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***|  Qrdinarie lagstiftningsforfarande (férsta behandlingen)
***||  Ordinarie lagstiftningsforfarande (andra behandlingen)
***||1  Ordinarie lagstiftningsforfarande (tredje behandlingen)

(Det angivna forfarandet baseras pa den rattsliga grund som angetts i
forslaget till akt.)

Andringsforslag till ett forslag till akt

Parlamentets &ndringsforslag till ett forslag till akt ska markeras med
fetkursiv stil. Kursiv stil anvénds for att uppmarksamma berdrda avdelningar
pé eventuella problem i forslaget till akt. Med kursiv stil markeras ord eller
textavsnitt som det finns skl att korrigera innan texten fardigstalls
(exempelvis om det i en sprakversion forekommer uppenbara fel eller saknas
ord eller textavsnitt). De berdrda avdelningarna tar sedan stéllning till dessa
korrigeringsforslag.

Texten i hdnvisningen ovanfor ett &ndringsforslag till en befintlig akt, som
forslaget till akt ar avsett att andra, innehaller en tredje och en fjarde rad. Den
tredje raden anger den befintliga akten och den fjarde vilken bestammelse i
denna som andringsforslaget avser. Om parlamentet 6nskar &ndra delar av en
bestdmmelse i en befintlig akt som inte &ndrats i forslaget till akt, ska dessa
markeras med fet stil. Eventuella strykningar ska i sadana fall markeras
enligt foljande: [...].
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

om forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om andring av
direktiv 2001/83/EG vad géller sdkerhetsovervakning av lakemedel
(COM(2012)0052 — C7-0033/2012 — 2012/0025(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfardar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet

(COM(2012)0052),

— med beaktande av artiklarna 294.2, 114 och 168.4 c i férdraget om Europeiska unionens
funktionssatt, i enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet

(C7-0034/2012),

— med beaktande av artikel 294.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

— med beaktande av artikel 55 i arbetsordningen,

— med beaktande av betédnkandet fran utskottet for miljo, folkhalsa och livsmedelssakerhet

(A7-0165/2012).

1. Europaparlamentet antar nedanstaende standpunkt vid férsta behandlingen.

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

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6verséanda parlamentets standpunkt till radet,

kommissionen och de nationella parlamenten.

Andringsforslag 1

Forslag till direktiv
Skal 2

Kommissionens forslag

(2) Om innehavarna av godkannanden for
forsaljning vidtar frivilliga atgarder, bor
det dessutom inte leda till att farhagor
avseende nyttan och riskerna med ett
lakemedel som godkants i unionen inte
hanteras korrekt i alla medlemsstater. Det
bor darfor foreskrivas att innehavaren av
godkannandet for forsaljning ska
underratta de behdriga myndigheterna om
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Andringsforslag

(2) Om innehavarna av godkannanden for
forsaljning vidtar frivilliga atgarder, bor
det dessutom inte leda till att farhagor
avseende nyttan och riskerna med ett
ldkemedel som godkénts i unionen inte
hanteras korrekt i alla medlemsstater. Det
bor darfor foreskrivas att innehavarna av
godk&nnanden for forsaljning ska
underréatta de behdriga myndigheterna och
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skalen till att de drar tillbaka ett lakemedel,
avbryter utslappandet pa marknaden av ett
lakemedel, begér att ett godkannande for
forsaljning ska upphéavas eller inte ansoker
om fornyat godkannande for forséljning.

Andringsforslag 2

Forslag till direktiv
Artikel 1 —led 2
Direktiv 2001/83/EG

Avrtikel 31 — punkt 1 — styckena 3a och 3b (nya)

Kommissionens forslag

lakemedelsmyndigheten om skalen till att
de drar tillbaka ett lakemedel, avbryter
utslappandet pa marknaden av ett
lakemedel, begar att ett godk&nnande for
forsaljning ska upphévas eller inte ansoker
om fornyat godkannande for forséljning.

