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KORTFATTAD MOTIVERING

Dessa tvé forslag (en forordning och ett direktiv) om sékerhetsévervakning av ldkemedel &r
hogaktuella. Polemiken kring vaccinet mot svininfluensa, som slépptes ut pd marknaden
mycket snabbt, visar att allmidnheten forlorat fortroendet for myndigheternas formaga att
skydda dem. Enligt en nyligen publicerad studie tinker 61 procent av de franska ldkarna inte
vaccinera sig. Detta gor det dnnu tydligare att EU méste borja bedriva en effektiv politik for
sdkerhetsovervakning av ldkemedel for att lugna och skydda allménheten.

Under de senaste dren har det tyvarr forekommit fall d& ladkemedel som har sldpps ut pa
marknaden efter den sedvanliga provningen har gett avsevirda biverkningar:

— Rofecoxib (Vioxx, Ceox, Ceeoxx), ett inflammationsdimpande medel som inte &r mer
verksamt dn ibuprofen men som orsakat tusentals hjértattacker med dodlig utgéng,
godkindes 1999 och drogs tillbaka fran marknaden 2004.

— Paroxetin, ett antidepressivt medel (Deroxatine, Seroxat) som okar sjilvmordsrisken.

— Rimonabant (Acomplia), ett ldkemedel mot fetma som sldpptes ut pd marknaden utan
tillracklig foregdende beddmning och drogs tillbaka fran den europeiska marknaden ett
och ett halvt ar senare.

Flera rittsprocesser har visat att 1ikemedelsbolagen tenderar att in 1 det langsta d6lja uppgifter
om lakemedelsbiverkningar som skulle kunna leda till ldgre forséljningssiffror.

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

Det ménskliga lidande som dessa biverkningar medfor dr oacceptabelt. Dessutom ér de
ekonomiska kostnaderna enorma och belastar samhillet eftersom de orsakar 5 procent av
sjukhusinldggningarna och 5 procent av dddsfallen pa sjukhus.

Fran provning till utsldppande pd marknaden, via 6vervakning av och information om
ldkemedlet

Innan ett lakemedel godkénns for forsiljning maste det prévas. Provningen sker under en
begrinsad tid och pé ett urval patienter. Syftet med sikerhetsovervakningen av likemedel ér
att bredda véra kunskaper om biverkningar for att kunna begransa deras skador pa
befolkningen.

Foredraganden ér radd for att forordningen forsvagar systemet for sikerhetsovervakning
i stdllet for att stiarka det. Detta av foljande anledningar:

1. Riskhanteringsplanerna och andra sikerhetsstudier som gors efter det att produkten
godkints kan tjina som ursikt for att sdnka kraven péd provningar fore godkédnnandet {6r

forsiljning. Detta bor utgora undantagsfall.

2. Da kravet pa offentlig finansiering avskaffas finns det risk for att systemet for
sdkerhetsovervakning av likemedel reduceras till en service for lakemedelsbolagen.
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Foredraganden foreslar 1 stéllet att man stirker de oberoende nationella och regionala
systemen for sdkerhetsovervakning av ldkemedel.

Lakemedelsbolagens 6kade inflytande dver insamlingen, analysen och tolkningen av
uppgifter gor att de hamnar i1 en ohallbar intressekonflikt. Lékemedelsbolagen bor kunna
delta i studien 6ver biverkningar, men under myndighetskontroll, och de fér inte under
nagra omstédndigheter vara i monopolstéllning.

Uppgifterna ska sparas direkt 1 en enorm databas, Eudravigilance, men det finns inga
garantier for kvaliteten pa innehdllet i denna databas. Foredraganden foreslar att enbart de
myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for sdkerhetsovervakningen av ldkemedel
far lagga in uppgifter i Eudravigilance (och att man alltsa inte tilldter nagon
direktinmatning av uppgifter fran vare sig patienter eller lakemedelsbolag, eftersom dessa
kan ldgga in for mycket 6verflodig information, med foljden att de relevanta uppgifterna
inte kan anvéndas).

