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KORTFATTAD MOTIVERING

Dessa bada forslag (en forordning och ett direktiv) om sékerhetsovervakning av
humanldkemedel 4r just nu mycket aktuella. De livliga diskussionerna om vaccinet mot
svininfluensa, som slépptes ut pa marknaden mycket snabbt, visar att ménniskor forlorat
fortroendet for myndigheternas kapacitet att skydda dem. En studie som publicerades nyligen
visar att 61 procent av de franska ldkarna inte tdnker vaccinera sig. Det hér gor det &nnu
tydligare att EU maéste utarbeta en politik for effektiv sdkerhetsovervakning av
humanldkemedel for att kunna lugna och skydda befolkningen.

De senaste aren har vi tyvérr sett ndgra fall dir 1dkemedel som sléppts ut pad marknaden efter

den vanliga provningen orsakat avsevirda biverkningar:

—  Rofecoxib (Vioxx, Ceox, Ceeoxx), ett inflammationsddmpande medel som &r mer
effektivt an ibuprofen. Det godkédndes 1999 och drogs tillbaka 2004.

— Paroxetin: ett antidepressivt medel (Deroxat, Seroxat) som okar sjalvmordsrisken.

— Rimonobant (Acomplia): ett medel mot fetma som slépptes ut pd marknaden trots
bristande utvirdering och drogs tillbaka fran den europeiska marknaden ett och ett halvt
ar senare.

I flera rittegangar har vi sett att ldkemedelsforetagen har en tendens att sa linge som mojligt

dolja uppgifter om likemedlens biverkningar som kan minska forséljningen.

I vart och ett av dessa fall har beslutsprocessen varit langsam och information om

biverkningar undanhéllits vilket skadat patienterna.

Det ménskliga lidandet som dessa biverkningar har orsakat ar oacceptabelt. Ekonomiskt ar
kostnaderna enorma, och det dr samhéllet som far betala eftersom det handlar om 5 % av

sjukhusplatserna och 5 % av dddsfallen pa sjukhus.

Fréan provning till utsldppande pd marknaden via dvervakning och information om likemedlet

Innan ett lakemedel godkinns for forsdljning ska det provas. Det provas under en begransad
tid pé ett urval patienter. Sedan ska vara kunskaper om biverkningarna byggas pa genom
sakerhetsovervakningen for att minimera eventuella skador hos befolkningen.

Foredraganden ar radd for att direktivet kommer att forsvaga sdkerhetsévervakningen i stéllet
for att skdrpa den. Skilen dr foljande:

1. Riskhanteringsplaner och sékerhetsstudier efter det att produkten godkénts kan tjdna
som ursékt for att sdnka kraven pa provningar fore godkénnandet for forséljning. Detta
far ske endast 1 undantagsfall.

2. Nar det inte ldngre finns krav pd offentlig finansiering hotar systemet for
sikerhetsOvervakning att reduceras till en service fran ldkemedelsbolagens sida.
Tviartom foreslar jag att de oberoende nationella och regionala systemen for
sikerhetsovervakning bor stérkas.

3. Om ldkemedelsbolagen far storre makt dver insamling, analys och tolkning av
information, hamnar de i en ohdllbar intressekonflikt. Bolagen bor kunna medverka
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med att utreda biverkningar, men detta ska ske under myndighetskontroll och de far
under inga omsténdigheter ha en monopolstéllning.

Uppgifterna ska lagras direkt i en enorm databas, Eudravigilance, utan ndgon kontroll
av kvaliteten pd innehallet. Foredraganden foreslér att endast de myndigheter som
ansvarar for sdkerhetsdvervakning av humanlidkemedel 1 medlemsstaterna fér ldgga in
uppgifter 1 Eudravigilance (ingen direkt inmatning fran patienters eller
lakemedelsbolags sida, eftersom dessa kan ldgga in for mycket information som gor
relevanta uppgifter svaratkomliga).

Allménheten och oberoende experter skulle f& mycket begransad tillgang till databasen.
Insyn i sdkerhetsdata dr emellertid absolut n6dvéndig for att dterupprétta ménniskors
fortroende for hilsovardsmyndigheterna.

Flera forslag dr én sa lange inte tillrickligt langtgdende och bor skirpas:

1.

En radgivande kommitté for riskbedomning som varken har mer att séga till om eller &r
mer oberoende dn den nuvarande arbetsgruppen for biverkningsbevakning ger inget
storre mervérde.

Bristande insyn 1 sdkerhetsdata ar fortfarande vanlig: till exempel nekas tillgang till
periodiska sdkerhetsrapporter under forevindningen att det ror affirshemligheter.
Periodiska sékerhetsrapporter och samtliga utredningsprotokoll bor snarast goras
offentliga.

Sammanfattning:

Skarpta kriterier for att godkinnanden for forséljning ska kunna beviljas pa
fastare grunder, bland annat att ett nytt likemedel maste innebédra en verklig
forbattring av behandlingen. Ingen allmén “genvig”.

Kvalitetsgaranti for sdkerhetsdata.

Resurser for en offentlig effektiv sikerhetsovervakning.

Okad 6ppenhet och insyn.

ANDRINGSFORSLAG

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

Andringsforslag 1

Forslag till direktiv — andringsakt

Skil 5

Kommissionens forslag Andringsforslag
(5) For tydlighetens skull bor definitionen (5) For tydlighetens skull bor definitionen
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av biverkning dndras sé att den inte bara
omfattar skadliga och oavsedda reaktioner
till f6ljd av godkénd anvéndning av ett
lidkemedel 1 normala doser, utan ocksa
medicineringsfel och anvindningar som
inte anges 1 produktresumén, t.ex. felaktig
anviandning och missbruk av produkten.

av biverkning éndras sa att den inte bara
omfattar skadliga och oavsedda reaktioner
till f6ljd av godkénd anvéndning av ett
lakemedel i normala doser, utan ocksa
skadliga och oavsedda reaktioner till foljd
av medicineringsfel och anvédndningar som
inte anges 1 produktresumén, t.ex. felaktig
anvindning och missbruk av produkten.

Motivering

Definitionen av begreppet “biverkning” bér omfatta alla oavsedda reaktioner pd grund av
felaktig anvindning, dven medicineringsfel. Syftet med direktivet dr emellertid inte att allmdnt
informera om medicineringsfel utan endast informera om sambandet mellan medicineringsfel

och oavsedda reaktioner.

Andringsforslag 2

Forslag till direktiv — Andringsakt
Skil 7

Kommissionens forslag

(7) Innehavaren av godkdnnande for
forsédljning bor planera
sakerhetsovervakningen for varje enskilt
lakemedel inom ramen for ett
riskhanteringssystem och planeringen bor
std 1 proportion till savél de konstaterade
och potentiella riskerna som behovet av
ytterligare information om ldkemedlet. Det
bor ocksa faststillas att alla centrala
atgérder i ett riskhanteringssystem ska ingé
som villkor for ett godkédnnande for
forséljning.

Andringsforslag

(7) Innehavaren av godkidnnande for
forsdljning bor planera
sakerhetsovervakningen for varje enskilt
lakemedel inom ramen for ett
riskhanteringssystem och planeringen bor
sté 1 proportion till savél de konstaterade
och potentiella riskerna som behovet av
ytterligare information om likemedlet. Det
bor ocksé faststéllas att alla centrala
atgérder i ett riskhanteringssystem ska ingé
som villkor for ett godkédnnande for
forsdljning. Om villkoren for
godkdinnandet for forsiljning inte
uppfylls inom motsvarande tidsfrist bor de
behoriga myndigheterna ha befogenhet
och tillrickliga resurser att omedelbart
tillfiilligt aterkalla eller upphdiva det
utfirdade godkiinnandet for forsiljning.

Motivering

Erfarenheten visar att foretagen i mdanga fall inte genomfort sdkerhetsstudier efter
godkdinnandet trots att det varit ett krav. Féljden dr att ldkare och patienter fortsditter att
svdva i ovisshet om huruvida vissa viktiga ldkemedel mot sjukdomar som cancer och
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hjdrtsjukdomar faktiskt dr till nagon nytta. Ddrfor dr det mycket viktigt att infora strdngare
krav i lagstiftningen sd att likemedelsbolagen goér de studier de utlovar.

Andringsforslag 3

Forslag till direktiv — dndringsakt
Skil 8

Kommissionens forslag

(8) For att sdkerstdlla insamling av
nddvindiga tilliggsuppgifter om
sdkerheten hos godkédnda ldkemedel bor de
behoriga myndigheterna fa befogenhet att,

1 samband med att godkdnnandet for
forséljning beviljas eller vid en senare
tidpunkt, krava att det gors sdkerhetsstudier
efter det att produkten godkénts, och detta
krav bor vara ett villkor for att man ska
beviljas godkdnnande for forséljning.

