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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 726/2004

av den 31 mars 2004

om inrittande av gemenskapsforfaranden for godkinnande av och
tillsyn over humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel
samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR AN-
TAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenska-
pen, sirskilt artikel 95 och artikel 152.4 b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande (%),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3), och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 71 i radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den
22 July 1993 om gemenskapsforfaranden for godkdnnande for
forsdljning av och tillsyn over humanldkemedel och veterinér-
medicinska likemedel samt om inrédttande av en europeisk like-
medelsmyndighet () skall kommissionen inom sex ar efter det att
forordningen tritt i kraft offentliggdra en allmén rapport om de
erfarenheter som vunnits till 6ljd av att de forfaranden som fast-
stdlls i den forordningen borjat tillimpas.

(2) Mot bakgrund av kommissionens rapport om de erfarenheter som
vunnits har det visat sig nédvandigt att forbéttra tillimpningen av
forfarandena for godkdnnande for forséljning av likemedel i ge-
menskapen samt att dndra vissa administrativa forhallanden vid
Europeiska ldkemedelsmyndigheten. Dessutom bdr det engelska
namnet pa myndigheten forenklas och dndras till European Me-
dicines Agency (Europeiska likemedelsmyndigheten - nedan kal-
lad ”myndigheten”).

(3)  Det framgar av slutsatserna i ovanndmnda rapport att de dnd-
ringar som bor goras av det centraliserade forfarande som inrét-
tades genom forordning (EEG) nr 2309/93 bestar av korrigeringar
av vissa tillampningsvillkor och anpassningar for att ta hénsyn till

(") EGT C 75 E, 26.3.2002, s. 189 och EUT C ... (dnnu ej offentliggjort).

(®») EUT C 61, 14.3.2003, s. 1.

(®) Europaparlamentets yttrande av den 23 oktober 2002 (EUT C 300 E,
11.12.2003, s. 308), radets gemensamma standpunkt av den 29 september
2003 (EUT C 297 E, 9.12.2003, s. 1), Europaparlamentets standpunkt av den
17 december 2003 (dnnu ej offentliggjord i EUT) och radets beslut av den
11 mars 2004.

(*) EGT L 214, 24.8.1993, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forordning
(EG) nr 1647/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 19).
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den troliga utvecklingen inom vetenskap och teknik samt Euro-
peiska unionens framtida utvidgning. Av samma rapport framgar
ocksd att de tidigare faststdllda allmédnna principer som reglerar
det centraliserade forfarandet bor behallas.

(4)  Eftersom Europaparlamentet och radet antagit direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler for humanliakemedel (1) och direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska likemedel (?), bor samtliga hénvisningar till
de kodifierade direktiven i forordning (EEG) nr 2309/93 upp-
dateras.

(5)  For att skapa klarhet behdver nimnda forordning dérfor erséttas
med en ny forordning.

(6)  Den gemenskapsmekanism for samordning som foregar nationella
beslut om hogteknologiska lakemedel, vilken inrdttades genom de
upphédvda gemenskapsbestimmelserna bor bevaras.

(7)  De erfarenheter som gjorts sedan radets direktiv 87/22/EEG av
den 22 december 1986 om tillndrmning av medlemsstaternas at-
géirder vad géller meddelande av forséljningstillstand for hogtek-
nologiska likemedel, sérskilt sddana som framstillts genom bio-
teknologi (3) antogs visar att det behovs ett centraliserat obligato-
riskt forfarande for godkénnande av hogteknologiska ldkemedel,
frimst sddana som dr resultatet av biotekniska processer, for att
kunna behélla den hoga vetenskapliga nivan pa utvdrderingen av
dessa ldkemedel i Europeiska unionen och dirigenom bevara
patienternas och ldkarnas fortroende for utvdrderingen. Detta &r
sarskilt viktigt i samband med tillkomsten av sddana nya behand-
lingsmetoder som genterapi och dartill knuten cellterapi samt
xenogen somatisk terapi. Arbetet bor fortsitta i den riktningen
frimst for att garantera att den inre marknaden fungerar vél
inom ldakemedelssektorn.

