
 

Notat til folketingets Europaudvalg om forslag til 
Kommissionens forordning om økonomiske sanktioner 
for misligholdelse af visse forpligtelser i forbindelse 
med markedsføringstilladelser udstedt i henhold til 
forordning (EF) nr. 726/2004. 
 

Ovennævnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat. 

 

Forslaget behandles på et møde i Det Stående Udvalg for Humanmedicin-

ske Lægemidler den 11. januar 2007, hvor forslaget ønskes vedtaget. Der 

kræves kvalificeret flertal blandt udvalgets medlemmer for at forslaget kan 

vedtages.  

 

Formålet med forordningsforslaget er at styrke håndhævelse af forpligtel-

ser, der gælder for indehavere af en markedsføringstilladelse til et læge-

middel, hvor tilladelsen er udstedt efter den centrale godkendelsesprocedu-

re. Efter denne procedure opnås tilladelse til markedsføring af lægemidlet i 

hele EU. 

 

Efter forslaget kan der anvendes en økonomisk sanktion for misligholdelse 

af forpligtelser i forbindelse med markedsføringstilladelser til disse læge-

midler, når misligholdelsen vedrører indholdet af markedsføringstilladelsen 

og de krav, der er knyttet til tilladelsen. Det gælder krav, som skal opfyldes 

når produktet markedsføres, herunder fællesskabsretlige krav vedrørende 

lægemiddel- og markedsovervågningen.  

 

Økonomiske sanktioner kan udløses, når misligholdelse af forpligtelser kan 

få betydelige konsekvenser for folkesundheden i Fællesskabet, eller når 

den har en fællesskabsdimension.  En sag angår Fællesskabet, når den 

finder sted eller har virkninger i mere end én medlemsstat, eller når det er 

nødvendigt at handle på fællesskabsplan for at sikre ensartet anvendelse 

af Fællesskabets lovgivning, eller når andre fællesskabsinteresser er invol-

veret.  

 

Bøderne beregnes som en vis mindre procentdel af virksomhedens gen-

nemsnitlige daglige omsætning i Fællesskabet i det foregående regnskabs-

år. 

 

Det vurderes, at de foreslåede økonomiske sanktioner vil være et effektivt 

redskab til at sikre overholdelse af de forpligtelser som påhviler virksomhe-

der, der markedsfører lægemidler. Det gælder forpligtelser som skal sikre 

sundhedsbeskyttelsen for europæiske patienter.  

 

Regeringen kan på den baggrund støtte forslaget. 
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