Enligt forslaget ska allmdnheten och oberoende experter fa mycket begransad tillgang till
Eudravigilance-databasen. Det dr oerhort viktigt med insyn 1 sdkerhetsdata for att man ska
kunna atervinna allminhetens fortroende for hilso- och sjukvirdsmyndigheterna.

Flera forslag ér alltfor blygsamma och bor stérkas:

l.

Inréttandet av en europeisk raddgivande kommitté for sdkerhetsovervakning och
riskbeddmning av ldkemedel utan vare sig mer verkligt inflytande eller oberoende @n den
befintliga arbetsgruppen for biverkningsbevakning ger inget storre mervérde.

Bristande insyn 1 sdkerhetsdata forblir regeln. Det ges till exempel inget tilltrade till de
periodiska sdkerhetsrapporterna under férevindning att det ror sig om affarshemligheter.
Dessa periodiska sdkerhetsrapporter och samtliga utredningsprotokoll bor offentliggdras
utan drojsmal.

Sammanfattningsvis:

e [ syfte att fa fram sdkrare godkédnnanden mdste kriterierna for beviljande av
godkinnanden for forsiljning skirpas och bland annat inbegripa krav pa att ett nytt
lakemedel medfor en verklig forbattring av behandlingen. Paskyndade forfaranden far
inte bli allmén regel.

e Man maéste sékerstilla att uppgifterna fran sikerhetsovervakningarna haller hog
kvalitet.

e Det dr nodvandigt att trygga tillrackliga resurser for en effektiv offentlig
sikerhetsovervakning av liikemedel.

e Oppenheten och insynen maste 6ka.
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ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for industrifragor, forskning och energi uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa och
livsmedelssidkerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande dndringsforslag i sitt betdnkande:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning — dndringsakt
Skiil 4

Kommissionens forslag

(4) Myndighetens huvuduppgifter nir det
giller sdkerhetsovervakning enligt
forordning (EG) nr 726/2004 bor kvarsta
och vidareutvecklas, sérskilt i friga om
gemenskapens databas for
sakerhetsovervakning och nétverk for
databehandling (nedan kallade
Eudravigilance-databasen) och
samordningen av medlemsstaternas
sakerhetsmeddelanden.

Andringsforslag

(4) Myndighetens huvuduppgifter nir det
giller sdkerhetsovervakning enligt
forordning (EG) nr 726/2004 bor kvarsti
och vidareutvecklas, sérskilt i friga om
gemenskapens databas for
sakerhetsovervakning och nétverk for
databehandling (nedan kallade
Eudravigilance-databasen), samordningen
av medlemsstaternas
sdkerhetsmeddelanden och spridningen av
information om sikerhetsfragor till
allméinheten.

Motivering

Konsumenterna har rdtt till mer information om likemedlens sckerhet och nyttan/riskerna
med deras likemedel. Myndigheten har en viktig uppgift att fylla som en oberoende

informationskdlla.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning — dndringsakt
Skal 5§

Kommissionens forslag

(5) For att alla behoriga myndigheter
samtidigt ska kunna ta emot och ha tillgang
till sdkerhetsinformation om godkinda
humanlidkemedel 1 gemenskapen samt
kunna dela informationen bor
Eudravigilance-databasen underhallas och
forstarkas som enda forum for att ta emot
saddan information. Medlemsstaterna bor
darfor inte aldgga innehavarna av
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Andringsforslag

(5) For att alla behoriga myndigheter
samtidigt ska kunna ta emot och ha tillgang
till sdkerhetsinformation om godkidnda
humanlidkemedel i gemenskapen samt
kunna dela informationen bor
Eudravigilance-databasen underhallas och
forstarkas som enda forum for att ta emot
séddan information. Medlemsstaterna bor
darfor inte aldgga innehavarna av
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godkédnnanden for forsdljning ytterligare
rapporteringskrav. Medlemsstaterna,
myndigheten och kommissionen bor ha full
tillgang till databasen, och innehavare av
godkédnnanden for forsdljning och
allménheten bor fa ta del av den 1 ldmplig
omfattning.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning — dndringsakt
Skal 7