Andringsforslag

(8) For att sdkerstdlla insamling av
nddvindiga tilliggsuppgifter om
sikerheten hos godkénda likemedel bor de
behoriga myndigheterna fa befogenhet att,
1 samband med att godkdnnandet for
forsdljning beviljas eller vid en senare
tidpunkt, krdva att det gors sakerhetsstudier
efter det att produkten godkénts, och detta
krav bor vara ett villkor for att man ska
beviljas godkidnnande for forséljning. Om
villkoren for godkiinnandet for
Jorsdljning inte uppfylls inom
motsvarande tidsfrist bor de behoriga
myndigheterna ha befogenhet och
tillrickliga resurser att omedelbart
tillfilligt aterkalla eller upphiiva det
utfirdade godkiinnandet for forsiljning.

Motivering

Erfarenheten visar att foretagen i mdanga fall inte genomfort sdkerhetsstudier efter
godkdinnandet trots att det varit ett krav. Féljden dr att ldkare och patienter fortsditter att
svdva i ovisshet om huruvida vissa viktiga ldkemedel mot sjukdomar som cancer och
hjdrtsjukdomar faktiskt dir till nagon nytta. Ddrfor dr det mycket viktigt att infora stringare
krav i lagstiftningen sd att likemedelsbolagen gor de studier de utlovar.

Andringsforslag 4

Forslag till direktiv — Andringsakt
Skil 9

Kommissionens forslag

(9) Om ett lakemedel har godkénts pa
villkor att det gors en sdkerhetsstudie efter
det att produkten godkénts eller om det

PE430.773v02-00

Andringsforslag

(9) Om ett lakemedel som uppfyller ett
tidigare ouppfyllt medicinskt behov har
godkénts pé villkor att det gors en
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finns villkor eller begridnsningar rorande
saker och effektiv anvdndning av
lakemedlet, bor ldkemedlet 6vervakas noga
pa marknaden. Patienter och hélso- och
sjukvardspersonal bor uppmuntras att
rapportera alla misstdankta biverkningar av
sadana produkter, och en allmint
tillginglig forteckning dver sadana
lakemedel bor hallas uppdaterad av
Europeiska likemedelsmyndigheten, som
inrdttas genom Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for godkénnande
av och tillsyn 6ver humanldkemedel och
veterinirmedicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (nedan kallad
ladkemedelsmyndigheten).

sikerhetsstudie efter det att produkten
godkénts eller om det finns villkor eller
begrinsningar rorande sdker och effektiv
anvindning av ldkemedlet, bor lakemedlet
overvakas noga pa marknaden. Det mdste
siikerstillas att ett skiirpt system for
sikerhetsovervakning inte leder till att
godkiinnanden for forsiljning beviljas i
fortid. Patienter och hélso- och
sjukvérdspersonal bor uppmuntras att
rapportera alla misstdnkta biverkningar av
sadana produkter, som bér méirkas med en
sdrskild symbol pd den yttre
forpackningen och vars bipacksedel bor
innehdlla motsvarande forklaring, och en
allmént tillgidnglig forteckning dver sadana
lakemedel bor hallas uppdaterad av
Europeiska likemedelsmyndigheten, som
inrdttas genom Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande
av och tillsyn éver humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (nedan kallad
lakemedelsmyndigheten).

Motivering

Sdrskilda varningar for noga overvakade likemedel kommer att hjdilpa bdde vardpersonal
och patienter att identifiera nya likemedel under noga overvakning och gora dem mer
medvetna om att de bor rapportera eventuella biverkningar, vilket rekommenderas redan i US
Institute of Medicines rapport frdan 2006. Denna dtgdrd skulle fungera dnnu bdttre om man
mdrkte forpackningen med en symbol, till exempel en svart triangel ( W), en vilkédnd symbol

som redan anvands i vissa medlemsstater.

Andringsforslag 5

Forslag till direktiv — indringsakt
Skil 10

Kommissionens forslag

(10) For att hilso- och sjukvardspersonal
och patienter litt ska kunna identifiera
den mest relevanta informationen om de
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samrdd med patient- och
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likemedel som de anviinder, bor
produktresumén och bipacksedeln
innehdlla ett kortfattat avsnitt med viktig
information om liikemedlet och
information om hur man ska minimera
riskerna och maximera nyttan.

konsumentorganisationer,
yrkesorganisationer inom sjuk- och
hdlsovarden, medlemsstaterna och andra
berorda parter, overliimna ett
utredningsprotokoll till parlamentet och
rddet om produktresuméernas och
bipacksedlarnas lisbarhet. Efter det att
dessa uppgifter analyserats bor
kommissionen om det behovs ligga fram
forslag till forbiittring av
produktresuméernas och bipacksedlarnas
layout och innehadll for att se till att de
utgor en virdefull kiilla till information
for allméiinhet och hilso- och
sjukvérdspersonal.

Motivering

Produktresumén dr problematisk och det dr viktigare att den skrivs sa den blir ldsbar, for att
patienterna ska ldsa all den information som de behover.

Andringsforslag 6

Forslag till direktiv — dndringsakt
Skil 17

Kommissionens forslag

(17) For att resurssamordningen mellan
medlemsstaterna ska oka ytterligare bor en
medlemsstat fa delegera vissa delar av sin
siikerhetsovervakning till en annan
medlemsstat.

Andringsforslag

(17) Varje medlemsstat bor ansvara for
kontrollen av biverkningar som uppstdr
inom landet. For att sakkunskapen inom
sikerhetsovervakningen ska 6ka
ytterligare bor medlemsstaterna
uppmuntras att anordna utbildning och
regelbundet utbyta information och
sakkunskap.

Motivering

Varje medlemsstat bor vara fullt ansvarig for upptdckt och uppfoljning av eventuella
biverkningar av ett likemedel som sdljs inom landet.

PE430.773v02-00
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Andringsforslag 7

Forslag till direktiv — Andringsakt
Skil 19

Kommissionens forslag

(19) For att 6ka dppenheten i
sakerhetsovervakningen bor
medlemsstaterna inritta och forvalta
webbplatser for ldkemedelssékerhet.
I samma syfte bor innehavarna av

Andringsforslag

(19) For att 6ka dppenheten i
sdkerhetsovervakningen bor
medlemsstaterna inrétta och forvalta
webbplatser for lakemedelssédkerhet.
Innehavarna av godkdnnande for

godkédnnande for forsiljning férvarna
myndigheterna om sikerhetsmeddelanden,
och myndigheterna bér forvarna varandra.

forsaljning bor vara skyldiga att till
myndigheterna inlimna
sidkerhetsmeddelanden som de planerar att
sprida for forhandsgodkinnande. Efter en
sddan forfrdgan bor myndigheterna utan
drojsmadl forvarna varandra om dessa
siikerhetsmeddelanden.

Motivering

Det dr viktigt att ingen ldkemedelsinformation som ldkemedelsbolagen ger allmdnheten dr
reklam. Principen om att i forvdg validera information tilldmpas redan pd bipacksedlar,
offentliga kampanjer och i det forslag om information till allmdnheten om receptbelagda
ldkemedel som nu diskuteras. For konsekvensens skull bor den dven tillimpas pd
sdkerhetsinformation.

Andringsforslag 8

Forslag till direktiv — Andringsakt
Skal 28

Kommissionens forslag Andringsforslag
(28) Med hinsyn till folkhélsan bor de
behdriga nationella myndigheternas behoriga nationella myndigheternas
sakerhetsovervakning fa tillracklig sakerhetsovervakning f2 tillracklig
finansiering. Det bor vara maojligt att finansiering.
finansiera sikerhetsovervakningen
genom uttag av avgifter. Hanteringen av
dessa medel bor dock sti under stindig
kontroll av de behoriga nationella
myndigheterna, for att deras oberoende
ska garanteras.

(28) Med hinsyn till folkhélsan bor de
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Motivering

Sckerhetsovervakning bor finansieras med allmdnna medel, inte bara for att sdkerstdlla en
oberoende overvakning utan dven for att medlemsstaterna ska vara fullt ansvariga for
sdkerhetsovervakningen (dven ekonomiskt), eftersom det dr medlemsstaterna som star for
kostnaderna for biverkningar bade ndr det gdller sjuklighet och dodlighet. Enligt
kommissionen beror 5 procent av alla sjukhusinldggningar pa biverkningar, lider 5 procent
av alla sjukhuspatienter av biverkningar och dr biverkningar den femte storsta dodsorsaken
pd sjukhus.