®) For att harmonisera den inre marknaden for nya likemedel bor
detta forfarande ocksa bli obligatoriskt for siarlikemedel och alla
humanldkemedel som innehaller en helt ny aktiv substans, dvs. en
substans som dnnu inte dr godkdnd i gemenskapen och vars
terapeutiska indikation dr behandling av férvdrvat immunbristsyn-
drom, cancer, neurodegenerativa sjukdomar eller diabetes. Fyra ar

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom radets direktiv

2004/27/EG (se sidan 34 i detta nummer av EUT).

(®» EGT L 311, 28.11.2001, s. 1. Direktivet dndrat genom radets direktiv
2004/28/EG (se sidan 58 i detta nummer av EUT).

(®) EGT L 15, 17.1.1978, s. 38. Direktivet upphdvt genom direktiv 93/41/EEG
(EGT L 214, 24.8.1993, s. 40).
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&)

(10)

()

(12)

(13)

efter det att denna forordning har trétt ikraft bor forfarandet ocksa
bli obligatoriskt for humanlikemedel som innehéller en ny aktiv
substans och vars terapeutiska indikation &r behandling av auto-
immuna sjukdomar och andra immundysfunktioner samt virus-
sjukdomar. Det bor vara mojligt att se dver bestimmelserna i
punkt 3 i bilagan via en forenklad beslutsordning tidigast fyra
ar efter denna forordnings ikrafttradande.

Betriaffande humanldkemedel bor mojligheten att tillimpa det
centraliserade forfarandet ocksa tillgodoses i de fall da ett gemen-
samt forfarande tillfor patienten ett mervdrde. Detta forfarande
bor forbli ett alternativ i fraga om ldkemedel som, dven om de
inte tillhoér de tidigare ndmnda kategorierna, &ndd innebdr en
terapeutisk innovation. Det bor dven vara mojligt att tillampa
detta forfarande pa likemedel som, dven om de inte &r innovati-
va, kan vara fordelaktiga for samhillet eller patienterna om de
fran borjan godkédnns pd gemenskapsnivd, t.ex. vissa receptfria
lakemedel. Denna mojlighet kan utstrackas till att omfatta gene-
riska likemedel som godkénts av gemenskapen, forutsatt att detta
inte pa ndgot sitt forsvagar den harmonisering som uppnatts vid
utvirderingen av referenslakemedlet eller resultaten av denna ut-
vérdering.

Betriffande veterindrmedicinska ldkemedel bor administrativa at-
girder vidtas for att omrddets sdrdrag skall kunna beaktas, i
synnerhet saddana sdrdrag som fo6ljer av vissa sjukdomars regio-
nala utbredning. Det centraliserade forfarandet bor vara mojligt
att anvdnda for godkénnandet av veterindrmedicinska likemedel
som anvinds i samband med profylaktiska gemenskapsatgirder
mot epizootier. Mojligheten att anvdnda det centraliserade for-
farandet bor behdllas for veterindrmedicinska likemedel som in-
nehéller en ny aktiv substans.

I fraga om humanldkemedel bor den period under vilken upp-
gifter som hinfor sig till prekliniska studier och kliniska prov-
ningar atnjuter skydd vara densamma som enligt direktiv
2001/83/EG. I fraga om veterindrmedicinska likemedel bor den
period under vilken uppgifter som hinfor sig till prekliniska stud-
ier och kliniska prévningar liksom om kontroller av sdkerhet och
resthalter &tnjuter skydd vara densamma som enligt direktiv
2001/82/EG.

For att minska de smé och medelstora foretagens kostnader for att
salufora likemedel som godkénts enligt det centraliserade for-
farandet bor det antas bestimmelser som gor det mojligt att sdnka
avgifterna, skjuta upp betalningen av avgifterna, dverta ansvaret
for Oversittningar och erbjuda dessa foretag administrativt bis-
tand.

