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***l
om forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om éndring, nar det
géller sakerhetsdvervakning av humanléakemedel, av
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godkannande av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inréttande av en europeisk lakemedelsmyndighet
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PR_COD_lam

Teckenforklaring

*

**I

**II

*kk

***I

***“

***I“

Samradsforfarandet

majoritet av de avgivna rosterna

Samarbetsforfarandet (férsta behandlingen)

majoritet av de avgivna rosterna

Samarbetsférfarandet (andra behandlingen)

majoritet av de avgivna rosterna for att godkénna den
gemensamma standpunkten

majoritet av parlamentets samtliga ledaméter for att avvisa eller
andra den gemensamma standpunkten

Samtyckesforfarandet

majoritet av parlamentets samtliga ledaméter utom i de fall som
avses i artiklarna 105, 107, 161 och 300 i EG-férdraget och
artikel 7 i EU-férdraget

Medbeslutandeforfarandet (forsta behandlingen)

majoritet av de avgivna rdsterna

Medbeslutandeforfarandet (andra behandlingen)

majoritet av de avgivna rosterna for att godkénna den
gemensamma standpunkten

majoritet av parlamentets samtliga ledaméter for att avvisa eller
andra den gemensamma standpunkten
Medbeslutandeforfarandet (tredje behandlingen)

majoritet av de avgivna rosterna for att godkénna det
gemensamma utkastet

(Angivet forfarande baseras pa den rattsliga grund som kommissionen
foreslagit.)

Andringsforslag till lagtexter

Parlamentets &ndringar markeras med fetkursiv stil. 1 samband med
andringsakter ska de delar av en atergiven befintlig rattsakt som inte dndrats
av kommissionen, men som parlamentet 6nskar andra, markeras med fet stil.
Eventuella strykningar ska i sadana fall markeras enligt féljande: [...]. Kursiv
stil anvands for att uppmarksamma berérda avdelningar pa eventuella
problem i texten. Kursiveringen anvénds for att markera ord eller textavsnitt
som det finns skal att korrigera innan den slutliga texten produceras
(exempelvis om en sprakversion innehaller uppenbara fel eller saknar
textavsnitt). Dessa forslag understalls berérda avdelningar for godkénnande.
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

om forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om andring, nar det géller
sakerhetsovervakning av humanléakemedel, av férordning (EG) nr 726/2004 om
inrattande av gemenskapsforfaranden for godkannande av och tillsyn éver
humanlakemedel och veterindrmedicinska lakemedel samt om inrattande av en
europeisk lakemedelsmyndighet

(KOM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)
Europaparlamentet utfardar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(KOM(2008)0664),

— med beaktande av artikel 251.2 och artikel 95 i EG-fordraget, i enlighet med vilka
kommissionen har lagt fram sitt forslag (C6-0515/2008),

— med beaktande av kommissionens meddelande till Europaparlamentet och radet med titeln

”Konsekvenser av Lissabonfordragets ikrafttrddande for pagdende interinstitutionella
beslutsforfaranden” (KOM(2009)0665),

— med beaktande av artikel 294.3 samt artiklarna 114 och 168.4 c i fordraget om
Europeiska unionens funktionssétt,

— med beaktande av yttrandet fran Europeiska ekonomiska och sociala kommittén av den
10 juni 2009,

— med beaktande av yttrandet frdn Regionkommittén av den 7 oktober 20092,
— med beaktande av artikel 55 i arbetsordningen,

— med beaktande av betédnkandet fran utskottet for miljo, folkhalsa och livsmedelssakerhet
och yttrandena fran utskottet for industrifragor, forskning och energi och utskottet for den
inre marknaden och konsumentskydd (A7-0153/2010).

1. Europaparlamentet antar nedanstaende standpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ldgga fram en ny text for parlamentet om
kommissionen har for avsikt att vasentligt dndra sitt forslag eller ersétta det med ett nytt.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att éversanda parlamentets standpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.

LEUT C 306, 16.12.2009, s. 22.
2EUT C 79, 27.3.2010, s. 50.
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Andringsforslag 1

Forslag till forordning — &ndringsakt
Beaktandeled 3a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 2

Forslag till forordning — &ndringsakt
Skal 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 3

Forslag till forordning — andringsakt
Skal 4

Kommissionens forslag

(4) Myndighetens huvuduppgifter nar det
géller sékerhetsévervakning enligt
forordning (EG) nr 726/2004 bor kvarsta
och vidareutvecklas, sarskilt i fraga om

PE430.928v02-00
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Andringsforslag

— med beaktande av Europeiska
datatillsynsmannens yttrande av
den 22 april 20094,

LEUT C 229, 23.9.2009, s.19.

Andringsférslag

(2a) Nedsmutsningen av vatten och mark
med ldkemedelsrester &r ett vaxande
miljo- och folkhalsoproblem. Det bor
vidtas atgarder for att dvervaka och
utvardera lakemedlens negativa
miljoeffekter, dven sadana som paverkar
folkhalsan.

Kommissionen bor pa grundval av
uppgifter fran myndigheten, miljobyran
och medlemsstaterna sammanstalla en
rapport om problemets omfattning,
tillsammans med en beddmning av om
EU:s lakemedelslagstiftning eller annan
relevant EU-lagstiftning behover andras.

Andringsforslag

(4) Myndighetens huvuduppgifter nar det
géller sékerhetsévervakning enligt
forordning (EG) nr 726/2004 bor kvarsta
och vidareutvecklas, sarskilt i friga om
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gemenskapens databas for
sékerhetsovervakning och natverk for
databehandling (nedan kallade
Eudravigilance-databasen) och
samordningen av medlemsstaternas
sékerhetsmeddelanden.

gemenskapens databas for
sékerhetsovervakning och natverk for
databehandling (nedan kallade
Eudravigilance-databasen), samordningen
av medlemsstaternas
sékerhetsmeddelanden och
tillhandahallandet av information om
sakerhetsfragor till allmanheten.

Motivering

Konsumenterna har rétt till mer information om sékerhetsévervakningsfragor och om
risk/nytta-forhallandet hos deras lakemedel. Myndigheten spelar en viktig roll som tillforlitlig

oberoende informationskalla.

Andringsférslag 4

Forslag till forordning — &ndringsakt
Skal 5

Kommissionens forslag

(5) For att alla behdriga myndigheter
samtidigt ska kunna ta emot och ha tillgang
till sékerhetsinformation om godkénda
humanlédkemedel i gemenskapen samt
kunna dela informationen bor
Eudravigilance-databasen underhallas och
forstarkas som enda forum for att ta emot
sadan information. Medlemsstaterna bor
darfor inte alagga innehavarna av
godk&nnanden for forsaljning ytterligare
rapporteringskrav. Medlemsstaterna,
myndigheten och kommissionen bor ha full
tillgang till databasen, och innehavare av
godk&nnanden for forsaljning och
allmanheten bor fa ta del av den i lamplig
omfattning.
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Andringsférslag

(5) For att alla behdriga myndigheter
samtidigt ska kunna ta emot och ha tillgang
till sékerhetsinformation om godkénda
humanlédkemedel i gemenskapen samt
kunna dela informationen bor
Eudravigilance-databasen underhallas och
forstarkas som enda forum for att ta emot
sadan information. Medlemsstaterna bor
darfor inte alagga innehavarna av
godk&nnanden for forsaljning ytterligare
rapporteringskrav. | stéllet bor
Eudravigilance-databasen samtidigt
underrétta de berérda medlemsstaterna
om rapporter som lamnats in av
innehavare av godkannanden for
forsaljning.

For att garantera en hog
informationskvalitet bor medlemsstaterna
stodja kompetensutvecklingen inom
nationella och regionala centrum for
sakerhetsovervakning av lakemedel. De
nationella behdriga myndigheterna bor
samla in rapporterna fran dessa centrum
och 6verfora uppgifterna till
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Eudravigilance-databasen.

Medlemsstaterna, myndigheten och
kommissionen bor ha full tillgang till
databasen, och innehavare av
godkannanden for forsaljning och
allmanheten bor fa ta del av den i lamplig
omfattning pa alla officiella EU-sprak.

Motivering

Medlemsstaterna bor underréttas elektroniskt nar innehavare av godkannanden for
forsaljning lamnar in rapporter till Eudravigilance om missténkta allvarliga biverkningar
inom sitt territorium, detta som en extra kontroll for att undvika att behdriga nationella
myndigheter missar eller forbiser denna information.

Andringsférslag 5

Forslag till forordning — &ndringsakt
Skal 6

Kommissionens forslag

(6) For 6kad dppenhet och insyn i
sakerhetsévervakningsfragor bor en
europeisk webbportal for
lakemedelssakerhet skapas och forvaltas av
myndigheten.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning — andringsakt
Skal 9

Kommissionens forslag

(9) For att sakerstélla att farhagor om
humanlakemedels sékerhet hanteras pa ett
harmoniserat satt bor radgivande
kommittén for sakerhetsévervakning och
riskbeddmning av lakemedel bitrada
kommittén for humanlékemedel och den
samordningsgrupp som inréttats genom
Europaparlamentets och radets

direktiv 2001/83/EG av den

6 november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler for humanlakemedel i
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Andringsférslag

(6) For 6kad dppenhet och insyn i
sakerhetsovervakningsfragor bor en
europeisk webbportal for
lakemedelssakerhet skapas och forvaltas av
myndigheten pa alla officiella EU-sprak.

Andringsforslag

(9) For att sakerstalla att farhagor om
humanlakemedels sékerhet hanteras pa ett
harmoniserat sétt bor kommittén for
humanladkemedel och den
samordningsgrupp som inréttats genom
Europaparlamentets och radets

direktiv 2001/83/EG av den

6 november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler for humanlékemedel ta
hjalp av rekommendationen fran
kommitten for sakerhetsévervakning och
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alla fragor som har att gora med
sakerhetsovervakning av humanlédkemedel.
For att bedémningarna ska vara
konsekventa och ske kontinuerligt bor det
slutliga ansvaret for risk/nyttabedémningen
av humanlakemedel som godkants i
enlighet med denna férordning kvarsta hos
myndighetens kommitte for
humanlédkemedel och hos de myndigheter
som &r behoriga att bevilja godkannanden
for forsaljning.

riskbedémning av lakemedel i alla fragor
som har att géra med sékerhetsovervakning
av humanldkemedel. For att
beddmningarna ska vara konsekventa och
ske kontinuerligt bor det slutliga ansvaret
for risk/nyttabeddmningen av
humanldkemedel som godkants i enlighet
med denna forordning kvarsta hos
myndighetens kommitte for
humanlékemedel och hos de myndigheter
som ar behdriga att bevilja godkannanden
for forsaljning.

Motivering

Om kommittén for sékerhetsdvervakning och riskbeddmning av lakemedel ska vara en
foretradande kommitté bor den fa utokade befogenheter i forhallande till kommittén for
humanlakemedel och samordningsgruppen. Varken kommittén for humanlakemedel eller
samordningsgruppen ar specialistorgan inom sékerhetsdvervakning av lakemedel, utan deras
jobb &r att géra en samlad avvagning av risker och férdelar. Kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbeddmning av lakemedel bor vara det enda organet med ansvar
for sakerhetsovervakning och riskbeddomning, sa att man undviker onddiga dubbelroller.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning — &ndringsakt
Skal 15

Kommissionens forslag

(15) Om ett lakemedel har godkants pa
villkor att det gors en sdkerhetsstudie efter
det att produkten godkénts eller om det har
godkants pa vissa villkor eller med vissa
begransningar rorande séker och effektiv
anvéandning av lakemedlet, bor lakemedlet
overvakas noga pa marknaden. Patienter
och hlso- och sjukvardspersonal bor
uppmuntras att rapportera alla misstankta
biverkningar av sadana produkter, och en
allmant tillganglig forteckning éver sadana
lakemedel bor hallas uppdaterad av
myndigheten.
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Andringsférslag

(15) Om ett lakemedel har godkants pa
villkor att det gors en sékerhetsstudie efter
det att produkten godkénts eller om det har
godkants pa vissa villkor eller med vissa
begransningar rorande séker och effektiv
anvéandning av lakemedlet, bor lakemedlet
overvakas noga pa marknaden. Patienter
och halso- och sjukvardspersonal bor
uppmuntras att rapportera alla misstankta
biverkningar av sadana produkter, markta
med en symbol och en tillhérande
forklaring i produktresumén och
bipacksedeln, och en allmént tillganglig
forteckning 6ver sadana lakemedel bor
hallas uppdaterad av myndigheten.
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Andringsforslag 8

Forslag till forordning — &ndringsakt
Skal 20a (nytt)

Kommissionens férslag Andringsforslag

(20a) Denna forordning ska galla utan att
det paverkar tillampningen av
Europaparlamentets och radets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om
skydd for enskilda personer med avseende
pa behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter? och
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 45/2001 av den

18 december 2000 om skydd for enskilda
da gemenskapsinstitutionerna och
gemenskapsorganen behandlar
personuppgifter och om den fria
rorligheten for sddana uppgifter?. For att
upptacka, bedoma, forsta och férhindra
biverkningar, och for att faststalla och
vidta atgarder for att minska riskerna och
Oka fordelarna med lakemedel till skydd
for folkhéalsan, bor det vara mojligt att
hantera personuppgifter inom
Eudravigilance-systemet om detta sker i
enlighet med EU:s lagstiftning om
uppgiftsskydd.

TEGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
ZEGT L 8, 12.1.2001, s. 1.

Motivering

Forslaget omfattar mycket kénsliga personuppgifter som bor vara fullstéandigt skyddade. Se
aven yttrandet fran Europeiska datatillsynsmannen fran april 2009.
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Andringsforslag 9

Forslag till forordning — &ndringsakt
Skal 21a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

(21a) Syftet att skydda folkhalsan utgor
ett viktigt allmanintresse som gor det
motiverat att hantera identifierbara
halsouppgifter, sa lange detta sker endast
I nddvandiga fall och om berdrda parter
utvarderar behovet av att hantera sddana
uppgifter i varje led av
sakerhetsovervakningen av lakemedel.