Andringsférslag

Den berérda medlemsstaten eller
kommissionen ska klart definiera den
fraga som hanskjuts till kommittén for
yttrande och underrétta sokanden eller
innehavaren av godkannandet for
forsaljning om detta.

Medlemsstaterna och sokanden eller
innehavaren av godkannandet for
forsaljning ska forse kommittén med all
tillgéanglig information som berdr arendet
i fraga.

Motivering

Det ar andamalsenligt att aterinfora dessa tva skyldigheter som gor att forfarandet for
hanskjutande enligt artikel 31 fungerar smidigare. Denna ordalydelse stroks i kommissionens

forslag.

Andringsforslag 3
Forslag till direktiv
Artikel 1 — led 3a (nytt)

Direktiv 2001/83/EG
Artikel 59 — punkt 1 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(3a) I artikel 59.1 ska foljande led
inforas:
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Andringsforslag 4

Forslag till direktiv
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG
Acrtikel 123 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Innehavaren av ett godkannande for
forsaljning ska vara skyldig att utan
dréjsmal delge medlemsstaterna varje
atgard som denne vidtagit for att dra in
eller inte langre tillhandahalla ett
lakemedel, begéra att ett godkénnande for
forsaljning dras tillbaka eller inte ansoka
om fornyat godkannande for forséljning
och samtidigt uppge orsakerna till detta.
Innehavaren av godkénnandet for
forsaljning ska sarskilt uppge om atgarden
ar kopplad till nagon av grunderna i
artiklarna 116 och 117. I sa fall ska
medlemsstaterna sakerstélla att denna
information kommer till myndighetens
kdnnedom.”

”aa) Faktaruta om lakemedlet — En kort
beskrivning av de
viktigaste/nddvandigaste uppgifterna om
lakemedlet som behdvs for att patienten
ska forsta nyttan liksom de eventuella
riskerna med lakemedlet och anvanda det
pa ett sékert och riktigt satt.
Informationen som ska ingd i Faktarutan
om lakemedlet ska framstallas pa ett
tydligt lasbart satt och ska kunna skiljas
fran resten av textformatet.

Kommissionen ska lagga fram riktlinjer
och innehallet i Faktarutan om
lakemedlet ska kontrolleras och
godkiinnas av till tillsynsmyndigheterna.”

Andringsforslag

2. Innehavaren av ett godkannande for
forsaljning ska vara skyldig att utan
dréjsmal delge medlemsstaterna och
lakemedelsmyndigheten varje atgard som
denne vidtagit for att dra in eller inte langre
tillhandahalla ett lakemedel, begara att ett
godk&nnande for forsaljning dras tillbaka
eller inte ansoka om fornyat godkannande
for forsaljning och samtidigt uppge
orsakerna till detta. Innehavaren av
godkannandet for forséljning ska sarskilt
uppge om atgarden ar kopplad till nagon av
grunderna i artiklarna 116 och 117.”

Motivering

Lakemedelsmyndigheten bor alltid delges nar lakemedel dras in eller godkéannanden inte
fornyas, och inte bara de atgarder som ar kopplade till sékerhet eller effektivitet, dvs. de
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grunder som anges i artiklarna 116 och 117.

Andringsforslag 5

Forslag till direktiv
Artikel 1 —led 5 (nytt)
Direktiv 2001/83/EG
Artikel 123 — punkt 2a (ny)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

2a. Innehavaren av ett godkéannande for
forsaljning ska ocksa delge pa det satt
som avses i punkt 2 om atgarden vidtas i
ett tredjeland och atgarden utgar fran
nagon av grunderna i artiklarna 116 och
117.1.

Motivering

Det vore d&ndamalsenligt for tillsynsmyndigheterna att kénna till om ett foretag drar
tillbaka/inte fornyar sitt godkannande for forsaljning i ett tredjeland.

