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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 488/2012
af 8. juni 2012

om @ndring af Kommissionens forordning (EF) nr. 658/2007 om ekonomiske sanktioner for
tilsidesaettelse af visse forpligtelser i forbindelse med markedsforingstilladelser udstedt i henhold
til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 726/2004

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af falles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og
veterinermedicinske leegemidler og om oprettelse af et euro-
pexisk legemiddelagentur (1), serlig artikel 84, stk. 3, forste
afsnit,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om lagemidler til
padiatrisk brug og om @ndring af forordning (EQF) nr.
1768/92, direktiv 2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og forord-
ning (EF) nr. 726/2004 (?), sarlig artikel 49, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
1235/2010 (}) @ndrede forordning (EF) nr. 726/2004,
for s vidt angdr overvigning af humanmedicinske lege-
midler med henblik pd at styrke og rationalisere over-
vigningen af sikkerheden ved legemidler, der er blevet
bragt i omsatning i Unionen. Bestemmelserne i forord-
ning (EF) nr. 726/2004 suppleres af Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (¥), som er blevet andret ved direktiv
2010/84/EU (°), for sd vidt angdr legemiddelovervagning.
For at sikre handhavelsen af de forpligtelser vedrarende
leegemiddelovervdgning, der blev indfert ved forordning
(EU) nr. 1235/2010 og direktiv 2010/84/EU, er det
nedvendigt at tilpasse Kommissionens forordning (EF)
nr. 658/2007 af 14. juni 2007 om ekonomiske sank-
tioner for tilsidesettelse af visse forpligtelser i forbindelse
med markedsforingstilladelser udstedt i henhold til
Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr.
726/2004 (%), sa enhver misligholdelse af disse forplig-
telser kan blive omfattet af de i forordning (EF) nr.
658/2007 omhandlede skonomiske sanktioner.

(2)  Forordning (EF) nr. 1901/2006, som @ndret ved forord-
ning (EF) nr. 1902/2006 (7), bestemmer, at Kommis-
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(4)

sionen kan palagge finansielle sanktioner for mislighol-
delse af dens bestemmelser eller af de gennemforelsesfor-
anstaltninger, der er vedtaget i medfor heraf, vedrerende
leegemidler, som er godkendt efter den procedure, der er
fastsat i forordning (EF) nr. 726/2004. Den giver desuden
Kommissionen befgjelser til at vedtage foranstaltninger
vedrerende den maksimale storrelse af disse sanktioner
samt betingelser og metoder for inddrivelse heraf. Da
forordning (EF) nr. 658/2007 vedrerer ekonomiske sank-
tioner for tilsidesaettelse af visse forpligtelser i forbindelse
med markedsforingstilladelser udstedt i henhold til
forordning (EF) nr. 726/2004, er det for at vare konse-
kvent hensigtsmeassigt at medtage de forpligtelser, der er
fastsat i forordning (EF) nr. 1901/2006, og hvis mislig-
holdelse kan give anledning til sanktioner i henhold til
samme forordning, i anvendelsesomrddet for forordning
(EF) nr. 658/2007.

[ betragtning af den harmoniserede anvendelse af de
forpligtelser, der er fastsat i forbindelse med markeds-
foringstilladelser, der er givet i henhold til forordning
(EF) nr. 726/2004, og af behovet for at sikre effektivi-
teten af disse forpligtelser, er Unionens interesser invol-
veret, hvis forpligtelserne tilsidesattes. Af hensyn til
beskyttelse af folkesundheden er det desuden nedvendigt
med regler for legemiddelovervigning for at kunne fore-
bygge, pavise og vurdere bivirkninger ved humanmedi-
cinske leegemidler, der bringes i omsatning i Unionen,
idet humanmedicinske legemidlers fuldstendige sikker-
hedsprofil forst kendes, efter de er kommet pd markedet.

Misligholdelser i forbindelse med veterineermedicinske
legemidler er ikke omfattet af forordning (EF) nr.
1901/2006 eller andringerne, for sd vidt angdr legemid-
delovervdgning. Det er derfor ikke nedvendigt at @ndre
anvendelsesomréddet for forordning (EF) nr. 658/2007 i
denne henseende. For at sikre sammenhaeng med de
andrede bestemmelser og forbedre klarheden er det
hensigtsmaessigt at omstrukturere visse bestemmelser
vedrerende veterineermedicinske laegemidler uden at
@ndre ved substansen.

De @ndrede bestemmelser anvendes fra samme dato som
de @ndringer, der blev indfert ved forordning (EU) nr.
12352010, for sd vidt angdr leegemiddelovervigning.