Med hinsyn till folkhélsan bor beslut om godkdnnande inom
ramen for det centraliserade forfarandet grundas pa objektiva
vetenskapliga kriterier som avser ldkemedlets kvalitet, sdkerhet
och effekt, och inte ekonomiska eller andra faktorer. Medlems-
staterna bor dock i undantagsfall pa det egna territoriet kunna
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(14)

(15)

(16)

a7

forbjuda anvéndningen av humanldkemedel som strider mot ob-
jektivt definierade principer om allmén ordning och allmén moral.
Dessutom far ett veterindrmedicinskt ldkemedel inte godkdnnas
av gemenskapen om dess anvindning strider mot bestimmelserna
inom ramen for den gemensamma jordbrukspolitiken eller om det
foreslas for en anvidndning som &r forbjuden enligt andra gemen-
skapsbestimmelser, déribland direktiv 96/22/EG (1).

Det bor fastslas att kriterierna om kvalitet, sdkerhet och effekt i
direktiven 2001/83/EG och 2001/82/EG skall tillimpas pa ldke-
medel som godkdnns av gemenskapen och det bor vara mojligt
att bedoma risk/nyttaforhéllandet for alla ldkemedel nédr de slépps
ut pa marknaden, nér godkdnnandet behdver fornyas och nérhelst
den behoriga myndigheten anser det lampligt.

Enligt artikel 178 i fordraget skall gemenskapen beakta de ut-
vecklingspolitiska aspekterna av varje atgird och arbeta for att
skapa ménniskovardiga livsvillkor 6ver hela virlden. Lakemedel-
slagstiftningen bor fortsdtta sékerstélla att endast effektiva, sdkra
och kvalitativt oklanderliga likemedel exporteras och kommissio-
nen bor Overvdga att skapa ytterligare incitament till forskning
kring ldkemedel mot utbredda tropiska sjukdomar.

Det bor dven fastslds att de etiska kraven i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande
tillampning av god klinisk sed vid kliniska provningar av human-
lakemedel (%) skall tillimpas pa likemedel som godkdnns av ge-
menskapen. Sarskilt i friga om de kliniska provningar som ge-
nomfors utanfor gemenskapen av likemedel som dr avsedda att
godkédnnas i gemenskapen, bor det vid bedomningen av ansdkan
om godkdnnande kontrolleras att dessa provningar har genomforts
enligt principer for god klinisk sed och etiska krav som ér lik-
virdiga med bestimmelserna i ovanndmnda direktiv.

Gemenskapen bor forfoga over medel for att kunna gora en veten-
skaplig bedomning av likemedel som presenteras i enlighet med
gemenskapens decentraliserade forfaranden for godkdnnande. For

(") Radets direktiv 96/22/EG av den 29 april 1996 om forbud mot anvidndning av

vissa dmnen med hormonell och tyreostatisk verkan samt av B-agonister vid
animalieproduktion (EGT L 125, 23.5.1996, s. 3).
(®» EGT L 121, 1.5.2001, s. 34.



2004R0726 — SV — 05.06.2013 — 007.004 — 6

(18)

(19)

(20)

@1

(22)

(23)

att kunna garantera en effektiv harmonisering av medlemsstaternas
administrativa beslut avseende likemedel som foreslas i enlighet
med de decentraliserade forfarandena for godkdnnande, méste ge-
menskapen dessutom ges nodvindiga medel for att 16sa tvister
mellan medlemsstaterna betriffande likemedlens kvalitet, sdkerhet
och effekt.

Organisation och arbetssitt hos de olika organ som ingéar i myn-
digheten bor utformas med tanke pa behovet av stindig uppdate-
ring av den vetenskapliga sakkunskapen, behovet av samarbete
mellan gemenskapens och medlemsstaternas organ, behovet av ett
tillfredsstdllande deltagande av det civila samhéllet samt Europe-
iska unionens framtida utvidgning. Myndighetens olika organ bor
uppritta och utveckla ldmpliga kontakter med berérda parter, sar-
skilt foretrddare for patienter samt hélso- och sjukvardspersonal.

