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PARLAMENTETS ANDRINGSFORSLAG®

till kommissionens forslag

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om dndring, nir det giller sikerhetsdvervakning av humanldkemedel, av férordning (EG)
nr 726/2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn 6ver
humanlékemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrédttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssdtt, sarskilt artikel 114 och
artikel 168.4 c i detta,

" Politiska éndringar: ny text eller text som ersitter tidigare text markeras med fetkursiv stil och
strykningar med symbolen I .
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med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den
10 juni 2009',

med beaktande av Regionkommitténs yttrande av den 7 oktober 2009,

med beaktande av Europeiska datatillsynsmannens yttrande av den 22 april 2009°,
i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet’, och

av foljande skal:

(1) Genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inréttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn
over humanlédkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en
europeisk likemedelsmyndighet® inrittas ett forfarande i hela unionen for
godkinnande for forsiljning (det s.k. centraliserade forfarandet) av vissa kategorier
lakemedel, faststélls regler for sdkerhetsovervakning av dessa ldkemedel och inréttas
Europeiska ldkemedelsmyndigheten (nedan kallad myndigheten).

(2) Av folkhilsoskél behovs det regler om sékerhetsovervakning for att upptécka, bedoma
och forhindra biverkningar av likemedel som har sldppts ut pa gemenskapsmarknaden,
eftersom ldkemedlens sidkerhetsprofil inte dr fullstdndigt kénd forrdn produkterna har
kommit ut p4 marknaden.

(2a) Nedsmutsningen av vatten och mark med vissa likemedelsrester iir ett viixande
miljoproblem. Medlemsstaterna bor dverviga dtgirder for att dvervaka och utvirdera
sadana liikemedels negativa miljoeffekter, dven sddana som kan inverka pa
folkhdilsan.

Kommissionen bor pd grundval av bl.a. uppgifter frin myndigheten, miljobyrdn och
medlemsstaterna sammanstiilla en rapport om problemets omfattning, tillsammans
med en bedomning av om EU:s likemedelslagstiftning eller annan relevant
EU-lagstiftning behéver dindras.

(3) Mot bakgrund av de erfarenheter som gjorts och till f6ljd av kommissionens bedémning
av gemenskapens system for sdkerhetsovervakning stér det klart att det maste vidtas
atgirder for att forbattra gemenskapsreglerna om sidkerhetsévervakning av
humanldkemedel.

(4) Myndighetens huvuduppgifter nér det giller sdkerhetsovervakning enligt forordning
(EG) nr 726/2004 bor kvarsta och vidareutvecklas, sarskilt i friga om gemenskapens
databas for sdkerhetsévervakning och nitverk for databehandling (nedan kallade

'EUT C 306, 16.12.2009, s. 22.
2EUT C 79, 27.3.2010, 5. 50.
3EUT C 229, 23.9.2009, s. 19.
‘EUTCL.1L[...1s [...]
SEUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
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Eudravigilance-databasen), samordningen av medlemsstaternas sikerhetsmeddelanden
och tillhandahdllandet av information om séikerhetsfidgor till allminheten.

For att alla behoriga myndigheter samtidigt ska kunna ta emot och ha tillgang till
sdkerhetsinformation om godkénda humanldkemedel i gemenskapen samt kunna dela
informationen bor Eudravigilance-databasen underhéllas och forstirkas som enda forum
for att ta emot sddan information. Medlemsstaterna bor dérfor inte aldgga innehavarna
av godkénnanden for forséljning ytterligare rapporteringskrav. Medlemsstaterna,
myndigheten och kommissionen bor kontinuerligt ha full tillgang till databasen, och
innehavare av godkidnnanden for forsiljning och allménheten bor fa ta del av den i
lamplig omfattning.

For 6kad dppenhet och insyn i sdkerhetsovervakningsfragor bor en europeisk
webbportal for likemedel skapas och forvaltas av myndigheten.

For att forsdkra sig om tillgang till den sakkunskap och de resurser som kravs for
sdkerhetsbedomningar pa gemenskapsniva bor det inréttas en ny vetenskaplig kommitté
inom myndigheten: I kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel. Kommittén bor besta av ledamdter utsedda av medlemsstaterna med
kunskaper i ldkemedelssékerhet, t.ex. upptickt, beddmning och minimering av och
information om risker, utformning av sikerhetsstudier efter det att produkten godkénts
och granskning av sékerhetsovervakning, samt av oberoende vetenskapliga experter
och foretridare for sjukvdrdspersonal och patienter utsedda av kommissionen.

De regler for myndighetens vetenskapliga kommittéer som faststélls i forordning (EG)
nr 726/2004 bor tillimpas pz‘il kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedomning
av likemedel.

For att sikerstilla att farhagor om humanlékemedels sdakerhet hanteras pa ett
harmoniserat sitt bt')rl kommittén for humanldkemedel och den samordningsgrupp som
inrdttats genom Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den

6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel' ta hjilp
av rekommendationen frdan kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning
av likemedel i alla fragor som har att géra med sékerhetsovervakning av
humanlédkemedel. For att bedomningarna ska vara konsekventa och ske kontinuerligt
bor det slutliga ansvaret for att utfirda ett yttrande om risk/nyttabedémningen av
humanlidkemedel som godkénts i enlighet med denna forordning kvarsta hos
myndighetens kommitté for humanldkemedel och hos de myndigheter som ar behdriga
att bevilja godkénnanden for forsdljning.

Det dir limpligt att kommittén for sikerhetsévervakning och riskbedomning av
likemedel utfirdar en rekommendation i samband med alla bedomningar pd
unionsnivd som gors efter det att en produkt har godkints och som baseras pad
sikerhetsdata for likemedel och pd avtal om och évervakning av
riskhanteringssystem. Sddana bedomningar pd unionsnivad bor folja de forfaranden
som ges i direktiv 2001/83/EG diven for likemedel som godkdints genom det
centraliserade forfarandet.

"EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
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(10) I enlighet med direktiv 2001/83/EG stéller myndigheten ett sekretariat till
samordningsgruppens forfogande. Med avseende pa samordningsgruppens utdkade
mandat nér det giller sdakerhetsovervakning bor det tekniska och administrativa stodet
fran myndighetens sekretariat till samordningsgruppen forstiarkas. Myndigheten bor
svara for samordningen mellan samordningsgruppen och myndighetens vetenskapliga
kommittéer.

(11) For att skydda folkhélsan bor myndighetens sdkerhetsévervakning fa tillricklig
finansiering. Sikerhetsdvervakningen bor finansieras genom uttag av avgifter fran
innehavarna av godkénnanden for forséljning. Hanteringen av dessa medel bor sta under
standig kontroll av styrelsen, for att myndighetens oberoende ska garanteras.

(12) For att garantera bésta mdjliga expertkunskaper och for attl kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbeddmning av ldkemedel ska fungera optimalt bor de
rapportorer som gor bedomningar i samband med forfarandena for
sdkerhetsovervakning, de periodiska sidkerhetsrapporterna, sédkerhetsstudierna efter det
att produkten godkénts och riskhanteringssystemen avlonas genom myndigheten.

(13) Myndigheten bor ges mdjlighet att ta ut avgifter for samordningsgruppens arbete inom
ramen for gemenskapens system for sékerhetsovervakning, i enlighet med direktiv
2001/83/EQG, och rapportodrer i samordningsgruppen bor dérefter avlonas av
myndigheten.

(14) Det dir nodvindigt ur ett folkhdlsoperspektiv att komplettera befintliga data vid
tidpunkten for godkinnandet med ytterligare tilliggsuppgifter om sdkerheten och i
vissa fall ocksd om effekten av 1ikemedel som godkénts i enlighet med forordning (EG)
nr 726/2004. Kommissionen bor dirfor fa befogenhet att krdva att innehavaren av
godkinnandet for forsiljning gor studier om séikerhet och effekt efter det att produkten
godkénts. Kommissionen bor kunna stilla detta krav 1 samband med att godkédnnandet
for forsaljning beviljas eller vid en senare tidpunkt, och det bor utgira en del av
godkénnandet for forsdljning. Dessa kompletterande studier kan inriktas pd insamling
av uppgifter som gor det maojligt att bedoma liikemedlens siikerhet och effekt i den
medicinska vardagen.