Kommissionens forslag

(7) For att forsdkra sig om tillgang till den
sakkunskap och de resurser som krivs for
sikerhetsbedomningar pa gemenskapsniva
bor det inréttas en ny vetenskaplig
kommitté inom myndigheten: radgivande
kommittén for sdkerhetsovervakning och
riskbedomning av ldkemedel. Kommittén
bor besta av oberoende vetenskapliga
experter med kunskaper i
lakemedelssdkerhet, t.ex. upptéckt,
bedomning och minimering av och
information om risker, utformning av
sakerhetsstudier efter det att produkten
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godkédnnanden for forsdljning ytterligare
rapporteringskrav. Medlemsstaterna,
myndigheten och kommissionen bor ha full
tillgdng till databasen, och innehavare av
godkédnnanden for forsdljning och
allménheten bor fa ta del av den 1 ldmplig
omfattning. Istéllet bor
Eudravigilance-databasen underriitta de
berorda medlemsstaterna samtidigt om
rapporter som limnats in av innehavare
av godkinnanden for forsiljning. I syfte
att sikerstilla en hog kvalitet pa
informationen bor medlemsstaterna stodja
kompetensutvecklingen vid nationella och
regionala centrum for
siikerhetsovervakning av liilkemedel. De
nationella behoriga myndigheterna bor
samla in rapporterna frdn dessa centrum
och sedan overfora uppgifterna till
Eudravigilance-databasen.
Medlemsstaterna, myndigheten och
kommissionen bor ha full tillgéng till
databasen, och innehavare av
godkdnnanden for forséljning och
allménheten bor fa ta del av den i lamplig
omfattning.

Andringsforslag

(7) For att forsdkra sig om tillgang till den
sakkunskap och de resurser som krévs for
sdkerhetsbedomningar pa gemenskapsniva
bor det inréttas en ny vetenskaplig
kommitté inom myndigheten: radgivande
kommittén for sdkerhetsovervakning och
riskbedomning av ldkemedel. Kommittén
bor bestad av oberoende vetenskapliga
experter med kunskaper i
lakemedelssdkerhet, t.ex. upptéckt,
bedomning och minimering av och
information om risker, utformning av
sakerhetsstudier efter det att produkten
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godkénts och granskning av
sakerhetsovervakning.

godkénts och granskning av
sdkerhetsovervakning. De vetenskapliga
experter som ingdr i kommittén bor vara
oberoende i forhdllande till saviil
innehavarna av godkinnandena som
sjilva myndigheten, sdirskilt i samband
med undersokningar av liikemedlens
séiikerhet.

Motivering

Man madste se till att experterna dr helt oberoende eftersom den som beviljar godkdnnandet
inte dr bendgen dra tillbaka ldkemedel frdan marknaden efter att ha godkdnt dem.

Andringsforslag 4

Forslag till forordning — dndringsakt
Skal 11

Kommissionens forslag

(11) For att skydda folkhdlsan bor
myndighetens sidkerhetsovervakning fa
tillrdcklig finansiering.
Sékerhetsovervakningen bor finansieras
genom uttag av avgifter frdan innehavarna
av godkinnanden for forsdljning.
Hanteringen av dessa medel bor std under
stindig kontroll av styrelsen, for att
myndighetens oberoende ska garanteras.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning — dndringsakt
Skil 15

Kommissionens forslag

(15) Om ett ldkemedel har godkénts pa
villkor att det gors en sékerhetsstudie efter
det att produkten godkénts eller om det har
godkénts pd vissa villkor eller med vissa
begransningar rorande siker och effektiv
anvindning av ldkemedlet, bor ladkemedlet
Overvakas noga pa marknaden. Patienter
och hélso- och sjukvardspersonal bor
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Andringsforslag

(11) For att skydda folkhdlsan bor
myndighetens sikerhetsévervakning fa
tillrdcklig finansiering.