Myndighetens framsta uppgift bor vara att forse gemenskapens
institutioner och medlemsstaterna med vetenskapliga yttranden av
hogsta mojliga kvalitet for att de skall kunna utdva sina befogen-
heter pa lakemedelsomradet enligt gemenskapslagstiftningen nér
det géller godkdnnande av och tillsyn 6ver likemedel. Forst efter
det att myndigheten gjort en gemensam vetenskaplig utvirdering
pa hogsta mojliga niva av de hogteknologiska likemedlens kva-
litet, sékerhet och effekt bor gemenskapen bevilja ett godkdn-
nande for forsdljning, och detta bor ske genom ett paskyndat
forfarande som sékerstéller ett ndra samarbete mellan kommissio-
nen och medlemsstaterna.

For att sdkerstélla ett ndra samarbete mellan myndigheten och
vetenskapsmin i medlemsstaterna bor det foreskrivas att styrel-
sens sammanséttning skall vara sadan att medlemsstaternas behd-
riga myndigheter ndra knyts till den Overgripande forvaltningen
av gemenskapssystemet for godkdnnande av ldkemedel.

Myndighetens budget bor utgoras av avgifter som betalas av den
privata sektorn och bidrag fran gemenskapens budget for att ge-
nomfora gemenskapens politik.

I punkt 25 i det interinstitutionella avtalet av den 6 maj 1999
mellan Europaparlamentet, radet och kommissionen om budget-
disciplin och forbéttring av budgetforfarandet (1) fastslas det att
budgetplanen skall anpassas for att ticka de nya behov som foljer
av utvidgningen.

Hela ansvaret for att forbereda myndighetens yttranden i alla fragor
som ror humanlidkemedel bor vila pa en kommitté for humanlike-
medel. Nar det giller de veterindrmedicinska ldkemedlen bor an-
svaret overlatas pa en kommitté for veterindrmedicinska likemedel.
Nir det géller sdrldkemedel ar detta en uppgift for den kommitté for

(") EGT C 172, 18.6.1999, s. 1.
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24

(25)

(26)

@7

(28)

(29)

sdrlikemedel som inrdttats genom Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om sérla-
kemedel ('). Nér det slutligen giller vixtbaserade likemedel bor
ansvaret Overlatas pa den kommitt¢ for vixtbaserade likemedel
som inriéttats genom direktiv 2001/83/EG.

Inrdttandet av myndigheten gér det mojligt att stirka kommitté-
ernas vetenskapliga roll och oberoende, framfor allt genom in-
rattandet av ett stindigt tekniskt och administrativt sekretariat.

De vetenskapliga kommittéerna bor fa ett storre verksamhets-
omrade, och deras sammansittning och arbetssitt moderniseras.
De som i framtiden soker godkdnnande for forsdljning bor mer
generellt ges mer omfattande vetenskaplig radgivning. Dessutom
bor det inréttas former for rddgivning till foretagen, sdrskilt till
smd och medelstora foretag. Kommittéerna bor kunna delegera
vissa av sina utvirderingsuppgifter till stindiga arbetsgrupper be-
staende av sdrskilt utsedda vetenskapliga experter, men énda be-
halla det fulla ansvaret for de vetenskapliga yttranden som avges.
Forfarandena for fornyad provning bor anpassas for att béttre
garantera sdkandenas réttigheter.

Antalet ledaméter i de vetenskapliga kommittéer som deltar i det
centraliserade forfarandet bor faststéllas sa att kommittéernas stor-
lek medger ett effektivt arbete dven efter Europeiska unionens
utvidgning.

De vetenskapliga kommittéernas roll bor ocksd stirkas sa att
myndigheten kan delta aktivt i den internationella vetenskapliga
dialogen och bedriva viss verksamhet som kommer att bli nod-
vindig frimst da det géller vetenskaplig harmonisering pa inter-
nationell niva och tekniskt samarbete med Vérldshilsoorganisa-
tionen.

For att skapa okad rittslig sédkerhet dr det dessutom nddvandigt
att noga precisera ansvarsomradena i frga om bestimmelserna
om insyn i myndighetens arbete, att ange vissa villkor for salu-
foring av likemedel som godkénts av gemenskapen, att ge myn-
digheten befogenhet att kontrollera distributionen av ldkemedel
som godkénts av gemenskapen och att faststilla paféljder och
former for verkstéllighet av dessa, i hdndelse av dvertrddelse av
bestimmelserna i denna forordning eller av villkoren i de god-
kédnnanden som beviljats inom ramen for de forfaranden som
faststélls 1 forordningen.