Motivering

Forslaget omfattar ytterst kénsliga personuppgifter som bor ges fullt skydd. Dock bér det
vara mojligt att hantera personuppgifter inom Eudravigilance-systemet om man samtidigt
respekterar EU:s lagstiftning om uppgiftsskydd.

Andringsforslag 10

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 5 — punkt 2

Kommissionens forslag

”For fullgorandet av
sékerhetsdvervakningen ska den bitradas
av den radgivande kommitté for
sékerhetsovervakning och riskbedémning
av lakemedel som avses i artikel 56.1 aa.”

RR\816200SV.doc
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Andringsforslag

”For fullgorandet av
sékerhetsovervakningen ska den ta hjalp
av rekommendationen fran den kommitté
for sakerhetsdvervakning och
riskbedémning av lakemedel som avses i
artikel 56.1 aa.”

Ordet "radgivande” bor utgd fran namnet
pa kommittén for sakerhetsdvervakning
och riskbedémning av lakemedel, sa att
kommitténs befogenheter aterspeglas
béttre.

Om andringen antas ska namnet andras i
hela texten.

PE430.928v02-00
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Motivering

Om kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av lékemedel ska vara en
foretradande kommitté bor den fa utokade befogenheter i forhallande till kommittén for
humanlakemedel. Kommittén for humanlékemedel &r inte nagot specialistorgan inom
sakerhetsovervakning av lakemedel, utan dess jobb ar att géra en samlad avvagning av risker
och fordelar. Kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbeddmning av lakemedel bor vara
det enda organet med ansvar for sakerhetsovervakning och riskbeddmning sa att man

undviker onddiga dubbelroller.

Andringsférslag 11

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 10a — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Sedan ett godkénnande for forsaljning
har beviljats far myndigheten, vid farhagor
om att det finns risker med ett godkant
lakemedel, kréva att innehavaren av
godkannandet for forséljning gor en
sékerhetsstudie efter det att produkten
godkants. Kravet ska vara skriftligt,
innehalla en utforlig motivering samt ange
syftet med och tidsfristen for att genomféra
och lamna in studien.

Andringsférslag

1. Sedan ett godkénnande for forsaljning
har beviljats far myndigheten krava att
innehavaren av godkénnandet for
forsaljning gor en sakerhetsstudie efter det
att produkten godkaénts, eller sakerhets-
och effektstudier efter det att produkten
godkénts om viktiga fragor om
lakemedlets effekt kvarstar eller om
vetenskapliga framsteg i forstaelsen av
sjukdomen eller i de kliniska metoderna
avsevart andrar tidigare
effektutvarderingar. Kommissionen ska
tillhandahalla riktlinjer for detta.

Kravet ska vara skriftligt, innehalla en
utforlig motivering samt ange syftet med
och tidsfristen for att genomfdra och lamna
in studien.

Pa grundval av uppgifter fran
myndigheten och medlemsstaterna ska
kommissionen &ven sammanstélla en
rapport inriktad pa begreppet klinisk
effekt, studier och uppgifter som kravs
samt utvarderingsmetoder.

Motivering

For narvarande blir de flesta lakemedel foremal for nagon form av sékerhetsstudier som gors
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efter det att produkten godkants som en extra sakerhetsatgard. Alltmedan ett lakemedel
overvakas med avseende pa sakerhet under hela sin livslangd kontrolleras daremot effekten
endast en gang, i samband med godkannandet. Det bor vara mojligt att &ven dvervaka
effekten efter godkannandet — med verkliga manniskor och under verkliga forhallanden.

Andringsférslag 12

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 10a — punkt 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
3. Pa grundval av de forklaringar som 3. Pa grundval av de forklaringar som
innehavaren av godkannandet for innehavaren av godkannandet for
forsaljning lamnar ska kommissionen dra forsaljning lamnar ska kommissionen dra
tillbaka eller vidhalla kravet. Om tillbaka eller vidhalla kravet. Om
kommissionen vidhaller kravet ska kommissionen vidhaller kravet ska
godkannandet for forsaljning andras sa att godkannandet for forsaljning andras sa att
kravet ingar som ett villkor for att kravet ingar som ett villkor for att
godk&nnande for forséljning ska beviljas, godk&nnande for forséljning ska beviljas,
och riskhanteringssystemet ska uppdateras och riskhanteringssystemet ska uppdateras
i enlighet med detta. i enlighet med detta. Oavsett om

kommissionen vidhaller eller drar tillbaka
kravet ska den i detalj ange skalen till sitt
beslut och vederbdrligen registrera
beslutet.

Motivering

For narvarande blir de flesta lakemedel foremal for nagon form av sékerhetsstudier som gors
efter det att produkten godkants som en extra sakerhetsatgard. Samtidigt som
sakerhetsovervakning sker under lakemedlets hela livslangd kontrolleras daremot effekten
endast en gang, i samband med godkannandet. Det bor vara mojligt att &ven dvervaka
effekten efter godkannandet — med verkliga manniskor och under verkliga forhallanden.

Andringsforslag 13
Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led5-1led b

Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 14 — punkt 3

RR\816200SV.doc 13/66 PE430.928v02-00

SV



SV

Kommissionens forslag

3. 7Ett fornyat godkénnande for forsiljning
ska galla utan tidsbegransning, savida inte
den nationella behdriga myndigheten av
skal som &r motiverade med hénsyn till
sékerhetsovervakningen eller otillracklig
exponering for produkten beslutar om
ytterligare ett femarigt fornyande i enlighet
med punkt 2.”

Andringsfarslag

3. "Ett fornyat godkédnnande for forsiljning
ska galla utan tidsbegransning, savida inte
den behdriga myndigheten av skal som &r
motiverade med hansyn till
sékerhetsovervakningen beslutar om
ytterligare ett femarigt fornyande i enlighet
med punkt 2.”

Motivering

Fordelarna med en sadan samordnad och forenklad strategi som foreslas i forslaget bér
bevaras. Det nya forslaget bor inte franga de forbattringar som inforts genom den tidigare
oversynen av lakemedelslagstiftningen, som syftade till att minska antalet
fornyelseforfaranden. Den ursprungliga ordalydelsen om beslutsmyndigheten bor bevaras.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Acrtikel 21 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Kravet ska vara skriftligt, innehalla en
utforlig motivering och ange tidsfristen for
att ldamna en detaljerad beskrivning av
riskhanteringssystemet.

Andringsforslag

Kravet ska vara skriftligt, innehalla en
utforlig motivering baserad pa
vetenskapliga argument och ange
tidsfristen for att lamna en detaljerad
beskrivning av riskhanteringssystemet.

Motivering

En begéran om en detaljerad beskrivning av riskhanteringssystemet bér grundas pa
vetenskapliga skal. Kommissionens forslag ar inte tillrackligt tydligt pa den punkten.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 24 — punkt 1 — stycke 1

PE430.928v02-00
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Kommissionens forslag

1. Myndigheten ska tillsammans med
medlemsstaterna och kommissionen inrétta
och uppratthalla en databas och ett natverk
for databehandling (nedan kallade
Eudravigilance-databasen), for att
sammanstalla sdkerhetsinformation om
lakemedel som ar godkanda i gemenskapen
och tillata de behoriga myndigheterna att ta
del av informationen samtidigt och dela
den.

Andringsforslag 16

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 24 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

2. Myndigheten ska se till att hélso- och
sjukvardspersonal och allmanheten har
tillgang till Eudravigilance-databasen i
lamplig omfattning, samtidigt som
personuppgifter skyddas.

Andringsfarslag

1. Myndigheten ska tillsammans med
medlemsstaterna och kommissionen inrétta
och uppratthalla en databas och ett natverk
for databehandling (nedan kallade
Eudravigilance-databasen), for att
sammanstalla sdkerhetsinformation om
lakemedel som ar godkanda i gemenskapen
och tillata de behériga myndigheterna att ta
del av informationen samtidigt och dela
den. Medlemsstaterna ska stodja
kompetensutvecklingen inom nationella
och regionala centrum for
sakerhetsovervakning av lakemedel. De
nationella behdriga myndigheterna ska
samla in rapporterna fran dessa centrum
och sedan overfora uppgifterna till
Eudravigilance-databasen.

Andringsforslag

2. Myndigheten ska se till att h&lso- och
sjukvardspersonal och allmanheten har
tillgang till Eudravigilance-databasen i
lamplig omfattning, samtidigt som
personuppgifter skyddas. Myndigheten ska
arbeta tillsammans med alla aktorer,
daribland forskningsinstitutioner, halso-
och sjukvardspersonal samt patient- och
konsumentorganisationer, for att
faststalla vad som ska anses utgéra
Ytillgang i limplig omfattning” till
Eudravigilance-databasen.

Motivering

Féredraganden hdller med om att EMEA inte pd egen hand bor definiera tillgdng i limplig
omfattning” till Eudravigilance-databasen, utan att aven berdrda parter bor involveras.
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Daremot anser hon inte att fullstandiga uppgifter i stallet for sammanstallda uppgifter bor
vara allmant tillgangliga online, eftersom databasen kommer att innehalla
biverkningsrapporter som ar obekréftade. Vidare konstaterar foredraganden att artikel 24 i
forordningen slar fast att allmanheten ska fa tillgang till enskilda biverkningsrapporter pa

begaran.

Andringsforslag 17

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 25

Kommissionens forslag

Myndigheten ska i samarbete med
medlemsstaterna utarbeta
standardblanketter i webbformat som
halso- och sjukvardspersonal och patienter
kan anvanda for att rapportera misstankta
biverkningar.

Andringsforslag

Myndigheten ska i samarbete med
medlemsstaterna och alla berérda parter
utarbeta standardblanketter och
standardférfaranden, inklusive blanketter
i webbformat, som halso- och
sjukvardspersonal och patienter kan
anvanda for att rapportera misstankta
biverkningar.

For att kunna garantera sparbarheten hos
biologiska lakemedel som forskrivs,
dispenseras eller séljs pa EU:s territorium
ska standardblanketterna och
standardforfarandena inbegripa namnet
pa innehavaren av godkannandet for
forsaljning, det internationella generiska
namnet (INN), lakemedelsnamnet i
enlighet med definitionen i artikel 1.2
samt tillverkningsnumret.

Myndigheten ska aven stalla andra medel
till allmanhetens forfogande, sa att
patienter ges mojlighet att anmaéla
biverkningar, till exempel ett sarskilt
telefonnummer eller en sarskild
e-postadress.

Alla EU-medborgare ska ha mojlighet att
rapportera via natet pa sitt modersmal.

Motivering

Accurate identification of the product associated with a suspected adverse event is
fundamental to a sound pharmacovigilance system. Due to the specifities of biological
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medicinal products compared to small molecule medicinal products it is thus necessary to
provide a number of identifiers to clearly distinguish the products available on the market.

Therefore the proposed amendment requires the EMEA to develop standard forms and
procedures to be used by health-care professionals and patients in reporting suspected
adverse events which shall include means to accurately identify biological medicinal products
and both strengthen and harmonize reporting requirements for such products.

Andringsforslag 18

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 26 — stycke 1

Kommissionens textforslag

1) Ledamdéterna i de kommittéer som avses
i artikel 56.1 a och aa i denna forordning
och ledamdterna 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 i denna
forordning.

Andringsférslag

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

Motivering

Many colleagues support a greater degree of transparency than is provided for in the
Commission's proposal. The rapporteur supports nearly all of these amendments, and, by
extension, does not support any attempt to dilute what the Commission proposes should be

made public.

The rapporteur supports full details of every PRAC, CHMP and Coordination Group meeting
to be made public, including details of votes and minority opinions. This is already required
by Article126b of this same Directive, but is not implemented: “Member States shall ensure
that the competent authority makes publicly accessible its rules of procedure and those of its
committees, agendas for its meetings and records of its meetings, accompanied by decisions
taken, details of votes and explanations of votes, including minority opinions”. The USA Food
and Drugs Association does make this information public - both in theory and in practice.
The web portal should also include a link to EMEA's European Public Assessment Report
(EPAR) database, set up by article 13(3) of the Regulation:
http://lwww.ema.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm. The EPAR summaries are one-
page information sheets about every centrally-authorised medicinal product. They set out
what the medicine is, what it's for, what are the risks and benefits, why it was approved, the
scientific discussions surrounding it, and the procedural steps involved before and after its
authorisation. Both the EPAR and the EudraPharm websites should be promoted, in order to
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raise awareness amongst patients of these useful sources of independent information about
medicinal products.

This compromise amendment should be read in conjunction with compromise amendment 6
on the Directive - as article 106 of the Directive sets out what Member States are responsible
for publishing on their national web portal, and article 26 of the Regulation sets out what the
Agency is responsible for publishing on the (linked) European web portal.

N.B. Amendment 217 of the Directive has also been included in this compromise, although
will have to be voted separately in the voting list for the Directive.