Andringsforslag

(15) Under tre dr efter utslippandet pa
marknaden av ett nyligen godkint
likemedel eller om ett lakemedel har
godkénts pd villkor att det gors en
sdkerhetsstudie efter det att produkten
godkénts eller om det har godkénts pa vissa
villkor eller med vissa begransningar
rorande sdker och effektiv anvindning av
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uppmuntras att rapportera alla missténkta lakemedlet, bor lakemedlet 6vervakas noga

biverkningar av sddana produkter, och en pa marknaden. Patienter och hélso- och
allmént tillgdnglig forteckning 6ver sddana sjukvardspersonal bor uppmuntras att
lakemedel bor héllas uppdaterad av rapportera alla misstankta biverkningar av
myndigheten. sddana produkter och en allmént tillganglig

forteckning over saddana ldkemedel bor
hallas uppdaterad av myndigheten.

Motivering

Genom sdrskilda varningar for alla nyligen godkdinda ldkemedel samt noga 6vervakade
ldkemedel kommer bdde vardpersonal och patienter att fa hjdlp med att identifiera nya
ldkemedel pa marknaden under en period pa mindre dn tre ar och paminnas om att
rapportera alla eventuella biverkningar.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning — dndringsakt
Skil 20a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

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

direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995
om skydd for enskilda personer med
avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter’ och
Europaparlamentets och rddets
forordning av den 18 december 2000 om
skydd for enskilda dd
gemenskapsinstitutionerna och
gemenskapsorganen behandlar
personuppgifter och om den fria
rorligheten for sadana uppgifter’. I syfte
att uppticka, bedoma, forstdi och
forhindra biverkningar samt identifiera
och vidta atgiirder for att minska riskerna
och oka nyttan med likemedel i syfte att
skydda folkhdiilsan bor det vara mojligt att
behandla personuppgifter inom
Eudravigilance-systemet, med full respekt
for EU:s uppgiftsskyddslagstiftning.
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TEGTL 281, 23.11.1995, s. 31.
2EGTL 8, 12.1.2001, s. 1.

Motivering

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

Andringsforslag 7

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 5 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

”For fullgdérandet av
sdkerhetsovervakningen ska den bitrddas
av den radgivande kommitté {or
sdkerhetsovervakning och riskbedomning
av ladkemedel som avses i artikel 56.1 aa.”

Andringsforslag

”For fullgbrandet av
sikerhetsovervakningen ska den bitrddas
av den kommitté for sdkerhetsovervakning
av ladkemedel som avses 1 artikel 56.1 aa.”

Motivering

Denna dndring ror hela forslaget. Enligt kommissionens forslag ska det inrdttas en europeisk
radgivande kommitté for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel som
anfortros viktiga uppgifter inom sdkerhetsovervakningen men enbart ges en radgivande roll
och inga befogenheter. Denna kommittés roll bor stdrkas, och detta mdste framgd av dess

namn.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 10a — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Pa grundval av de forklaringar som
innehavaren av godkidnnandet for
forsédljning lamnar ska kommissionen dra
tillbaka eller vidhélla kravet. Om
kommissionen vidhaller kravet ska
godkédnnandet for forsdljning dndras sa att
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Andringsforslag

3. Pa grundval av de forklaringar som
innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning lamnar ska kommissionen dra
tillbaka eller vidhélla kravet. Om
kommissionen vidhaller kravet ska
godkdnnandet for forsdljning dndras sa att
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kravet ingar som ett villkor for att
godkdnnande for forsdljning ska beviljas,
och riskhanteringssystemet ska uppdateras
1 enlighet med detta.”

