEA-revision.

Det specifikke mal om forbedret beskyttelse af folkesundheden ved at styrke og rationalisere
EU's lasgemiddel overvagning kan males ved en ekstern undersggel se.

1 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceutical s/pharmacovigilance_acs/docs/acs consultation_final.pdf.
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De to EU-retsakter, der er ved at blive andret, indeholder eksisterende generelle
revisionsklausuler (rapport fra Kommissionen hvert tiende &), som vil finde anvendelse pa de
nye bestemmel ser.

7. FORHOLDSREGLER MOD SVIG

L asgemiddel agenturet har saalige budgetkontrolmekanismer og -procedurer. Bestyrelsen, som
bestdr af reprasentanter for medlemsstaterne, Kommissionen og Europa-Parlamentet,
vedtager budgettet (artikel 66, litra f), i forordning (EF) nr. 726/2004) samt de interne
finansielle bestemmelser (artikel 66, litra g)). Den Europsaske Revisionsret kontrollerer
gennemfarelsen af budgettet hvert ar (artikel 68, stk. 3).

Bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1073/1999 af 25. maj
1999 om undersggelser, der foretages af Det Europaaske Kontor for Bekaampelse af Svig
(OLAF), finder anvendelse pa Laagemiddelagenturet uden begramsninger i forbindelse med
bekaampelsen af svig, korruption og andre retsstridige handlinger. Allerede den 1. juni 1999
blev der vedtaget en beslutning om samarbejdet med OLAF (EMEA/D/15007/99).

Endelig giver Laggemiddelagenturets kvalitetsstyringssystem anledning til en fortlgbende
kontrol, som har til formdl at sikre, at de korrekte procedurer falges, og at disse procedurer og
politikker er relevante og effektive. Som led i denne proces bliver der hvert &r foretaget flere
interne revisioner.
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BILAG: Beregningsoplysninger

Indledning

Finansieringsoversigten foreslas baseret pa det forhold, at lovgivningsforslagene, hvis de
bliver vedtaget, for ferste gang vil give Det Europad ske L asgemiddel agenturets mulighed
for at opkraeve gebyrer for lasgemiddel overvagningsaktiviteter. Finansieringsoversigten
og beregninger i dette bilag viser, at alle omkostninger i forbindelse med aktiviteter som
falge af lovgivningsforslaget vil blive dakket af gebyrer. Det kan ud fra beregningerne i
dette bilag konkluderes, at de foresldede foranstaltninger ikke forventes at have
vaesentlige finansielle virkninger for Fadlesskabets budget.

L aagemiddelovervagnings- og vedligeholdelsesaktiviteter tegner sig for 13,5% af
agenturets menneskelige ressourcer (ca. 70 fuldtidsakvivalenter) og 14,54 % af
agenturets  omkostninger (25,2  mio. EUR, inklusve  stgttetjenester).
Gennemsnitsomkostninger ved 1 administrator (udtrykt i fuldtidsskvivalenter) ved
EMEA i London er af EMEA blevet opgjort til (forslag til omkostninger for 2007): lan:
112 113 EUR og Ign og indirekte omkostninger: 161 708 EUR.

Fadlesskabsvurderingerne kraever vederlag til rapportarer, som vil modtage deres betaling
gennem agenturet. Det forudsadtes, at EMEA beholder 50 % af gebyrindtaggterne, og at
50 % udbetales til rapportererne.

Gebyrer, som EMEA opkreaever af laegemiddelindustrien

Til stette for lasgemiddel overvagningsbestemmelserne kan der foretages felgende skan
over gebyrer:

Forelagygel ser Vurderede Fadlesskabets | Fadlesskabets
vedrgrende PSUR vurderinger af | vurderinger
lasgemiddel - undersggelser | af
overvagning risikostyring
Antal (pr. ar) 20 1000 300 100
Ansl &et gebyr 72 800 EUR 6 100 EUR 6 100 EUR 12 100 EUR
| alt 20x 72800 EUR = | 1000 x 6 100 | 300 x 6 100 100 x 12100
1 456 000 EUR EUR = EUR = EUR =
6 100 000 1830000 1210000
EUR EUR EUR

Ifalge ovennaarnte skegn vil EMEA's supplerende arlige indtasgt fra opkraevede gebyr
udgere 10 596 000 EUR.
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EMEA's vederlag til rapporterer i forbindelse med vurderinger som led i
Fadlesskabets laegemiddel over vagning

Det andlas, at halvdelen af gebyret vil ga til vederlag til rapportererne for deres
videnskabelige vurderinger. Pa grundlag heraf kan fglgende sken over udbetalinger fra
EMEA til rapportererne fastssdtes:

Forelagygel ser Vurderede | Fadlesskabets | Fadlesskabets vurderinger
vedrgrende PSUR vurderinger af risikostyring
laggemiddel- af
overvagning undersagel ser
Antal (pr. ar) 20 1000 300 100
Anslaet veder- | 36 400 EUR 3050 EUR | 3050 EUR 6 050 EUR
lag til rappor-
tarer
| alt 20 x 36 400 EUR = | 1000 x 300x 3050 | 100x 6050 EUR=
728 000 EUR 3050EUR | EUR= 605 000 EUR
=3050000 | 915000 EUR
EUR

Ifelge ovennsavnte sken vil EMEA's nye omkostninger til rapportegrernes vurderinger
vage 6 230 100 EUR.