(15) Det dir viktigt att ett forstirkt system for sikerhetsovervakning inte leder till
forhastade godkéinnanden for forsiljning. Vissa likemedel godkéinns emellertid forst
efter kompletterande overvakningsdtgdrder. Sadana omfattar alla liikemedel med en
ny aktiv substans och biologiska likemedel, diribland biologiskt likartade likemedel
for vilka sikerhetsovervakningsdtgirder prioriteras. Detta kan pd begiran av
behoriga myndigheter ocksd giilla sirskilda produkter som omfattas av kravet pad att
det gors en sdkerhetsstudie efter det att produkten godkénts eller om det finns villkor
ellerl begrénsningar, vilka kommer att specificeras i riskhanteringsplanen, rorande
sdker och effektiv anvindning av ldkemedlet. Det senare krivs normalt for nya aktiva
substanser, biologiskt likartade likemedel, barnlikemedel och produkter vilkas
godkiinnande for forsiljning har dndrats markant, t.ex. genom en ny
tillverkningsprocess for en produkt som framstillts pa bioteknisk vig. De hir
produkterna bor kunna identifieras med en svart symbol som kommer att viljas av
kommissionen pd rekommendation av kommittén for sikerhetsovervakning och
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(18)

(19)

(20)

riskbedomning av likemedel, tillsammans med en limplig standardforklaring pd
produktresumén och bipacksedeln, och en allmint tillgénglig forteckning dver sddana
lakemedel bor hallas uppdaterad av myndigheten.

Erfarenheterna har visat att det finns behov av att klargora vilket ansvar innehavarna av
godkénnanden for forséljning har for sdkerhetsévervakningen av godkénda produkter.
Innehavarna av godkdnnanden for forsdljning bor ansvara for att fortlopande dvervaka
att produkterna &r sikra, informera myndigheterna om alla d&ndringar som kan péverka
godkénnandet for forsiljning och se till att produktinformationen ar uppdaterad.
Eftersom ldkemedel inte alltid anvénds pa de villkor som anges i godkénnandet for
forséljning bor detta ansvar bl.a. omfatta l1imnande av all tillgénglig information, t.ex.
resultaten av kliniska provningar eller andra studier, och rapportering av sadan
anviandning av ldkemedlet som inte stimmer med sammanfattningen av produktens
egenskaper. Man bor ocksé sédkerstilla att det tas hdnsyn till all relevant information
som samlas in om ldkemedlets sékerhet i samband med att godkénnandena for
forsiljning fornyas.

Vetenskaplig och medicinsk litteratur ér en viktig kélla till information om fallrapporter
om missténkta biverkningar. For aktiva substanser som ingér i mer én ett 1akemedel
sker for nérvarande en dubbelrapportering av fall i litteraturen. For att rapporteringen
ska effektiviseras bor myndigheten fi i uppdrag att 6vervaka en faststilld litteraturlista
for en faststélld forteckning 6ver de aktiva substanser som anvinds i ldkemedel for vilka
det finns flera godkidnnanden for forséljning.

Eftersom alla uppgifter om misstinkta biverkningar av likemedel som godkénts av
medlemsstaterna skickas direkt till Eudravigilance-databasen, beh6vs det inte nagra
sdrskilda regler for rapportering om humanldkemedel som har godkénts i enlighet med
forordning (EG) nr 726/2004. De regler om registrering och rapportering av misstinkta
biverkningar som faststélls i direktiv 2001/83/EG bor darfor tillampas pa
humanlékemedel som har godkénts i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004.

De behoriga myndigheterna maste dela pa resurserna i hogre grad for bedémningen av
de periodiska sékerhetsrapporterna. Forfarandena i direktiv 2001/83/EG bor dérfor
tillimpas pé enskilda beddmningar av periodiska sékerhetsrapporter for olika lakemedel
som innehaller samma aktiva substanser eller kombination av substanser, t.ex.
gemensamma beddmningar av produkter som godkénts nationellt och genom det
centraliserade forfarandet.

Man bor stirka kontrollen av ldkemedel som godkénts genom det centraliserade
forfarandet genom att den tillsynsmyndighet som ansvarar for sikerhetsovervakning
ocksa ar behorig myndighet 1 den medlemsstat dér innehavaren av godkdnnandet for
forséljning forvarar sin master file for systemet for sikerhetsévervakning.

(20a) Denna forordning bor tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av

Europaparlamentets och rddets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd
for enskilda personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria
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flodet av sadana uppgifter? och Europaparlamentets och rddets forordning

(EG) 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda da
gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och

om den fria rorligheten for sadana uppgifter?. For att uppticka, bedoma, forsti och

forhindra biverkningar, och for att faststilla och vidta dtgdrder for att minska
riskerna och oka fordelarna med likemedel till skydd for folkhdlsan, bor det vara
mdojligt att behandla personuppgifter inom Eudravigilance-systemet, om detta sker
med respekt for EU:s lagstiftning om dataskydd. Detta indamdl utgor ett viktigt
allmdnintresse som kan beriittigas om identifierbara hilsouppgifter endast behandlas
ndr det dr nédvindigt och berorda parter gor en bedomning av nodvindigheten i
varje fas av siikerhetsovervakningen.

(20b) Denna forordning och direktiv ... 2010/EG breddar myndighetens uppdrag vad giiller
sikerhetsovervakning, inbegripet litteraturbevakning, forbdttrade IT-verktyg och
tillhandahdallande av mer information till allminheten. Myndigheten bor fi mojlighet
att finansiera denna verksamhet med hjilp av avgifter som betalas av innehavare av
godkiinnande for forsiljning. Dessa avgifter bor inte ticka de uppdrag som utfors av
nationella behoriga myndigheter, vilka tar ut avgifter i enlighet med bestimmelserna
i direktiv 2001/83/EG.

(20c) De siikerhetsivervakningsidtgirder som faststills i denna forordning kréver att
enhetliga villkor stdills upp for innehdllet i och underhdllet av
siikerhetsovervakningssystemets master file, minimikraven for kvalitetssystemet
avseende myndighetens sikerhetsovervakning, anvindningen av internationellt
vedertagen terminologi, formaten och standarderna for sikerhetsovervakningen,
minimikraven for overvakning av uppgifterna i Eudravigilance-databasen for att
avgora om det finns nya eller forindrade risker, formatet och innehdllet vid
elektronisk oversindelse av misstinkta biverkningar fran medlemsstater och
innehavare av godkinnande for forsiljning, formatet och innehidllet for elektroniska
periodiska sikerhetsrapporter och riskhanteringsplaner samt formatet for protokoll,
sammanfattningar och slutrapporter om siikerhetsstudier efter godkiinnandet. Enligt
artikel 291 i fordraget ska regler och allméinna principer for medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter faststillas i
forvig genom en forordning i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet. 1
viintan pd att en sddan ny forordning antas giller fortsatt radets beslut 1999/468/EG
av den 28 juni 1 999° om de forfaranden som ska tillimpas vid utévandet av
kommissionens genomforandebefogenheter, med undantag for det foreskrivande
forfarandet med kontroll, som inte dr tillimpligt.

(20d) Kommissionen bor bemyndigas att anta delegerade akter i enlighet med artikel 290 i
fordraget, i syfte att komplettera bestimmelserna i artiklarna 9.4cc och 10a.1 i denna
forordning. Kommissionen bor anta kompletterande bestiimmelser for de situationer
dir det kan komma att krévas en undersokning av effekten efter godkinnandet. Det

"EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
*EGTL 8, 12.1.2001, s. 1.
*EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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dr av sdrskild betydelse att kommissionen genomfor limpliga samrdd under det
forberedande arbetet, {ven pd expertnivd.

(21) Bestdmmelserna om 6vervakning av humanlékemedel i férordning (EG) nr 726/2004
utgdr sdrskilda bestimmelser i den mening som avses 1 artikel 15.2 1
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav
for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter och
upphivande av forordning (EEG) nr 339/93".

(22) Forordning (EG) nr 726/2004 bor darfor dndras 1 enlighet med detta.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av forordning (EG) nr 726/2004

Forordning (EG) nr 726/2004 ska dndras pa foljande sétt:
1) Iartikel 5.2 ska foljande mening laggas till:

”For fullgorandet av sékerhetsovervakningen, inbegripet avtal om och évervakning av
riskhanteringssystem, ska den utnyttja vetenskapliga bedomningar och
rekommendationer frdin den kommitté for sdkerhetsovervakning och riskbedomning av
lakemedel som avses 1 artikel 56.1 aa.”

2)  Artikel 9.4 ska dndras pa foljande sétt:
a)  Foljande led ska inforas som led aa:

”aa) En rekommendation om hur ofta periodiska sidkerhetsrapporter bor ldmnas
n.”

b)  Foljande led ska inforas som led ca, cb och cc:

ca) Uppgifter om vilka av riskhanteringssystemets atgérder for sidker
anvédndning av ldkemedel som ska vidtas for att ett godkédnnande for
forséljning ska beviljas.

cb) I forekommande fall ett skriftligt krav pa sikerhetsstudier efter det att
produkten godkénts eller pa att uppfylla strangare krav pé registrering eller
rapportering av misstinkta biverkningar &n dem som avses i kapitel 3.”

cc) I forekommande fall ett skriftligt krav pa effektstudier efter det att
produkten godkiints, ndr fragor avseende vissa aspekter av produktens
effekter uppstitt och dessa bara kan besvaras efter det att den har slippts
ut pd marknaden. Kravet pd att genomfora dessa studier ska folja de
bestimmelser som antagits i enlighet med artikel 87b, samtidigt som

"EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.