Andringsforslag 19

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 26 — stycke 1 — led 2

Kommissionens forslag Andringsférslag
2) En sammanfattning av varje mote i de 2) Detaljerade uppgifter om varje mote i
kommittéer som avses i artikel 56.1 a och de kommittéer som avses i artikel 56.1 a
aa i denna forordning och i och aa i denna férordning och i
samordningsgruppen, avseende samordningsgruppen, avseende
sékerhetsovervakning. sékerhetsovervakning, bland annat

dagordningar och protokoll fran varje
mote, tillsammans med de beslut som

fattats.
Motivering
Se motiveringen till artikel 26.1.
Andringsforslag 20
Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11
Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 26 — stycke 3
Kommissionens forslag Andringsforslag
3) Riskhanteringssystem for lakemedel 3) Riskhanteringssystem, och en
som godkants i enlighet med denna anvandarvanlig sammanfattning av dessa,
forordning. for lakemedel som godkants i enlighet med

denna forordning.
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Motivering
Se motiveringen till artikel 26.1.
Andringsforslag 21

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 26 — stycke 3a (nytt)

Kommissionens férslag Andringsforslag

3a) En lank till myndighetens
EudraPharm-databas, som ska innehalla
den senast uppdaterade elektroniska
versionen av bipacksedeln och
produktresumén for alla existerande och
nya lakemedel som godkants i enlighet
med denna férordning och direktiv
2001/83/EG, samt en lank till
myndighetens databas for
sammanfattningar av offentliga
europeiska utredningsprotokoll, vilken
innehaller faktablad om centralt
godkanda produkter. Myndigheten eller
de behdriga myndigheterna ska ge allman
spridning at dessa bada kallor.

Motivering
Se motiveringen till artikel 26.1.
Andringsforslag 22
Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 26 — led 4

Kommissionens forslag Andringsforslag
4) En forteckning over lakemedel som star 4) En forteckning dver lakemedel enligt

under noggrann 6vervakning enligt artikel 23 i denna férordning.
artikel 23 i denna férordning.
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Motivering

Se motiveringen till artikel 26.1.

Andringsforslag 23

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 26 — led 6

Kommissionens forslag Andringsforslag
6) Information om hur man rapporterar 6) Information om hur man rapporterar
misstankta lakemedelsbiverkningar, och misstankta lakemedelsbiverkningar, och
standardblanketter i webbformat som standardblanketter som hélso- och
halso- och sjukvardspersonal och patienter sjukvardspersonal och patienter kan
kan anvanda for dessa rapporter. anvanda for dessa rapporter.
Motivering

Se motiveringen till artikel 26.1.

Andringsforslag 24

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 26 — led 10a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

10a) Innan portalen lanseras, och vid
senare oversyner, ska myndigheten
samrada med berorda parter (daribland
patient- och konsumentgrupper, halso-
och sjukvardspersonal och foretradare for
industrin).

Motivering

Se motiveringen till artikel 26.1.
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Andringsforslag 25

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 27 — punkt 1

Kommissionens férslag

1. Myndigheten ska bevaka utvald
medicinsk litteratur med avseende pa
rapporter om misstankta biverkningar av
humanlékemedel som innehaller vissa
aktiva substanser. Den ska offentliggora
forteckningen over de aktiva substanser
som Gvervakas och de publikationer som
bevakas.

Andringsforslag

1. Myndigheten ska bevaka utvald
medicinsk litteratur med avseende pa
rapporter om misstankta biverkningar av
humanlékemedel som innehaller vissa
aktiva substanser. Den ska offentliggora
forteckningen over de aktiva substanser
som @vervakas och de publikationer som
bevakas. Myndigheten ska bevaka all
medicinsk litteratur med avseende pa
rapporter om misstankta biverkningar av
humanlakemedel som innehaller
véletablerade aktiva substanser.

Motivering

Forslaget innebar att innehavaren av godkannandet for forsaljning ska bevaka
Eudravigilance-databasen for att ha uppsikt 6ver vad Europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMEA) har tackt in och sedan sjélv bevaka annan medicinsk litteratur som inte blivit utvald
och lakemedel som inte téckts in. For valetablerade aktiva substanser kan Europeiska
lakemedelsmyndigheten utfora detta arbete eftersom de databaser som séks igenom
sammanfaller med dem som soks igenom av alla innehavare av godkénnande for forsaljning
som har gemensamma véletablerade substanser. Att begara att Europeiska
lakemedelsmyndigheten ska utfora detta arbete for alla valetablerade substanser ar darfor en

rimlig och effektiv atgard (bara en gang).

Andringsforslag 26
Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 28 — punkt 3 — stycke 4a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

Den ska avge en rekommendation till
kommittén for humanlakemedel pa
grundval av utredningsprotokollet.
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Motivering

Synpunkterna fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbeddmning av lakemedel bor
vaga tyngre inom kommittén fér humanlékemedel, som bor kunna avvisa dess
rekommendation endast om den motiverar sitt beslut pa vetenskapliga och folkhalsoméssiga

grunder.

Andringsforslag 27

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 28 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Inom 30 dagar efter mottagandet av
rapporten fran radgivande kommittén for
sékerhetsdvervakning och riskbedémning
av lakemedel ska kommitten for
humanlédkemedel behandla rapporten och
anta ett yttrande om bibehallande, &ndring,
tillfalligt aterkallande eller upphavande av
det berdrda godkannandet for forséljning.

Om det enligt yttrandet behdvs
lagstiftningsatgarder ska kommissionen
anta ett beslut om andring, tillfalligt
aterkallande eller upphavande av
godkannandet for forséljning. Artikel 10 i
denna forordning ska galla for antagandet
av det beslutet. Om kommissionen antar ett
sadant beslut far den ocksa anta ett beslut
som riktas till medlemsstaterna, i enlighet
med artikel 127a i direktiv 2001/83/EG.”

PE430.928v02-00

Andringsforslag

4. Inom 30 dagar efter mottagandet av
rekommendationen fran kommittén for
sékerhetsdvervakning och riskbedémning
av lakemedel ska kommitten for
humanlédkemedel anta ett yttrande om
bibehallande, andring, tillfalligt
aterkallande eller upphavande av det
berérda godkannandet for forsaljning.

Kommittén for humanlakemedel ska anta
ett yttrande som far skilja sig fran
rekommendationen fran kommittén for
sakerhetsévervakning och riskbedémning
av lakemedel endast om det finns starka
vetenskapliga och folkhalsomassiga skal
till detta. Kommittén for humanlakemedel
ska redogora for dessa skal i en
motivering som den bifogar yttrandet.

Om det enligt yttrandet behdvs
lagstiftningsatgarder ska kommissionen
anta ett beslut om andring, tillfalligt
aterkallande eller upphéavande av
godkannandet for forséljning. Artikel 10 i
denna forordning ska galla for antagandet
av det beslutet. Om kommissionen antar ett
sadant beslut far den ocksa anta ett beslut
som riktas till medlemsstaterna, i enlighet
med artikel 127a i direktiv 2001/83/EG.”
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Motivering

Synpunkterna fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbeddmning av lakemedel bor
vaga tyngre inom kommittén fér humanlékemedel, som bor kunna avvisa dess
rekommendation endast om man motiverar sitt beslut pa vetenskapliga och folkhalsoméassiga
grunder.

Andringsforslag 28

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 28 — punkt 6

Kommissionens forslag Andringsforslag
6. De yttranden och beslut som avses i 6. De slutliga yttranden och slutliga beslut
punkterna 3-5 i denna artikel ska som avses i punkterna 3-5 i denna artikel
offentliggodras i den europeiska webbportal ska offentliggoras i den europeiska
for lakemedelssakerhet som avses i webbportal for lakemedelssékerhet som
artikel 26. avses i artikel 26.
Motivering

Informationen till allménheten pa webbportalen bor vara fullstandig men inte komplicerad.

Andringsforslag 29

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 28a — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

2a. Som ett led i denna bedémning far
kommittén for sdkerhetsévervakning och
riskbeddmning av lakemedel genomféra
en offentlig utfragning.

Sadana offentliga utfragningar ska
tillkdnnages genom den europeiska
webbportalen for lakemedelssakerhet.
Tillkannagivandet ska innehalla
information om hur innehavarna av
godk&nnanden for forsaljning och
allmanheten kan delta.
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Myndigheten ska ge alla som begér det
mojlighet att delta i utfragningen,
antingen pa plats eller med hjalp av
webbteknik.

Om en innehavare av godkannande for
forsaljning eller ndgon annan person som
tanker lamna information har uppgifter
som ror affarshemligheter och som &ar
relevanta for den fraga som forfarandet
galler, kan vederbdrande begara att fa
lamna uppgifterna till kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbedémning
av lakemedel vid en sluten utfragning.

Motivering

Denna andring ar identisk med en andring till direktivet. Harigenom kan kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbedémning av lakemedel, om den sa finner lampligt, dra nytta
av offentliga utfragningar vid bedomningen av mediciner som godkants bade via
centraliserade och decentraliserade forfaranden.

Andringsférslag 30

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 11
Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 28d

Kommissionens forslag Andringsférslag
P& begaran av kommissionen ska Pa begaran av kommissionen ska
myndigheten i samarbete med myndigheten, i samarbete med
medlemsstaterna delta i den internationella medlemsstaterna och alla berdrda parter,
harmoniseringen och standardiseringen av delta i den internationella harmoniseringen
tekniska atgarder avseende och standardiseringen av tekniska atgarder
sékerhetsovervakning. avseende sakerhetsovervakning. Detta

arbete ska utga fran patienternas behov
och bedrivas vetenskapligt.

Motivering

Detta andringsforslag syftar till att skapa dverensstammelse med andringsforslagen till
artikel 108 i direktiv 2001/83/EG.
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Andringsforslag 31

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 28f

Kommissionens férslag

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

Andringsforslag

Myndigheten ska genomfoéra regelbundna
oberoende granskningar av sin
sékerhetsdvervakning och rapportera
resultaten till styrelsen vartannat ar.

Motivering
| texten till forslaget till direktiv foreslas oberoende granskningar for medlemsstaterna
(&ndringsforslag 13). | forslaget till férordning finns en liknande text i artikel 28f avseende
myndigheten, som bor dndras pa samma satt for att forslagen ska stamma Gverens.

Andringsférslag 32

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Acrtikel 29

Kommissionens forslag

Kommissionen ska anta de andringar som
kan behdvas for att uppdatera
bestammelserna i detta kapitel med
hansyn till vetenskapliga och tekniska
framsteg.

Dessa atgarder, som har till syfte att
andra icke vasentliga delar av denna
forordning, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 87.2a.
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Andringsforslag 33

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 12 —led a

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 56 — punkt 1 — led aa

Kommissionens férslag Andringsforslag
“aa) radgivande kommittén for aa) kommittén for sakerhetsdvervakning
sékerhetsdvervakning och riskbedémning och riskbeddmning av ldakemedel, som ska
av lakemedel, som ska ansvara for ansvara for en rekommendation till
radgivning till kommittén for kommittén for humanlakemedel och
humanldkemedel och samordningsgruppen samordningsgruppen i alla fragor som ror
i alla fragor som ror sakerhetsdvervakning sékerhetsovervakning av
av humanldkemedel,” humanldkemedel,”

Motivering

Denna andring ar i linje med andringsforslagen 3 och 4.

Andringsforslag 34

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 - led 12 — led ba (nytt)
Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 56 — punkt 1 — led g

Kommissionens forslag Andringsférslag

ba) Led g ska ersattas med foljande:

”g) en verkstallande generaldirektor vars
befogenheter faststélls i artikel 64,”

Motivering

Detta fortydligande aterspeglar myndighetens struktur, storlek och ansvar. Under de senaste
aren har mangden uppgifter 6kat betydligt. | dag ar myndigheten den néast storsta EU-
myndigheten med 600 anstallda. Darfor ska beteckningen verkstéllande direktor ersattas av
beteckningen verkstéallande generaldirektor och andras i hela forordningen.
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Andringsforslag 35

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 14

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 61a — punkt 1

Kommissionens férslag

1. Radgivande kommittén for
sékerhetsdvervakning och riskbedémning
av lakemedel ska besta av

a) tio ledamoter och tio suppleanter som
utses av styrelsen pa grundval av forslag
fran de behoriga nationella myndigheterna,

b) fem ledamdter och fem suppleanter som
utnamns av kommissionen, pa grundval av
en offentlig inbjudan till intresseanmalan
och efter samrad med Europaparlamentet.

Suppleanterna ska foretrada ledamdterna
och rosta i ledamoternas stalle i deras
franvaro.

Kommissionen far anpassa antalet
ledaméter och suppleanter mot bakgrund
av tekniska och vetenskapliga behov.
Sadana atgarder, som avser att andra icke
vasentliga delar av denna forordning, ska
antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i
artikel 87.2a

Andringsforslag

1. Kommittén for sékerhetsdvervakning
och riskbedémning av ldkemedel ska besta
av

a) tio ledamoter och tio suppleanter som
utses av styrelsen efter samrad med de
behdriga nationella myndigheterna och pa
grundval av relevant sakkunskap inom
sakerhetsovervakning och riskbedémning
av humanlakemedel i enlighet med

punkt 2.

b) sju ytterligare ledamdoter och fem
suppleanter som utndmns av
kommissionen, daribland minst en
foretradare for halso- och
sjukvardspersonal och minst en
foretradare for patienter, pa grundval av
en offentlig inbjudan till intresseanmalan
och efter samrad med Europaparlamentet.

En medlemsstat far begéra att en annan
medlemsstat ska foretrada den i
kommittén.

Suppleanterna ska foretrdda ledamdéterna
och rosta i ledamoternas stalle i deras
franvaro.

Motivering

The appointment of members to the PRAC by the Management Board shall foremost be based
on their scientific expertise. Apart from the ten appointed members, Member States should
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have the opportunity to send additional representatives from the national competent
authorities to attend and participate in the PRAC meetings. Furthermore, the additional
members appointed by the Commission should include at least two members from patient and
health care representatives. This follows the precedent set by the following EMEA
committees: the Committee on Orphan Medicinal Products, the Paediatric Committee and the
Committee for Advanced Therapies.

Andringsforslag 36

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 14

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 61a — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andringsférslag

ba) en foretradare for och en suppleant
fran myndighetens arbetsgrupp for
patienter och konsumenter samt en
foretradare for och en suppleant fran
myndighetens arbetsgrupp for halso- och
sjukvardspersonal.