Andringsférslag 6
Forslag till direktiv
Artikel 1 —led 5a
Direktiv 2001/83/EG
Artikel 123 — punkt 4

Kommissionens forslag

PE486.167v03-00
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Andringsférslag

5a. Artikel 123.4 ska ersattas med
foljande:

»4. Myndigheten ska en gang om aret
offentliggdra en forteckning dver
lakemedel for vilka godkannanden for
forsaljning har nekats, upphavts eller
tillfalligt aterkallats, vars
tillhandahallande har forbjudits eller
som har dragits tillbaka fran
marknaden, inbegripet skalen for dessa
atgarder.”
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Motivering
Av insynsskal bor 1akemedelsmyndigheten inte bara offentliggora forteckningen ver

produkter som dragits tillbaka etc., utan den bor ocksa ange skalen till dessa atgarder.
Myndigheten har redan fatt denna information.
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MOTIVERING
Oversynens bakgrund

Europaparlamentet och radet enades i december 2010 om en dversyn av bestaimmelserna for
sakerhetsovervakning av lakemedel pa EU-niva genom att anta direktiv 2010/84/EU och
forordning (EU) nr 1235/2010. Denna nya lagstiftning ska borja galla i juli 2012.
Foredraganden anser att den rad olika atgarder som antagits i denna nya lagstiftning kommer
att leda till sakrare lakemedel pa EU-niva genom att Europeiska lakemedelsmyndighetens
(EMA) roll starks vid insamling av och atgarder vid signaldetektion och till 6kat samarbete
mellan medlemsstaterna.

Under 2010 dok emellertid en stor utredning upp av sakerheten hos ett lakemedel i Frankrike,
fallet "Mediator” (se nedan), vilken tvingade fram en bradskande dversyn av systemen for
sékerhetsovervakning av lakemedel i EU. Kommissionen reagerade med att genomfora ett
“stresstest” av den lagstiftning som antogs i december 2010 i syfte att ta reda pa vilka
ytterligare erfarenheter som borde tas till vara mot bakgrund av fallet Mediator. Resultatet av
stresstesterna visade att &ven om den nya lagstiftningen starkte lakemedelssékerheten pa
EU-niva aterstod vissa potentiella svagheter i EU-systemet som maste atgardas.
Kommissionen foreslar darfor nagra ytterligare andringar av direktiv 2010/84/EU och
forordning (EU) nr 1235/2010 sa att dessa farhagor kan atgardas.

Foredraganden hoppas att radet och Europaparlamentet, i folkhalsans intresse, kan enas om
dessa andringar vid forsta behandlingen sa att alla andringar kan inforlivas i lagstiftningen
fore det planerade genomfdérandedatumet i juli 2012. For att snabbt na en verenskommelse
foresprakar foredraganden att man koncentrerar sig pa de andringsforslag som grundar sig pa
de erfarenheter man tagit till vara fran Mediatorfallet och att andra fragestallningar inte tas
upp pa nytt. Hon onskar uttrycka sin tacksamhet for skuggforedragandenas samarbetsvilja i
denna fraga.

Fallet Mediator i Frankrike

Mediator var ett lakemedel som tillverkades av det franska foretaget Servier och fick
forsaljningstillstand i ett antal EU-lander genom nationella forfaranden (Frankrike, Portugal,
Luxemburg, Grekland, Italien och Spanien) for behandling av diabetes typ 2. Dess
huvudsakliga aktiva ingrediens var benfluorex och redan 1999 kom den forsta rapporten om
biverkningar, som antydde ett eventuellt samband med sjukdomar i hjartklaffarna. Liknande
hungerdampande amnen — dexfenfluramin och fenfluramin — drogs tillbaka fran marknaden
under sent 1990-tal saval i USA som i EU.