Andringsforslag 9

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 5 —led ¢

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 14 — punkt 8

Kommissionens forslag

8. I undantagsfall och efter samrdd med
sokanden far godkdnnandet beviljas under
forutséttning att sokanden uppfyller vissa
villkor, sdrskilt 1 fraga om ldkemedlets
sakerhet, rapportering till behoriga
myndigheter av alla eventuella tillbud 1
samband med anvidndningen och atgérder
som ska vidtas. Ett sddant godkénnande far
endast beviljas pa objektiva och
verifierbara grunder, om sokanden kan
visa att man inte har maojlighet att limna
Sfullstindiga uppgifter om effekt och
sikerhet vid normal anvindning, och det
ska bygga pa nagot av de skil som anges 1
bilaga I till direktiv 2001/83/EG. Fragan
om godkénnandets fortsatta giltighetstid
ska sammanhinga med den arliga
omprovningen av dessa villkor.”

kravet ingar som ett villkor for att
godkdnnande for forsdljning ska beviljas,
och riskhanteringssystemet ska uppdateras
i enlighet med detta. Oavsett om
kommissionen vidhdller eller drar tillbaka
kravet ska den motivera sitt beslut, och
beslutet ska registreras pd vederborligt
sditt.”

Andringsforslag

8. I undantagsfall och efter samrdd med
sokanden fir godkénnandet beviljas under
forutséttning att sokanden infor specifika
forfaranden, sérskilt 1 fraga om
lakemedlets sdkerhet, rapportering till
behoriga myndigheter av alla eventuella
tillbud 1 samband med anvidndningen och
atgirder som ska vidtas. Ett sddant
godkdnnande far endast beviljas pa
objektiva och verifierbara grunder och ska
bygga pa nagot av de skil som anges i
bilaga I till direktiv 2001/83/EG. Fragan
om godkdnnandets fortsatta giltighetstid
ska sammanhdnga med den érliga
omprovningen av dessa villkor.”

Motivering

Ordalydelsen i den befintliga lagstiftningen garanterar strdngare kriterier och bdttre
konsumentskydd mot risken for att godkdnnanden beviljas alltfér snabbt.

PE430.771v02-00
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Andringsforslag 10

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 23 — stycke 3

Kommissionens forslag

Myndigheten ska fortlopande uppdatera
forteckningen.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 24 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

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

AD\813157SV.doc

Andringsforslag

Myndigheten ska fortlopande uppdatera
forteckningen. Léikemedel som ingar i
forteckningen madste tydligt identifieras
som sddana pd forpackningen, sd att
patienter och hilso- och
sjukvdrdspersonal har en
informationskidlla som dr fristiende frdin
forteckningen.

Andringsforslag

1. Myndigheten ska tillsammans med
medlemsstaterna och kommissionen inrétta
och upprétthalla en databas och ett nédtverk
for databehandling (nedan kallade
Eudravigilance-databasen), for att
sammanstélla sédkerhetsinformation om
lakemedel som &r godkénda 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
siikerhetsovervakning av likemedel. De
nationella behoriga myndigheterna ska
samla in rapporterna frdn dessa centrum
och sedan overfora uppgifterna till
Eudravigilance-databasen.
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Andringsforslag 12

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 24 — punkt 2 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 13

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 25

Kommissionens forslag

Myndigheten ska 1 samarbete med
medlemsstaterna utarbeta
standardblanketter i webbformat som
hélso- och sjukvardspersonal och patienter
kan anvinda for att rapportera missténkta
biverkningar.

PE430.771v02-00

Andringsforslag

Mpyndigheten ska arbeta tillsammans med
organisationer som foretriider sjuk- och
hdlsovdrden, patienter och konsumenter
for att faststilla vad som ska anses utgora
Ylimplig tillgang”.

Andringsforslag

Myndigheten ska 1 samarbete med
medlemsstaterna och berorda parter
utarbeta standardinnehall, standardformat
och standardforfaranden som hilso- och
sjukvardspersonal och patienter kan
anvénda fOr att rapportera misstinkta
biverkningar och for att garantera
spdrbarheten hos biologiska likemedel
som forskrivs, limnas ut eller siiljs inom
EU.