Motivering

Det ar viktigt att anvanda alla tillgangliga experter inom EMEA for att forenkla det praktiska
genomférandet av forslaget. Genom att alla berérda aktorer ar narvarande uppfylls de krav
pa garantier och 6ppenhet som fordras for skyddet av halsan och foér medborgarnas
valbefinnande.

Andringsforslag 37

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 14

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 61a — punkt 6

Kommissionens forslag Andringsforslag
6. Foretradare for de behdriga nationella 6. Foretradare for de behdriga nationella
myndigheterna ska ha ratt att delta i myndigheterna ska ha ratt att delta i
samtliga méten i radgivande kommittén samtliga moten i kommitten for
for sékerhetsdvervakning och sdkerhetsovervakning och riskbeddmning
riskbeddmning av ldkemedel for att bidra av lakemedel och att delta i diskussioner
till att myndighetens uppgifter i lamplig for att bidra till att myndighetens uppgifter
utstrdckning samordnas med det arbete i lamplig utstrackning samordnas med det
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som utfors av de behdriga nationella arbete som utférs av de behdriga nationella
myndigheterna. De far lamna myndigheterna.”

klargoranden eller information pa

begéaran men far inte forsoka paverka

diskussionerna.”

Motivering

Se motiveringen till &ndringsforslaget avseende artikel 61a.1.

Andringsforslag 38

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 15-led b

Forordning (EG) nr 726/2004

Acrtikel 62 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
”Medlemsstaterna ska till myndigheten ”Medlemsstaterna ska till myndigheten
sanda en forteckning 6ver sadana sanda en forteckning dver sadana
nationella experter med styrkt erfarenhet av nationella experter med styrkt erfarenhet av
provning av lakemedel som kan medverka provning av lakemedel som kan medverka
i arbetsgrupper eller radgivande grupper av i arbetsgrupper eller radgivande grupper av
vetenskapliga experter inom nagon av de vetenskapliga experter inom nagon av de
kommittéer som avses i artikel 56.1, och i kommittéer som avses i artikel 56.1, och i
forteckningen aven uppge experternas forteckningen aven uppge experternas
meriter och deras sarskilda meriter och deras sarskilda
kompetensomraden.” kompetensomraden samt i vilken grad de

ar oberoende av lakemedelsforetagen.”

Motivering

Flera beslut som har andrats till féljd av inrattandet av nya expertgrupper ger anledning till
en forsiktig hallning med hansyn till de intressen som kopplar samman sadana experter och
lakemedelsforetag. Forklaringar om sadana kopplingar &r inte tillrackliga for att befria
experterna fran patryckningar.
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Andringsforslag 39

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 18 —led b

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 67 — punkt 4

Kommissionens férslag

4. Verksamhet som ror
sékerhetsdvervakning, kommunikationsnét
och marknads6vervakning ska sta under
standig kontroll av styrelsen, s att
myndighetens oberoende garanteras. Detta
ska inte utgora nagot hinder for att ta ut
avgifter fran innehavarna av godkannanden
for forsédljning for myndighetens
fullgérande av dessa uppgifter.”

Andringsforslag

4. VVerksamhet som ror
sékerhetsovervakning, kommunikationsnét
och marknads6vervakning ska sta under
standig kontroll av styrelsen, sa att
myndighetens oberoende garanteras. Detta
ska inte utg6ra nagot hinder for att ta ut
avgifter fran innehavarna av godkénnanden
for forsaljning for myndighetens
fullgérande av dessa uppgifter, under
forutsattning att dess oberoende strikt
garanteras.”

Motivering

Foredraganden staller sig bakom delar av andringsforslag 81, namligen att
sakerhetsovervakning av lakemedel kan vara avgiftsfinansierad endast om de nationella

behoriga myndigheternas oberoende garanteras.

Andringsforslag 40

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 2 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kravet i artikel 11.3a och

artikel 59.1 aa i direktiv 2001/83/EG,
dndrat genom direktiv .../.../EG, pd att en
sammanfattning av den information som
kravs for saker och effektiv anvandning
av lakemedlet ska finnas i
sammanfattningen av produktens
egenskaper och bipacksedeln och som
galler lakemedel som godkéants enligt
forordning (EG) nr 726/2004 i enlighet
med artikel 9.4 a och d i den
forordningen, ska tillampas pa
godkannanden for forsaljning som
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beviljats fore det datum som anges i
artikel 3 andra stycket i den har
forordningen fran och med det datum
godkannandet fornyas eller efter
utgangen av en trearsperiod fran och med
det datumet, beroende pa vilket datum
som infaller forst.

Motivering

Detta andringsforslag ar i linje med féredragandens andring till artiklarna 11.3 a och
59.1 aa i direktiv 2001/83/EG.
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MOTIVERING

Sékerhetsovervakning av lakemedel &r det system som anvénds for att kontrollera sakerheten
hos lakemedel efter att de har godkants for allmant bruk. Sakerhetsévervakning spelar en
viktig roll for folkhalsan. Uppskattningsvis 197 000 personer dor varje ar i EU pa grund av
biverkningar. Vid kliniska provningar kan man missa biverkningarna om de ar séllsynta,
endast upptrader efter langvarig anvandning eller uppstar pa grund av interaktion mellan
lakemedel. De flesta av oss kanner till de tragiska handelserna med lakemedlen Talidomid pa
1960-talet och Viox mer nyligen. Darfor kan det inte rada nagon tvekan om att ett system for
att spara lakemedelsanvandning, anmala biverkningar och leta efter monster
("’signaldetektion”) dr en prioritering for EU:s folkhélsopolitik.

Enligt den gallande EU-lagstiftningen kan lakemedel godkénnas pa tva satt: a) genom ett
centralt forfarande dar ett lakemedelsforetag skickar in en ansokan till EMEA

(Europeiska lakemedelsmyndigheten) eller b) genom ett system for émsesidigt erkdnnande av
det nya lakemedlet dér ett land ansvarar for bedémningen av det nya lakemedlet och
samverkar med andra medlemsstater genom dmsesidigt erkdnnande. Vissa nya produkter
maste passera via det centraliserade systemet, till exempel biotekniska lakemedel och
lakemedel mot cancer, HIV och neurodegenerativa sjukdomar. Reglerna for det centraliserade
forfarandet faststélls i férordning nr 726/2004/EG och reglerna for det decentraliserade
systemet i direktiv 2001/83/EG. Kommissionens forslag om att uppdatera reglerna for
sakerhetsovervakning av lakemedel innebar darfor att bada rattsakterna maste dandras.
Foredraganden har foljaktligen utarbetat andringsforslag till bade forordningen och direktivet,
men eftersom de bada rattsakterna 6verlappar varandra omfattas bada tva av beskrivningen
nedan.

Kérnan i ett bra 6vervakningssystem ar noggrann rapportering av biverkningarna fran halso-
och sjukvardspersonal, foretag samt patienterna sjalva och noggrann registrering av de
rapporterade biverkningarna hos de offentliga myndigheterna sa att eventuella tecken pa
potentiella problem kan upptackas. Dessa tecken maste darefter foljas upp med atgarder som
kan vara forandringar av hur ett lakemedel skrivs ut, battre information om hur det anvands
eller, om biverkningarna &r svdra, att lakemedlet aterkallas. Fordelen med att starka
samordningen av sakerhetsévervakningen av lakemedel pa gemenskapsniva ar att man far en
storre uppséattning rapporterade biverkningar, vilket innebar att man lattare kan se mer
sallsynta monster, undvika dubbelarbete i fraga om uppféljning av dessa biverkningar i olika
medlemsstater och aterkalla osédkra ldkemedel snabbt nar sa kravs. Tecknen uppticks genom
spontana rapporteringar om biverkningar till behoriga nationella myndigheter, periodiska
sakerhetsrapporter som foretagen maste lagga fram nar en ny produkt slapps pa marknaden
och expertutlatanden inom medicinsk forskning. Det nuvarande
sakerhetsovervakningssystemet i EU har under de senaste aren utvecklats i syfte att forbattra
samordningen av arbetet mellan medlemsstaterna. Det finns en gemensam Eudravigilance-
databas dar data samlas in och en arbetsgrupp som tréaffas for att diskutera problem. Brister i
den aktuella lagstiftningen tyder dock pa att strategin delvis fungerar pa ad hoc-basis och att
den &r inkonsekvent.

Darfor foreslar kommissionen andringar for att starka EU:s sakerhetsovervakning av
lakemedel och effektivisera forfarandena. Foredraganden &r i princip ndjd med
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kommissionens strategi, men har starkt dess forslag pa nagra omraden. Foljande ar, enligt
foredraganden, huvudpunkterna.

1. Starkt EU-kommitté for sakerhetsévervakning av lakemedel

Foredraganden anser att kommissionen gor ratt i att ersdtta den nuvarande arbetsgruppen for
sakerhetsovervakning med radgivande kommittén for sakerhetsovervakning och
riskbedomning av lakemedel. De flesta experter &r eniga om att den nuvarande arbetsgruppen
arbetar pa ad hoc-basis eftersom den uteslutande koncentrerar sig pa de ldkemedel som
godkanns genom det centrala forfarandet och saknar befogenhet att se till att dess resultat foljs
upp av kommittén for humanléakemedel, som 6vervakar hela systemet. Foredraganden anser
dock att den roll som radgivande kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel har kan stérkas ytterligare genom att den ges befogenhet att rekommendera
kommittén for humanlakemedel att vidta atgarder i stallet for att enbart rada den att gora detta
samt genom att antalet medlemmar utokas till en representant per medlemsstat. For att 6ka
insynen i det arbete som radgivande kommittén for sakerhetsévervakning och riskbeddmning
av lakemedel utfor foreslar foredraganden aven att tva ytterligare representanter utses. Dessa
ska foretrada patienter samt hélso- och sjukvardspersonal, pa samma satt som i andra EMEA-
kommittéer.

2. Medlemsstaternas roll i systemet

Foredraganden anser att medlemsstaterna bor forbli huvudaktorer i EU:s 6vervakningssystem.
Sasom kommissionen foreslog bér den behdriga myndigheten i varje medlemsstat fortsatta att
fungera som en central for alla spontana rapporteringar om biverkningar, och halso- och
sjukvardspersonal samt patienter bor fortsétta att rapportera biverkningar till den behériga
myndigheten och inte direkt till Eudravigilance (EU:s databas 6ver biverkningar).
Foredraganden forstar medlemsstaternas oro éver kommissionens forslag att lata ett foretag
uppratta en enda rapport om biverkningar till Eudravigilance i stéllet for till varje medlemsstat
(se punkt 2). Hon anser att medlemsstaterna genast maste informeras om ett foretag
rapporterar om en biverkning som uppstatt pa dess omrade till Eudravigilance-databasen, och
hon foreslar att man samtidigt inrattar ett system for att varna medlemsstaterna.

3. Foretagens roll i systemet

Flera viktiga andringar som ror foretagen foreslas. Foredraganden ar framfor allt positiv till
forslag som leder till battre uppféljning och samordning av bedémningarna av biverkningarna
genom att dubbelarbete undviks i medlemsstaterna. Darfor stoder hon direktrapportering till
Eudravigilance fran foretagen (med garantierna i punkt 3) och arbetsdelningsmekanismerna
for uppfoljning av de periodiska sakerhetsrapporterna, som samordnas av radgivande
kommittén for sékerhetsdvervakning och riskbeddmning av lakemedel.
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4, Halso- och sjukvardspersonalens roll

Foredraganden stoder atgarder for att uppmuntra halso- och sjukvardspersonal att frivilligt
rapportera om biverkningar till den behdriga myndigheten, och vill starka deras roll nér det
géller att informera patienterna och uppmuntra dem att rapportera om biverkningar.

5. Patienternas roll

Patienterna &r avgorande nér det galler att upptacka biverkningar. Féredraganden stoder
forslagen om att arbeta for ”den vélinformerade patienten” och hon stdder till fullo de nya
bestammelserna om direktrapportering av biverkningar fran patienter, &ven om hon anser att
det bor ske till behdriga myndigheter och inte till foretag. | nulaget accepterar endast ett fatal
medlemsstater direktrapportering, men i dessa lander har detta inte lett till nagon
overbelastning av den behdériga myndigheten. Den vélinformerade patienten behover ocksa fa
veta nar han eller hon tar nya lakemedel. Darfor stoder foredraganden ocksa forslaget om
noggrant overvakade produkter och anser att man inte enbart bor informera patienter som
forskrivs en ny produkt utan ocksa uppmuntra dem att rapportera om biverkningar. Darfor har
hon lagt fram ett antal andringsforslag for att forbattra informationen pa bipacksedlarna.

6. Bipacksedlar

Flera av de berdrda parterna ar missnojda med Europeiska kommissionens forslag att lata
rutan med viktig information sta med pa bipacksedeln. Foredraganden férstar denna oro,
framfor allt att det som &r vasentligt for en patient kanske inte alls &r viktigt for alla patienter.
Hon menar dock ocksa att de nuvarande bipacksedlarna inte &r tillfredsstallande ur patientens
synvinkel och att man tydligare bér ange lakemedlets huvudegenskaper for patienten. Det ar
mojligt att den basta I6sningen &r att hanskjuta detta problem till en aliman éversyn av
bipacksedlarna. Darfor har hon inte lagt fram nagra egna andringsforslag till kommissionens
forslag.