AM\831156SV.doc 7/28 PE446.603v01-00

SV

SV



SV

hdinsyn ska tas till de vetenskapliga riktlinjer som avses i artikel 108a i
direktiv nr 2001/83/EG.”

c) Led e ska ersittas med foljande:

”e) Utredningsprotokollet nir det giller resultaten av de farmaceutiska och
prekliniska studierna, de kliniska provningarna och riskhanteringssystemet samt
systemet for sékerhetsovervakning av det berdrda likemedlet.”

3)  Artikel 10 ska dndras pa foljande sitt:

a)  Punkt 1 ska erséttas med foljande:

’71.

Inom 15 dagar efter mottagandet av det yttrande som avses i artikel 5.2 ska
kommissionen utarbeta ett forslag till beslut i fraga om ansokan.

Om forslaget till beslut tillstyrker ett godkénnande for forséiljning, ska det
atfoljas av eller hanvisa till de handlingar som ndmns i artikel 9.4 a—d.

Om forslaget till beslut tillstyrker ett godkdnnande for forsiljning med
forbehall for villkoren 1 artikel 9.4 ¢, ca, cb eller cc ska det vid behov
innehalla tidsfrister for nir villkoren ska vara uppfyllda.

Om forslaget till beslut inte foljer myndighetens yttrande ska kommissionen
bifoga en utforlig forklaring av skilen till avvikelserna.

Medlemsstaterna och sokanden ska underréttas om forslaget till beslut.”

b)  Punkt 6 ska ersittas med foljande:

5’6‘

Myndigheten ska tillhandahélla de handlingar som avses i artikel 9.4 a—d,
tillsammans med de tidsfrister som faststéllts i enlighet med punkt 1 tredje
stycket i den hér artikeln.”

4)  Foljande artikel ska inforas som artikel 10a:

”Artikel 10a

1. Sedan ett godkdnnande for forséljning har beviljats far myndigheten I kréva att
innehavaren av godkénnandet for forsdljning

a)

och

gor en sékerhetsstudie efter det att produkten har godkénts, vid farhdgor om
att det finns risker med ett godkiint likemedel. I fall diir samma
sikerhetsrisk foreligger for mer dn ett likemedel ska myndigheten, efter
samrdd med kommittén for sikerhetsévervakning och riskbedomning av
likemedel, uppmana innehavarna av godkinnanden for forsiljning att
gora en gemensam sdikerhetsstudie av produkterna efter det att de har
godkiints,
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b)  gor en effektstudie efter det att produkten har godkiints, nir forstdielsen
for sjukdomen eller den kliniska metoden ger vid handen att tidigare
studier av effekterna kan komma att forindras avsevirt. Kravet pd att
genomfora dessa undersokningar ska folja de bestimmelser som antagits i
enlighet med artikel 87b, samtidigt som hiinsyn ska tas till de
vetenskapliga riktlinjer som avses i artikel 108a i direktiv nr 2001/83/EG.

Kravet ska vara vederbérligen motiverat, skriftligtl och ange syftet med och
tidsfristen for att genomf6ra och ldmna in studien.

Myndigheten ska ge innehavaren av godkdnnandet for forsdljning mdjlighet att
lamna skriftliga forklaringar avseende kravet, inom en tidsfrist som myndigheten
anger, om innehavaren av godkénnandet for forsiljning begér detta inom 30 dagar
efter mottagandet av det skriftliga kravet.

Pa grundval av de skriftliga forklaringar som innehavaren av godkdnnandet for
forséljning lamnar, samt pd grundval av myndighetens yttrande, ska
kommissionen dra tillbaka eller vidhélla kravet. Om kommissionen vidhaller
kravet ska godkénnandet for forsiljning &ndras sé att kravet ingér som ett villkor
for att godkidnnande for forséljning ska beviljas, och riskhanteringssystemet ska
uppdateras i enlighet med detta.”

5)  Artikel 14 ska éndras pa foljande sétt:

a)

b)

I punkt 2 ska andra stycket ersittas med foljande:

“Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska for detta &ndamal till
myndigheten ldmna en konsoliderad version av dokumentationen vad avser
kvalitet, sékerhet och effekt, inklusive en utvérdering av uppgifterna i rapporter
om misstinkta biverkningar och periodiska sdkerhetsrapporter som ldmnats i
enlighet med kapitel 3, med alla dndringar som inforts efter det att godkénnandet
for forséljning beviljats, minst nio méanader innan godkénnandet for forséljning
upphor att gélla enligt punkt 1.”

Punkt 3 ska erséttas med foljande:

”3.  Ett fornyat godkidnnande for forséljning ska gilla utan tidsbegransning,
sévida inte kommissionen av skl som ar motiverade med hinsyn till
sdkerhetsovervakningen, exempelvis otillricklig exponering for produkten,
beslutar om ytterligare ett femarigt fornyande i1 enlighet med punkt 2.”

Punkt 8 ska ersittas med foljande:

”8. I undantagsfall och efter samrad med sdkanden far godkdnnandet beviljas
under forutséttning att sokanden uppfyller vissa villkor, sérskilt i fraga om
lakemedlets sdkerhet, rapportering till behdriga myndigheter av alla
eventuella tillbud i samband med anvidndningen och atgirder som ska
vidtas. Ett sddant godkénnande far endast beviljas pa objektiva och
verifierbara grunder, om s6kanden kan visa att man inte har mojlighet att
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lamna fullsténdiga uppgifter om effekt och sikerhet vid normal anvéndning,
och det ska bygga pa négot av de skél som anges i bilaga I till direktiv
2001/83/EG. Fragan om godkinnandets fortsatta giltighetstid ska
sammanhénga med den arliga omprdvningen av dessa villkor.”

6) Foljande artikel ska inféras som artikel 14a:
”Artikel 14a

I Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska i sitt riskhanteringssystem inforliva
alla villkor eller krav som avses 1 artikel 9.4 ¢, ca, cb och cc eller artiklarna 10a, 14.7
och 14.8.

7)  Artikel 16 ska erséttas med foljande:

”Artikel 16

1.  Sedan ett godkdnnande har beviljats enligt denna forordning ska innehavaren av
godkénnandet for forsdljning, med avseende pa de tillverknings- och
kontrollmetoder som foreskrivs 1 artikel 8.3 d och h 1 direktiv 2001/83/EG, ta
hinsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och gora de dndringar
som kan krivas for att likemedlet ska kunna tillverkas och kontrolleras enligt
allmént vedertagna vetenskapliga metoder. Innehavaren av godkédnnandet ska
ansoka om godkédnnande av dessa dndringar i enlighet med denna forordning.

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska skyndsamt till myndigheten,
kommissionen och medlemsstaterna 6verlamna ny information som kan medféra
andring 1 de uppgifter och handlingar som avses 1 artiklarna 8.3, 10, 10a, 10b och
11 eller artikel 32.5 i direktiv 2001/83/EG, i bilaga I till det direktivet eller i
artikel 9.4 1 den hir forordningen.

Sérskilt ska innehavaren skyndsamt underritta myndigheten och kommissionen
om forbud eller begrinsningar som infors av de behdriga myndigheterna i ndgot
av de ldnder dér humanldkemedlet salufors och om annan ny information som
skulle kunna péverka bedémningen av nyttan och riskerna med humanlédkemedlet
i frAga. Informationen ska innehélla bade positiva och negativa resultat av kliniska
provningar eller andra studier vid alla indikationer och i alla populationer,
oberoende av om detta &r infort i godkédnnandet for forsiljning, samt uppgifter om
lakemedlets anvdandning om denna anvindning inte &r forenlig med
sammanfattningen av produktens egenskaper.

3.  Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska se till att produktinformationen
ar vetenskapligt uppdaterad, t.ex. med de slutsatser av bedomningen och de

rekommendationer som offentliggjorts i den europeiska webbportal {for likemedel
som skapats i enlighet med artikel 26.
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4.  For att risk/nyttaforhéllandet fortlopande ska kunna bedémas, far myndigheten nér
som helst begéra att innehavaren av godkénnandet for forséljning dverlamnar
uppgifter som visar att risk/nyttaforhallandet fortfarande ar gynnsamt.
Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska fullt ut och utan drojsmal
besvara en sddan begiiran.

Myndigheten fir ndr som helst begéra att innehavaren av godkidnnandet for
forséljning lamnar en kopia av master file for systemet for sikerhetsdvervakning.
Innehavaren ska oversdnda kopian senast sju dagar efter det att begéran har
mottagits.”