Andringsforslag 9

Forslag till direktiv — dndringsakt
Skil 29a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(29a) Tillimpningen av detta direktiv bor
inte paverka 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 sadana 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 sadana uppgifter’. For att
kunna uppticka, bedoma, forsti och
Jforhindra biverkningar, identifiera och
vidta dtgdrder for att minska riskerna och
oka fordelarna med likemedel i syfte att
skydda folkhdilsan bor det vara majligt att
behandla personuppgifter inom
Eudravigilance-systemet utan att bryta
mot EU:s uppgiftsskyddslagstiftning.
Detta dindamal utgor ett viktigt
allmdinintresse som kan berdittigas om
identifierbara hilsouppgifter behandlas
endast ndir det ir nodviindigt och berorda
parter gor en bedomning av
nodviindigheten i varje fas av
siikerhetsdvervakningen.
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'EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
2EGTL 8, 12.1.2001, s. 1.

Motivering

Foérslaget omfattar mycket kdnsliga personuppgifter som bor skyddas fullt ut. Se ocksa
yttrandet fran Europeiska datatillsynsmannen fran april 2009.

Andringsforslag 10

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 1 —led a

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 1 —punkt 11

Kommissionens forslag Andringsforslag

(a) Punkt 11 ska ersiittas med foljande: utgdr

?11) biverkning: skadlig och oavsedd
reaktion pa ett liikemedel.”

Motivering

Den ursprungliga formuleringen (artikel 11.1 i det konsoliderade direktivet 2001/83/EG)
foreslds tas med pa nytt. I den gors det klart att det dr fragan om normal anvindning, sd att
det inte uppstdr ndagon forvixling, framfor allt med felanvindning eller missbruk.

Andringsforslag 11

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 1 —led b

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 1 — punkt 14

Kommissionens forslag Andringsforslag
”14) misstankt biverkning: biverkning for ”14) Misstankt fall av oonskad reaktion:
vilken ett orsakssamband mellan en oonskad hdndelse for vilken ett
hdndelsen och likemedlet inte kan orsakssamband mellan denna och
uteslutas.” ldkemedlet inte kan uteslutas.”
AD\812590SV.doc 11/37 PE430.773v02-00

SV



SV

Motivering

Begreppet “biverkning” bor ersdttas med begreppet “odnskad reaktion” som dr mer precist
och anvinds allmdnt och internationellt av fackmdn. Det motsvarar det engelska uttrycket
“adverse drug reaction”. Redigering: i den ovriga direktivtexten och dven i

forordning (EG) nr 726/2004 bor motsvarande dndringar goras vid antagandet.

Andringsforslag 12

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 1 —led ¢

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 1 — punkt 15

Kommissionens forslag

15) sikerhetsstudie efter det att produkten
godkénts: studie med ett godkdint
lakemedel som genomfGrs i syfte att
identifiera, karakterisera eller kvantifiera
en siikerhetsrisk for att bekriifta
sdkerhetsprofilen for ett likemedel, eller 1
syfte att méta riskhanteringsatgédrdernas
effektivitet.”

Andringsforslag

’15) sikerhetsovervakningsstudie efter det
att produkten godkénts: studie med ett
lakemedel som av folkhdiilsoskiil och i
avsaknad av alternativa
behandlingsmetoder godkiints pa ett tidigt
stadium, eller som pd
hélsovardsmyndigheternas anmodan
genomfors pd ett likemedel efter det att
det slippts ut pa marknaden, och som
genomfors 1 syfte att identifiera,
karakterisera eller kvantifiera risken for
biverkningar hos likemedlet eller
utvirdera dess biverkningsprofil och dess
risk/nyttaforhdllande, cller i syfte att mita
riskhanteringsatgardernas effektivitet.”

Motivering

En studie som utfors efter det att ett likemedel godkdnts har som syfte att 6vervaka vilka
biverkningar ldkemedlet har pa mdnniskan. Syftet dr inte att 6vervaka “sdkerheten efter det
att produkten godkdnts”. Sdkerhetsstudier efter det att produkter godkdnts far inte bli ett scitt
att ldttvindigt utverka godkdnnanden for forsdljning, i avsaknad av tillrdcklig utvirdering.

Andringsforslag 13

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 1 —led d

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 1 — punkt 28b

PE430.773v02-00
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Kommissionens forslag Andringsforslag

28b) riskhanteringssystem: en rad 28b) riskhanteringssystem: en rad
sakerhetsOvervakningsatgéirder och sdkerhetsovervakningsatgirder och
ingripanden som utformats for att ingripanden som utformats for att
identifiera, specificera, forebygga eller kvantifiera eller forebygga riskerna med
minimera riskerna med ett lakemedel, och ett lakemedel, bade risker som redan

de omfattar ocksd en bedomning av upptiickts och risker som upptiicks senare,
ingripandenas effektivitet. och de omfattar ocksa en beddmning av

ingripandenas effektivitet, eller for att nya
risker ska identifieras i god tid.

Motivering

Alla likemedel pd den europeiska marknaden mdste seriost 6vervakas via det allmdnna
systemet for sikerhetsovervakning, som mdste géras mer effektivt pd bdde europeisk och
nationell nivd. Ett riskhanteringssystem ska inte ha till uppgift att "identifiera riskerna med
ett ldkemedel”, detta ska goras under bedomningen fore godkdnnandet for forsdljning. Ett
riskhanteringssystem bor gora det mojligt att forebygga de risker som identifierats tack vare
den utvirdering som sker innan forsdljningsgodkdnnandet beviljas, och att identifiera nya
risker.

Andringsforslag 14

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 1 —led d

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 1 — punkt 28¢

Kommissionens forslag Andringsforslag
28c¢) system for sikerhetsdvervakning: 28c¢) system for sikerhetsdvervakning:
system som anvdinds av innehavarna av system som gor det majligt {or
godkinnanden for forsédljning och innehavarna av godkdnnanden for
medlemsstaterna for att fullgora de forsiljning och medlemsstaterna att
uppgifter och ansvarsomraden som anges i fullgora de uppgifter och ansvarsomraden
avdelning IX, och som dir avsett for som anges 1 avdelning IX, nimligen

overvakning av godkinda likemedels
séikerhet och upptickt av dndringar 1
risk/nyttaforhéllandet.

a) insamling av information som dr
anvindbar vid overvakning av likemedel,
Sframfor allt information om biverkningar
hos mdnniskan, dven i hindelse av
felanvindning, missbruk och
medicineringsfel, och
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b) vetenskaplig utvirdering av denna
information for upptickt av dndringar i
risk/nyttaforhallandet hos godkiinda
likemedel.

Motivering

Sékerhetsovervakningen av ldkemedel dr en vetenskapsgren som bygger pa iakttagelser och
framfor allt tjdnar patienterna. Syftet dr inte att 6vervaka “likemedels sikerhet” (ett vagt
uttryck, ddr det anvdnds ord som kan vara missvisande till f6ljd av den positiva association
de kan ge). Uppgifterna frdan sdkerhetsovervakningen av ldkemedel dr inte kommersiella data
som foretagen samlat in som ett led i sin service efter forsdljningen. Sdkerhetsovervakningen
av ldkemedel arbetar med att overvaka vilka biverkningar likemedel far for mdnniskan.

Andringsforslag 15

Forslag till direktiv — Andringsakt

Artikel 1 —led 1 — led da (nytt)

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 1 — punkterna 32a, 32b och 32c¢ (nya)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(da) Foljande punkter ska inforas:

”32a) medicineringsfel: oavsiktlig
underldtenhet att utfora eller oavsiktligt
utforande av en handling med anknytning
till ett likemedel, sd att foljden kan bli en
risk eller biverkning for patienten; det
ligger i sakens natur att medicineringsfel
kan undvikas, eftersom de vittnar om vad
som skulle ha gjorts, men inte blivit gjort
da en patient behandlats med ndgot
likemedel; ett medicineringsfel kan
intrdffa under en eller flera faser av
anviindningen av ett likemedel, sasom
valet av likemedel i farmakopén,
Jforskrivningen, utlimnandet av
likemedlet, valideringen av receptet,
tillredningen, lagringen, leveransen och
administreringen av likemedlet,
informationen om likemedlet och
uppfoljningen av behandlingen, men
ocksda i griinszonerna mellan flera olika
av dessa faser, sasom éverforing och
transkription.
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Andringsforslag 16

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 3 —led a

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 11 — punkt 3a

Kommissionens forslag

a) Foljande punkt ska inforas som
punkt 3a:

”3a) En sammanfattning av den
information som krdvs for siker och
effektiv anviindning av likemedlet. ”

Andringsforslag 17

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 3 —led b

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 11 — stycke 3

Kommissionens forslag

”Vid tillimpning av forsta stycket
punkt 3a ska sammanfattningen for
lakemedel som anges 1 den forteckning
som avses i artikel 23 1

forordning (EG) nr 726/2004 innehalla
foljande uppgift: "Detta ldkemedel star
under noggrann overvakning. Alla

misstinkta biverkningar bor rapporteras till

<den behdriga nationella myndighetens
namn och webbadress>.”