7. Rapportering av biverkningar

| det nya systemet foreslas att de behdriga myndigheterna och foretagen ska rapportera alla
biverkningar (inte enbart de allvarliga) till Eudravigilance-databasen. Det betyder att
information om alla biverkningar for forsta gangen kommer att samlas pa ett och samma stalle
i EU. Detta kan bli ett vardefullt forskningsverktyg for alla. Kommissionen maste dock se till
att Eudravigilance kan hantera informationsvagen och inratta system sa att de allvarligaste
biverkningarna tydligt markeras. Om alla biverkningar samlas i Eudravigilance anser
foredraganden att det ar logiskt att kraven pa att foretag ska rapportera biverkningarna post
for post i periodiska sakerhetsrapporter minskar. | stallet for att enbart lagga fram radata
kommer foretagen att vara tvungna att analysera biverkningarna och lagga fram
sammanfattningar av sina resultat. Detta &r vettigt, i synnerhet som foredraganden erfarit att
de behériga myndigheterna tidigare ofta har 6verhopats av den digra méngden periodiska
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sakerhetsrapporter, vilket har lett till att manga av rapporterna inte har lasts. Det &r oerhort
viktigt for patientsdkerheten att biverkningar snabbt rapporteras till Eudravigilance.
Foredraganden ar darfor oroad 6ver det faktum att bade foretag och medlemsstater har
misslyckats med att folja de aktuella kraven pa att rapportera om biverkningar inom 15 dagar.
Medlemsstaterna dr dock de storsta ’syndarna’: 5 procent av foretagens rapporteringar var
forsenade jamfort med 50 procent av medlemsstaternas. Féredraganden har darfor forsokt
inkludera atgarder for att se till att reglerna efterlevs battre.

8. Snabba atgarder eller ”gemenskapsforfarande”

Foredraganden ar positiv till att tydligare bestimmelser om nar en snabb atgard ska sattas i
gang har inforts. Medlemsstaterna maste arbeta snabbt tillsammans for att vidta atgarder nar
en allvarlig biverkning uppstar.

9. Oppenhet

Foredraganden ar positiv till forslagen pa att gora EU:s system for sakerhetsévervakning av
lakemedel 6ppnare. Hon &r positiv till en utdkning av webbportalen och till anordnandet av
offentliga utfragningar for att samla bevis om biverkningar. Hon anser att offentliga
utfragningar inte enbart bor anvandas vid snabba atgarder, utan att de ocksa kan vara
anvéandbara vid normal sékerhetsévervakning av laékemedel. Darfor har hon lagt fram ett
andringsforslag angaende detta.
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR INDUSTRIFRAGOR, FORSKNING OCH
ENERGI

till utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om éndring, nar det galler
sékerhetsdvervakning av humanlakemedel, av férordning (EG) nr 726/2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrattande av en europeisk lakemedelsmyndighet
(KOM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Foredragande: Michéle Rivasi

KORTFATTAD MOTIVERING

Dessa tva forslag (en forordning och ett direktiv) om sékerhetsévervakning av lakemedel ar
hogaktuella. Polemiken kring vaccinet mot svininfluensa, som slapptes ut pa marknaden
mycket snabbt, visar att allmanheten forlorat fortroendet for myndigheternas formaga att
skydda dem. Enligt en nyligen publicerad studie tdnker 61 procent av de franska lédkarna inte
vaccinera sig. Detta gor det annu tydligare att EU maste borja bedriva en effektiv politik for
sékerhetsovervakning av lakemedel for att lugna och skydda allménheten.

Under de senaste aren har det tyvarr forekommit fall da lakemedel som har slapps ut pa
marknaden efter den sedvanliga prévningen har gett avsevarda biverkningar:

— Rofecoxib (Vioxx, Ceox, Ceeoxx), ett inflammationsddmpande medel som inte & mer
verksamt an ibuprofen men som orsakat tusentals hjartattacker med dodlig utgang,
godkandes 1999 och drogs tillbaka fran marknaden 2004.

— Paroxetin, ett antidepressivt medel (Deroxatine, Seroxat) som 6kar sjalvmordsrisken.

— Rimonabant (Acomplia), ett lakemedel mot fetma som slapptes ut pa marknaden utan
tillracklig foregaende bedémning och drogs tillbaka fran den europeiska marknaden ett
och ett halvt ar senare.

Flera réttsprocesser har visat att lakemedelsbolagen tenderar att in i det langsta ddlja uppgifter
om lakemedelsbiverkningar som skulle kunna leda till lagre forséaljningssiffror.

| vart och ett av dessa fall har den langsamma beslutsprocessen och undanhallandet av
information om biverkningar varit till skada for patienterna.

PE430.928v02-00 36/66 RR\816200SV.doc



Det ménskliga lidande som dessa biverkningar medfér &r oacceptabelt. Dessutom &r de
ekonomiska kostnaderna enorma och belastar samhéllet eftersom de orsakar 5 procent av
sjukhusinlaggningarna och 5 procent av dodsfallen pa sjukhus.

Fran provning till utslappande pd marknaden, via 6vervakning av och information om
lakemedlet

Innan ett lakemedel godkanns for forséljning maste det prévas. Provningen sker under en
begransad tid och pa ett urval patienter. Syftet med sdkerhetsévervakningen av lakemedel ar
att bredda vara kunskaper om biverkningar for att kunna begransa deras skador pa
befolkningen.

Foredraganden &r radd for att férordningen forsvagar systemet for sakerhetsovervakning
i stallet for att starka det. Detta av féljande anledningar:

1. Riskhanteringsplanerna och andra sékerhetsstudier som gors efter det att produkten
godkants kan tjana som ursakt for att sanka kraven pa prévningar fore godkannandet for
forséljning. Detta bor utgora undantagsfall.

2. Da kravet pa offentlig finansiering avskaffas finns det risk for att systemet for
sékerhetsovervakning av lakemedel reduceras till en service for lakemedelsbolagen.
Foredraganden foreslar i stallet att man starker de oberoende nationella och regionala
systemen for sakerhetsovervakning av lakemedel.

3. L&kemedelsbolagens 0kade inflytande 6ver insamlingen, analysen och tolkningen av
uppgifter gor att de hamnar i en ohallbar intressekonflikt. Lakemedelsbolagen bor kunna
delta i studien 6ver biverkningar, men under myndighetskontroll, och de far inte under
nagra omstandigheter vara i monopolstallning.

4. Uppgifterna ska sparas direkt i en enorm databas, Eudravigilance, men det finns inga
garantier for kvaliteten pa innehallet i denna databas. Foredraganden foreslar att enbart de
myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for sdkerhetsévervakningen av lakemedel
far lagga in uppgifter i Eudravigilance (och att man alltsa inte tillater nagon
direktinmatning av uppgifter fran vare sig patienter eller lakemedelsbolag, eftersom dessa
kan l4gga in for mycket 6verflodig information, med foljden att de relevanta uppgifterna
inte kan anvandas).

5. Enligt forslaget ska allméanheten och oberoende experter fa mycket begransad tillgang till
Eudravigilance-databasen. Det &r oerhort viktigt med insyn i sdkerhetsdata for att man ska
kunna atervinna allmanhetens fortroende for halso- och sjukvardsmyndigheterna.

Flera forslag ar alltfor blygsamma och bor starkas:

1. Inréttandet av en europeisk radgivande kommitté for séakerhetsévervakning och

riskbedémning av lékemedel utan vare sig mer verkligt inflytande eller oberoende an den
befintliga arbetsgruppen for biverkningsbevakning ger inget storre mervarde.
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2. Bristande insyn i sakerhetsdata forblir regeln. Det ges till exempel inget tilltrade till de
periodiska sakerhetsrapporterna under forevandning att det ror sig om affarshemligheter.
Dessa periodiska sakerhetsrapporter och samtliga utredningsprotokoll bor offentliggtras

utan drojsmal.

Sammanfattningsvis:

e | syfte att fa fram sakrare godkannanden maste kriterierna for beviljande av
godkannanden for forsaljning skéarpas och bland annat inbegripa krav pa att ett nytt
lakemedel medfor en verklig forbattring av behandlingen. Paskyndade forfaranden far

inte bli allméan regel.

e Man maste sakerstalla att uppgifterna fran séakerhetsdvervakningarna haller hog

kvalitet.

e Det dr nddvéndigt att trygga tillrackliga resurser for en effektiv offentlig

sakerhetsovervakning av lakemedel.
e Oppenheten och insynen maste oka.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for industrifragor, forskning och energi uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa och
livsmedelssékerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande andringsforslag i sitt betankande:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning — andringsakt
Skal 4

Kommissionens forslag

(4) Myndighetens huvuduppgifter nar det
géaller sékerhetstvervakning enligt
forordning (EG) nr 726/2004 bor kvarsta
och vidareutvecklas, sarskilt i friga om
gemenskapens databas for
sékerhetsovervakning och natverk for
databehandling (nedan kallade
Eudravigilance-databasen) och
samordningen av medlemsstaternas
sékerhetsmeddelanden.

PE430.928v02-00

Andringsférslag

(4) Myndighetens huvuduppgifter nar det
géller sékerhetstvervakning enligt
forordning (EG) nr 726/2004 bor kvarsta
och vidareutvecklas, sarskilt i fraga om
gemenskapens databas for
sékerhetsovervakning och natverk for
databehandling (nedan kallade
Eudravigilance-databasen), samordningen
av medlemsstaternas
sékerhetsmeddelanden och spridningen av
information om sékerhetsfragor till
allméanheten.
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Motivering

Konsumenterna har ratt till mer information om lakemedlens sékerhet och nyttan/riskerna
med deras lakemedel. Myndigheten har en viktig uppgift att fylla som en oberoende

informationskalla.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning — &ndringsakt
Skal 5

Kommissionens forslag

(5) For att alla behdriga myndigheter
samtidigt ska kunna ta emot och ha tillgang
till sékerhetsinformation om godkénda
humanlédkemedel i gemenskapen samt
kunna dela informationen bor
Eudravigilance-databasen underhallas och
forstarkas som enda forum for att ta emot
sadan information. Medlemsstaterna bor
darfor inte alagga innehavarna av
godk&nnanden for forsaljning ytterligare
rapporteringskrav. Medlemsstaterna,
myndigheten och kommissionen bor ha full
tillgang till databasen, och innehavare av
godk&nnanden for forsaljning och
allmanheten bor fa ta del av den i lamplig
omfattning.
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Andringsfarslag

(5) For att alla behdriga myndigheter
samtidigt ska kunna ta emot och ha tillgang
till sékerhetsinformation om godkénda
humanlédkemedel i gemenskapen samt
kunna dela informationen bor
Eudravigilance-databasen underhallas och
forstarkas som enda forum for att ta emot
sadan information. Medlemsstaterna bor
darfor inte alagga innehavarna av
godk&nnanden for forsaljning ytterligare
rapporteringskrav. Medlemsstaterna,
myndigheten och kommissionen bor ha full
tillgang till databasen, och innehavare av
godk&nnanden for forsaljning och
allmanheten bor fa ta del av den i lamplig
omfattning. Istéllet bor
Eudravigilance-databasen underréatta de
berdrda medlemsstaterna samtidigt om
rapporter som lamnats in av innehavare
av godkannanden for forsaljning. 1 syfte
att sakerstalla en hog kvalitet pa
informationen bér medlemsstaterna stodja
kompetensutvecklingen vid nationella och
regionala centrum for
sakerhetsovervakning av lakemedel. De
nationella behdriga myndigheterna bor
samla in rapporterna fran dessa centrum
och sedan 6verfora uppgifterna till
Eudravigilance-databasen.
Medlemsstaterna, myndigheten och
kommissionen bor ha full tillgang till
databasen, och innehavare av
godk&nnanden for férsaljning och
allméanheten bor fa ta del av den i lamplig
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Andringsforslag 3

Forslag till forordning — andringsakt
Skal 7

Kommissionens férslag

(7) For att forsakra sig om tillgang till den
sakkunskap och de resurser som kravs for
sakerhetsheddmningar pa gemenskapsniva
bor det inrattas en ny vetenskaplig
kommitté inom myndigheten: radgivande
kommittén for sdkerhetsévervakning och
riskbedomning av lakemedel. Kommittén
bor bestd av oberoende vetenskapliga
experter med kunskaper i
lakemedelssakerhet, t.ex. upptéckt,
bedémning och minimering av och
information om risker, utformning av
sékerhetsstudier efter det att produkten
godkants och granskning av
sékerhetsovervakning.

omfattning.

Andringsforslag

(7) For att forsakra sig om tillgang till den
sakkunskap och de resurser som kravs for
sakerhetsbedémningar pa gemenskapsniva
bor det inrattas en ny vetenskaplig
kommitté inom myndigheten: radgivande
kommittén for sékerhetsdvervakning och
riskbeddmning av lakemedel. Kommittén
bor bestd av oberoende vetenskapliga
experter med kunskaper i
lakemedelssakerhet, t.ex. upptéckt,
beddmning och minimering av och
information om risker, utformning av
sékerhetsstudier efter det att produkten
godkants och granskning av
sékerhetsovervakning. De vetenskapliga
experter som ingar i kommittén bor vara
oberoende i forhallande till saval
innehavarna av godkannandena som
sjalva myndigheten, sarskilt i samband
med undersokningar av lakemedlens
sakerhet.

Motivering

Man maste se till att experterna ar helt oberoende eftersom den som beviljar godkannandet
inte &r benagen dra tillbaka lakemedel fran marknaden efter att ha godkant dem.

Andringsforslag 4

Forslag till forordning — andringsakt
Skal 11

Kommissionens forslag

(11) For att skydda folkhalsan bor
myndighetens sakerhetsovervakning fa
tillracklig finansiering.
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Andringsforslag

(11) For att skydda folkhalsan bor
myndighetens sakerhetsovervakning fa
tillracklig finansiering.
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Sékerhetsovervakningen bor finansieras

genom uttag av avgifter fran innehavarna

av godkannanden for férsaljning.