Overvagning af litteratur

PA grundlag af sken fra EMEA (3 yderligere informationsanalytikere, hvis
hovedfunktionen outsources) og fra et privat litteraturovervigningsselskab™ (533 333
EUR é&ligt for overvégning af 3000 stoffer, det dobbelte for at tage hgjde for
usikkerheden med hensyn til antallet af stoffer og detaljerede processer) andés EMEA's
omkostninger at stige ca. 1,56 mio. EUR pr. &.

Den nye udvalgsstruktur for lasgemiddelovervagning

Andringerne i strukturen i EMEA's udvalg for lasgemiddelovervagning (herunder
udskiftning af den eksisterende arbejdsgruppe) vil ikke fare til stigende omkostninger
sammenlignet med de nuvaaende omkostninger.

Nye bestemmelser om for elaaggel se af sager vedr gr ende lsegemiddelover vagning

Det andlas, at der hvert & forelaagges mellem 10 og 30 sager. Hvis man gar ud fra 20
sager arligt og antager, at omkostningerne ved vurdering/koordinering svarer til en type
I1-aendring i den centraliserede procedure, vil EMEA's omkostninger i forbindelse med

16 Wolters Kluwer Health.
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vederlag til rapporterer udgere 20 x 36400 EUR = 728 000 EUR og indtasgter fra
gebyrer 20 x 72 800 EUR = 1,46 mio. EUR.

Revider ede bestemmelser vedr grende gennemsigtighed og kommunikation

Omkostningerne hertil skgnnes at belgbe sig til 646 832 EUR arligt og omfatter 4,0
fuldtidsakvivalenter til forvaltning af dokumenter og websted (herunder behandling af
fortrolighedsspergsmal og en "kommunikationsmanager", der skal formulere hastende
sikkerhedsmeddel el ser).

Engangsomkostninger i forbindelse med informationsteknologi forventes at udgere
1 000 000 EUR (se afsnittet om det samlede tel ematikbudget).

Fadlesskabets tilsyn med ikke-interventionsundersggelser efter tilladelse til
mar kedsfaring

Antallet af protokoller, der skal gennemgas af EU's udvalgsstruktur, andas at vaare 300,
og omkostninger 485124 EUR, hvilket omfatter 3 fuldtidsakvivalenter til EMEA-
koordinering og indledende screening. Pa basis af det ovenfor ansldede gebyr vil disse
procedurer indbringe 1830000 EUR i gebyrer fra industrien, hvoraf halvdelen skal
udbetalestil rapportererne, hvilket giver 915 000 EUR til EMEA.

Fadlesskabetstilsyn med risikostyringssystemer

Det skannes, at der skal foretages yderligere 100 fadlesskabsvurderinger af
risikostyringssystemer pr. &. Hvis omkostningerne ved vurdering/koordinering anslas at
svare til en fornyelse i den centraliserede procedure, vil EMEA's omkostninger i
forbindelse med vederlag til rapportarer udgere 100 x 6 050 EUR = 605 000 EUR og
indteegter fra gebyrer 100 x 12 100 EUR = 1,2 mio. EUR.

Forbedringer af Fadlesskabets laegemiddel over vagningsdatabase

Y derligere engangsomkostninger i forbindelse med menneskelige ressourcer, hardware
og software andds at udgere i alt 2871000 EUR (se afsnittet om det samlede
telematikbudget).

Indsamling og forvaltning af lsegemiddelover vagningsdata

Y derligere personale svarende til 10 fuldtidsskvivalenter til indsamling og forvaltning af
laegemiddelovervagningsdata i Eudravigilance-databasen ud fra et erhvervsmaessigt
synspunkt (behandling af bivirkningsrapporter) vil medfare yderligere omkostninger pa
skgnsmaessigt 1,62 mio. EUR.