AD\812590SV.doc

32b) felanviindning: anvindning av ett
likemedel i strid med
rekommendationerna i produktresumén.

32¢) anvindning utan motiverad
medicinsk indikation: fall av anvindning
diir rekommendationerna i
produktresuméns avsnitt "indikationer”
avsiktligen inte foljs, men som grundar
sig pd data fran utredningsprotokollet”.

Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag

”For lakemedel som anges 1 den
forteckning som avses 1 artikel 23 1
forordning (EG) nr 726/2004 ska
sammanfattningen innehélla f6ljande

uppgifter:

PE430.773v02-00



SV

a)En text diir det star ”Detta nyligen
godkiinda likemedel star under noggrann
overvakning som syftar till att 6ka
kunskaperna om dess biverkningar. Alla
misstankta biverkningar bor rapporteras till
<den behdriga nationella myndighetens
namn, webbadress, postadress och
telefonnummer>, eller anmdlas direkt till
apoteket”.

b) Symbolen med ett utropstecken omgivet
av en rod triangel bor ocksd forekomma
pa ytterforpackningen tillsammans med
en anvisning om att bipacksedeln bor
lisas innan liikemedlet intas.

Motivering

Informar que o medicamento estad sob fiscalizagdo intensiva, dada a sua introdugdo recente
no mercado, serve para prevenir alarmismos injustificados que induzam o doente a ndo
cumprir a medicagdo prescrita. A sinalética escolhida para alertar os doentes deve ter um
significado comummente reconhecido pelo publico, pelo que alguns sistemas usados nalguns
paises entre a comunidade médica podem ser desprovidos de sentido para o doente. Para
aumentar a frequéncia de notificagdo de reacg¢oes adversas pelos doentes, convém tornd-la
facil de concretizar, por meios informdticos e ndo informdticos.

Andringsforslag 18

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 7

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 21 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

4. De behoriga nationella myndigheterna
ska utarbeta ett utredningsprotokoll och
kommentarer till dokumentationen i fraga
om resultaten av de farmaceutiska
undersokningarna och prekliniska
studierna, den kliniska provningen,
riskhanteringssystemet och systemet for
sakerhetsovervakning av det aktuella
lakemedlet. Utredningsprotokollet ska
uppdateras sd snart det foreligger ny
information som &r av betydelse for
utvirderingen av ldkemedlets kvalitet,

PE430.773v02-00

Andringsforslag

4. De behoriga nationella myndigheterna
ska utarbeta ett utredningsprotokoll och
kommentarer till dokumentationen i fraga
om resultaten av de farmaceutiska
undersokningarna och prekliniska
studierna, den kliniska provningen,
riskhanteringssystemet och systemet for
sdkerhetsovervakning av det aktuella
lakemedlet. Utredningsprotokollet ska
redogora i detalj for det naturliga
sjukdomsforloppet och, i forekommande
fall, for vilka behandlingsformer det finns
for sjukdomen. Utredningsprotokollet ska
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siakerhet och effekt.

Andringsforslag 19

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 8

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 21a

Kommissionens forslag

Ett godkdnnande for forsiljning kan
beviljas pd minst ett av foljande villkor:

1) Vissa av de atgérder for siker
anvindning av ldkemedel som ingar 1
riskhanteringssystemet ska vidtas.

2) Det ska goras sdkerhetsstudier efter det
att produkten godkénts.

3) Stréngare krav pa registrering eller
rapportering av biverkningar dn dem som
avses 1 avdelning IX ska uppfyllas.

4) Andra villkor eller begransningar
avseende en siker och effektiv anvdndning
av lakemedlet ska iakttas.

Godkénnandet for forsiljning ska vid
behov innehalla tidsfrister for nir villkoren
ska vara uppfyllda.”

AD\812590SV.doc

uppdateras s snart det foreligger ny
information som &r av betydelse for
utvirderingen av ldkemedlets kvalitet,
sdkerhet och effekt.

Andringsforslag

Om ett liikemedel fyller ett tidigare ej
tillfredsstillt medicinskt behov och
risk/nyttaforhallandet kan anses
gynnsamt kan ett godkédnnande for
forsdljning beviljas pa minst ett av foljande
villkor:

1) Vissa av de atgérder for séker
anvindning av ldkemedel som ingar 1
riskhanteringssystemet ska vidtas.

2) Det ska goras sdkerhetsstudier efter det
att produkten godkénts.

3) Stréngare krav pa registrering eller
rapportering av biverkningar 4n dem som
avses 1 avdelning IX ska uppfyllas.

4) Andra villkor eller begransningar
avseende en siker och effektiv anvdandning
av lakemedlet ska iakttas.

Godkénnandet for forsiljning ska vid
behov innehalla tidsfrister for nér villkoren
ska vara uppfyllda. Den behdériga
myndigheten ska ha befogenhet och
tillrickliga resurser for att omedelbart
antingen tillfiilligt dterkalla eller upphdiiva
godkinnandet for forsiljning, om de
villkor som ingdr i godkinnandet inte
uppfylits vid den aktuella tidsfristens
utgdang.”
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Motivering

This amendment is to align the text with the provisions currently in force (Regulation
507/2006) whereby a centralised conditional marketing authorisation may be granted only if
the risk benefit balance is positive, the benefit to public health outweighs the risks inherent in
the fact that additional data are required and that unmet medical needs will be fulfilled. At
the moment, the conditional marketing authorisations must be reassessed annually and in the
package leaflet there is a reference specifying that the renewal of the marketing authorisation
is linked to the fulfilment of the established conditions.

Andringsforslag 20

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 11

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 23 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

4. For att risk/nyttaforhallandet fortlopande
ska kunna bedomas, far den behdriga
nationella myndigheten nédr som helst
begéra att innehavaren av godkédnnandet
for forsaljning verldmnar uppgifter som
visar att risk/nyttaforhallandet fortfarande
dr gynnsamt.

Andringsforslag 21

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 14 —led a

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 27 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. En samordningsgrupp ska inrittas for
foljande d&ndamal:

a) For att granska alla fragor som ror ett
godkédnnande for forsdljning av ett

PE430.773v02-00

Andringsforslag

4. For att risk/nyttaforhallandet fortlopande
ska kunna bedomas, fir den behoriga
nationella myndigheten nédr som helst
begira att innehavaren av godkédnnandet
for forsaljning samt vederborandes system
for sikerhetsévervakning 6verlamnar de
uppgifter som behdvs for en ny
utviirdering av risk/nyttaférhallandet.

Andringsforslag

1. Tvd samordningsgrupper ska inrittas:

a) En samordningsgrupp for omsesidiga
erkinnanden och decentraliserade
forfaranden ska inrittas for foljande
dndamal:

i) For att granska alla fragor som ror ett
godkédnnande for forsdljning av ett
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lakemedel i tva eller flera medlemsstater, i
enlighet med de forfaranden som anges i
kapitel 4.

b) For att granska fragor som ror
sikerhetsovervakning av likemedel som
godkdnts av medlemsstaterna, i enlighet
med artiklarna 107¢c, 107e, 107g, 1071 och
107r.

¢) For att granska frdgor som ror dndringar
av villkoren for godkénnanden for
forsédljning som beviljats av
medlemsstaterna, 1 enlighet med

artikel 35.1.

Myndigheten ska tillhandahalla
samordningsgruppens sekretariat.

For fullgdrandet av
sakerhetsovervakningen ska
samordningsgruppen bitrddas av den
rdadgivande kommitté for
sakerhetsovervakning och riskbedomning
av ldkemedel som avses i artikel 56.1 aa

1 forordning (EG) nr 726/2004.
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lakemedel i tva eller flera medlemsstater, 1
enlighet med de forfaranden som anges 1
kapitel 4.

ii) For att granska frdgor som ror dndringar
av villkoren for godkénnanden for
forsdljning som beviljats av
medlemsstaterna, 1 enlighet med

artikel 35.1, med undantag for fragor som
ror siikerhetsovervakning.