Det &r ocksd nodvéndigt att vidta atgérder for tillsyn over de
lakemedel som godkénts av gemenskapen och framst for en in-
tensiv overvakning av dessa lakemedels biverkningar inom ramen
for den sdkerhetsovervakning som gemenskapen bedriver, sa att
det sékerstills ett snabbt tillbakadragande fran marknaden av alla
lakemedel som uppvisar ett negativt risk/nyttaforhéllande vid nor-
mal anvindning.

() EGT L 18, 22.1.2000, s. 1.
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(30)

(€1))

(32)

(33)

(34

For att effektivisera dvervakningen av marknaden bor det vara
myndighetens ansvar att samordna medlemsstaternas sékerhets-
overvakning. Det behover inforas ett antal bestimmelser i syfte
att effektivisera och skdrpa forfarandena for sdkerhetsdvervak-
ning, att gora det mdjligt for den behoriga myndigheten att vidta
provisoriska nddfallsatgirder, inklusive &ndringar av godkdnnan-
det for forsdljning, och slutligen att ndr som helst ompréva risk/
nyttaférhallandet for ett ldkemedel.

Kommissionen bor ocksa ges uppdraget att i ndra samarbete med
myndigheten och efter samrad med medlemsstaterna samordna
genomforandet av de olika tillsynsuppgifter som medlemsstaterna
utfor, sérskilt tillhandahallandet av information om ldkemedel
samt kontroll av efterlevnaden av god tillverkningssed, god labo-
ratoriesed och god klinisk sed.

Det dr nodvéndigt att mojliggéra en samordnad tillimpning av
gemenskapsforfarandena for godkdnnande av likemedel och av
medlemsstaternas egna forfaranden, som redan i betydande om-
fattning har harmoniserats genom direktiven 2001/83/EG och
2001/82/EG. Kommissionen bor vart tionde ar mot bakgrund av
vunna erfarenheter se 6ver hur de forfaranden som inrdttas genom
denna forordning tillimpas.

For att sérskilt motsvara patienternas beréttigade fOrvantningar
och beakta vetenskapens och behandlingsmetodernas allt snab-
bare utveckling bor det inréttas snabbare bedomningsforfaranden
for ldkemedel av betydande terapeutiskt intresse och forfaranden
for erhallande av ett tillfalligt godkédnnande pa villkor som skall
ses Over arligen. P4 humanldakemedlens omrade bor det ocksd om
mojligt tillimpas ett gemensamt synsétt vad géller kriterier och
villkor for anvindning av nya ldkemedel av humanitira skal
(“compassionate use”), inom ramen for den nationella lagstift-
ningen i de olika medlemsstaterna.

Medlemsstaterna har utvecklat former for utvirdering av lakeme-
dels relativa effekt med syftet att positionera ett nytt likemedel i
forhallande till dem som redan finns i samma terapeutiska klass.
Pa samma sitt betonade radet i sina slutsatser av den 29 juni
2000 om ldakemedel och folkhilsa (') vikten av att identifiera
lakemedel med terapeutiskt mervirde. Denna utvdrdering bor
dock inte ske inom ramen for forfarandet for godkdnnande for
forsdljning, diar de grundlidggande kriterierna bor behéllas. Det
bor i samband med detta anges att information skall kunna samlas
in betriffande de metoder som medlemsstaterna tillimpar for att
faststdlla den terapeutiska vinsten med varje nytt ldkemedel.

(") EGT C 218, 31.7.2000, s. 10.
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(35) I likhet med vad som nu foreskrivs i direktiven 2001/83/EG och
2001/82/EG bor gemenskapens godkdnnande for forsdljning in-
ledningsvis begrénsas till fem ar, varefter det bor fornyas. Dar-
efter bor godkdnnandet for forsdljning normalt fi obegrinsad
giltighet. Det bor dessutom foreskrivas att ett godkdnnande som
inte utnyttjats under tre pd varandra foljande &r, och som alltsa
inte lett till att ett likemedel har sldppts ut pd marknaden i
gemenskapen under den perioden, skall betraktas som ogiltigt,
sarskilt for att undvika betungande administration for att upprétt-
halla sadana godkédnnanden. Undantag fran denna regel bor emel-
lertid kunna goras nér dessa dr motiverade av folkhélsoskal.