Trots detta blev Mediator utskrivet i stor omfattning i Europa och sérskilt i Frankrike. Nar
lakemedlet slutligen drogs tillbaka fran marknaden 2009 hade uppskattningsvis

5 miljoner ménniskor ordinerats lakemedlet och det var ett av de 50 vanligaste receptbelagda
lakemedlen i Frankrike. Det finns tecken som tyder pa att det blev utskrivet inte bara mot
diabetes utan dven och oftare som ett allmént hungerddmpande medel. Uppskattningarna av
antalet dodsfall relaterade till Mediator varierar mellan fran fem hundra till tva tusen
maéanniskor.
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Ur ett meddelande fran Europeiska lakemedelsmyndigheten fran januari 2011 framgar att
farhagor om Mediator och dess aktiva ingrediens benfluorex diskuterades av
tillsynsmyndigheterna vid olika sammantraden pa EU-niva under ett antal ar, med borjan sa
langt tillbaka som 1998. I en bedémning som gjordes 2000 av de italienska myndigheterna
rekommenderades att innehavaren av godkannande for forséljning skulle genomféra en studie
for att utreda dessa farhagor. Enligt en rapport fran den franska senaten inleddes dock inte
denna studie forran 2006 och den slutférdes forst 2009, trots att protokollet for studien
godkandes i februari 2001. Trots alla dessa val dokumenterade farhagor fattades i praktiken
inget beslut om att hanvisa Mediator till den davarande kommittén for humanlakemedel for en
formell vetenskaplig bedomning pa EU-niva, vilket innebar att tillsynsmyndigheterna inte
vidtog nagra ytterligare atgarder. Under 2003 lat foretaget Servier sina forséljningstillstand
for benfluorex 16pa ut bade i Spanien och i Italien, men enligt de gallande bestimmelserna
leder ett beslut om att inte ans6ka pa nytt om forsaljningstillstand inte automatiskt till att det
genomfdrs en utredning. Servier hdvdade att tillbakadragandet gjordes av kommersiella skél
och medlemsstaterna informerades helt enkelt om beslutet via

Europeiska ldkemedelsmyndighetens regelbundna publikation ”Drug Monitor”. Det var forst i
november 2009 nar nya bevis kom fram i Frankrike och Frankrike drog in
forsaljningstillstandet som Mediator slutligen hanvisades till kommittén for humanlakemedel
och dess forsaljningstillstand for EU drogs tillbaka.

Det pagar flera brottsutredningar kring Mediator i Frankrike, daribland en utredning under
ledning av allmén aklagare som utreder Servier for bedrageri och vallande till annans dod.

Kommissionens forslag till &ndringar av den befintliga lagstiftningen om
lakemedelssakerhet som reaktion pa Mediator

Enligt kommissionens stresstest kommer ytterligare &ndringar att behdvas for att tappa till
eventuella potentiella luckor i lagen, &ven om mycket forbéattras i och med det nya systemet.

e Ett automatiskt skyndsamt forfarande (artikel 107i, direktivet). I lagstiftningen fran
2010 specificeras redan en forteckning 6ver omstandigheter som utldser det skyndsamma
forfarandet (exempelvis om en medlemsstat drar tillbaka ett lakemedel), men
medlemsstaterna har har ett visst handlingsutrymme. Kommissionen foreslar nu att det
skyndsamma forfarandet ska goras helt automatiskt.

e En ny utlésande omstandighet for det skyndsamma forfarandet (artikel 107i,
direktivet). Om foretagen beslutar att inte ansoka om fornyat forsaljningstillstand (vilket
hénde i Mediatorfallet) och anger sékerhetsskal bor detta utlosa det skyndsamma
forfarandet.

e Fortydligande av foretagens obligatoriska skyldighet till 6ppenhet (artikel 123.2,
direktivet). Om foretagen frivilligt drar tillbaka ett I&kemedel eller inte ansdker om ett nytt
forsaljningstillstand maste de uttryckligen ange om detta beror pa en sakerhetsrisk. (Nar
Servier inte fornyade sin ansdkan om tillstand for Mediator i Italien och Spanien havdade
de att det var av kommersiella skal).