For fullgorandet av sina uppgifter ska
samordningsgruppen for omsesidiga
erkinnanden och decentraliserade
forfaranden bitridas av den kommitté for
humanlikemedel, som avses i artikel 5.1
i forordning (EG) nr 726/2004.

b) En samordningsgrupp for utvirdering
ay risker i samband med
sikerhetsovervakningen av likemedel ska
inrdttas for foljande indamal:

i) For att granska firdgor som ror
siikerhetsovervakning av liikemedel som
godkiints av medlemsstaterna, i enlighet
med artiklarna 107¢c, 107e, 107g, 1071 och
107r.

ii) For att ur synvinkel av
sikerhetsovervakningen granska frdagor
som ror dndringar av villkoren for
godkiinnanden for forsiljning som
beviljats av medlemsstaterna, i enlighet
med artikel 35.1.

For fullgdrandet av
sakerhetsovervakningen ska
samordningsgruppen for utvirdering av
risker i samband med
siikerhetsovervakning av likemedel
bitrddas av den europeiska kommitté for
sdkerhetsovervakning av likemedel som

PE430.773v02-00

SV



SV

Andringsforslag 22

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 14 —led a

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 27 — punkt 1 — stycke 3

Kommissionens forslag

For fullgérandet av
sdkerhetsovervakningen ska
samordningsgruppen bitrddas av den
rdadgivande kommitté for
sdkerhetsovervakning och riskbedomning
av ladkemedel som avses i artikel 56.1 aa

1 forordning (EG) nr 726/2004.

avses 1 artikel 56.1 aa 1 férordning (EG)
nr 726/2004.”

Mpyndigheten ska tillhandahdlla
samordningsgruppernas sekretariat.

Andringsforslag

For fullgérandet av
sakerhetsovervakningen ska
samordningsgruppen bitrddas av den
kommitté for sdkerhetsdvervakning av
lakemedel som avses 1 artikel 56.1 aa
1 forordning (EG) nr 726/2004.

Motivering

Denna dndring beror hela rdttsakten under behandling. — I och med forslaget inrdttas en
europeisk radgivande kommitté for scdkerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel,
som anfortros viktiga uppgifter inom sdkerhetsovervakningen av ldkemedel, men ges endast
en radgivande roll och inga befogenheter. Kommitténs roll bor stirkas och detta mdste

framga redan av namnet pa den.

Andringsforslag 23

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 14 —led b

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 27 — punkt 2 — styckena 2 och 3

Kommissionens forslag

YSamordningsgruppens ledamoter och
experterna ska vid fullgérandet av sina
uppgifter utnyttja de vetenskapliga resurser
och regleringsresurser som finns att tillga
inom nationella organ for godkdnnande for
forsiljning. Varje behorig nationell
myndighet ska kontrollera utvirderingens

PE430.773v02-00

Andringsforslag

¥Samordningsgruppernas ledaméter och
experterna ska vid fullgérandet av sina
uppgifter utnyttja de vetenskapliga resurser
och regleringsresurser som finns att tillga
inom de nationella organ som ansvarar {or
beviljandet av godkidnnande for forsiljning
respektive for sikerhetsovervakningen av
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vetenskapliga kvalitet och underlétta
ledamoéternas och experternas arbete.

Artikel 63 1 forordning (EG) nr 726/2004
ar tillamplig pa samordningsgruppen nér

det géller insyn och ledaméternas
oberoende.

Andringsforslag 24

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 18 —led a

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 59 — punkt 1 —led aa

Kommissionens forslag

a) Foljande led ska inforas som led aa:

“aa) En sammanfattning av den
information som krdvs for siker och
effektiv anvindning av likemedlet.”

Andringsforslag 25

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 18 — led aa (nytt)
Direktiv 2001/83/EG

Artikel 59 — punkt 1 — led ha (nytt)
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likemedel. Varje behorig nationell
myndighet ska kontrollera utvdrderingens
vetenskapliga kvalitet och underlétta
ledamoternas och experternas arbete.

Artikel 63 1 forordning (EG) nr 726/2004
ar tillimplig pa samordningsgrupperna
nér det géller insyn och ledamdternas
oberoende av bdde myndigheten och av
innehavarna av godkinnanden for
forsiljning.

En ledamot av den ena
samordningsgruppen fir inte samtidigt
vara ledamot av den andra
samordningsgruppen.

Ledamoterna av samordningsgruppen for
utvirdering av risker i samband med
sikerhetsovervakning av likemedel ska
vara hierarkiskt oberoende av de
nationella organ som utfiirdar
godkiinnanden for forsiljning.

Andringsforslag

utgadr
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 26

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 18 —led b

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 59 — punkt 1 — styckena 2 och 3

Kommissionens forslag

”Den information som avses i forsta
stycket led aa ska omges av en svart ram.
Ny eller iindrad text ska under ett dar visas

i fetstil och foregas av symbolen'  och
texten ”Ny information”.

For lakemedel som anges i1 den forteckning
som avses 1 artikel 23 1

forordning (EG) nr 726/2004 ska foljande
text inforas: "Detta ldkemedel star under
noggrann overvakning. Alla misstinkta
biverkningar bor rapporteras till <den
behoriga nationella myndighetens namn

99 9

och webbadress>".

Andringsforslag

aa) Foljande led ska inforas som led ha:

“ha) En avtagbar del av bipacksedeln som
patienten kan riva av och som innehdller
foljande uppgift: ”Misstinkta
biverkningar bor rapporteras till din
likare, apotekare eller <den behoriga
nationella myndighetens namn,
webbadress, postadress och/eller

telefon- och faxnummer>".

Andringsforslag

For ldkemedel som anges i den forteckning
som avses 1 artikel 23 1

forordning (EG) nr 726/2004 ska f6ljande
text inforas: "Detta ladkemedel star under
sikerhetsovervakning. Alla misstinkta
biverkningar bor rapporteras till <den
behoriga nationella myndighetens namn
och webbadress>.”

Motivering

Eftersom informationen pd bipacksedeln ofta uppdateras flera ganger per dar (i genomsnitt
tvd till tre ganger per dr), kan patienterna felaktigt fa intrycket att ny information som dterges
med text i fet stil eller text forsedd med symboler dr den viktigaste informationen och

bipacksedeln blir forvirrande.

Andringsforslag 27
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Forslag till direktiv — andringsakt
Artikel 1 —led 18 —led b

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 59 — punkt 1 — stycke 3

Kommissionens forslag

For ladkemedel som anges 1 den forteckning
som avses 1 artikel 23 1

forordning (EG) nr 726/2004 ska f6ljande
text inforas: "Detta likemedel stir under
noggrann overvakning. Alla misstinkta
biverkningar bor rapporteras till <den
behdriga nationella myndighetens namn

29 9

och webbadress>"".

Andringsforslag

For ladkemedel som anges 1 den forteckning
som avses 1 artikel 23 i

forordning (EG) nr 726/2004 ska f6ljande
inforas:

a) En text diir det star Detta nyligen
godkiinda likemedel stdr under noggrann
overvakning som syftar till att 6ka
kunskaperna om dess biverkningar. Alla
misstankta biverkningar bor rapporteras till
<den behdriga nationella myndighetens
namn, webbadress, postadress och
telefonnummer>, eller anmdlas direkt till
apoteket.

b) Symbolen med ett utropstecken omgivet
av en rod triangel bor ocksa forekomma
pa ytterforpackningen tillsammans med
en anvisning om att bipacksedeln bor

29 99

ldsas innan likemedlet intas” .

Motivering

Informar que o medicamento estd sob fiscalizacdo intensiva dada a sua introdugdo recente no
mercado serve para prevenir alarmismos injustificados que induzam o doente a nao cumprir
a medicagdo prescrita. A sinalética escolhida para alertar os doentes deve ter um significado
comummente reconhecido pelo publico, pelo que alguns sistemas usados nalguns paises entre
a comunidade médica podem ser desprovidos de sentido para o doente. Para aumentar a
frequéncia de notificagdo de reacgoes adversas pelos doentes, convém torna-la facil de
concretizar, por meios informdticos e ndo informaticos.

Andringsforslag 28

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 20

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 65 —led g
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Kommissionens forslag

20. I artikel 65 ska foljande led g liggas
till:

Yg) sammanfattningen av den
information som krdvs for siker och
effektiv anviindning av likemedlet, enligt
artikel 11.3a och artikel 59.1aa.”