Hanteringen av dessa medel bor sta under

standig kontroll av styrelsen, for att
myndighetens oberoende ska garanteras.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning — &ndringsakt
Skal 15

Kommissionens forslag

(15) Om ett lakemedel har godkants pa
villkor att det gors en sdkerhetsstudie efter
det att produkten godkénts eller om det har
godkants pa vissa villkor eller med vissa
begransningar rorande séker och effektiv
anvéandning av lakemedlet, bor lakemedlet
overvakas noga pa marknaden. Patienter
och halso- och sjukvardspersonal bor
uppmuntras att rapportera alla misstankta
biverkningar av sadana produkter, och en
allmant tillganglig forteckning 6ver sadana
lakemedel bor hallas uppdaterad av
myndigheten.

Andringsférslag

(15) Under tre ar efter utslappandet pa
marknaden av ett nyligen godkant
lakemedel eller om ett lakemedel har
godkants pa villkor att det gors en
sékerhetsstudie efter det att produkten
godkants eller om det har godkants pa vissa
villkor eller med vissa begrénsningar
rorande saker och effektiv anvandning av
lakemedlet, bor lakemedlet Gvervakas noga
pa marknaden. Patienter och halso- och
sjukvardspersonal bor uppmuntras att
rapportera alla misstankta biverkningar av
sadana produkter och en allmant tillganglig
forteckning 6ver sadana lakemedel bor
hallas uppdaterad av myndigheten.

Motivering

Genom sarskilda varningar for alla nyligen godkanda lakemedel samt noga évervakade
lakemedel kommer bade vardpersonal och patienter att fa hjalp med att identifiera nya
lakemedel pa marknaden under en period pd mindre an tre ar och paminnas om att

rapportera alla eventuella biverkningar.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning — andringsakt
Skal 20a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(20a) Denna forordning bor tillampas
utan att det paverkar tillampningen av
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Europaparlamentets och radets

direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995
om skydd for enskilda personer med
avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter och
Europaparlamentets och radets
forordning av den 18 december 2000 om
skydd for enskilda da
gemenskapsinstitutionerna och
gemenskapsorganen behandlar
personuppgifter och om den fria
rorligheten for sddana uppgifter?. | syfte
att upptécka, bedéma, forsta och
forhindra biverkningar samt identifiera
och vidta atgarder for att minska riskerna
och 6ka nyttan med lakemedel i syfte att
skydda folkhalsan bor det vara mojligt att
behandla personuppgifter inom
Eudravigilance-systemet, med full respekt
for EU:s uppgiftsskyddslagstiftning.

TEGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
2EGT L 8,12.1.2001, s. 1.

Motivering

Forslaget omfattar ytterst kansliga personuppgifter som bor ges fullt skydd. Se ven
Europeiska datatillsynsmannens yttrande fran april 2009.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 5 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

”For fullgorandet av
sakerhetsovervakningen ska den bitrddas
av den radgivande kommitté for
sakerhetsovervakning och riskbedémning
av lakemedel som avses i artikel 56.1 aa.”
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Andringsforslag

”For fullgorandet av
sdkerhetsovervakningen ska den bitrddas
av den kommitté for sakerhetsévervakning
av lakemedel som avses i artikel 56.1 aa.”
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Motivering

Denna andring ror hela forslaget. Enligt kommissionens forslag ska det inréttas en europeisk
radgivande kommitté for sakerhetsovervakning och riskboedomning av lakemedel som
anfortros viktiga uppgifter inom sakerhetsévervakningen men enbart ges en radgivande roll
och inga befogenheter. Denna kommittés roll bor starkas, och detta maste framga av dess

namn.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 726/2004

Acrtikel 10a — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Pa grundval av de forklaringar som
innehavaren av godk&nnandet for
forsaljning lamnar ska kommissionen dra
tillbaka eller vidhalla kravet. Om
kommissionen vidhaller kravet ska
godkannandet for forsaljning andras sa att
kravet ingar som ett villkor for att
godk&nnande for forséljning ska beviljas,
och riskhanteringssystemet ska uppdateras
1 enlighet med detta.”

Andringsforslag 9

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led5-1led c

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 14 — punkt 8

Kommissionens forslag

8. I undantagsfall och efter samrad med
sokanden far godkannandet beviljas under
forutsattning att sokanden uppfyller vissa
villkor, sérskilt i fraga om lakemedlets
sdkerhet, rapportering till behériga
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Andringsférslag

3. Pa grundval av de forklaringar som
innehavaren av godkannandet for
forsaljning lamnar ska kommissionen dra
tillbaka eller vidhalla kravet. Om
kommissionen vidhaller kravet ska
godkannandet for forsaljning andras sa att
kravet ingar som ett villkor for att
godk&nnande for forséljning ska beviljas,
och riskhanteringssystemet ska uppdateras
i enlighet med detta. Oavsett om
kommissionen vidhaller eller drar tillbaka
kravet ska den motivera sitt beslut, och
beslutet ska registreras pa vederborligt
satt.”

Andringsforslag

”8. 1 undantagsfall och efter samrad med
sokanden far godkannandet beviljas under
forutsattning att sokanden infér specifika
forfaranden, sarskilt i fraga om
lakemedlets sakerhet, rapportering till

PE430.928v02-00

SV



SV

myndigheter av alla eventuella tillbud i
samband med anvandningen och atgarder

som ska vidtas. Ett sadant godkannande far

endast beviljas pa objektiva och
verifierbara grunder, om s6kanden kan
visa att man inte har mojlighet att lamna
fullstandiga uppgifter om effekt och
sakerhet vid normal anvandning, och det
ska bygga pa nagot av de skal som anges i
bilaga I till direktiv 2001/83/EG. Fragan
om godké&nnandets fortsatta giltighetstid
ska sammanhanga med den arliga
omprovningen av dessa villkor.”

behoriga myndigheter av alla eventuella
tillbud i samband med anvandningen och
atgarder som ska vidtas. Ett sadant
godkannande far endast beviljas pa
objektiva och verifierbara grunder och ska
bygga pa nagot av de skél som anges i
bilaga I till direktiv 2001/83/EG. Fragan
om godkannandets fortsatta giltighetstid
ska sammanhanga med den arliga
omprovningen av dessa villkor.”

Motivering

Ordalydelsen i den befintliga lagstiftningen garanterar strangare kriterier och battre
konsumentskydd mot risken for att godkannanden beviljas alltfor snabbt.

Andringsférslag 10

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 23 — stycke 3

Kommissionens forslag

Myndigheten ska fortlépande uppdatera
forteckningen.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 24 — punkt 1 — stycke 1
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Andringsférslag

Myndigheten ska fortldpande uppdatera
forteckningen. Lakemedel som ingar i
forteckningen maste tydligt identifieras
som sadana pa férpackningen, sa att
patienter och hélso- och
sjukvardspersonal har en
informationskalla som ar fristaende fran
forteckningen.
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Kommissionens forslag

1. Myndigheten ska tillsammans med
medlemsstaterna och kommissionen inrétta
och uppratthalla en databas och ett natverk
for databehandling (nedan kallade
Eudravigilance-databasen), for att
sammanstalla sdkerhetsinformation om
lakemedel som ar godkanda i gemenskapen
och tillata de behdriga myndigheterna att ta
del av informationen samtidigt och dela
den.

Andringsforslag 12
Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 24 — punkt 2 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 13
Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 25

Kommissionens forslag

Myndigheten ska i samarbete med
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Andringsfarslag

1. Myndigheten ska tillsammans med
medlemsstaterna och kommissionen inrétta
och uppratthalla en databas och ett natverk
for databehandling (nedan kallade
Eudravigilance-databasen), for att
sammanstalla sékerhetsinformation om
lakemedel som ar godkanda i gemenskapen
och tillata de behoriga myndigheterna att ta
del av informationen samtidigt och dela
den. Medlemsstaterna ska stodja
kompetensutvecklingen vid nationella och
regionala centrum for
sakerhetsovervakning av lakemedel. De
nationella behdriga myndigheterna ska
samla in rapporterna fran dessa centrum
och sedan overfora uppgifterna till
Eudravigilance-databasen.

Andringsforslag

Myndigheten ska arbeta tillsammans med
organisationer som foretrader halso- och
sjukvarden, patienter och konsumenter
for att faststalla vad som ska anses utgdra
Ylimplig tillgdng”.

Andringsforslag

Myndigheten ska i samarbete med
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medlemsstaterna utarbeta medlemsstaterna och berdrda parter

standardblanketter i webbformat som utarbeta standardinnehall, standardformat
halso- och sjukvardspersonal och patienter och standardférfaranden som hélso- och
kan anvanda for att rapportera misstankta sjukvardspersonal och patienter kan
biverkningar. anvanda for att rapportera misstankta

biverkningar och for att garantera
sparbarheten hos biologiska lakemedel
som forskrivs, lamnas ut eller saljs inom
EU.

Blanketterna for patienter ska utformas i
enlighet med tekniska kriterier och ha en
enkel struktur och ett enkelt sprak som ar
latt for den breda allménheten att ta till
sig. De ska finnas tillgangliga pa Internet
och pa apoteken.

Blanketterna ska innehalla den
information som behovs for att apoteken
eller patienterna sjalva ska kunna
rapportera till myndigheterna via post
eller fax eller pa elektronisk vag.

Motivering

Korrekt identifiering av lakemedel som kopplas samman med misstankta biverkningar &ar en
forutsattning for ett fullgott system for sakerhetsdvervakning av lakemedel. Enligt detta
andringsforslag skulle myndigheten vara skyldig att ta fram anvandarvanligt innehall och
anvandarvanliga format och forfaranden som vardpersonal och patienter kan anvanda for att
rapportera misstankta biverkningar.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 25 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsférslag

Som en garanti for sparbarheten hos
biologiska lakemedel som forskrivs,
lamnas ut eller séljs inom EU ska
standardblanketterna och
standardfdrfarandena inbegripa namnet
pa innehavaren av godkannandet for
forsaljning, den internationella generiska
bendmningen (INN), lakemedelsnamnet i
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enlighet med definitionen i artikel 1.20 i
direktiv 2001/83/EG samt
tillverkningsnumret.

Motivering

Eftersom biotekniska lakemedel skiljer sig fran konventionella lakemedel pa det sattet att de
dr "levande produkter” dr det limpligt med olika regler for vilken typ av information om
biverkningar som vardpersonalen bor skicka in i syfte att garantera lakemedlets sparbarhet
och for att man ska kunna faststalla biverkningens orsaker.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Acrtikel 26 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsférslag
2) En sammanfattning av varje mote i de 2) Dagordningarna och protokollen fran
kommittéer som avses i artikel 56.1 a och motena i de kommittéer som avses i
aa i denna forordning och i artikel 56.1 a och aa i denna forordning och
samordningsgruppen, avseende I samordningsgruppen, avseende
sékerhetsovervakning. sékerhetsovervakning, tillsammans med de

beslut som fattats, rosternas fordelning
samt rostforklaringar, inklusive
reservationer.

Motivering

Enligt artikel 126b i direktiv 2004/27/EG ska "medlemsstaterna ... se till att den behériga
myndigheten offentliggdr sina och de egna kommittéernas interna bestammelser,
dagordningen och protokollen fran sina sammantraden med de beslut som fattats, rosternas
fordelning samt motiveringar, inklusive minoritetens uppfattningar.” Detta gors redan av
USA:s livsmedels- och lakemedelsforvaltning, men inte i Europa.

Andringsforslag 16
Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 28 — punkt 3
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Kommissionens forslag

3. Radgivande kommittén for
sékerhetsovervakning och riskbedémning
av lakemedel ska gora en bedémning av de
periodiska sakerhetsrapporterna.

Den ska utarbeta ett utredningsprotokoll
inom 90 dagar fran mottagandet av den
periodiska sakerhetsrapporten och
Oversanda det till innehavaren av
godk&nnandet for forséljning.

Innehavaren av godkénnandet for
forsaljning kan l&mna synpunkter till
myndigheten inom 30 dagar efter
mottagandet av utredningsprotokollet.

Vid nasta méte som halls efter det att
innehavarens tidsfrist for att lamna
synpunkter har 16pt ut ska radgivande
kommittén for sdkerhetsdvervakning och
riskbeddmning av lakemedel anta
utredningsprotokollet med eller utan
andringar och med beaktande av eventuella
synpunkter fran innehavaren av
godkannandet for forsaljning.

Andringsfarslag

3. Kommittén for sakerhetsévervakning av
lakemedel ska gora en vetenskaplig
beddmning av lakemedlets risk-
Inyttaférhallande pa grundval av all
tillgédnglig information, bland annat de
periodiska sékerhetsrapporterna och
uppgifterna i Eudravigilance-databasen.

Den ska utarbeta ett vetenskapligt
protokoll om lakemedlets risk-
Inyttaforhallande inom 90 dagar fran
mottagandet av den periodiska
sékerhetsrapporten och 6versénda det till
innehavaren av godkénnandet for
forsaljning.

Innehavaren av godkannandet for
forsaljning kan l&mna synpunkter till
kommittén for sakerhetsévervakning av
lakemedel inom 30 dagar efter mottagandet
av utredningsprotokollet.

Vid nasta méte som halls efter det att
innehavarens tidsfrist for att lamna
synpunkter har 16pt ut ska kommittén for
sékerhetsovervakning av lakemedel anta
utredningsprotokollet med eller utan
andringar och med beaktande av eventuella
synpunkter.

Fran och med den [ange specifikt datum,
det vill sdga 18 manader efter det datum
som avses i artikel 3] ska
utredningsprotokollet utan drojsmal
offentliggtras via den europeiska
webbportalen for lakemedelssékerhet.

Motivering

Det vetenskapliga utredningsprotokoll som rapportéren sammanstéller grundar sig pa de
uppgifter som lakemedelbolagen 6versander (periodiska sakerhetsrapporter och uppgifter
fran kliniska provningar och studier som genomfors efter det att lakemedlet godkants for
forsaljning), men ocksa pa de uppgifter som dversands via de olika medlemsstaternas system
for sakerhetsovervakning av lakemedel (bland annat rapporter fran hélso- och

sjukvardspersonal och patienter).
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Andringsférslag 17

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 28 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

4. Inom 30 dagar efter mottagandet av
rapporten fran radgivande kommittén for
sékerhetsovervakning och riskbedémning
av ldkemedel ska kommittén for
humanléakemedel behandla rapporten och
anta ett yttrande om bibehallande, andring,
tillfalligt aterkallande eller upphavande av
det berdrda godkénnandet for forsaljning.