Blanketterna for patienter ska utformas i
enlighet med tekniska kriterier och ha en
enkel struktur och ett enkelt sprak som dr
litt for den breda allmiinheten att ta till
sig. De ska finnas tillgingliga pad Internet
och pa apoteken.

Blanketterna ska innehdlla den
information som behdvs for att apoteken
eller patienterna sjiilva ska kunna
rapportera till myndigheterna via post
eller fax eller pa elektronisk vig.
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Motivering

Korrekt identifiering av ldkemedel som kopplas samman med misstinkta biverkningar dr en
forutsdttning for ett fullgott system for sdkerhetsévervakning av likemedel. Enligt detta
dndringsforslag skulle myndigheten vara skyldig att ta fram anvindarvinligt innehdll och
anvdndarvinliga format och forfaranden som vardpersonal och patienter kan anvdnda for att
rapportera misstdankta biverkningar.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 25 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Som en garanti for spdarbarheten hos
biologiska liikemedel som forskrivs,
limnas ut eller sdljs inom EU ska
standardblanketterna och
standardforfarandena inbegripa namnet
pd innehavaren av godkinnandet for
forsiiljning, den internationella generiska
benimningen (INN), likemedelsnamnet i
enlighet med definitionen i artikel 1.20 i
direktiv 2001/83/EG samt
tillverkningsnumret.

Motivering

Eftersom biotekniska ldkemedel skiljer sig fran konventionella ldkemedel pd det sdttet att de
dr "levande produkter” dr det ldmpligt med olika regler for vilken typ av information om
biverkningar som vardpersonalen bor skicka in i syfte att garantera likemedlets sparbarhet
och for att man ska kunna faststdlla biverkningens orsaker.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 26 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2) En sammanfattning av varje mote 1 de 2) Dagordningarna och protokollen frdin
kommittéer som avses i artikel 56.1 a och mdtena i de kommittéer som avses i
AD\813157SV.doc 13/20 PE430.771v02-00
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aa 1 denna forordning och 1
samordningsgruppen, avseende
sakerhetsovervakning.

artikel 56.1 a och aa 1 denna férordning och
1 samordningsgruppen, avseende
sikerhetsovervakning, 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 behoriga
myndigheten offentliggor sina och de egna kommittéernas interna bestdmmelser,
dagordningen och protokollen frdn sina sammantrdden med de beslut som fattats, résternas
fordelning samt motiveringar, inklusive minoritetens uppfattningar.” Detta gors redan av
USA:s livsmedels- och ldkemedelsforvaltning, men inte i Europa.

Andringsforslag 16

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 28 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Rddgivande kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbedomning
av ladkemedel ska gora en bedomning av de
periodiska sikerhetsrapporterna.

Den ska utarbeta ett utredningsprotokoll
inom 90 dagar fran mottagandet av den
periodiska sikerhetsrapporten och
oversidnda det till innehavaren av
godkdnnandet for forsédljning.

Innehavaren av godkédnnandet for
forsdljning kan ldmna synpunkter till
myndigheten inom 30 dagar efter
mottagandet av utredningsprotokollet.

Vid nista mote som hélls efter det att
innehavarens tidsfrist for att limna
synpunkter har 16pt ut ska rddgivande

PE430.771v02-00

Andringsforslag

3. Kommittén for sdkerhetsovervakning av
lakemedel ska gora en vetenskaplig
bedomning av lidkemedlets risk-
/nyttaforhdllande pa grundval av all
tillgiinglig information, bland annat de
periodiska sikerhetsrapporterna och
uppgifterna i Eudravigilance-databasen.

Den ska utarbeta ett vetenskapligt
protokoll om likemedlets risk-
/nyttaforhallande inom 90 dagar fran
mottagandet av den periodiska
sdkerhetsrapporten och dversénda det till
innehavaren av godkénnandet for
forsiljning.