Andringsforslag 29

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 21

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 102

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska

1. vidta alla ldampliga atgarder for att
uppmuntra ldkare, apotekare och annan
hélso- och sjukvérdspersonal att rapportera
misstdnkta biverkningar till den behoriga
nationella myndigheten eller innehavaren
av godkinnandet for forsdljning,

2. se till att informationen 1
biverkningsrapporterna héller hogsta
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Andringsforslag

utgadr

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska

1. vidta alla lampliga atgérder for att
uppmuntra patienter, likare, apotekare och
annan hélso- och sjukvardspersonal att
rapportera misstiankta biverkningar till den
behoriga nationella myndigheten. Dessa
dtgdrder ska omfatta fortbildning for
hdlso- och sjukvdrdspersonal samt
patienter och en allmiin
informationskampanj for patienter.
Patientorganisationer bor delta i arbetet
med att tillhandahdlla information och
utbildning for patienter.

la. genomfora informationskampanjer
om vikten av att rapportera biverkningar
och hur man kan ga till viiga for att
rapportera dem,

1b. underliitta direkt patientrapportering
genom att tillhandahalla fakta pa en
avtagbar del av bipacksedeln som kan
limnas till likare, apotekare eller den
nationella behoriga myndigheten, som
komplement till webbaserade format,

2. se till att informationen 1
biverkningsrapporterna och databaserna
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mojliga kvalitet,

3. genom insamling av information och
vid behov genom uppfoljning av
biverkningsrapporter se till att alla
biologiska likemedel som forskrivs,
lamnas ut eller sdljs pd deras territorium
och som dr féremal for en
biverkningsrapport gér att identifiera,

4. vidta nodvéndiga atgérder for att se till
att innehavare av godkdnnande for
forsdljning som asidosatter de skyldigheter
som faststélls i denna avdelning kan bli
foremal for effektiva, proportionella och
avskriackande pafoljder.

Vid tillimpning av forsta stycket punkt 1
far medlemsstaterna foreskriva sirskilda
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haller hogsta mojliga kvalitet,

3. se till att alla biologiska ldkemedel som
forskrivs, lamnas ut eller siljs pa deras
territorium och som &r foremal for en
rapport om misstinkta biverkningar gar
att identifiera med hjélp av foljande
uppgifter i den mdn de finns tillgingliga:
namnet pd innehavaren av godkiinnandet
for forsdiljning, det internationella
generiska namnet (INN), namnet pd
likemedlet och tillverkningssatsnumret,
varvid de standardformulir och
~forfararanden ska anvindas som tagits
Jfram i enlighet med artikel 25 i
forordning (EG) nr 726/2004 och
vederborlig hiinsyn tas till utvecklingen
inom det europeiska systemet for
likemedelsovervakning (Eudra) och
nodviindiga datgdrder vidtas for att
biologiska likemedel som limnats ut till
patienter ska kunna sparas,

3a. se till att allmiinheten i god tid fair
viktiga upplysningar om fragor som vdllar
oro inom likemedelsovervakningen i
anslutning till anvindningen av ndgot
likemedel och att uppgifterna hela tiden
finns tillgingliga for allmdiinheten,

3b. vidta nodviindiga dtgirder for att
allmdinheten ska kunna rapportera
biverkningar, framfor allt genom att se till
att apoteken tillhandahdller limpliga
blanketter for detta indamadl, vilka ska
utarbetas enligt tekniska kriterier och
folja principerna om enkel struktur och
enkelt sprdak samt finnas tillgingliga for
allminheten; apoteken ska skicka
blanketterna till de behoriga
myndigheterna,

4. vidta nodvéndiga atgérder for att se till
att innehavare av godkdnnande for
forsdljning som asidositter de skyldigheter
som faststélls i denna avdelning kan bli
foremal for effektiva, proportionella och
avskriackande pafoljder.

Vid tillimpning av forsta stycket punkt 1
far medlemsstaterna foreskriva sirskilda

PE430.773v02-00
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krav for ldkare, apotekare och annan hélso-
och sjukvardspersonal i fraga om
rapportering av missténkta allvarliga eller
oforutsedda biverkningar.

krav for ldkare, apotekare och annan hélso-
och sjukvardspersonal i friga om
rapportering av missténkta allvarliga eller
oforutsedda biverkningar.

Motivering

Det dr mera pd sin plats att patienterna samt hdlso- och vardpersonalen uppmuntras att
skicka in sina rapporter till de behériga myndigheterna dn till ldikemedelsbolagen. En
direktrapportering till bolagen ger upphov till farhagor, bdde for respekten for anvindarnas
privatliv och for det medicinska gensvaret. Dessutom kommer myndigheterna att kunna

avgora om rapporten handlar om en “biverkning’

', ett medicineringsfel eller nagot annat.

Rapporteringen fran patienterna bor atféljas av informationskampanjer om hur viktig

rapporteringen dr.

Andringsforslag 30

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 21

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 103

Kommissionens forslag

Artikel 103

En medlemsstat fir delegera alla
uppgifter som den dliggs enligt denna
avdelning till en annan medlemsstat, om
denna limnat skriftligt samtycke.

Den delegerande medlemsstaten ska
skriftligen informera kommissionen,
likemedelsmyndigheten och ovriga
medlemsstater om delegeringen. Den
delegerande medlemsstaten och
likemedelsmyndigheten ska offentliggora
denna information.

Andringsforslag

utgadr

Motivering

Varje medlemsstat bor vara fullt ansvarig for upptdckt och uppfoljning av eventuella

biverkningar av ett likemedel som sdljs inom landet.
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Andringsforslag 31

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 21

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 105 — stycke 2

Kommissionens forslag

Forsta stycket ska inte utgéra ndgot hinder
for att ta ut avgifter frdn innehavarna av
godkdnnanden for forsiljning for de
behoriga nationella myndigheternas
fullgérande av dessa uppgifter.

Andringsforslag 32

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 21

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 106

Kommissionens forslag

Varje medlemsstat ska skapa och
underhélla en nationell webbportal for
lakemedelssdkerhet som ska vara kopplad
till den europeiska webbportal for
lakemedelssdkerhet som skapats i enlighet
med artikel 26 1 forordning (EG)

nr 726/2004. Genom de nationella
webbplatserna for ldkemedelssdkerhet ska
medlemsstaterna offentliggéra minst
foljande:

(1) Riskhanteringssystem for ldkemedel
som godkénts i enlighet med denna
forordning.

(2) En forteckning 6ver ldkemedel som star
under noggrann dvervakning enligt

AD\812590SV.doc

Andringsforslag

Forsta stycket ska inte utgora nagot hinder
for att ta ut avgifter frdn innehavarna av
godkdnnanden for forsiljning, sdsom ett
kompletterande bidrag till de behoriga
nationella myndigheternas fullgérande av
dessa uppgifter.

Andringsforslag

Varje medlemsstat ska skapa och
underhalla en nationell webbportal for
ladkemedelssdkerhet som ska vara kopplad
till den europeiska webbportal {or
likemedelssdkerhet som skapats i enlighet
med artikel 26 1 forordning (EG)

nr 726/2004. Genom de nationella
webbplatserna for ldkemedelssdkerhet ska
medlemsstaterna offentliggéra minst
foljande:

(-1) Bipacksedlar pa det nationella
spriket for de likemedel som finns pd den
nationella marknaden (och, i
forekommande fall, link till Europeiska
likemedelsmyndighetens databas
EudraPharm).

(1) Riskhanteringssystem for ldkemedel
som godkénts i enlighet med denna
forordning.

(2) En forteckning over ldkemedel som star
under noggrann overvakning enligt
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artikel 23 1 forordning (EG) nr 726/2004.

(3) Webblanketter som hilso- och
sjukvérdspersonal och patienter kan
anvinda for att rapportera misstinkta
biverkningar och som bygger pa de
blanketter som avses i artikel 25

1 forordning (EG) nr 726/2004.

artikel 23 1 forordning (EG) nr 726/2004.

(3) Webblanketter som hilso- och
sjukvérdspersonal och patienter kan
anvénda fOr att rapportera misstinkta
biverkningar och som bygger pa de
blanketter som avses i artikel 25

1 forordning (EG) nr 726/2004.

(4) Foredragningslistorna till de
sammantriiden som hdlls av kommittén
for sikerhetsovervakning av likemedel
och av samordningsgruppen samt
protokollen frdn deras sammantréiden
med de beslut som fattats, rosternas
fordelning samt motiveringar, inklusive
minoritetens uppfattningar.

(5) Fall diir den nationella behoriga
myndigheten anmodat en innehavare av
ett godkdnnande for forsiljning att
tillimpa ett riskhanteringssystem eller
utfora en undersokning efter det att ett
godkiinnande utfiirdats, vid behov
tillsammans med de forklaringar som
innehavaren av godkinnandet for
forsiljning sint in till den nationella
behoriga myndigheten samt den behériga
myndighetens slutgiltiga beslut.