Arbegdsdeling i forbindelse med vurdering af de periodiske, opdaterede
sikkerhedsindber etninger (PSUR):

P4 basis af det ovenfor ansldede gebyr vil disse procedurer indbringe 6 100 000 EUR i
gebyrer fra industrien, hvoraf halvdelen skal udbetales til rapportarerne, hvilket giver
3 050 000 EUR til EMEA.
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Telematikbudget

| den nuvaarende EMEA -programmering for "udviklingsomkostninger” i forbindelse med
telematik (som medtaget i EMEA's "Telematics Master Plan") fastsadtes faglgende:

Ar 2008 2009 2010 2011 2012 2013

n

| alt for
periode

Omkostninger i
forb. med
lasgemiddel -
overvagningsdata-
basen (i mio. EUR,
1 decimal)

1,3 1,4 1,0 15 1,7 1,0 8,0

Arligt IT-budget i
at (i mio. EUR, 1
decimal)

12,6 11,9 131 131 12,8 10,4 74,1

Oplysninger fra EMEA viser, at fordagenes bestemmelser vedragrende gennemsigtighed
og kommunikation vil medfgre en engangsomkostning pa 1 mio. EUR il
informationsteknologi, og at Fedlesskabets |asgemiddelovervégningsdatabaser vil
medfgre en engangsomkostning pa 2,87 mio. EUR til informationsteknologi.

Det er rimeligt at bede EMEA om en omprogrammering af de 2,87 mio. EUR, der er
ngdvendige til lssgemiddelovervagningsdatabasen, fra agenturets nuvagende
telematikbudget (med eller uden tilskud fra et evt. budgetoverskud for 2008).
Engangsomkostningerne i forbindelse med gennemsigtighed og kommunikation (1 mio.
EUR) skal daskkes af gebyrer (500 000 EUR i 2012 og 2013).

Samlet virkning for EMEA's budget

Ifalge beregningerne er engangsstigningen i ressourcerne til EMEA pa 3,9 mio. EUR
(oprettelse af EU's sikkerhedsportal og forbedring af Eudravigilance-databasens
funktion), og de Igbende omkostninger er pa 10,1 mio. EUR arligt, herunder aflanning af
rapportererne, 23 fuldtidsskvivalenter ud over det nuvaaende personale i agenturet, der
beskadtiger sig med lasgemiddel overvagning (en stigning pa 38 %), og godt 1 mio. arligt
til ikke-personal emasssige omkostninger i forbindelse med litteraturovervagning.

DA

Fuldtids- Vederlag Indtagter
. EMEA akviva | EMEA | EMEA til &
Analyser ede valgmuligheder (om lenter rapportarer fra gebyrer
nadvendigt reviderede) X Ppp
Engangsomkostning Im;ilr?geer Arligt Arligt Arligt
Udvalg + forelagygel ser 728 000 | 1456 000
Lagyemiddel sikkerhed:
gennemsigtighed og kommunikation 1000 000 4 646 832
Kodifikation og tilsyn:
sikkerhedsundersggel se efter tilladelse 3 485 124 915000| 1830000
til markedsfering
Udvikling af Eudravigilance-databasen 2 871 000*
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Databehandling i forb. med
|zagemiddel overvagning 10| 1617080
EMEA's litteraturscreening 3 485124 | 1066 667
Arbejdsdeling i forbindel se med
PSUR-vurdering 3 485 124 3050000| 6100000
Vurdering af risikostyringssystemet 605000| 1210000
| alt 3871000 23| 3719284 1066667 | 5298000 | 10596000
*Fra det nuvaaende tel ematikbudget (med eller uden tilskud fra evt. budgetover skud for 2008).
Forventet samlet virkning for EMEA's budget pr. ar:
EMEA-
ol Ar 2011 Ar 2012 Ar 2013 Ar 2014 Ar 2015 Ar 2016
Engangsomkostning 500 000 500 000
Fuldtidsakvivalenter 5 23 23 23 23 23
Arlige lanninger 808 540 3719284 3719 284 3719284 3719284 3719 284
Andre arlige 1066667 | 1066667 | 1066667 | 1066667 | 1066667
omkostninger
:;regne”ag til rappor- 5208000 | 5298000 | 5298000 | 5298000 | 5298000
Samlede. 808 540 10583 951 10583 951 10083 951 10083 951 10083 951
omkostninger
;r:z)t);areg:er fra 0 10596 000 10 596 000 10 596 000 10 596 000 10596 000
Saldo -808 540 12 049 12 049 512 049 512 049 512 049

Pa grundlag af forudsaeningerne for skannet over arbejdsmaengde og gebyrindtaagter kan
nettoi ndtaegten fra 2012 og frem anses for rimelig til sikring af, at den centrale rolle, som
laagemiddel overvagning spiller for folkesundheden, fastholdes hos EMEA, til trods for at
indkomsten er variabel og nogle omkostninger (f.eks. lgnninger) er faste. Tallene er ikke
indekseret, da der er tale om gennemsnitsbel gb.
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