Innehavaren av godkédnnandet for
forsiljning kan ldmna synpunkter till
kommittén for sikerhetsovervakning av

likemedel inom 30 dagar efter mottagandet
av utredningsprotokollet.

Vid nista mote som halls efter det att
innehavarens tidsfrist for att ldmna
synpunkter har 16pt ut ska kommittén for
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kommittén for sdkerhetsovervakning och
riskbedémning av likemedel anta
utredningsprotokollet med eller utan
andringar och med beaktande av eventuella
synpunkter firdn innehavaren av
godkiinnandet for forsiljning.

sikerhetsovervakning av ldkemedel anta
utredningsprotokollet med eller utan
andringar och med beaktande av eventuella
synpunkter.

Frdn och med den [ange specifikt datum,
det vill siiga 18 manader efter det datum
som avses i artikel 3] ska
utredningsprotokollet utan drojsmal
offentliggoras via den europeiska
webbportalen for likemedelssikerhet.

Motivering

Det vetenskapliga utredningsprotokoll som rapportoren sammanstdller grundar sig pd de
uppgifter som ldkemedelbolagen oversdnder (periodiska sdkerhetsrapporter och uppgifter
fran kliniska prévningar och studier som genomfors efter det att likemedlet godkdnts for
forsdljning), men ocksa pa de uppgifter som oversdnds via de olika medlemsstaternas system
for sikerhetsovervakning av ldkemedel (bland annat rapporter frdn hélso- och

sjukvdardspersonal och patienter).

Andringsforslag 17

Forslag till forordning — dndringsakt
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 frdn radgivande kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbedomning
av ladkemedel ska kommittén for
humanliikemedel behandla rapporten och
anta ett yttrande om bibehallande, dndring,
tillfalligt aterkallande eller upphidvande av
det berdrda godkdnnandet for forsédljning.
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Andringsforslag

4. Inom 30 dagar efter antagandet av
rapporten ska kommittén for
sakerhetsovervakning av likemedel anta ett
yttrande om bibehallande, dndring,
tillfalligt aterkallande eller upphivande av
det berdrda godkdnnandet for forsdljning.
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Andringsforslag 18

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 28 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. De yttranden och beslut som avses i
punkterna 3—5 1 denna artikel ska
offentliggoras 1 den europeiska webbportal
for lakemedelssdkerhet som avses i

artikel 26.

Andringsforslag 19

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 11

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 28d

Kommissionens forslag

Pé begdran av kommissionen ska
myndigheten i samarbete med
medlemsstaterna delta 1 den internationella
harmoniseringen och standardiseringen av
tekniska atgirder avseende
sakerhetsovervakning.

Andringsforslag

6. De utredningsprotokoll, yttranden och
beslut som avses i punkterna 3—5 i denna
artikel ska offentliggoras i den europeiska
webbportal for ldkemedelssidkerhet som
avses 1 artikel 26.

Andringsforslag

P& begiran av kommissionen ska
myndigheten i samarbete med
medlemsstaterna och samtliga beriorda
parter delta 1 den internationella
harmoniseringen och standardiseringen av
tekniska atgérder avseende
sikerhetsOvervakning. Detta arbete ska
utgd frdn patienternas behov och bedrivas
vetenskapligt.

Motivering

Detta dndringsforslag syftar till att skapa overensstimmelse med dndringsforslagen till

artikel 108 i direktiv 2001/83/EG.

