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4. Indehaveren af markedsferingstilladelsen
skal sikre, at alle formodede alvorlige uventede
bivirkninger og enhver formodning om over-
forsler via laegemidler af infektioner, der viser
sig pd et tredjelands omrade, straks og senest 15
dage efter modtagelsen af oplysningerne indbe-
rettes i overensstemmelse med den i artikel 106,
stk. 1, naevnte vejledning til agenturet og de
kompetente myndigheder i de medlemsstater
hvor leegemidlet er godkendt.

5. Uanset stk. 2, 3 og 4 skal indehaveren af
markedsforingstilladelsen i forbindelse med lae-
gemidler, der falder ind under direktiv
87/22/EQF, eller som har veeret underkastet pro-
cedurerne i artikel 28 og 29 i neerverende direk-
tiv, eller som har veeret underkastet procedurer-
ne i artikel 32, 33 og 34 i nerveerende direktiv,
yderligere sikre, at alle formodede alvorlige bi-
virkninger, som viser sig i Fellesskabet, indbe-

rettes, sdledes at oplysninger herom er tilgeenge-
 lige for referencemedlemsstaten eller en kompe-
tent myndighed, der er udpeget som reference-
medlemsstat. Referencemedlemsstaten patager
sig ansvaret for undersegelse og opfelgning af
sddanne bivirkninger.

6. Medmindre der er fastsat andre krav som
betingelse for meddelelse af markedsforingstil-
ladelsen eller efterfolgende som anfort i den vej-
ledning, der er omhandlet i artikel 106, stk. 1,
forelegges fortegnelserne over alle bivirkninger
for de kompetente myndigheder i form af perio-
diske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, s
snart der anmodes herom, eller mindst hver sjet-
te méned efter udstedelsen af tilladelsen, og ind-
til markedsferingen pabegyndes. Periodisk op-
daterede sikkerhedsindberetninger forelzgges,
s& snart der anmodes herom, eller mindst hver
sjette maned i de forste to ar efter den forste mar-
kedsforing og en gang om &ret i de folgende to
ar.. Herefter forelaegges indberetningerne hvert
tredje ar, eller s& snart der anmodes herom.

Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindbe-
retning skal omfatte en v1denskabehg vurdering
af forholdet mellem fordele og risici ved lege-
midlet.

7. Kommissionen kan fastsette bestemmelser
til eendring af stk. 6 pd baggrund af de opniede
erfaringer. Kommissionen vedtager bestemmel-
serne efter proceduren i artikel 121, stk. 2. -

8. Efter udstedelse af markedsferingstilladel-
sen kan indehaveren af denne anmode om &n-
dring af de perioder, der er naevnt i stk. 6, efter
den procedure, der er fastsat i Kommissionens
forordning (EF) nr. 1084/2003.'9

9. Indehaveren af en markedsferingstilladelse
mé ikke uden forudgdende eller samtidig under-
retning af den kompetente myndighed offentlig-

~gere oplysninger om forhold vedrerende lege-

middelovervagning i forbindelse med det god-
kendte leegemiddel.

Under alle omstendigheder skal indehaveren
af en markedsforingstilladelse sorge for, at si-
danne oplysninger fremleegges pa en objektiv og
ikke vildledende made.

Medlemsstaterne treeffer de nedvendige foran-
staltninger for at sikre; at en indehaver af en mar-
kedsferingstilladelse, der ikke overholder disse
betingelser, palesgges sanktioner, der er effekti-
ve, stir i rimeligt forhold til overtredelsen og
har afskreekkende virkning.

Artikel 105

1. Agenturet opretter i samarbejde med med-
lemsstaterne og Kommissionen et edb-netvaerk
for at lette udveksling af legemiddelovervag-
ningsoplysninger vedrgrende legemidler, der
markedsfores i Fellesskabet, siledes at de kom-
petente myndigheder kan fa oplysningerne pa
samme tid.

2. Ved anvendelse af det i stk. I omhandlede
netvaerk sikrer medlemsstaterne, at indberetnin-
ger om formodede alvorlige bivirkninger, der
har vist sig pa deres omréde, straks og under alle
omstaendigheder senest 15 dage efter indberet-
ningen stilles til rddighed for agenturet og de an-
dre medlemsstater.

3. Medlemsstaterne sikrer, at indberetninger
om formodede alvorlige bivirkninger, der viser
sig p& deres omréde, straks og under alle om-
steendigheder senest 15 dage efter indberetnin-
gen stilles til radighed for indehaveren af mar-
kedsforingstilladelsen.

Artikel 106

1. For at fremme udvekslingen af oplysninger
om legemiddelovervigning i Fallesskabet ud-
arbejder Kommissionen i samrdd med agenturet
og medlemsstaterne og de berorte parter en de-
taljeret vejledning i indsamling, kontrol og ud-



