7878

Bilag til f. t. . om leegemidler

4. Uanset stk. 2 og 3 skal indehaveren af mar-
kedsforingstilladelsen i forbindelse med veteri-
nerlegemidler, der er omfattet af direktiv
87/22/EQF, eller som har veret underkastet pro-
cedurerne vedrarende markedsforingstilladelse i
artikel 31 og 32 i nerveerende direktiv, eller le-
gemldler som har veret underkastet procedurer-
ne i artikel 36, 37 og 38 i neervarende direktiv,
yderligere sikre, at alle formodede alvorlige bi-
virkninger og formodede bivirkninger hos men-
nesker, der viser sig i Feellesskabet, indberettes,
séledes at disse oplysninger er tilgaengelige for
referencemedlemsstaten eller en kompetent
myndighed, der er udpeget som referencemed-
lemsstat. Referencemedlemsstaten pétager 31g
ansvaret for undersggelse og opfﬁlgmng af sa-
danne bivirkninger.

5. Medmindre der er fastsat andre krav som
betingelse for meddelelse af markedsforingstil-
ladelsen, eller efterfolgende som anfert i den
vejledning, der er omhandlet i artikel 77, stk. 1,
forelaegges fortegnelserne over alle bivirkninger
for de kompetente myndigheder i form af perio-
diske, opdaterede sikkerhedsindberetninger, sd
snart der anmodes herom, eller mindst hver sjet-
te maned efter udstedelsen af tilladelsen, og ind-
til markedsferingen pébegyndes. Periodiske, op-
daterede sikkerhedsindberetninger forelegges,
s& snart der anmodes herom, eller mindst hver
sjette maned i de forste to ar efter den forste mar-
kedsforing og én gang om &ret i de folgende to
ar. Herefter forelegges indberetningerne hvert
tredje 4r, eller s snart der anmodes herom.

Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindbe-
retning skal omfatte en Vldenskabehg vurdering
af forholdet mellem fordele og risici ved veteri-
naerlegemidlet.

6. Fndringer i stk. 5 kan vedtages efter proce-
duren i artikel 89, stk. 2, p& baggrund af erfarin-
gerne med anvendelsen.

7. Efter udstedelse af markedsferingstilladel-
sen kan indehaveren af denne anmode om en-
dring af de perioder, der er neevnt i denne artikels
stk. 5, efter den procedure, der er fastsat i Kom-
missionens forordning (EF) nr. 1084/2003.”

8. Indehaveren af markedsforingstilladelsen
ma ikke uden forudgiende eller samtidig under-
retning af den kompetente myndighed offentlig-
gore oplysninger om forhold vedrerende veteri-

narlegemiddelovervagning i forbindelse med
det godkendte veterinerlaegemiddel.

Under alle omstendigheder skal indehaveren
af en markedsferingstilladelse sorge for, at sé-
danne oplysninger fremlagges pa en objektiv og
ikke vildledende méde.

Medlemsstaterne treeffer de ngdvendige foran-
staltninger for at sikre, at en indehaver af en mar-
kedsferingstilladelse, der ikke overholder disse
betingelser, palegges sanktioner, der er effekti-
ve, stir i rimeligt forhold til overtraedelsen og
har afskraekkende virkning.«

50) Artikel 76, stk. 1, affattes siledes:

»1. Agenturet opretter i samarbejde med med-
lemsstaterne og Kommissionen et edb-netvaerk
for at lette udveksling af leegemiddelovervag-
ningsoplysninger vedrerende veterinerlege-
midler, der markedsfores i Faellesskabet, siledes
at de kompetente myndigheder kan fa oplysnin-
gerne pa samme tid.«

51) Artikel 77, stk. 1, andet afsnit, affattes sédle-
des: ' ‘

wIndehaveren af markedsferingstilladelsen
anvender i overensstemmelse med vejledningen
den veterinermedicinske terminologi, der er
godkendt pd internationalt niveau, ved fremsen-
delse af fortegnelser over bivirkninger.

Kommissionen offentligger denne vejledning,
hvori der tages hensyn til det internationale har-
moniseringsarbejde inden for leegemiddelover-
vagning.«

52) Artikel 78 zndres sdledes:

a) Stk. 2 affattes séledes:

»2. Hvis det for at beskytte menneskers eller
dyrs sundhed er pakreevet, at der handles hurtigt,
kan den pigzldende medlemsstat suspendere
markedsferingstilladelsen til et veterinerlaege-
middel, forudsat at agenturet, Kommissionen og
de andre medlemsstater underrettes derom se-
nest den folgende hverdag.«

b) Folgende stykke indsttes:

»3. Nar agenturet er underrettet i overensstem-
melse med stk. 1 eller 2, skal det afgive udtalelse
s& hurtigt som muligt under hensyntagen til,
hvor meget sagen haster.

Kommissionen kan pa grundlag af denne udta-
lelse anmode de medlemsstater, hvor veterinar-
leegemidlet markedsfores, om straks at treeffe
midlertidige foranstaltninger.