e En langre forteckning dver lakemedel som ska 6vervakas ytterligare (artikel 23,
forordningen). Forteckningen 6ver likemedel markta med den “’svarta symbolen” och som
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omfattas av ytterligare dvervakning bor systematiskt omfatta samtliga lakemedel som
ingar i nagot slags studier av lakemedlets sékerhet efter godkannandet, eller vissa andra
villkor eller krav. Kommissionen foreslog ursprungligen i lagstiftningen fran 2010 att
samtliga lakemedel som omfattas av idgonfallande bestammelser borde klassificeras pa
detta satt. Konceptet med “ytterligare 6vervakning” ar ett viktigt verktyg for att
uppmuntra till ”vélinformerade” patienter och storre medvetenhet bland héilso- och
sjukvardspersonal om behovet av att halla utkik efter och rapportera biverkningar. Det kan
ocksa stimulera foretagen att slutfora sina studier av lakemedel efter godk&nnandet. Under
forhandlingarna har emellertid detta krav pa automatik tagits bort och ett visst matt av
handlingsutrymme inforts sa att dessa lakemedel kan foras in pa forteckningen fran fall till
fall. Sdsom namns ovan omfattades Mediator av en studie av lakemedlet efter
godkannandet som inte slutfordes forran 2009, atta ar efter det att man enats om
protokollet for studien.

Foredragandens ytterligare andringsforslag

Foredraganden staller sig bakom huvudinriktningen i kommissionens forslag som éar att
ytterligare starka systemet for sakerhetsovervakning av lakemedel pa EU-niva. De

fyra ytterligare andringsforslag som laggs fram, och som utférligen motiveras efter varje
artikel, tjanar till att fortydliga ordalydelsen, se till att arbetsbérdan for kommittén for
sékerhetsovervakning och riskbedomning av lakemedel inte blir ohanterlig och att patienter
och halso- och sjukvardspersonal deltar fullt ut i sékerhetsévervakningen.
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Avtryck i lagstiftningen: Forslag till Europaparlamentets och radets forordning och
direktiv om sédkerhetsévervakning av humanlakemedel

Som foredragande for Europaparlamentets betdnkande om sékerhetsdvervakning av
lakemedel sammantradde Linda McAvan med, tog emot eller radfragade foretradare for
foljande organisationer och organ:

Industrin

European Generic Medicines Association (den europeiska féreningen for generiska
lakemedel, EGA)

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (den europeiska
lakemedelsbranschorganisationen, EFPIA)

EuropaBio

Reckitt Benckiser

Brittiska handelskammaren

Novartis

Sanofi-Aventis

Sandoz International

Servier

Astro Zeneca

Sidley Austin

Teva

Patient-, yrkes- och konsumentorganisationer

European Patients' Forum (Europeiskt patientforum)

The European Consumers' Organisation (den europeiska konsumentorganisationen,
BEUC)

Pharmacy Group of the European Union (PGEU)

Prescrire och International Society of Drug Bulletins (ISDB)

Medicines in Europe Forum

EU Public Health Alliance (EPHA)

EU och nationella tillsynsmyndigheter

Europeiska lékemedelsmyndigheten (EMA)

Forenade kungarikets standiga EU-representant och den brittiska tillsynsmyndigheten
for lakemedel och hélso- och sjukvard (MHRA)

Belgiens stdndiga EU-representant och Federal Agency for Medicines and Health
Products
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Avtryck i lagstiftningen: 2012 ars forslag till Europaparlamentets och radets forordning
och direktiv om sékerhetsévervakning av humanlakemedel

Som foredragande for Europaparlamentets betdnkande om sékerhetsdvervakning av
lakemedel sammantradde Linda McAvan med, tog emot eller radfragade foretradare for
foljande organisationer och organ:

EU och nationella tillsynsmyndigheter

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA)

Europeiska kommissionen

Danmarks standiga EU-representant och den danska myndigheten for lakemedel och
hélsoprodukter
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