8)  Artikel 18 ska éndras pa foljande sétt:
a)  Punkt 1 ska erséttas med foljande:

”1.  Tillsynen 6ver humanlikemedel som tillverkas i gemenskapen ska utdvas av
de behoriga myndigheterna i den eller de medlemsstater som har beviljat det
tillstand for tillverkningen av lakemedlet i fraga som anges i artikel 40.1 i
direktiv 2001/83/EG.”

b)  Forsta stycket i punkt 2 ska erséttas med foljande:

”Tillsynen dver lakemedel som importeras fran tredjeland ska utévas av de
behoriga myndigheterna i den eller de medlemsstater som har beviljat importdren
det tillstdind som anges i artikel 40.3 i direktiv 2001/83/EG, om inte gemenskapen
och exportlandet har kommit 6verens om att kontrollerna ska utforas i
exportlandet och att tillverkaren ska tillimpa standarder for god tillverkningssed
som minst motsvarar dem som géller i gemenskapen.”

c)  Foljande punkt ska ldggas till som punkt 3:

”3.  Tillsynen 6ver sédkerhetsdvervakningen ska utovas av den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dér master file for systemet for
sikerhetsovervakning forvaras.”

9)  Artikel 19 ska dndras pa foljande sitt:
a)  Punkt 1 ska erséttas med foljande:

1. I Tillsynsmyndigheterna for tillverkning och import ska vara ansvariga for
att for gemenskapens riakning kontrollera att innehavaren av godkénnandet
for forsdljning av humanlidkemedlet, tillverkaren eller importdren som &r
etablerad i gemenskapen uppfyller kraven pa tillverkning och import i
avdelningarna I'V och XI i direktiv 2001/83/EG.

I Tillsynsmyndigheterna for sikerhetsévervakning ska vara ansvariga for
att for gemenskapens rakning kontrollera att innehavaren av godkdnnandet

for forsdljning av humanlidkemedlet som é&r etablerad i gemenskapen
uppfyller kraven pa sdkerhetsovervakning i avdelningarna IX och XI i
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direktiv 2001/83/EG. De fir, nir det anses befogat, gora inspektioner av
systemen for sikerhetsovervakning innan produkterna godkiints for att
kontrollera att systemet for sikerhetsovervakning, som det beskrivs av
sokanden i ansokan, dr precist och vilfungerande.”

b) I punkt 3 ska andra stycket ersittas med foljande:

”Inspektionen ska utforas av inspektorer fran medlemsstaterna med lamplig
kompetens; de far &tfoljas av en rapportor eller en expert som utsetts av
ovanndmnda kommitté. Inspektorernas rapport ska goras tillgénglig elektroniskt
for kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten.”

10) Artikel 20 ska dndras pé foljande sétt:
a)  Punkt 3 ska ersittas med foljande:

”3.  Kommissionen far pa forslag av myndigheten vidta de tillfdlliga atgarder
som krdvs, och dessa ska borja tillimpas omedelbart.

Ett slutligt beslut om det berorda lidkemedlet ska antas inom sex ménader i
enlighet med forfarandet i artikel 87.2.

Kommissionen far ocksa anta ett beslut som riktas till medlemsstaterna, i
enlighet med artikel 127a i direktiv 2001/83/EG.”

b)  Foljande punkter ska liggas till som punkt 7a och 8:

”7a. Trots punkterna 1-7 i denna artikel ska de gemenskapsforfaranden som
Sfaststiills i artikel 31 respektive artikel 107i i direktiv 2001/83/EG giilla ndir
medlemsstatens eller kommissionens planerade beslut grundar sig pd
utviirderingen av uppgifter om siikerhetsovervakning.

8. Om ett forfarande enligt artiklarna 31 I eller 107i—1071 1 direktiv
2001/83/EG beror en grupp lakemedel eller en terapeutisk klass ska
lakemedel som godkénts i enlighet med denna férordning och som tillhor
denna grupp eller klass, genom undantag frén punkterna 1-7 i denna artikel,
endast ingé i forfarandet i artiklarna 31 I eller 107i—1071 i direktivet.”

11) Kapitel 3 i avdelning II ska erséttas med foljande:

“Kapitel 3
Sakerhetsovervakning

Artikel 21

1. De skyldigheter som innehavarna av godkdnnanden for forsiljning har enligt
artikel 104 i direktiv 2001/83/EC ska tillimpas pa innehavare av sddana
godkénnanden for forséljning av humanlédkemedel som beviljats i enlighet med
denna forordning.
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Innehavare av godkédnnanden for forsdljning som har beviljats fore [fyll i datum —
datum anges i artikel 3 andra stycket i forordning (EG) nr .../...] ska dock ha ett
sadant riskhanteringssystem som avses i artikel 104.3 c i det direktivet endast om
punkterna 2, 3 och 4 i denna artikel {6ljs.

2. Myndigheten far krdva att en innehavare av godkdnnande for forsiljning ska ha ett
sadant riskhanteringssystem som avses i artikel 104.3 c i direktiv 2001/83/EG, vid
farhagor om att risk/nyttaforhéllandet for ett godként lakemedel kan paverkas. For
detta &ndamal ska myndigheten ocksa stilla krav pa att innehavaren av
godkénnandet for forsdljning ldmnar en detaljerad beskrivning av det
riskhanteringssystem som innehavaren avser att inritta for likemedlet i fraga.

Kravet ska vara vederbérligen motiverat, skriftligtl och ange tidsfristen for att
lamna en detaljerad beskrivning av riskhanteringssystemet.

3. Myndigheten ska ge innehavaren av godkidnnandet for forséljning mdjlighet att
lamna forklaringar avseende kravet, inom en tidsfrist som myndigheten anger, om
innehavaren av godkénnandet for forsdljning begér detta inom 30 dagar efter
mottagandet av det skriftliga kravet.

4.  Pa grundval av de skriftliga forklaringar som innehavaren av godkidnnandet for
forséljning lamnar, samt pd grundval av myndighetens yttrande, ska
kommissionen dra tillbaka eller vidhélla kravet. Om kommissionen vidhaller
kravet ska godkdnnandet for forsdljning vid behov dndras sa att de atgérder som
ska vidtas i riskhanteringssystemet infors som villkor for det godkdnnande for
forsdljning som avses i artikel 9.4 ca.

Artikel 22

De skyldigheter som innehavarna av godkidnnanden for forséljning har enligt
artikel 106a.1 i direktiv 2001/83/EC och medlemsstaternas, myndighetens och
kommissionens skyldigheter enligt punkterna 2, 3 och 4 i samma artikel ska gilla
sdkerhetsmeddelanden om humanlikemedel som godkénts i enlighet med denna
forordning.

Artikel 23

1.  Myndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna upprétta, forvalta och
offentliggdra en forteckning 6ver de humanlédkemedel som ska évervakas
ytterligare.

Forteckningen ska innehalla namn péa och aktiva substanser i likemedel som
godkénts i Europeiska unionen och

a) som innehdller en ny aktiv substans som den [for in datumet for
ikrafttriidandet av forordning nr .../10 om indring, nir det giller
siikerhetsévervakning ..., av forordning (EG) nr 726/2004 ...] inte ingick i
ndgot likemedel som godkiints i Europeiska unionen,
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b)  vilket som helst biologiskt likemedel som inte omfattas av led a och som
godkiints efter den [for in datumet for ikrafttridandet av forordning
nr .../10 om dindring, nir det giller sikerhetsovervakning ..., av
forordning (EG) nr 726/2004 ...].

2. Pd begiiran av kommissionen, och efter samrdad med kommittén for
sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel, far likemedel som
godkiints i enlighet med denna forordning pa de villkor eller med de krav som
avses 1 artikel 9.4 ¢, ca och cb eller artiklarna 10a, 14.7, 14.8 och 21.2 ocksa
uppforas i forteckningen.

Pa begiiran av nationell behorig myndighet, och efter samrad med kommittén
for sikerhetsovervakning och riskbediémning av likemedel, far likemedel som
godkénts i enlighet med direktiv 2001/83/EG och som avses i artiklarna 21a, 22,
22a och 104a i det direktivet ocksd uppforas i forteckningen.

3. Forteckningen ska innehidlla en elektronisk link till produktinformationen och
till sammanfattningen av riskhanteringsplanen.

4.  Myndigheten ska stryka ett liikemedel fran forteckningen fem dr efter det
referensdatum for gemenskapen som avses i artikel 107c.4 i direktiv
2001/83/EG.

Kommissionen eller de nationella behoriga myndigheterna far emellertid efter
en rekommendation frdin kommittén for sikerhetsovervakning och
riskbediomning av likemedel forlinga tidsfristen tills de fastslir att de villkor
som avses i artiklarna 14a och 21.2 i denna forordning eller i artiklarna 22b
och 104a i direktiv 2001/83/EG har uppfyllts.