Andringsforslag 20

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 12 —led a

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 56 — punkt 1 —led aa
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Kommissionens forslag

aa) rddgivande kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbedomning
av ldkemedel, som ska ansvara for
rdadgivning till kommittén for
humanliikemedel och
samordningsgruppen i alla fragor som ror
sikerhetsovervakning av
humanlikemedel,”

Andringsforslag

”aa) kommittén for sdkerhetsovervakning
av lakemedel, som ska ansvara for
utviirderingen, efter godkiinnandet av
forsiljning, av de liilkemedel som slippts
ut pd marknaden i enlighet med det
centraliserade forfarandet,”

Motivering

Denna kommitté bor ha samma ritt att avge rekommendationer som den europeiska
kommittén for godkdnnande for forsdljning (kommittén for humanlikemedel, CHMP). Efter
analys och diskussioner om de utvirderingar som genomforts av medlemsstaterna under dess
overinseende (system med rapportorer och medrapportorer) bor denna kommitté kunna
foresld ett beslut om tillbakadragande eller dndring av ett godkdnnande for forsdljning direkt
till kommissionen, utan att vara understdilld kommittéerna for godkdnnande for forsdljning

(CHMP eller samordningsgruppen CMDh).

Andringsforslag 21

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 14

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 61a — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Radgivande kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbeddmning
av lakemedel ska besté av

a) tio ledaméter och tio suppleanter som
utses av styrelsen pd grundval av forslag
frdn de behoriga nationella
myndigheterna,

b) fem ledamoter och fem suppleanter som
utndmns av kommissionen, pa grundval av
en offentlig inbjudan till intresseanmaélan
och efter samrdd med Europaparlamentet.
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Andringsforslag

1. Radgivande kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbeddmning
av lakemedel ska besté av

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

b) ytterligare tva ledaméter och #va
suppleanter, en foretridare for hilso- och
sjukvdrdspersonal och en foretridare for
patienter som utndmns av kommissionen,
pa grundval av en offentlig inbjudan till
intresseanmailan och efter samrad med
Europaparlamentet.

En medlemsstat far begdra att en annan
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Suppleanterna ska foretrdda ledaméoterna
och rosta 1 ledamoternas stélle 1 deras
franvaro.

Kommissionen far anpassa antalet
ledamdéter och suppleanter till foljd av
tekniska och vetenskapliga behov. Sddana
dtgdrder, som avser att indra icke
visentliga 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 — dndringsakt
Artikel 1 —led 15—1led b

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 62 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

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

medlemsstat tar dess plats i kommittén.

Suppleanterna ska foretrdda ledaméoterna
och rosta 1 ledamoternas stélle 1 deras
franvaro.

Andringsforslag

”Medlemsstaterna ska till myndigheten
sdnda en forteckning dver sadana
nationella experter med styrkt erfarenhet av
provning av lidkemedel som kan medverka
1 arbetsgrupper eller radgivande grupper av
vetenskapliga experter inom nagon av de
kommittéer som avses i artikel 56.1, och 1
forteckningen dven uppge experternas
meriter och deras sérskilda
kompetensomraden samt deras grad av
oberoende gentemot likemedelsbolag.”

Motivering

Dd det hdnt flera ganger att beslut rivits upp efter bildandet av en ny “expertgrupp” bor man
vara uppmdrksam pd om dessa experter har ndagra gemensamma intressen med
ldkemedelsbolag. Det rdcker inte att avge en intresseforklaring for att frigora sig fran

pdtryckningar.
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Andringsforslag 23

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

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 67 — punkt 4

Kommissionens forslag

”4. Verksamhet som ror
sdkerhetsovervakning, kommunikationsnit
och marknadsdvervakning ska st under
standig kontroll av styrelsen, sa att
myndighetens oberoende garanteras. Detta
ska inte utgora ndagot hinder for att ta ut
avgifter fran innehavarna av
godkiinnanden for forsiljning for
myndighetens fullgorande av dessa
uppgifter.”

Andringsforslag

4. Verksamhet som ror
sikerhetsOvervakning, kommunikationsnét
och marknadsovervakning ska sta under
stdndig kontroll av styrelsen, sa att
myndighetens oberoende garanteras.
Tillrdackliga allméinna medel ska anslis
[...] i en omfattning som motsvarar
uppgifternas krav.”

Motivering

Det dr viktigt att sikerhetsovervakningen av likemedel finansieras av offentliga medel i syfte
att forhindra intressekonflikter. Texten i f-d. punkt 4 bor behdllas.
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