Motivering

Varje medlemsstat bor ha en nationell ldkemedelsmyndighetsportal for att kunna ge
allmdnheten hogkvalitativ information om ldkemedel. De flesta ldnder har redan en sddan
portal som en killa till validerad och tillforlitlig information om Ilikemedel och syftet med
detta dndringsforslag dr att faststdilla den rdttsliga grunden for sadana portaler, som ett
gensvar pd kommissionens rapport om aktuella forfaranden for tillhandahallande av
information om ldkemedel till patienter. I webbportalen bor det ingd ett sdrskilt avsnitt for all
information som handlar om sdkerhetsfragor och séikerhetsévervakning av ldikemedel.

Andringsforslag 33

Forslag till direktiv — indringsakt
Artikel 1 —led 21

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 107

PE430.773v02-00
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Kommissionens forslag

1. Innehavarna av godkénnande for
forsdljning ska vara skyldiga att registrera
alla sddana misstdnkta biverkningar i
gemenskapen eller i tredjeland som de far
kdnnedom om, oavsett om de rapporteras
spontant av patienterna eller hilso- och
sjukvérdspersonal eller om de intriffar 1
samband med en sdkerhetsstudie efter det
att produkten godkénts.

Innehavarna av godkiinnande for
forsiljning ska vara skyldiga att se till att
dessa rapporter finns tillgingliga pd en
och samma plats i gemenskapen.

Genom undantag frdn forsta stycket ska
misstdnkta biverkningar som intriffar i
samband med en klinisk prévning
registreras och rapporteras i enlighet med
direktiv 2001/20/EG.

2. Innehavaren av ett godkénnande for
forsaljning far inte vigra ta emot rapporter
om missténkta biverkningar som ldmnats
elektroniskt av patienter och hilso- och
sjukvardspersonal.

3. Innehavare av godkidnnande for
forséljning ska vara skyldiga att pa
elektronisk vig till den databas och det
niitverk for databehandling (nedan
kallade Eudravigilance-databasen) som
avses i artikel 24 i forordning (EG)

AD\812590SV.doc

Andringsforslag

1. Innehavarna av godkénnande for
forsiljning ska vara skyldiga att registrera
alla sddana misstdnkta biverkningar 1
gemenskapen eller i tredjeland som de far
kdnnedom om, oavsett om de rapporteras
spontant av patienterna eller hélso- och
sjukvérdspersonal eller om de intraffar i
samband med en klinisk prévning eller en
sikerhetsstudie efter det att produkten
godkénts.

Missténkta biverkningar som intriffar i
samband med en klinisk prévning ska
ocksa registreras och rapporteras 1 enlighet
med direktiv 2001/20/EG.

2. Innehavaren av ett godkdnnande for
forséljning ska till den nationella behériga
myndigheten inom sju dagar efter
mottagandet overséinda alla rapporter om
misstdnkta biverkningar som ldmnats av
patienter och hélso- och sjukvéardspersonal.
Innehavaren av ett godkinnande for
forsiljning ska informera patienterna och
hdlso- och sjukvardspersonalen om att
deras rapporter har oversiints till de
behoriga myndigheterna, som ska ansvara
for uppfoljningen av dem.

De nationella behéoriga myndigheterna fair
inte viigra ta emot rapporter om
misstinkta biverkningar, som limnats per
post, telefon, telefax eller i elektroniskt
format av patienter och hilso- och
sjukvdrdspersonal.

3. Innehavare av godkdnnande for
forsiljning ska vara skyldiga att pa
elektronisk vég till de nationella behoriga
myndigheterna lamna information om alla
misstinkta icke allvarliga biverkningar
som intriffar i gemenskapen inom 15 dagar
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nr 726/2004 lamna information om alla
misstdnkta allvarliga biverkningar 1
gemenskapen och i tredjeland inom 15
dagar efter att de har mottagit rapporten,
eller om en rapport inte lamnats, efter att
de har fatt kinnedom om héndelsen.

Innehavare av godkénnande for forséljning
ska vara skyldiga att pé elektronisk vég till
Eudravigilance-databasen 1amna
information om alla missténkta icke
allvarliga biverkningar som intraffar i
gemenskapen inom 90 dagar efter att de
har mottagit rapporten, eller om en rapport
inte ldmnats, efter att de har fatt kinnedom
om héndelsen.

Nar det géller ldkemedel som innehaller
sddana aktiva substanser som avses i den
forteckning over publikationer som
bevakas av ldkemedelsmyndigheten enligt
artikel 27 1 forordning (EG) nr 726/2004,
ska innehavare av godkénnande for
forsdljning inte vara skyldiga att till
Eudravigilance-databasen rapportera
misstdnkta biverkningar som registrerats i
den fortecknade medicinska litteraturen,
men de ska bevaka all annan medicinsk
litteratur och rapportera alla misstéinka
biverkningar.

4. Medlemsstaterna ska ha tillgdng till
biverkningsrapporterna i Eudravigilance-
databasen och ska bedoma kvaliteten pa
uppgifterna fran innehavarna av
godkdnnande for forsdljning. De ska i
forekommande fall involvera patienter och
hélso- och sjukvérdspersonal 1
uppfoljningen av mottagna rapporter och
krdva att innehavarna av godkinnande
for forsdljning foljer upp dessa rapporter.
Innehavarna av godkiinnande for
forsiljning ska vara skyldiga att
rapportera all mottagen
uppfoljningsinformation till
Eudravigilance-databasen.

PE430.773v02-00

efter att de har mottagit rapporten, eller om
en rapport inte ldmnats, efter att de har fatt
kdnnedom om handelsen.

Innehavare av godkédnnande for forséljning
ska vara skyldiga att pé elektronisk vég till
de nationella behoriga myndigheterna
lamna information om alla missténkta icke
allvarliga biverkningar som intriffar pd de
marknader dir de bedriver sin verksamhet
inom 90 dagar efter att de har mottagit
rapporten, eller om en rapport inte ldmnats,
efter att de har fatt kinnedom om
héndelsen.

Nar det géller 1dkemedel som innehaller
sadana aktiva substanser som avses i den
forteckning over publikationer som
bevakas av ldkemedelsmyndigheten enligt
artikel 27 1 forordning (EG) nr 726/2004,
ska innehavare av godkénnande for
forsdljning inte vara skyldiga att till
Eudravigilance-databasen rapportera
misstdnkta biverkningar som registrerats i
den fortecknade medicinska litteraturen,
men de ska bevaka all annan medicinsk
litteratur och rapportera alla misstéinka
biverkningar.

4. Medlemsstaterna ska beddma kvaliteten
pa uppgifterna fran innehavarna av
godkdnnande for forsdljning. De ska i
forekommande fall involvera patienter och
hélso- och sjukvérdspersonal 1
uppfoljningen av mottagna rapporter och
sorja for uppfoljning av dessa rapporter.
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Andringsforslag 34

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 21

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 107 a

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska registrera alla
misstinkta biverkningar som intréffar pa
deras territorium och som har delgetts dem
av hélso- och sjukvardspersonal och
patienter.

Medlemsstaterna ska se till att rapporter
om sédana biverkningar ldmnas genom de
nationella webbportalerna for
lakemedelssédkerhet.

2. Medlemsstaterna ska pd elektronisk vig
limna rapporterna till Eudravigilance-
databasen inom 15 dagar efter mottagandet
av de rapporter som avses i punkt 1.

Innehavarna av godkénnande for
forsdljning ska ha tillgang till dessa
rapporter genom Eudravigilance-databasen.

3. Medlemsstaterna ska se till att rapporter
om medicineringsfel som de far kinnedom
om i samband med rapporteringen om

misstankta ldkemedelsbiverkningar skickas
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Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska registrera alla
misstinkta biverkningar som intréffar pa
deras territorium och som har delgetts dem
av hélso- och sjukvardspersonal, patienter,
innehavare av godkinnande for
forsiiljning eller program for insamling av
uppgifter om och forebyggande av
medicineringsfel.

Medlemsstaterna ska se till att rapporter
om sddana biverkningar kan 1dmnas genom
de nationella webbportalerna for
lakemedelssédkerhet, liksom per post,
telefon eller telefax.

2. Medlemsstaterna ska inom 15 dagar
efter mottagandet av de rapporter som
avses 1 punkt 1 pa elektronisk vig till det
ndtverk for databehandling och den
databas som avses i artikel 24 i forordning
(EG) nr 726/2004 (nedan kallade
Eudravigilance-databasen) limna
information om alla biverkningar som
forekommit pa deras territorium eller, om
ndgon rapport inte foreligger, inom

15 dagar efter det att den behoriga
myndigheten har fitt kiinnedom om
héndelsen.