5. For likemedel i denna forteckning ska det i sammanfattningen av produktens
egenskaper och pd bipacksedeln std ”Detta likemedel dr foremal for
kompletterande overvakningsatgirder”. Denna information ska foregds av en
svart symbol som ska viiljas av kommissionen efter rekommendation frdn
kommittén for siikerhetsovervakning och riskbedémning av liikemedel inom
<ett dr efter det att denna forordning har triitt i kraft>, och foljas av limplig
standardiserad forklaringstext.

Artikel 24

1.  Myndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna och kommissionen inréitta
och upprétthélla en databas och ett nétverk for databehandling (nedan kallade
Eudravigilance-databasen), for att sammanstilla sédkerhetsinformation om
lakemedel som dr godkédnda i gemenskapen och tillata de behoriga myndigheterna
att ta del av informationen samtidigt och dela den.

Eudravigilance-databasen ska innehélla information om misstinkta biverkningar

hos ménniskor vid anvidndning av en produkt pa de villkor som anges i
godkénnandet for forsdljning men ocksé vid annan anvéndning, I samt om de
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2a.

2b.

biverkningar som intréffat i samband med studier med lakemedlet efter
godkiinnandet eller efter exponering i arbetet.

Myndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna och kommissionen
utarbeta de funktionella specifikationerna for Eudravigilance-databasen samt
tidsperioden for deras genomforande.

Mpyndigheten ska sammanstilla en drsrapport om Eudravigilance-databasen
och dversiinda denna till Europaparlamentet, rddet och kommissionen. Den
forsta darsrapporten ska ligga klar den [ett datum, 2 dr efter det att denna
forordning triitt i kraft].

Mpyndighetens styrelse ska, pd grundval av en oberoende revisionsrapport som
beaktar rekommendationen fran kommittén for sikerhetsovervakning och
riskbedomning av likemedel, bekriifta och meddela néir Eudravigilance-
databasen dr fullt funktionsduglig och systemet uppfyller de faststillda
Sfunktionella specifikationer som nédmns i forsta stycket.

Varje viisentlig iindring av Eudravigilance-databasen och de funktionella
specifikationerna ska alltid ta héinsyn till rekommendationen fran kommittén
for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter, myndigheten och kommissionen ska ha
full tillgang till Eudravigilance-databasen. Innehavarna av godkénnanden for
forsdljning ska ocksa ha tillgang till den i den omfattning som behovs for att
fullgora skyldigheterna avseende sékerhetsdvervakning.

Myndigheten ska se till att hdlso- och sjukvardspersonal och allménheten har
tillgang till Eudravigilance-databasen i 1amplig omfattning, samtidigt som
personuppgifter skyddas. Myndigheten ska arbeta tillsammans med alla aktorer,
diiribland forskningsinstitutioner, hilso- och sjukvdardspersonal samt patient-
och konsumentorganisationer, for att faststilla vad som ska anses utgora
“tillgdang i limplig omfattning” till Eudravigilance-databasen.

Allménheten ska ha tillgang till uppgifterna i Eudravigilance-databasen i
sammanstilld form tillsammans med en forklaring till hur uppgifterna ska tolkas.

Myndigheten ska, i samarbete antingen med innehavaren av godkéinnandet for
forsiljning eller med den medlemsstat som limnade in den enskilda rapporten
om misstinkta biverkningar till Eudravigilance, ansvara for att det finns rutiner
som sékrar kvaliteten och integriteten hos den information som samlas i
Eudravigilance-databasen.

Enskilda rapporter om misstinkta biverkningar och uppféljningar som skickats
in till Eudravigilance-databasen av innehavare av godkéinnande for forsiljning
ska efter att bekriftelse mottagits oversindas elektroniskt till behérig nationell
myndighet i den medlemsstat diir reaktionen intriiffade.
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Artikel 25

Myndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna utarbeta standardblanketter i
webbformat som hélso- och sjukvardspersonal och patienter kan anvinda for att

rapportera misstinkta biverkningar i enlighet med de bestimmelser som avses i

artikel 107a i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 25a

Myndigheten ska tillsammans med de nationella behériga myndigheterna och
kommissionen uppridtta och forvalta ett arkiv for periodiska séikerhetsrapporter och
motsvarande utredningsprotokoll, sd att de dr fullstindigt och stindigt tillgingliga for
kommissionen, de nationella behériga myndigheterna, kommittén for
sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel, kommittén for
humanliikemedel och samordningsgruppen.

Myndigheten ska tillsammans med de nationella behériga myndigheterna och
kommissionen, och efter samrdid med kommittén for sikerhetsovervakning och
riskbedomning av likemedel, utarbeta de funktionella specifikationerna for arkivet
for periodiska sikerhetsrapporter.

Mpyndighetens styrelse ska, pd grundval av en oberoende revisionsrapport som
beaktar rekommendationen fran kommittén for sikerhetsovervakning och
riskbedomning av likemedel, bekriifta och meddela ndér arkivet for periodiska
sikerhetsrapporter dr fullt funktionsdugligt och uppfyller de faststiillda funktionella
specifikationer som nimns i andra stycket.

Varje viisentlig dndring av databasen och de funktionella specifikationerna ska alltid
ta héiinsyn till rekommendationen firdin kommittén for sikerhetsovervakning och
riskbedomning av likemedel.

Artikel 26

1.  Myndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna och kommissionen skapa och
underhalla en europeisk webbportal for likemedel for att sprida information om
I lakemedel som dr godkinda i gemenskapen. Genom denna portal ska
myndigheten offentliggdra minst féljande:

1) Ledaméterna i de kommittéer som avses i artikel 56.1 a och aa i denna
forordning och ledaméterna i den samordningsgrupp som avses i artikel 27 i
direktiv 2001/83/EG (nedan kallad samordningsgruppen), deras
yrkeskvalifikationer samt forklaringar i enlighet med artikel 63.2 1 denna
forordning.

2)  Dagordningar och protokoll fran varje mote i de kommittéer som avses i

artikel 56.1 a och aa i denna forordning och i samordningsgruppen,
avseende sikerhetsdvervakning.
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

En sammanfattning av riskhanteringsplanerna for likemedel som
godkénts 1 enlighet med denna forordning.

En forteckning dver ldkemedel I enligt artikel 23 i denna férordning.

En forteckning 6ver de platser i gemenskapen dér master files for systemet
for sékerhetsovervakning forvaras och kontaktuppgifter for fragor om
sikerhetsOvervakning avseende alla likemedel som ar godkénda i
gemenskapen.

Information om hur man #ill nationella behéoriga myndigheter rapporterar
misstinkta likemedelsbiverkningar, och standardblanketter i webbformat
som hilso- och sjukvardspersonal och patienter kan anvénda for dessa
rapporter, inbegripet linkar till nationella webbplatser.

Referensdatum for gemenskapen och inldmningsintervall for periodiska
sikerhetsrapporter i enlighet med artikel 107c¢ 1 direktiv 2001/83/EG.

Protokoll och offentliga sammanfattningar av resultaten av sddana
sdkerhetsstudier efter det att produkten godkénts som avses i artiklarna 1070
och 107q i direktiv 2001/83/EG.

Inledandet av forfarandet i artiklarna 107i—1071 1 direktiv 2001/83/EG, de
berdrda substanserna eller produkterna och den fraga som behandlas,
offentliga utfragningar enligt detta forfarande och information om hur man
lamnar information och deltar i offentliga utfragningar.

Slutsatser av bedomning, rekommendationer, yttranden, avtal och beslut
fran de kommittéer som avses i artikel 56.1a och aa i denna férordning, och
samordningsgruppen, de behoriga nationella myndigheterna och
kommissionen 1 samband med forfarandena 1 artiklarna 28, 28a och 28b i
denna forordning samt avdelning [X kapitel 3 avsnitten 2 och 3 och

kapitel 4 1 direktiv 2001/83/EG.

2. Innan portalen lanseras, och vid senare dversyner, ska myndigheten samrdda
med berorda parter (diribland patient- och konsumentgrupper, hilso- och
sjukvdrdspersonal och foretridare for industrin).

Artikel 27

1.  Myndigheten ska bevaka utvald medicinsk litteratur med avseende pa rapporter
om missténkta biverkningar av humanlékemedel som innehaller vissa aktiva
substanser. Den ska offentliggdra forteckningen 6ver de aktiva substanser som
Overvakas och de publikationer som bevakas.