Andringsférslag 18

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Acrtikel 28 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. De yttranden och beslut som avses i
punkterna 3-5 i denna artikel ska
offentliggdras i den europeiska webbportal
for lakemedelssdkerhet som avses i

artikel 26.

Andringsforslag 19
Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 28d

Kommissionens forslag

Pa begédran av kommissionen ska
myndigheten i samarbete med
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Andringsférslag

4. Inom 30 dagar efter antagandet av
rapporten ska kommittén for
sékerhetsovervakning av lakemedel anta ett
yttrande om bibehallande, andring,
tillfalligt aterkallande eller upphavande av
det berdrda godkénnandet for forsaljning.

Andringsférslag

6. De utredningsprotokoll, yttranden och
beslut som avses i punkterna 3-5 i denna
artikel ska offentliggdras i den europeiska
webbportal for lakemedelssékerhet som
avses i artikel 26.

Andringsforslag

Pa begaran av kommissionen ska
myndigheten i samarbete med
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medlemsstaterna delta i den internationella
harmoniseringen och standardiseringen av
tekniska atgarder avseende
sékerhetsovervakning.

medlemsstaterna och samtliga berérda
parter delta i den internationella
harmoniseringen och standardiseringen av
tekniska atgarder avseende
sékerhetsovervakning. Detta arbete ska
utga fran patienternas behov och bedrivas
vetenskapligt.

Motivering

Detta andringsforslag syftar till att skapa éverensstammelse med andringsforslagen till

artikel 108 i direktiv 2001/83/EG.

Andringsférslag 20

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 12 —led a

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 56 — punkt 1 — led aa

Kommissionens forslag

“aa) radgivande kommittén for
sékerhetsovervakning och riskbedémning
av lakemedel, som ska ansvara for
radgivning till kommittén for
humanlékemedel och
samordningsgruppen i alla fragor som ror
sakerhetsovervakning av
humanlakemedel,”

Andringsférslag

aa) kommittén for sakerhetsdvervakning
av lakemedel, som ska ansvara for
utvarderingen, efter godkdnnandet av
forsaljning, av de lakemedel som slappts
ut pd marknaden i enlighet med det
centraliserade forfarandet,”

Motivering

Denna kommitté bér ha samma rétt att avge rekommendationer som den europeiska
kommittén for godkannande for forsaljning (kommittén for humanlakemedel, CHMP). Efter
analys och diskussioner om de utvarderingar som genomforts av medlemsstaterna under dess
dverinseende (system med rapportdrer och medrapportorer) bér denna kommitté kunna
foresla ett beslut om tillbakadragande eller andring av ett godkénnande for férsaljning direkt
till kommissionen, utan att vara understalld kommittéerna for godkannande for forsaljning

(CHMP eller samordningsgruppen CMDh).
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Andringsforslag 21

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 14

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 61a — punkt 1

Kommissionens férslag

1. Radgivande kommittén for
sékerhetsdvervakning och riskbedémning
av lakemedel ska besta av

a) tio ledamater och tio suppleanter som
utses av styrelsen pa grundval av forslag
fran de behdriga nationella
myndigheterna,

b) fem ledamdter och fem suppleanter som
utndmns av kommissionen, pa grundval av
en offentlig inbjudan till intresseanmalan
och efter samrad med Europaparlamentet.

Suppleanterna ska foretrdda ledamoterna
och rosta i ledamoternas stalle i deras
franvaro.

Kommissionen far anpassa antalet
ledamater och suppleanter till foljd av
tekniska och vetenskapliga behov. Sadana
atgarder, som avser att &ndra icke
vasentliga delar av denna forordning, ska
antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i
artikel 87.2a.

Andringsforslag 22

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 15— led b

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 62 — punkt 2 — stycke 1
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Andringsforslag

1. Radgivande kommittén for
sékerhetsovervakning och riskbedémning
av lakemedel ska besta av

a) en ledamot och en suppleant per
medlemsstat som utses av den behoriga
nationella myndigheten i samrad med
styrelsen,

b) ytterligare tva ledamoter och tva
suppleanter, en foretradare for halso- och
sjukvardspersonal och en foretradare for
patienter som utndmns av kommissionen,
pa grundval av en offentlig inbjudan till
intresseanmalan och efter samrad med
Europaparlamentet.

En medlemsstat far begéra att en annan
medlemsstat tar dess plats i kommittén.

Suppleanterna ska foretrdda ledamoterna
och rosta i ledamoternas stalle i deras
franvaro.
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Kommissionens forslag

”Medlemsstaterna ska till myndigheten
sanda en forteckning dver sadana
nationella experter med styrkt erfarenhet av
provning av lakemedel som kan medverka
i arbetsgrupper eller radgivande grupper av
vetenskapliga experter inom nagon av de
kommittéer som avses i artikel 56.1, och i
forteckningen &ven uppge experternas
meriter och deras sarskilda
kompetensomraden.”

Andringsférslag

”Medlemsstaterna ska till myndigheten
sanda en forteckning dver sadana
nationella experter med styrkt erfarenhet av
provning av lakemedel som kan medverka
i arbetsgrupper eller radgivande grupper av
vetenskapliga experter inom nagon av de
kommittéer som avses i artikel 56.1, och i
forteckningen &ven uppge experternas
meriter och deras sarskilda
kompetensomraden samt deras grad av
oberoende gentemot lakemedelsbolag.”

Motivering

Da det hiint flera gdanger att beslut rivits upp efter bildandet av en ny “expertgrupp” bér man
vara uppmarksam pa om dessa experter har nagra gemensamma intressen med
lakemedelsbolag. Det racker inte att avge en intresseforklaring for att frigéra sig fran

patryckningar.

Andringsférslag 23

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 18 —led b

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 67 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Verksamhet som ror
sékerhetsovervakning, kommunikationsnéat
och marknads6vervakning ska sta under
standig kontroll av styrelsen, sa att
myndighetens oberoende garanteras. Detta
ska inte utgdra nagot hinder for att ta ut
avgifter fran innehavarna av
godkéannanden for forséljning for
myndighetens fullgérande av dessa
uppgifter.”

Andringsférslag

4. Verksamhet som ror
sékerhetsovervakning, kommunikationsnét
och marknads6vervakning ska sta under
standig kontroll av styrelsen, sa att
myndighetens oberoende garanteras.
Tillrackliga allmanna medel ska anslas
[...] i en omfattning som motsvarar
uppgifternas krav.”

Motivering

Det ar viktigt att sakerhetsdvervakningen av lakemedel finansieras av offentliga medel i syfte
att forhindra intressekonflikter. Texten i f.d. punkt 4 bor behallas.
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR DEN INRE MARKNADEN OCH
KONSUMENTSKYDD

till utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om éndring, nar det galler
sékerhetsovervakning av humanlakemedel, av férordning (EG) nr 726/2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for godk&dnnande av och tillsyn dver humanlakemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrattande av en europeisk lakemedelsmyndighet
(KOM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Foredragande: Claude Turmes

KORTFATTAD MOTIVERING

Lakemedel bidrar i hog grad till EU-medborgarnas hélsa. Men de kan ocksa ge biverkningar,
vilka enligt Europeiska kommissionen ligger bakom omkring fem procent av alla
sjukhusinlaggningar (pa grund av underrapportering saknas dock exakta uppgifter). Fallet
med rofecoxib (Vioxx), ett antiinflammatoriskt lakemedel som éterkallades fran marknaden
2004 pa grund av Okade risker for hjart-karlproblem (i Forenta staterna uppskattningsvis over
30 000 slaganfall, varav en del med dodlig utgang), bidrog till att 6ka medvetenheten om
behovet av att stirka sakerhetsovervakningen av lakemedel.

Sékerhetsovervakning &r processen och vetenskapen for att 6vervaka lakemedels sékerhet,
daribland insamling och behandling av uppgifter om lakemedels sakerhet, bedémning av
dessa uppgifter for att upptiacka om det finns ndgon sakerhetsrisk, atgarder for att ta itu med
eventuella sakerhetsrisker, bland annat att informera om riskerna, samt utvéardering av det
forfarande som foljts och de resultat som uppnatts.

Forfarandet for sakerhetsévervakning av centralt godkanda lakemedel faststélls i
forordning (EG) nr 726/2004. Forfarandet for nationellt godké&nda lakemedel faststalls i
direktiv 2001/83/EG. Detta yttrande géller andringar till férordning (EG) nr 726/2004.

Kommissionen vill forbattra det nuvarande systemet for sdkerhetsévervakning genom att
fortydliga de olika berdrda aktorernas roller, forenkla forfarandena, 6ka insynen och
kommunikationen, forbattra insamlingen av uppgifter och utvérderingsforfarandena, 6ka
engagemanget bland bertrda aktorer och faststélla basta praxis.
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Trots att foredraganden for yttrandet valkomnar forslaget finns det utrymme for ytterligare
forbattringar, framfor allt i fraga om konsumentskyddet, 6ppenheten och uppgiftsskyddet, och
darfor foreslas foljande andringar:

« Den behandling av lakemedelsanvandares personuppgifter som &ger rum under flera stadier
av sékerhetsovervakningsprocessen bor ske i enlighet med de bestimmelser om
uppgiftsskydd som faststélls i direktiv 95/46/EG.

« Den foreslagna sammanfattningen av den information som kravs for saker och effektiv
anvindning av ldkemedel bor forkastas eftersom formuleringen ”’den information som
kravs” ér vilseledande och kan missuppfattas.

« Patientrapportering kan ge ett nytt bidrag till kunskapen om biverkningar, som i fallet med
paroxetin (Deroxat/Seroxat), ett antidepressivt lakemedel som 6kade risken for sjalvmord
och orsakade deprivation (“electric head”) dé patienterna ville avbryta behandlingen, nagot
som upptécktes tack vare patientrapportering.

« Konsumenterna bor rapportera direkt till de nationella myndigheterna. Decentraliserade
rapporteringssystem dar information om alla biverkningar (oavsett om de rapporteras av
patienter, halso- och sjukvardspersonal eller lakemedelsforetag) till den
europeiska databasen samordnas pa nationell niva 6kar sakerheten vid skydd av uppgifter
och sakerstaller kvaliteten pa de uppgifter som registreras pa EU-niva. Narheten gor ocksa
att de nationella halsovardsmyndigheterna kan

— undersoka rapporteringen for att 1agga till vardefull information genom sin sarskilda
expertis,

— faentydlig dversikt 6ver de biverkningar som forekommer inom deras territorium och

— gora denna information tillganglig for landets befolkning pa det egna spraket (vilket
redan sker i Storbritannien och Nederlanderna).

« Konsumenter och halso- och sjukvardspersonal bor ocksa ges full tillgang till den
centrala europeiska Eudravigilance-databasen sa att man kan forhindra upprepningar av
biverkningar, genom att den validerade informationen gors lattillganglig. Det &r ett effektivt
satt att rada bot pa obalansen mellan medlemsstaterna nar det galler information om
biverkningar. Allman tillgang till Eudravigilance-databasen behdvs for att ateruppratta
medborgarnas fortroende for halsovardsmyndigheternas formaga att skydda folkhalsan.

« Anvandningen av webbformat for rapportering bor kompletteras med andra medel, t.ex.
brev, fax och telefon, som i Forenta staterna och Storbritannien, for att inte utesluta dem
som saknar tillgang till, eller inte kan anvanda Internet, och for att forbéattra
patientrapporteringen.

« Alla utredningsprotokoll om ett lakemedel inom ramen for nationella och
europeiska system for sakerhetsdvervakning bor goras tillgangliga for allménheten. Nar det
foreligger ett 6vervagande allmanintresse, sasom i fallet med sakerhetsdata, maste full
tillganglighet alltid garanteras.

« Finansieringen av system for sdkerhetsovervakning bor forbli offentlig, som ett erkdannande
av myndigheternas ansvar for att skydda sin befolkning samt for att sakerstélla systemens
oberoende.

RR\816200SV.doc 55/66 PE430.928v02-00

SV



ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd uppmanar utskottet for miljo,
folkhélsa och livsmedelssékerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande andringsforslag i

sitt betankande:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning — &ndringsakt
Skal 7

Kommissionens férslag

(7) For att forsakra sig om tillgang till den
sakkunskap och de resurser som kravs for
sakerhetsheddmningar pa gemenskapsniva
bor det inrattas en ny vetenskaplig
kommitté inom myndigheten: radgivande
kommittén for sdkerhetsdvervakning och
riskbedémning av lakemedel. Kommittén
bor bestd av oberoende vetenskapliga
experter med kunskaper i
lakemedelssakerhet, t.ex. upptéckt,
beddmning och minimering av och
information om risker, utformning av
sékerhetsstudier efter det att produkten
godkants och granskning av
sékerhetsovervakning.

Andringsforslag

(7) For att forsakra sig om tillgang till den
sakkunskap och de resurser som kravs for
sakerhetsbedémningar pa gemenskapsniva
bor det inrattas en ny vetenskaplig
kommitté inom myndigheten: radgivande
kommittén for sékerhetsovervakning och
beddmning av lakemedels
risk/nyttaférhallande. Kommittén bor
bestd av oberoende vetenskapliga experter
med kunskaper i lakemedelssakerhet, t.ex.
upptackt, beddmning och minimering av
och information om risker, utformning av
sékerhetsstudier efter det att produkten
godkants och granskning av
sékerhetsovervakning.