(36) Liakemedel som innehéller eller bestar av genetiskt modifierade
organismer kan medfora risker for miljon. For sddana produkter
behover det foreskrivas att en miljoriskbeddmning av samma slag
som foreskrivs 1 FEuropaparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsdttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon (') skall utforas paral-
lellt med utvdrderingen av produktens kvalitet, sdkerhet och ef-
fekt inom ramen for gemenskapens gemensamma forfarande.

(37) De atgirder som &r nodvéindiga for att genomfora denna forord-
ning bor antas i enlighet med radets beslut 1999/468/EG av den
28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utdvan-
det av kommissionens genomforandebefogenheter (?).

(38) Bestammelserna i forordning (EG) nr 1647/2003 (*) om &ndring
av forordning (EG) nr 2309/93 vad avser budgetmissiga och
finansiella bestimmelser for myndigheten och tillgangen till myn-
dighetens handlingar bor inforlivas helt med denna forordning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING I

DEFINITIONER OCH RACKVIDD

Artikel 1

Syftet med denna forordning &r att inrétta gemenskapsforfaranden for
godkinnande av, tillsyn dver och sdkerhetsdvervakning av humanléke-
medel och veterindrmedicinska likemedel samt att inrétta en europeisk
lakemedelsmyndighet (nedan kallad “myndigheten”).

(") EGT L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamen-

tets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 (EUT L 268, 18.10.2003,
s. 24).

(®> EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

(®) EUT L 245, 29.9.2003, s. 19.



2004R0726 — SV — 05.06.2013 — 007.004 — 10

Bestdmmelserna i denna forordning skall inte inverka pd de befogenhe-
ter som medlemsstaternas myndigheter har i friga om prissittning pa
lakemedel eller i fraga om beslut att lata 1ikemedel omfattas av natio-
nella sjukkassor eller sjukforsdkringssystem pa grundval av hélsorelate-
rade, ekonomiska och sociala forhallanden. Medlemsstaterna far sjélva
bland uppgifterna i godkdnnandet for forsdljning vélja de terapeutiska
indikationer och de forpackningsstorlekar som ticks av deras socialfor-
sakringsorgan.

Artikel 2

Definitionerna i artikel 1 1 direktiv 2001/83/EG och 1 artikel 1 1 direktiv
2001/82/EG skall gilla for denna forordning.

Innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning av likemedel som om-
fattas av denna forordning skall vara etablerad inom gemenskapen.
Innehavaren skall ansvara for att dessa likemedel sldpps ut pd mark-
naden, oavsett om detta sker genom dennes egen forsorg eller via en
eller flera personer som utsetts for detta.

Artikel 3

1.  Sadana ldkemedel som avses i bilagan far sldppas ut pa marknaden
inom gemenskapen endast om gemenskapen har beviljat godkdnnande
for forsdljning enligt bestimmelserna i denna forordning.

2. Aven sidana likemedel som inte avses i bilagan kan godkinnas
for forséljning av gemenskapen i enlighet med bestimmelserna i denna
forordning om

a) lakemedlet innehéller en ny aktiv substans som inte var godkind i
gemenskapen vid denna forordnings ikrafttrddande, eller

b) sokanden pévisar att likemedlet innebdr en vésentlig terapeutisk,
vetenskaplig eller teknisk innovation eller att ett godkdnnande i en-
lighet med denna forordning &r av intresse for patienterna eller ur
djurhdlsosynpunkt pa gemenskapsniva.

Aven immunologiska veterinirmedicinska likemedel mot djursjukdomar
som &dr foremal for profylaktiska gemenskapsétgirder kan fa ett sadant
godkénnande.