Forordning (EF) nr. 658/2007 ber derfor sendres i over-
ensstemmelse hermed.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Human-
medicinske Lagemidler og Det Stdende Udvalg for Vete-
rinerlegemidler —
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Artikel 1 i forordning (EF) nr. 658/2007 affattes sdledes:

»Artikel 1
Genstand og anvendelsesomride

I denne forordning fastsattes der bestemmelser om anven-
delsen af gkonomiske sanktioner over for indehavere af
markedsforingstilladelser, som er udstedt i henhold til forord-
ning (EF) nr. 726/2004, i tilfelde af tilsidesettelse af forplig-
telser — ndr den pagaldende tilsidesettelse kan 3 betydelige
konsekvenser for folkesundheden i Unionen, eller ndr den har
en unionsdimension, fordi den finder sted eller har virkninger
i mere end én medlemsstat, eller ndr Unionens interesser er
involveret — vedrerende folgende:

1. forpligtelsen til at indsende fuldsteendige og rigtige
oplysninger og dokumenter i en ansggning om
markedsforingstilladelse i henhold til forordning (EF)
nr. 726/2004, der som folge af forpligtelser fastsat i
navnte forordning og forordning (EF) nr. 1901/2006
indsendes til Det Europaiske Laegemiddelagentur (her-
efter ben@vnt »agenturet«), der er oprettet ved forord-
ning (EF) nr. 726/2004, for s vidt at tilsidesttelsen
vedrerer et vasentligt punkt

2. forpligtelsen til at overholde betingelser eller begrans-
ninger i markedsforingstilladelsen vedrgrende udleve-
ring eller brug af leegemidlet, jf. artikel 9, stk. 4, litra
b), artikel 10, stk. 1, andet afsnit, artikel 34, stk. 4, litra
¢), og artikel 35, stk. 1, andet afsnit, i forordning (EF)
nr. 726/2004

3. forpligtelsen til at overholde betingelser eller begrans-
ninger i markedsferingstilladelsen med hensyn til
sikker og effektiv anvendelse af leegemidlet, jf. artikel 9,
stk. 4, litra aa), c), ca), cb), cc), artikel 10, stk. 1,
artikel 34, stk. 4, litra d), og artikel 35, stk. 1, i forord-
ning (EF) nr. 726/2004, under hensyntagen til frister,
der er fastsat i overensstemmelse med artikel 10, stk. 1,
tredje afsnit, i forordning (EF) nr. 726/2004

4. forpligtelsen til at indfere de sendringer i betingelserne
for markedsferingstilladelsen, som matte vare ngdven-
dige for at tage hensyn til den tekniske og videnskabe-
lige udvikling og for, at legemidlet kan fremstilles og
kontrolleres ved generelt anerkendte videnskabelige
metoder, jf. artikel 16, stk. 1, og artikel 41, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 726/2004

5. forpligtelsen til at indsende nye oplysninger, som kan
indebare @ndringer i betingelserne for markedsferings-
tilladelsen, og at underrette om forbud eller begrans-
ninger, der er pélagt af de kompetente myndigheder i
de lande, hvor laegemidlet markedsferes, og om alle
forhold, som kan pavirke bedemmelsen af forholdet

10.

11.

12.

13.

14.

mellem fordele og risici ved leegemidlet, jf. artikel 16,
stk. 2, og artikel 41, stk. 4, i forordning (EF) nr.
726/2004

. forpligtelsen til at ajourfore produktinformationen med

den aktuelle videnskabelige viden, herunder konklu-
sioner af vurderinger og anbefalinger, der er offentlig-
gjort pd den europaiske webportal om laegemidler, jf.
artikel 16, stk. 3, i forordning (EF) nr. 726/2004

. forpligtelsen til efter anmodning fra agenturet at frem-

leegge oplysninger, som godtger, at forholdet mellem
fordele og risici fortsat er gunstigt, jf. artikel 16, stk. 4,
og artikel 41, stk. 4, i forordning (EF) nr. 726/2004

. forpligtelsen til at bringe leegemidlet i omswtning i

overensstemmelse med indholdet af produktresuméet
og af etiketteringen og indlaegssedlen som anfert i
markedsferingstilladelsen

. forpligtelsen til at opfylde de krav, der er omhandlet i

artikel 14, stk. 7 og 8, i forordning (EF) nr. 726/2004,
eller at indfere de serlige procedurer, der er omhandlet
i artikel 39, stk. 7, i forordning (EF) nr. 726/2004

forpligtelsen til at underrette agenturet om, hvornar
markedsforingen af leegemidlet faktisk pdbegyndes, og
hvorndr det ikke leengere markedsferes, og om, hvor
stort salget er, og hvor mange recepter der er udstedt
for det pageldende laegemiddel, jf. artikel 13, stk. 4, og
artikel 38, stk. 4, i forordning (EF) nr. 726/2004

forpligtelsen til at anvende et omfattende leegemiddel-
overvigningssystem med henblik pd udferelsen af
leegemiddelovervagningsrelaterede opgaver, herunder
anvendelse af et kvalitetssystem, opretholdelse af en
master file for legemiddelovervagningssystemet og
gennemforelse af regelmaessige revisioner i overens-
stemmelse med artikel 21 i forordning (EF) nr.
726/2004, sammenholdt med artikel 104 i direktiv
2001/83/EF