Motivering

Bendmningen “radgivande kommitté for sdkerhetsovervakning och riskbedomning av
ldkemedel” dr alltfor restriktiv och forbiser behovet av en analys av forhdllandet mellan ett
lakemedels risker och nytta. | stéllet betonas riskanalysen separat. Men kommitténs
tillampningsomrade ska ju vara alla fragor som har att géra med sékerhetsovervakning av
humanlékemedel (se artikel 1.12 i forslaget till forordning).

Om andringsforslaget antas ska det tillampas genomgéaende i texten till forslaget till

forordning.
Andringsforslag 2

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 -led 1

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 5 — punkt 2
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Kommissionens forslag

”For fullgorandet av
sdkerhetsovervakningen ska den bitradas
av den radgivande kommitté for
sékerhetsovervakning och riskbeddmning
av lakemedel som avses i artikel 56.1 aa.”

Andringsfarslag

”For fullgorandet av
sékerhetsovervakningen ska den bitrédas
av den radgivande kommitté for
sékerhetsdvervakning och bedémning av
lakemedels risk/nyttaférhallande som
avses i artikel 56.1 aa.”

Motivering

Bendmningen “rddgivande kommitté for sckerhetsGvervakning och riskbeddmning av
ldkemedel” dr alltfor restriktiv och forbiser behovet av en analys av forhallandet mellan ett
lakemedels risker och nytta. | stallet betonas riskanalysen separat. Men kommitténs
tillampningsomrade ska ju vara alla fragor som har att géra med sékerhetsovervakning av
humanlékemedel (se artikel 1.12 i forslaget till forordning).

Om andringsforslaget antas ska det tillampas genomgaende i texten till forslaget till

forordning.
Andringsforslag 3

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 24 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter, myndigheten och
kommissionen ska ha full tillgang till
Eudravigilance-databasen. Innehavarna av
godkannanden for forsaljning ska ocksa ha
tillgang till den i den omfattning som
behdvs for att fullgdra skyldigheterna
avseende sakerhetsovervakning.

Myndigheten ska se till att halso- och
sjukvardspersonal och allmanheten har
tillgang till Eudravigilance-databasen i
lamplig omfattning, samtidigt som
personuppgifter skyddas.

Allmanheten ska ha tillgang till uppgifterna
i Eudravigilance-databasen i sammanstalld
form tillsammans med en forklaring till hur
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Andringsforslag

2. Medlemsstaternas behdoriga
myndigheter, myndigheten och
kommissionen ska ha full tillgang till
Eudravigilance-databasen. Innehavarna av
godkannanden for forsaljning, halso- och
sjukvardspersonal och allmanheten ska
ocksa ha tillgang till den och skyddet av
personuppgifter ska garanteras.

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

uppgifterna ska tolkas.

Motivering

Det maste rada full insyn i systemet for sakerhetsovervakning sa att alla berorda parter
garanteras fullstandig information, i synnerhet for att ateruppratta patienternas och
allmanhetens fortroende for halsovardsmyndigheternas ansvarsskyldighet.

Andringsforslag 4

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 24 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Allmanheten kan begara att fa tillgang
till enskilda biverkningsrapporter i
Eudravigilance-databasen. Myndigheten
eller den behdriga nationella myndighet
som begaran stallts till ska tillhandahalla
sadana rapporter inom 90 dagar, under
forutsattning att de inte rojer identiteten
pa de personer som rapporterna ror.

Andringsférslag

3. Allmanheten kan begara att fa tillgang
till enskilda biverkningsrapporter i
Eudravigilance-databasen. Myndigheten
eller den behdriga nationella myndighet
som begaran stallts till ska tillhandahalla
sadana rapporter inom 90 dagar, och
skyddet av personuppgifter ska
garanteras.

Motivering

Det maste rada full insyn i systemet for sakerhetsovervakning sa att alla berorda parter
garanteras fullstandig information, i synnerhet for att ateruppratta patienternas och
allménhetens fortroende for halsovardsmyndigheternas ansvarsskyldighet. Bestammelserna

om uppgiftsskydd bor respekteras.
Andringsforslag 5

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 25

Kommissionens forslag

Myndigheten ska i samarbete med
medlemsstaterna utarbeta
standardblanketter i webbformat som
halso- och sjukvardspersonal och patienter
kan anvéanda for att rapportera misstankta
biverkningar.
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Andringsforslag

Myndigheten ska i samarbete med
medlemsstaterna utarbeta
standardblanketter i webbformat som
halso- och sjukvardspersonal och patienter
kan anvénda for att rapportera misstankta
biverkningar. Alla medborgare i unionen
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Andringsforslag 6

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Acrtikel 26 — stycke 1 — led 2

Kommissionens forslag

2) En sammanfattning av varje mote i de
kommittéer som avses i artikel 56.1 a och
aa 1 denna forordning och i
samordningsgruppen, avseende
sékerhetsovervakning.

ska ges denna mojlighet att rapportera via
natet pa sitt modersmal.

Myndigheten ska dven stalla andra medel
till allmanhetens forfogande sa att
patienter ges mojlighet att anméla
biverkningar, till exempel ett sarskilt
telefonnummer eller en sarskild
e-postadress.

Andringsforslag

2) Ett utforligt protokoll fran varje mote i
de kommittéer som avses i artikel 56.1 a
och aa i denna foérordning och i
samordningsgruppen, avseende
sékerhetsovervakning.

Motivering

Det maste rada full insyn i systemet for sakerhetsovervakning sa att alla berorda parter
garanteras fullstandig information, i synnerhet for att ateruppratta patienternas och
allménhetens fortroende for halsovardsmyndigheternas ansvarsskyldighet.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 26 —led 3

Kommissionens forslag

3) Riskhanteringssystem for lakemedel
som godkants i enlighet med denna
forordning.

Andringsforslag

3) En oversikt dver riskhanteringssystem
for 1akemedel som godkants i enlighet med
denna forordning.

Motivering
Informationen i de nationella webbportalerna for lakemedelssékerhet bor presenteras pa ett
enkelt och begripligt satt. Tekniska handlingar bor presenteras i ett sammanfattande format
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och i lattbegriplig version. Aven bipacksedeln och produktresumén bor publiceras i de
nationella webbportalerna eftersom de innehaller grundlaggande information om
anvandningen av lakemedel, som ar central for en sdker anvandning.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 26 — led 4a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

4a) Den senaste elektroniska versionen av
bipacksedeln och produktresumén for alla
befintliga och nya lakemedel.

Motivering

Informationen i de nationella webbportalerna for lakemedelssékerhet bor presenteras pa ett
enkelt och begripligt satt. Tekniska handlingar bor presenteras i ett ssmmanfattande format
och i lattbegriplig version. Aven bipacksedeln och produktresumén bor publiceras i de
nationella webbportalerna eftersom de innehaller grundléaggande information om
anvandningen av lakemedel, som ar central for en sédker anvandning.

Andringsférslag 9

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 26 — led 4b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsférslag

4b) En kortfattad historik dver vilka
forandringar som gjorts av
produktinformationen.

All information i webbportalerna for
lakemedelssakerhet, aven den information
som avses i punkterna 1 till 4b i denna
artikel, ska presenteras pa ett begripligt
satt for allméanheten.

Motivering

Informationen i EU:s webbportal for lakemedelsséakerhet bor presenteras pa ett enkelt och
begripligt satt. | lagstiftningen ingar bestammelser om att utforlig information ska publiceras
i EU:s webbportal, men vad som saknas ar en hanvisning till den viktiga information som ska
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garantera att lakemedel anvands pa ett sakert sétt. Darfor bor bipacksedeln, produktresumén
eller de offentliga europeiska utredningsprotokollen goras tillgéangliga for allméanheten. En
kortfattad historik 6ver vilka andringar som gjorts skulle dessutom géra det mojligt for
patienter och hélso- och sjukvardspersonal att se vilka uppdateringar av

produktinformationen som gors 6ver tiden.
Andringsforslag 10

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 26 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag

Innan portalen utformas och lanseras ska
myndigheten samrada med berérda parter
(daribland patientgrupper, halso- och
sjukvardspersonal och foretradare for
industrin) for att inhamta deras asikter.

Motivering

Det kéanns viktigt att man samrader med de parter som &r involverade i den information som
ges i lakemedelsmyndighetens portal innan man lanserar portalen.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 28 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

4. Inom 30 dagar efter mottagandet av
rapporten fran radgivande kommittén for
sékerhetsovervakning och riskbedémning
av lakemedel ska kommitten for
humanlédkemedel behandla rapporten och
anta ett yttrande om bibehallande, andring,
tillfalligt aterkallande eller upphavande av
det berorda godk&nnandet for forsaljning.
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Andringsforslag

4. Inom 30 dagar efter mottagandet av
rekommendationen fran radgivande
kommittén for sakerhetsdvervakning och
riskbedémning av lakemedel ska
kommittén for humanldkemedel anta ett
yttrande om bibehallande, andring,
tillfalligt aterkallande eller upphavande av
det berérda godk&nnandet for forsaljning.
Kommittén foér humanlakemedel ska anta
ett yttrande som far skilja sig fran
rekommendationen fran kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbedémning
av lakemedel endast om det finns starka
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vetenskapliga och folkhalsomassiga skal
till detta. Kommittén for humanlékemedel
ska redogora for dessa skél i en
motivering som bifogas yttrandet. Denna
bifogade motivering bor dven gbras
tillganglig for allmanheten.

Motivering

Andringsforslaget overensstammer med lakemedelsmyndighetens nya struktur, sa att
sakerhets6vervakning och godkannanden for forséljning halls klart isar.

Andringsférslag 12

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Acrtikel 28 — punkt 6

Kommissionens forslag Andringsférslag
6. De yttranden och beslut som avses i 6. De utredningsprotokoll, yttranden och
punkterna 3-5 i denna artikel ska beslut som avses i punkterna 3-5 i denna
offentliggdras i den europeiska webbportal artikel ska offentliggdras i den europeiska
for lakemedelssakerhet som avses i webbportal for lakemedelssékerhet som
artikel 26. avses i artikel 26.
Motivering

Andringsforslaget éverensstammer med lakemedelsmyndighetens nya struktur, s att
sakerhetsovervakning och godkénnanden for forsaljning halls klart isar.

Andringsforslag 13

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 18 —led a

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 67 — punkt 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
”Myndighetens inkomster ska besta av ett ”Myndighetens inkomster ska besta av ett
bidrag fran gemenskapen och de avgifter bidrag fran gemenskapen och de avgifter
som foretagen erlagger for att erhalla och som foretagen erlagger for att erhalla och
bibehalla gemenskapsgodkéannande for bibehalla gemenskapsgodkéannande for
forsaljning och for andra tjanster som forsaljning och for andra tjanster som
tillhandahalls av myndigheten eller tillhandahalls av myndigheten eller
samordningsgruppen for fullgérandet av samordningsgruppen for fullgérandet av
PE430.928v02-00 62/66 RR\816200SV.doc



dess uppgifter i enlighet med
artiklarna 107c, 107e, 107g, 1071 och 107r
i direktiv 2001/83/EG.”

dess uppgifter i enlighet med

artiklarna 107c, 107e, 107g, 1071 och 107r
i direktiv 2001/83/EG och 28b i denna
forordning. Budgetmyndigheten som
bestar av Europaparlamentet och
radet ska vid behov omprova
gemenskapsbidragens storlek pa
grundval av en bedémning av
behoven och med beaktande av
avgiftsnivaerna.”

Motivering

Myndigheten maste fa tillrackliga ekonomiska bidrag for att kunna fullgéra sina viktiga

uppgifter.
Andringsforslag 14

Forslag till forordning — andringsakt
Artikel 1 —led 18 —led b

Forordning (EG) nr 726/2004

Acrtikel 67 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Verksamhet som ror
sékerhetsovervakning, kommunikationsnét
och marknads6vervakning ska sta under
standig kontroll av styrelsen, s att
myndighetens oberoende garanteras. Detta
ska inte utgora nagot hinder for att ta ut
avgifter fran innehavarna av godkannanden
for forsédljning for myndighetens
fullgérande av dessa uppgifter.”

Andringsforslag

4. Verksamhet som ror
sékerhetsovervakning, kommunikationsnét
och marknads6vervakning ska sta under
stéandig kontroll av styrelsen och allmanna
medel ska anslas, sa att myndighetens
oberoende garanteras. Detta ska inte utgdra
nagot hinder for att ta ut avgifter fran
innehavarna av godkénnanden for
forsaljning for myndighetens fullgrande
av dessa uppgifter.”

Motivering

Myndigheterna &r ansvariga for finansieringen av sakerhetsévervakningen eftersom de har
ansvaret for att skydda folkhalsan och bevilja godk&annanden.
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Andringsforslag 15

Forslag till forordning — &ndringsakt
Artikel 2 — punkt 1

Kommissionens férslag

1. Kravet i artikel 11.3a och utgar
artikel 59.1 aa i direktiv 2001/83/EG,
dndrat genom direktiv .../.../EG, pd att en
sammanfattning av den information som
kravs for séker och effektiv anvandning
av lakemedlet ska finnas i
sammanfattningen av produktens
egenskaper och bipacksedeln och som
galler lakemedel som godkants enligt
forordning (EG) nr 726/2004 i enlighet
med artikel 9.4 aoch d i den
forordningen, ska tillampas pa
godkannanden for forsaljning som
beviljats fore det datum som anges i
artikel 3 andra stycket i den har
forordningen fran och med det datum
godkéannandet fornyas eller efter
utgangen av en tredrsperiod fran och med
det datumet, beroende pa vilket datum
som infaller forst.

Motivering

Andringsforslag

Detta andringsforslag ar i linje med féredragandens andring till punkt 3a i artikel 11 och till

led aa i artikel 59.1 i direktiv 2001/83/EG.
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