3. Ett generiskt ldkemedel som motsvarar ett referenslikemedel som
godkints av gemenskapen fir godkénnas av medlemsstaternas behoriga
myndigheter 1 enlighet med direktiv 2001/83/EG och direktiv
2001/82/EG pa foljande villkor:

a) Ansokan om godkdnnande skall ldggas fram i enlighet med artikel 10
i direktiv 2001/83/EG eller artikel 13 i direktiv 2001/82/EG.

b) Sammanfattningen av produktens egenskaper skall i alla relevanta
avseenden Overensstimma med motsvarande sammanfattning for
det av gemenskapen godkidnda ldkemedlet, utom for de delar av
sammanfattningen av produktens egenskaper som handlar om indi-
kationer eller doseringsformer som fortfarande omfattades av patent-
lagstiftning vid den tidpunkt da det generiska likemedlet salufordes.
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c) Det generiska ldkemedlet skall godkdnnas under samma namn i alla
de medlemsstater dir ansdkan ingivits. I denna bestimmelse skall
alla sprakversioner av det internationella generiska namnet (INN-
namnet) anses vara samma namn.

4.  Efter att den behériga kommittén inom myndigheten har horts kan
kommissionen anpassa bilagan mot bakgrund av den tekniska och ve-
tenskapliga utvecklingen och anta nddvéndiga dndringar utan att rdck-
vidden for det centraliserade forfarandet utvidgas.

Dessa atgirder, som avser att dndra icke vésentliga delar i denna for-
ordning, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med
kontroll som avses i artikel 87.2a.

Artikel 4

1. Ansokningar om det godkinnande for forsdljning som avses i
artikel 3 skall lamnas in till myndigheten.

2. Gemenskapen skall bevilja och dvervaka godkdnnandena for for-
sdljning av humanldkemedel i enlighet med avdelning II.

3. Gemenskapen skall bevilja och &vervaka godkdnnandena for for-
sdljning av veterindrmedicinska ldkemedel i enlighet med avdelning III.

AVDELNING 1I

GODKANNANDE AV OCH TILLSYN OVER HUMANLAKEMEDEL

Kapitel 1

Inlimnande och handliggning av ansokningar - godkinnanden

Artikel 5

1. En kommitté¢ for humanldakemedel inrdttas hdrmed. Den skall ingé
i myndigheten.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 56 eller andra upp-
gifter som denna kommitté kan tilldelas genom gemenskapslagstiftning-
en, skall Kommittén for humanliakemedel ha till uppgift att utarbeta
myndighetens yttranden 1 alla frdgor som ror godtagbarheten av den
dokumentation som ldmnas in i enlighet med det centraliserade forfaran-
det, beviljande, dndring, tillfalligt aterkallande eller upphidvande av god-
kdnnanden for forsdljning av humanldkemedel enligt bestimmelserna i
denna avdelning samt sdkerhetsévervakning. » M35 For fullgérandet av
sikerhetsovervakningen, inbegripet godkdnnande av riskhanterings-
system och Overvakning av effektiviteten av dessa som foreskrivs i
denna forordning, ska kommittén for humanldkemedel utgéd fran veten-
skapliga bedomningar och rekommendationer fran den kommitté for
sikerhetsovervakning och riskbedomning av ldkemedel som avses i
artikel 56.1 aa. <«
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3. P4 begiran av myndighetens verkstdllande direktor eller kommis-
sionens foretradare skall Kommittén f6r humanlidkemedel vidare utarbeta
yttranden i alla vetenskapliga frAgor som ror utvdrderingen av human-
lakemedel. Kommittén skall vederborligen beakta alla framstdllningar
fran medlemsstaterna om yttranden. Kommittén skall dven avge ett ytt-
rande om det uppstar oenighet kring utvirderingen av ett likemedel
enligt forfarandet for omsesidigt erkdnnande. Yttrandet skall goras till-
géngligt for allmanheten.

Artikel 6

1. Varje ansokan om godkdnnande av humanldkemedel skall sdrskilt
och uttdommande innefatta upplysningar och handlingar som anges i
artikel 8.3, artiklarna 10, 10a, 10b eller 11 i direktiv 2001/83/EG
samt i bilaga I till det direktivet. Handlingarna skall innehélla en be-
kréftelse pa att de kliniska provningar som utforts med detta likemedel
utanfor Europeiska unionen motsvarar de etiska kraven i direktiv
2001/20/EG. T dessa upplysningar och handlingar skall beaktas att det
handlar om ett gemensamt godkdnnande for hela gemenskapen och,
forutom i undantagsfall med anknytning till varumarkesritten, ett och
samma namn skall anvéndas for ldkemedlet.