2. Myndigheten ska l4gga in relevant information frén den utvalda litteraturen i
Eudravigilance-databasen.
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3. Myndigheten ska i samrad med kommissionen, medlemsstaterna och berérda
parter utarbeta utforliga riktlinjer for bevakningen av medicinsk litteratur och
inforandet av relevant information i Eudravigilance-databasen.

Artikel 28

1. De skyldigheter som innehavarna av godkdnnanden for forsiljning och
medlemsstaterna har enligt artiklarna 107 och 107a i direktiv 2001/83/EC ska
gélla registrering och rapportering av misstdnkta biverkningar av humanlékemedel
som har godkénts i enlighet med denna forordning.

2. De skyldigheter som innehavarna av godkdnnanden for forsiljning har enligt
artikel 107b 1 direktiv 2001/83/EC och forfarandena i artikel 107b och
artikel 107c 1 direktivet ska géilla inlimning av periodiska sdkerhetsrapporter,
faststédllande av referensdatum for gemenskapen och dndringar av
inldimningsintervallen for de periodiska sékerhetsrapporter om humanldkemedel
som godkénts 1 enlighet med denna forordning.

De regler for inlimning av periodiska sdkerhetsrapporter som faststills i

artikel 107c.2 andra stycket i det direktivet ska gélla innehavare av sddana
godkénnanden for forséljning som beviljats fore [fyll i datum — datum anges i
artikel 3 andra stycket i forordning (EG) nr .../...] och som inte understéllts
villkor om nér och hur ofta de periodiska sdkerhetsrapporterna ska ldmnas, fram
till dess att nya krav pa nir och hur ofta rapporterna ska lamnas anges i
godkinnandet for forsdljning eller faststills i enlighet med artikel 107c i det
direktivet.

3.  Bedomningen av de periodiska sikerhetsrapporterna ska goras av en rapportor
utsedd av kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av ldkemedel.
Rapportioren ska samarbeta néiira med den rapportér som utsetts av kommittén
for humanlikemedel eller referensmedlemsstaten for de berorda likemedlen.

Rapportiren ska utarbeta ett utredningsprotokoll inom 60 dagar fran mottagandet
av den periodiska sékerhetsrapporten och sénda den till myndigheten och till
ledaméterna i kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedémning av
likemedel. Myndigheten ska skicka rapporten till innchavaren eller innehavarna
av godkédnnande for forsdljning.

Innehavaren av godkdnnandet for forsédljning och ledaméterna i kommittén for
sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel kan 1amna synpunkter
till myndigheten och till rapportoren inom 30 dagar efter mottagandet av
utredningsprotokollet.

Efter att ha tagit emot de synpunkter som avses ovan ska rapportoren inom 15
dagar uppdatera utredningsprotokollet med héinsyn till alla synpunkter som
anmiilts och vidarebefordra det till kommittén for sékerhetsovervakning och
riskbedomning av likemedel, som vid sitt niista méte ska anta
utredningsprotokollet med eller utan édndringar och utfiirda en rekommendation.
Mpyndigheten ska infora det antagna utredningsprotokollet och
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rekommendationen i det arkiv som uppriittats i enlighet med artikel 25a i
forordning (EG) nr 726/2004 samt vidarebefordra det till innehavaren eller
innehavarna av godkdnnande for forsaljning.

Om det i protokollet rekommenderas en dtgdrd som giller villkoren for

godkiinnande for forsiljning ska kommittén for humanlikemedel inom 30 dagar

efter mottagandet av rapporten fran I kommittén for sékerhetsdvervakning och
riskbedomning av ldkemedel I behandla rapporten och anta ett yttrande om
bibehallande, &dndring, tillfilligt terkallande eller upphidvande av det berérda
godkénnandet for forsdljning, inbegripet en tidsfrist for genomforandet av
yttrandet. Om yttrandet frdan kommittén for humanlikemedel inte
overensstimmer med rekommendationen frin kommittén for
sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel, ska kommittén for
humanliikemedel till sitt yttrande bifoga en detaljerad redogorelse for de
vetenskapliga grunderna till skiljaktigheterna, tillsammans med
rekommendationen.

Om det enligt yttrandet behovs lagstiftningsatgérder ska kommissionen anta ett
beslut om édndring, tillfdlligt terkallande eller upphidvande av godkénnandet f6r
forséljning. Artikel 10 i denna foérordning ska gélla for antagandet av det beslutet.
Om kommissionen antar ett sddant beslut far den ocksa anta ett beslut som riktas
till medlemsstaterna, i enlighet med artikel 127a i direktiv 2001/83/EG.”

Vid bedomning av periodiska sikerhetsrapporter som berdr mer én ett
godkinnande for forsdljning i enlighet med artikel 107e.1 i direktiv 2001/83/EG
dér minst ett godkénnande for forsdljning har beviljats i enlighet med denna
forordning, ska forfarandet i artiklarna 107e och 107g i det direktivet tillimpas.

De slutliga rekommendationer, yttranden och beslut som avses i punkterna 35 i
denna artikel ska offentliggoras i den europeiska webbportal for lakemedel I som
avses 1 artikel 26.

Artikel 28a

I fraga om lakemedel som godkénts i enlighet med denna foérordning ska
myndigheten i samarbete med medlemsstaterna I vidta foljande atgirder:

(a) Overvaka resultatet av de atgirder for att minimera riskerna som ingdr i
riskhanteringsplanerna och av de villkor eller krav som avses i
artikel 9.4 ¢, ca och cb eller artiklarna 10a.1a, 14.7 och 14.8.

(b) Bedoma uppdateringar av riskhanteringssystemet.

(c) Overvaka uppgifterna i Eudravigilance-databasen for att avgdra om det
finns nya eller fordandrade risker och om dessa pdverkar
risk/nyttaforhallandet.

I Kommittén for sékerhetsovervakning och riskbeddmning av lidkemedel ska gora
en forsta analys och prioritering av indikationerna pa nya eller dndrade risker eller
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andringar i risk/nyttaforhéllandet. Om den anser att det behovs en uppfoljning, ska
bedomningen av dessa indikationer samt éverenskommelser om alla atgérder som
vidtas avseende godkdnnandet for forsiljning goras inom en tidsperiod som
motsvarar drendets omfattning och allvar.

3. Myndigheten, de nationella behoriga myndigheterna och innehavarna av
godkénnanden for forséljning ska informera varandra vid konstaterade nya eller
dndrade risker eller dndringar i risk/nyttaférhallandet.

Artikel 28b

1. Sadana icke-interventionsstudier av sikerheten efter det att produkten godkénts
som giller humanlédkemedel som godkénts i enlighet med den hér forordningen
och som uppfyller ndgot av kraven i artiklarna 10 och 10a, ska omfattas av
artiklarna 107n.2-2d, 1070-107q och 107r.1 i direktiv 2001/83/EG.

2. Oml kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av ldkemedel i
enlighet med det forfarande som avses i punkt 1 i denna artikel utfardar
rekommendationer om &ndring, tillfalligt &terkallande eller upphidvande av
godkénnandet for forsdljning, ska kommittén for humanldkemedel anta ett
yttrande med beaktande av rekommendationen, och kommissionen ska anta ett
beslut i enlighet med artikel 10.

Om yttrandet fran kommittén for humanlikemedel inte overensstimmer med
rekommendationen fran kommittén for sikerhetsovervakning och
riskbedomning av likemedel, ska en detaljerad redogorelse for de vetenskapliga
grunderna till skillnaderna bifogas yttrandet, tillsammans med
rekommendationen.

Artikel 28¢

1.  Myndigheten ska samarbeta med Virldshilsoorganisationen nér det géller
sékerhetsovervakning och vidta de atgérder som krévs for att utan drojsmal lamna
relevanta och tillrickliga upplysningar till organisationen om &tgiarder som
vidtagits i gemenskapen och som kan péverka skyddet av folkhélsan i tredjeland.

Myndigheten ska utan drojsmadl ge Virldshélsoorganisationen tillgang till alla
rapporter om misstdnkta biverkningar i gemenskapen.

2. Myndigheten och Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och
narkotikamissbruk ska utbyta information om missbruk av likemedel inklusive
information som ror olaglig narkotika.

Artikel 28d
Pé begiran av kommissionen ska myndigheten i samarbete med medlemsstaterna delta i

den internationella harmoniseringen och standardiseringen av tekniska atgirder
avseende sikerhetsdvervakning.
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Artikel 28¢e

Myndigheten och medlemsstaterna ska samarbeta for att fortlopande utveckla system
for sdkerhetsdvervakning med kapacitet att uppna ett hogt folkhdlsoskydd for alla
lakemedel, oberoende av hur godkdnnandet beviljats, t.ex. genom samarbetsmetoder for
att maximera anviandningen av tillgdngliga resurser inom gemenskapen.

Artikel 28f

Myndigheten ska genomfora regelbundna eberoende granskningar av sin
sikerhetsovervakning och rapportera resultaten till styrelsen vartannat ar.