forpligtelsen til efter anmodning fra agenturet at fore-
leegge en kopi af masterfilen for leegemiddelovervag-
ningssystemet, jf. artikel 16, stk. 4, i forordning (EF)
nr. 726/2004

forpligtelsen til at anvende et risikostyringssystem, som
omhandlet i artikel 14a og artikel 21, stk. 2, i forord-
ning (EF) nr. 726/2004, sammenholdt med artikel 104,
stk. 3, i direktiv 2001/83/EF og artikel 34, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 1901/2006

forpligtelsen til at registrere og indberette alle
formodede bivirkninger ved humanmedicinske laege-
midler, jf. artikel 28, stk. 1, i forordning (EF) nr.
726/2004, sammenholdt med artikel 107 i direktiv
2001/83/EF
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15. forpligtelsen til at indsende periodiske, opdaterede meddele dem til agenturet, jf. artikel 22 i forordning

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

sikkerhedsindberetninger i overensstemmelse med
artikel 28, stk. 2, i forordning (EF) nr. 726/2004,
sammenholdt med artikel 107b i direktiv 2001/83/EF

forpligtelsen til at gennemfere undersogelser -efter
markedsferingen, herunder sikkerhedsundersggelser
efter godkendelsen og effektivitetsundersagelser efter
godkendelsen og forelegge dem til revision, jf.
artikel 10a i forordning (EF) nr. 726/2004 og
artikel 34, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1901/2006

forpligtelsen til at registrere og indberette alle
formodede alvorlige bivirkninger og bivirkninger hos
mennesker ved et veterinaerlegemiddel samt alle
formodede alvorlige, uventede bivirkninger og bivirk-
ninger hos mennesker eller formodede overforsler af
infektiose agenser, jf. artikel 49, stk. 1 og 2, i forord-
ning (EF) nr. 726/2004

forpligtelsen til at fore detaljerede fortegnelser over alle
formodede bivirkninger og foreleegge disse fortegnelser
i form af periodiske opdaterede sikkerhedsindberetnin-
ger, jf. artikel 49, stk. 3, i forordning (EF) nr.
726/2004

forpligtelsen til at underrette agenturet for eller
samtidig med offentliggorelse af oplysninger om
forhold  vedrerende  leegemiddelovervigning,  jf.
artikel 49, stk. 5, i forordning (EF) nr. 726/2004

forpligtelsen til at samle og vurdere specifikke laege-
middelovervagningsdata, jf. artikel 51, stk. 4, i forord-
ning (EF) nr. 726/2004

forpligtelsen til, at der til stadighed rddes over en
person, der er tilstraekkeligt sagkyndig inden for lege-
middelovervagning, jf. artikel 48 i forordning (EF) nr.
726/2004

forpligtelsen til at pavise restkoncentrationer af veteri-
neerlegemidler, jf. artikel 41, stk. 2 og 3, i forordning
(EF) nr. 726/2004

forpligtelsen til at sikre, at bekendtgerelser af oplys-
ninger om forhold vedrerende legemiddelovervigning
fremlegges pa objektiv og ikke vildledende vis, og at

24,

25.

26.

27.

28.

(EF) nr. 726/2004, sammenholdt med artikel 106a, stk.
1, i direktiv 2001/83EF

forpligtelsen til at overholde fristerne for pabegyndelse
eller afslutning af de foranstaltninger, der er anfort i
agenturets afgorelse om udsettelse efter den oprinde-
lige markedsferingstilladelse for det pageldende lage-
middel og i overensstemmelse med den endelige udta-
lelse, der er omhandlet i artikel 25, stk. 5, i forordning
(EF) nr. 1901/2006

forpligtelsen til at bringe det pigeldende leegemiddel
pd markedet inden for to &r fra den dato, pa hvilken
den padiatriske indikation godkendes, jf. artikel 33 i
forordning (EF) nr. 1901/2006

forpligtelsen til at overfore markedsferingstilladelsen
eller at lade en tredjepart anvende dokumentation inde-
holdt i dossieret til markedsfaringstilladelsen, jf.
artikel 35, forste afsnit, i forordning (EF) nr.
1901/2006

forpligtelsen til at foreleegge agenturet padiatriske
undersogelser, herunder forpligtelsen til at indsette
oplysninger i den europziske database om tredjelandes
kliniske forsgg, jf. artikel 41, stk. 1 og 2, artikel 45,
stk. 1, og artikel 46, stk. 1, i forordning (EF) nr.
1901/2006

forpligtelsen til at forelaegge agenturet en arlig rapport
som omhandlet i artikel 34, stk. 4, i forordning (EF) nr.
1901/2006, og at underrette agenturet i overensstem-
melse med artikel 35, andet afsnit, i samme forord-
ning.«

Artikel 2

For tilsidesattelser, der indtraf for den 2. juli 2012, finder
denne forordning anvendelse pa den del af tilsidesattelsen, der
finder sted efter navnte dato.

Artikel 3

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 2. juli 2012.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 8. juni 2012.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand
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