Innehavarna av godkédnnande for
forsaljning, hdlso- och
sjukvdrdspersonalen och allmiinheten ska
ha tillgang till dessa rapporter genom
Eudravigilance-databasen, vilka utan
drojsmal maste goras stindigt
tillgingliga.

3. Medlemsstaterna ska se till att rapporter
om medicineringsfel eller oavsedda
reaktioner vid anvindning i strid med de
indikationer som omfattas av

PE430.773v02-00
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till Eudravigilance-databasen och gors
tillgéngliga for alla myndigheter som
ansvarar for patientsdkerhet i den
medlemsstaten. De ska ocksa se till att de
myndigheter som ansvarar for lakemedel 1
den medlemsstaten far information om alla
misstdnkta biverkningar som de
myndigheter som ansvarar for
patientsdkerhet 1 den medlemsstaten fatt
kdnnedom om.

Andringsforslag 35

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 21

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 107a — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 36

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 21

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 107i — punkt 1 —leden a, b och ¢

Kommissionens forslag

a) Om den 6verviger att tillfélligt dterkalla
eller upphéva ett godkdnnande for

PE430.773v02-00

godkiinnandet, som de far kinnedom om 1
samband med rapporteringen om
misstankta ldkemedelsbiverkningar skickas
till Eudravigilance-databasen och gors
tillgdngliga for alla myndigheter som
ansvarar for patientsdkerhet i den
medlemsstaten samt for oberoende
program for rapportering av uppgifter om
och forebyggande av medicineringsfel. De
ska ocksa se till att de myndigheter som
ansvarar for lakemedel i den
medlemsstaten fir information om alla
misstdnkta biverkningar som de
myndigheter som ansvarar for
patientsdkerhet i den medlemsstaten fatt
kdnnedom om.

Andringsforslag

3a. Medlemsstaterna ska se till att
innehavare av godkinnanden for
forsiljning kan limna uppgifter om
oavsedda reaktioner pa elektronisk vig
dven till de nationella databaserna, for att
effektivare och snabbare identifiera
landsspecifika sikerhetsproblem.

Andringsforslag

a) Om den, till foljd av en bedomning av
sikerhetsdata, 6verviger att
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forséljning.

b) Om den overviger att forbjuda
tillhandahdllandet av ett 1dkemedel.

¢) Om den jverviiger att avsla ans6kan om
fornyat godkdnnande for forsiljning.

— tillfélligt &terkalla eller upphéva ett
godkédnnande for forsiljning,

— forbjuda tillhandahéllandet av ett
lakemedel,

— avsla ans6kan om fornyat godkidnnande
for forsdljning.

Motivering

Forvydligar gemenskapsforfarandet.

Andringsforslag 37

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 21

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 107k — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. Efter att ha mottagit sddan information
som avses 1 artikel 107i.1 ska
lakemedelsmyndigheten genom den
europeiska webbportalen for
lakemedelssédkerhet offentligt meddela att
forfarandet har inletts.

Andringsforslag 38

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 21

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 108

Kommissionens forslag

Efter samrad med lakemedelsmyndigheten,
medlemsstaterna och berdrda parter ska
kommissionen anta och offentliggora
riktlinjer om god praxis for
sakerhetsovervakning av 1dkemedel som
godkénts 1 enlighet med artikel 6.1, inom
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Andringsforslag

1. Efter att ha mottagit sddan information
som avses 1 artikel 1071.1 ska
lakemedelsmyndigheten meddela den
berorda innehavaren av godkiinnandet
for forsdljning och genom den europeiska
webbportalen for lakemedelssédkerhet
offentligt meddela att forfarandet har
inletts.

Andringsforslag

Efter samrad med likemedelsmyndigheten,
medlemsstaterna och berorda parter ska
kommissionen anta och offentliggora
riktlinjer om god praxis for
sdkerhetsovervakning av ldkemedel som
godkénts i enlighet med artikel 6.1, inom
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foljande omraden:

(1) Uppréttande och anvdndning av
systemet for sdkerhetsdvervakning hos
innehavaren av godkidnnandet for
forsédljning samt innehéllet 1 och
underhéllet av master file for systemet for
sakerhetsovervakning.

(2) Den kvalitetssdkring och
kvalitetskontroll som utfors av innehavaren
for godkédnnandet for forsiljning, de
behoriga nationella myndigheterna och
lakemedelsmyndigheten i samband med
deras sékerhetsovervakning.

(3) Anvindning av internationellt
vedertagen terminologi, format och
standarder fOr att utdva
sakerhetsovervakning.

(4) Metoder for 6vervakning av
uppgifterna i Eudravigilance-databasen for
att faststélla om det foreligger nya eller
dndrade risker.

(5) Formatet for elektronisk
biverkningsrapportering fran
medlemsstaterna och innehavarna av
godkédnnande for forsiljning.

(6) Formatet for elektroniska periodiska
sakerhetsrapporter.

(7) Formatet for protokoll,
sammanfattningar och slutrapporter om
sakerhetsstudierna efter det att produkten
godkénts.

(8) Forfaranden och format for
meddelanden avseende
sakerhetsovervakning.

Riktlinjerna ska utformas med hénsyn till
det internationella harmoniseringsarbetet
pa omradet for sédkerhetsovervakning och
ska vid behov revideras med hénsyn till
den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen.
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foljande omraden:

(1) Upprittande och anvéndning av
systemet for sdkerhetsovervakning hos
innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning samt innehéllet 1 och
underhéllet av master file for systemet for
sdkerhetsovervakning.

(2) Den kvalitetssdkring och
kvalitetskontroll som utfors av innehavaren
for godkédnnandet for forsiljning, de
behoriga nationella myndigheterna och
lakemedelsmyndigheten i samband med
deras sdkerhetsovervakning.

(3) Anvindning av internationellt
vedertagen terminologi, format och
standarder for att utdva
sdkerhetsovervakning och for att de
inrapporterade fallen ska kunna ha kvar
sin relevans ur klinisk synvinkel.

(4) Metoder for 6vervakning av
uppgifterna i Eudravigilance-databasen for
att faststélla om det foreligger nya eller
dndrade risker.

(5) Formatet for elektronisk
biverkningsrapportering fran
medlemsstaterna och innehavarna av
godkédnnande for forsiljning.

(6) Formatet for elektroniska periodiska
sdkerhetsrapporter.

(7) Formatet for protokoll,
sammanfattningar och slutrapporter om
sdkerhetsstudierna efter det att produkten
godkénts.

(8) Forfaranden och format for
meddelanden avseende
sakerhetsovervakning.

Riktlinjerna ska basera sig pd patienternas
behov ur vetenskapligt perspektiv och
utformas med hansyn till det internationella
harmoniseringsarbetet pa omréadet for
sdkerhetsovervakning och ska vid behov
revideras med hénsyn till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen.
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Vid tillimpning av artikel 102.3 och
denna artikel ska kommissionen, i
samarbete med likemedelsmyndigheten,
medlemsstaterna och berérda parter,
utarbeta utforliga riktlinjer for goda
registreringsrutiner for apotek och andra
som limnar ut eller administrerar
likemedel, i syfte att bevara de uppgifter
som krdvs ndr en eventuell
siikerhetsrapport ska limnas eller nir
innehavaren av ett godkiinnande for
forsiljning bedomer en biverkning och i
syfte att underliitta uppfoljande
utredningar som gors av innehavaren av
ett godkdnnande for forsiljning och
nationella behoriga myndigheter.

Motivering

Kravet pa att den internationella harmoniseringskonferensens normer ska foljas gér sa att
den begreppsapparat och den teknik som hdlso- och sjukvardsmyndigheterna anvinder blir
starkare beroende av ldkemedelslaboratorierna. God praxis inom europeisk
sdkerhetsovervakning av ldkemedel dr den grund pd vilken det europeiska
sdkerhetsovervakningssystemet bygger. Denna goda praxis maste utformas offentligt, med
hjdlp av ett samradsforfarande som medger insyn och bygga pa de europeiska patienternas

behov samt ett vetenskapligt perspektiv.

Andringsforslag 39

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 2 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska se till att kravet 1
artikel 11.3a och artikel 59.1 aa i

direktiv 2001/83/EG, dndrat genom det hir
direktivet, pa att en sammanfattning av
den information som kriivs for siker och
effektiv anvindning av likemedlet ska
finnas i1 produktresumén och bipacksedeln,
tillimpas pé godkdnnanden for forsiljning
som beviljats fore det datum som anges 1
artikel 3.1 andra stycket 1 det hér direktivet
frén och med det datum godkénnandet
fornyas eller efter utgangen av en
tredrsperiod fran och med det datumet,
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