Artikel 29a

Kommissionen ska offentliggdra en rapport om myndighetens sédkerhetsdvervakning
senast den [fyll i datum — tre ar efter det tillimpningsdatum som anges i artikel 3 andra
stycket] och dérefter vart tredje ar.”

12)  Artikel 56.1 ska dndras pé foljande sétt:
a)  Foljande led ska inforas som led aa:

’aa) I kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedémning av ldkemedel,
som ska ansvara for rekommendationerna till kommittén for
humanlidkemedel och samordningsgruppen i alla fragor som ror
sdkerhetsovervakning av humanldkemedel, samt for avtal om
riskhanteringssystem och évervakningen av deras effektivitet,”

b)  Led fska erséttas med foljande:

”f)  ett sekretariat med uppgift att tekniskt, vetenskapligt och administrativt
stodja kommittéerna och svara for samordningen av deras arbete, och med
uppgift att tekniskt och administrativt stddja samordningsgruppen och svara
for samordningen mellan den och kommittéerna,”

13) Artikel 57 ska dndras pa foljande sitt:
a) I punkt 1 ska leden c—f ersittas med foljande:

”c) samordna tillsynen av likemedel som godkénts for forsdljning inom
gemenskapen och ldmna rad om nddvéndiga atgérder for att sékerstélla att
dessa likemedel anvénds pa ett sidkert och effektivt satt, framfor allt genom
att samordna utvérderingen och genomforandet av sidkerhetsovervakningen
och systemen for sdkerhetsdvervakning samt genom tillsyn av hur denna
Overvakning genomfors,
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d)

svara for sammanstéllning och spridning av uppgifter om misstinkta
biverkningar av lidkemedel som godkénts i gemenskapen genom inrédttandet
av en databas som ska vara standigt tillganglig for alla medlemsstater,

bistd medlemsstaterna med att snabbt formedla information om
sikerhetsovervakning till hilso- och sjukvardspersonal, och samordna de
behoriga nationella myndigheternas sdkerhetsmeddelanden,

sprida 1amplig sékerhetsinformation om ldkemedel till allménheten, sérskilt
genom att skapa och underhélla en europeisk webbportal for likemedel,”

b)  Ipunkt 2 ska foljande stycke ldggas till efter forsta stycket:

”Med avseende pé databasen ska myndigheten uppritta och forvalta en
forteckning over alla humanlikemedel som ar godkénda i gemenskapen. I detta
syfte ska foljande atgérder vidtas:

a)

b)

Myndigheten ska senast den -/- (fyll i datum — sex manader efter
dndringsforordningens ikrafttridande) offentliggéra ett format for
elektronisk inldimning av humanlikemedelsinformation.

Innehavare av godkénnande for forsiljning ska senast den -/- (fyll i datum —
arton ménader efter &ndringsférordningens ikrafttridande) pa elektronisk
vig lamna information till myndigheten om alla humanlikemedel som har
godkints for forsédljning eller registrerats i gemenskapen, och de ska
anvinda det format som avses i punkt a.

Fran och med det datum som anges i punkt b ska innehavare av
godkénnande for forsdljning informera myndigheten om alla nya eller
dndrade godkinnanden som beviljas i gemenskapen, och de ska anvéinda
det format som avses i punkt a.”

14) Foljande artikel ska inféras som artikel 61a:

”Artikel 61a
1. I Kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av ldkemedel ska besté
av

a)  en ledamot och en suppleant som utses av varje medlemsstat, enligt det
forfarande som anges i punkt 2,

b)  sex ledamoter I som utndmns av kommissionen i syfte att sikerstilla att
kommittén har tillgiang till relevant sakkunskap, bland annat inom klinisk
farmakologi och farmakoepidemiologi, pa grundval av en offentlig
inbjudan till intresseanmélan,

¢)  enledamot och en suppleant som utnimns av kommissionen, pd grundval
av en offentlig inbjudan till intresseanmdlan och efter samrdd med
Europaparlamentet, och som ska foretrida sjukvdrdspersonal,
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d)  en ledamot och en suppleant som utnimns av kommissionen, pd grundval
av en offentlig inbjudan till intresseanmdlan och efter samrdd med
Europaparlamentet, och som ska foretrida patientorganisationer,

Suppleanterna ska foretrdda ledamoterna och rosta i ledaméternas stille 1 deras
franvaro. De suppleanter som avses i led a far utses till rapportorer i enlighet
med artikel 62.

la. En medlemsstat far delegera sina uppgifter i kommittén for
sikerhetsovervakning och riskbedémning av likemedel till en annan
medlemsstat. Ingen medlemsstat far foretrida mer in en annan delegation.

2. Ledaméterna och suppleanterna i I kommittén for sékerhetsdvervakning och
riskbeddmning av ldkemedel ska utses med hinsyn till relevant sakkunskap inom
sdkerhetsovervakning och riskbedémning av humanldkemedel, sa att man
sikerstéller hogsta mojliga specialistkompetens och relevanta expertkunskaper
inom ett brett spektrum. I detta syfte ska medlemsstaterna halla kontakt med
styrelsen och kommissionen for att sdkerstélla att kommitténs slutliga
sammansittning ticker de vetenskapliga omraden som &r relevanta for dess
verksambhet.

3. Ledaméterna och suppleanterna i I kommittén for sdkerhetsévervakning och
riskbedomning av lakemedel ska utses for en mandatperiod pa tre ar som kan
forlangas en gang och direfter fornyas enligt de forfaranden som avses i
punkt 1. Kommittén ska vilja sin ordférande bland sina ledaméter for en period
pa tre ar som kan forlédngas en gang.

4, Punkterna 3, 4, 6, 7 och 8 i artikel 61 ska tillimpas pél kommittén for
sékerhetsovervakning och riskbeddmning av ldkemedel.

4a. Det mandat som kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av
likemedel har ska omfatta alla aspekter av riskhantering vid anvindning av
likemedel, inbegripet upptiickt, bedomning och minimering av och information
om risker, med vederborligt beaktande av likemedlets terapeutiska effekt,
utformning och bedomning av siikerhetsstudier efter att produkten godkiints
samt granskning av séikerhetsovervakning.”

15) Artikel 62 ska dndras pé foljande sétt:
a)  Punkt 1 ska dndras pa f6ljande satt:
1) Forsta stycket ska ersittas med foljande:

”Om nagon av de kommittéer som avses 1 artikel 56.1 i enlighet med denna
forordning far i uppdrag att utvirdera ett likemedel, ska kommittén utse en
av sina ledaméter till rapportor och ta héiinsyn till befintlig sakkunskap i
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medlemsstaten. Den berorda kommittén far utse en andra ledamot till
medrapportor.”

Den rapportor som i detta syfte utnimnts av kommittén for
sikerhetsovervakning och riskbedomning av liilkemedel ska samarbeta
néra med den rapportor som utsetts av kommittén for humanlikemedel
eller referensmedlemsstaten for det berorda likemedlet.

i1)  Fjéarde stycket ska erséttas av foljande:

”Om det ldmnas in en begidran om fornyad provning av ndgot av dessa
yttranden, om denna mojlighet anges i gemenskapslagstiftningen, ska
kommittén utse en annan rapportor och i forekommande fall en annan
medrapportor, som inte far vara identiska med dem som utsetts for det
ursprungliga yttrandet. Forfarandet for fornyad provning far endast gélla de
punkter i det ursprungliga yttrandet som i forvig angetts av sokanden, och
far endast baseras pa de vetenskapliga fakta som var tillgdngliga nér
kommittén antog det ursprungliga yttrandet. I samband med en sédan
fornyad provning far sokanden begéra att kommittén samrader med en
radgivande grupp av vetenskapliga experter.”

b)  Forsta stycket i punkt 2 ska erséttas med foljande:

”Medlemsstaterna ska till myndigheten sidnda en forteckning 6ver sddana
nationella experter med styrkt erfarenhet av provning av likemedel som, med
beaktande av bestimmelserna i artikel 63.2, kan medverka i arbetsgrupper eller
radgivande grupper av vetenskapliga experter inom nagon av de kommittéer som
avses 1 artikel 56.1, och i forteckningen dven uppge experternas meriter och deras
sdrskilda kompetensomraden.”

c¢) I punkt 3 ska foljande stycke ldggas till:

”Forsta och andra stycket ska ocksé tillimpas pa rapportdrernas arbete i
samordningsgruppen nir det géller fullgdrandet av gruppens uppgifter i enlighet
med artiklarna 107¢c, 107e, 107g, 1071 och 107r i direktiv 2001/83/EG.”

16) Artikel 64.2 ska dndras pa foljande sitt:
a)  Led b ska ersittas med foljande:

”b) forvaltningen av alla resurser hos myndigheten som kravs for
genomforandet av den verksamhet som ska bedrivas av de kommittéer som
avses i artikel 56.1, inklusive tillhandahallandet av 1ampligt tekniskt och
vetenskapligt stod, och for tillhandahallandet av tekniskt stod till
samordningsgruppen.”

b) Led d ska ersittas med foljande:
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”d) lamplig samordning mellan de kommittéer som avses i artikel 56.1 och vid
behov mellan kommittéerna och samordningsgruppen,”

17) Tartikel 66 g ska ”67” ersittas med ”68”.
18) Artikel 67 ska dndras pa f6ljande sitt:
a)  Forsta stycket i punkt 3 ska erséttas med foljande:

”Myndighetens inkomster ska besté av ett bidrag fran gemenskapen och de
avgifter som foretagen erldgger for att erhalla och bibehalla
gemenskapsgodkéinnande for forsdljning och for andra tjénster som tillhandahalls
av myndigheten eller samordningsgruppen for fullgérandet av dess uppgifter i
enlighet med artiklarna 107c, 107e, 107g, 1071 och 107r i direktiv 2001/83/EG.”

b)  Punkt 4 ska ersittas med foljande:

”4.  Verksamhet som ror sdkerhetsovervakning, kommunikationsnét och
marknadsévervakning ska std under stdndig kontroll av styrelsen, sa att
myndighetens oberoende garanteras. Detta ska inte utgéra ndgot hinder for
att ta ut avgifter fran innehavarna av godkdnnanden for forséljning for
myndighetens fullgérande av dessa uppgifter, under forutsittning att dess
oberoende strikt garanteras.”

19) Artikel 82.3 ska ersittas med foljande:

”3.  Utan att det paverkar den unika gemenskapskaraktiaren pa innehéllet i de
handlingar som avses i artikel 9.4 a—d och artikel 34.4 a—e ska denna forordning
inte utgora nagot hinder for att anvénda tva eller flera kommersiella utféranden
(”designs”) for ett och samma ldkemedel som omfattas av ett enda godkénnande.”

20) T artikel 83.6 ska andra meningen ersdttas med foljande:
”Artikel 28.1 och 28.2 ska gilla i tilldmpliga delar.”
21) Foljande artiklar ska liiggas till:
?Artikel 87a

1 syfte att harmonisera den siikerhetsivervakningsverksamhet som faststills i denna
forordning (EG) nr 726/2004 ska kommissionen i enlighet med artikel 108 i direktivet
anta genomforandedtgirder pd foljande omrdden:

1)  Innehdllet i och underhdallet av den master file for systemet for
siikerhetsovervakning som innehavaren av godkinnandet for forsiiljning ska

skota.

2)  Minimikraven for kvalitetssystemet avseende myndighetens
siikerhetsovervakning.
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3)

4)

5)

6)

7)

Anvindning av internationellt vedertagna termer, format och standarder for att
utova sikerhetsovervakning.

Minimikraven for overvakning av uppgifterna i Eudravigilance-databasen for
att faststilla om det foreligger nya eller indrade risker.

Formatet och innehdllet for elektronisk overforing av misstinkta biverkningar
firdn medlemsstaterna och innehavarna av godkinnande for forsiljning.

Formatet och innehillet for elektroniska periodiska sikerhetsrapporter och
riskhanteringsplaner.

Formatet for protokoll, sammanfattningar och slutrapporter om
sikerhetsstudierna efter det att produkten godkiints.

Atgiirderna ska utformas med hinsyn till det internationella harmoniseringsarbetet
pd omrddet for sikerhetsovervakning och ska vid behov revideras med hiinsyn till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen. De ska antas i enlighet med forfarandet i
artikel 87.2.

Artikel 87b

1 syfte att uppnd de mdl som faststills i artiklarna 9.4cc och 10a.1 i denna
forordning fir kommissionen, genom delegerade akter i enlighet med artikel
87c och pda de villkor som ges i artiklarna 87d och 87e, vidta foljande dtgirder
for att komplettera bestimmelserna i de nimnda artiklarna:

De situationer diir det kan krivas studier av effekten efter det att likemedlet har
godkiints.

Niir kommissionen antar sddana delegerade akter ska den agera i enlighet med
bestimmelserna i denna forordning.

Artikel 87¢

Befogenhet att anta de delegerade akter som avses i artikel 87b ska ges till
kommissionen for en period pd fem dr frdin och med den [for in datum].
Kommissionen ska utarbeta en rapport om de delegerade befogenheterna senast
sex mdnader innan femdrsperioden lopt ut. Delegeringen av befogenhet ska
automatiskt forlingas med perioder av samma lingd, om den inte dterkallas av
Europaparlamentet eller rddet i enlighet med artikel 87d.

Nir kommissionen antagit en delegerad akt, ska den samtidigt underriitta
Europaparlamentet och rddet.

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen pd de villkor som
anges i artiklarna 87d och 87e.
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Artikel 87d

1.  Den delegering av befogenhet som avses i artikel 87b far nir som helst
dterkallas av Europaparlamentet eller radet.

2. Den institution som inlett ett internt forfarande for att besluta huruvida en
delegering av befogenhet ska dterkallas ska underriitta den andra institutionen
och kommissionen inom en rimlig tid innan det slutliga beslutet fattas, och ange
vilka delegerade befogenheter som kan komma att dterkallas och skilen for
detta.

3. Beslutet om dterkallande avslutar delegeringen av de befogenheter som anges i
beslutet. Det fir verkan omedelbart eller vid ett senare, i beslutet angivet datum.
Beslutet paverkar inte sddana delegerade akter som redan triitt i kraft. Beslutet
ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 87e

1.  Europaparlamentet eller rddet far invinda mot en delegerad akt inom en period
pd tvd mdnader firdn delgivningsdagen.

Pda Europaparlamentets eller rddets initiativ ska denna period forlingas med tva
mdnader.

2. Omvarken Europaparlamentet eller rddet vid utgdingen av denna period har
inviint mot den delegerade akten, ska den offentliggiras i Europeiska unionens
officiella tidning och triida i kraft den dag som anges i den. Den delegerade
akten kan offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning och trida i
kraft innan denna period loper ut, forutsatt att bade Europaparlamentet och
rddet har underrittat kommissionen om att de inte har for avsikt att gora ndgra
inviindningar.

3. Om Europaparlamentet eller radet invinder mot den delegerade akten ska den
inte trdda i kraft. Den institution som invint mot en delegerad akt ska ange
skdlen till detta.”

) Artikel 1a
Andringar av forordning (EG) nr 1394/2007

Forordning (EG) nr 1394/2007 ska dindras pad foljande siitt:
Artikel 20.3 ska ersiittas med foljande:

”3.  Myndighetens verkstillande direktor ska ansvara for nédviindig samordning
mellan kommittén for avancerade terapier och myndighetens ovriga
kommittéer, sdrskilt kommittén for humanliikemedel, kommittén for
siikerhetsovervakning och riskbedémning av liikemedel, kommittén for
sirlikemedel, dessa kommittéers arbetsgrupper och andra vetenskapliga
rddgivande grupper.

AM\831156SV.doc 27/28 PE446.603v01-00

SV



SV

Artikel 2
Overgéngsbestimmelser

2. Kraveti artikel 104.3 b i direktiv 2001/83/EG, dndrat genom direktiv .../.../EG, pa att
innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska uppritthalla och pa begéran
tillhandahalla en master file for systemet for sdkerhetsovervakning for ett eller flera
lakemedel, och som i enlighet med artikel 21 i férordning (EG) nr 726/2004, &éndrad
genom den hér forordningen, géller likemedel som godkénts enligt forordning (EG)
nr 726/2004, ska tillimpas pa godkidnnanden for forsiljning som beviljats fore det
datum som anges i artikel 3 andra stycket i den hér forordningen, eller efter utgangen av
en trearsperiod fran och med det datumet, beroende pa vilket som intriffar forst.

3. Det forfarande enligt artiklarna 107n—107r i direktiv 2001/83/EG, @ndrat genom
direktiv .../.../EG, som &r tillampligt i enlighet med artikel 28b i férordning (EG)
nr 726/2004, dndrad genom den har férordningen, ska endast géilla studier som inletts
efter datumet i artikel 3 andra stycket i den hér férordningen.

4. Det krav pa myndigheten som anges i artikel 28c.1 andra stycket i denna forordning
ska giilla forst ndr styrelsen har tillkinnagivit att Eudravigilance-databasen dir fullt
Sfunktionsduglig.

Artikel 3
Ikrafttridande och genomforande

Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning.

Den ska tillampas fran och med den [18 ménader efter ikrafttradandet].

Utfardad i Bryssel den
P& Europaparlamentets vignar P& radets vignar
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