Ansokan skall atfoljas av den avgift myndigheten tar ut for att hand-
lagga ansokan.

2. Om ett humanldkemedel innehéller eller bestar av genetiskt modi-
fierade organismer i den mening som avses i artikel 2 i direktiv
2001/18/EG, skall ansokan atfoljas av

a) en kopia av de behodriga myndigheternas skriftliga medgivande till
avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon i
forsknings- och utvecklingssyfte i enlighet med del B i direktiv
2001/18/EG eller del B i rddet direktiv 90/220/EEG av den 23 april
1990 om avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer i
miljon (1),

b) fullstindig teknisk dokumentation till stod for de uppgifter som krivs
i bilagorna III och IV till direktiv 2001/18/EG,

¢) en miljoriskbedomning enligt principerna i bilaga II till direktiv
2001/18/EG, samt

d) resultaten fran alla undersdkningar som gjorts i forsknings- eller
utvecklingssyfte.

Artiklarna 13-24 i direktiv 2001/18/EG skall inte tillimpas pd human-
lakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organis-
mer.

3. Myndigheten skall se till att Kommittén for humanlidkemedel av-
ger sitt yttrande inom 210 dagar efter det att en giltig ansdkan inkom-
mit.

(") EGT L 117, 8.5.1990, s. 15. Direktivet upphévt genom direktiv 2001/18/EG,
men fortsitter att ha viss rittslig verkan.
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Fristen for provningen av de vetenskapliga uppgifterna i handlingarna
for ansokan om godkdnnande for forsdljning far inte underskrida 80
dagar, utom i de fall rapportdren och medrapportdren forklarar sig ha
avslutat sin utvirdering tidigare.

Ovanndmnda kommitté far pa basis av en vederborligt motiverad begé-
ran krédva att perioden for prévningen av de vetenskapliga uppgifterna i
ansOkningshandlingarna skall forlédngas.

I friga om humanlikemedel som innehaller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer skall ovanndmnda kommitté i sitt yttrande ta
hinsyn till kraven pa miljosdkerhet i direktiv 2001/18/EG. Vid prov-
ningen av ansokningar om godkédnnande for forséljning av humanlike-
medel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer
skall rapportéren genomféra nodvindiga samrdd med de organ som
gemenskapen eller medlemsstaterna har inrdttat i enlighet med direktiv
2001/18/EG.

4. Kommissionen skall i samrad med myndigheten, medlemsstaterna
och berdrda parter uppritta utforliga riktlinjer for en ansokans utform-
ning.

Artikel 7

Nér Kommittén for humanldkemedel utarbetar sitt yttrande

a) skall den kontrollera att de upplysningar och handlingar som inldm-
nats i enlighet med artikel 6 uppfyller kraven i direktiv 2001/83/EG
och undersdka om villkoren for att bevilja ett godkidnnande for for-
séljning enligt denna forordning &r uppfyllda,

b) far den begira att ett officiellt laboratorium for ldkemedelskontroller
eller ett annat laboratorium som en medlemsstat har utsett for detta
dndamal provar humanlidkemedlet, utgdngsmaterialen och i férekom-
mande fall mellanprodukter eller andra bestandsdelar for att forvissa
sig om att de kontrollmetoder som tillverkaren har tillimpat och
beskrivit ar tillfredsstillande,

¢) fir den anmoda sokanden att inom en viss tid 1dmna kompletterande
upplysningar. Om ovanndmnda kommitté utnyttjar denna mojlighet
skall tidsfristen enligt artikel 6.3 forsta stycket tillfalligt upphora att
16pa till dess att de kompletterande upplysningarna inkommit. Tids-
fristen skall ocksa upphora att 16pa under den tid som medges s6-
kanden for att utarbeta muntliga eller skriftliga forklaringar.

Artikel 8

1. Pa skriftlig begéran fran Kommittén fér humanlidkemedel skall en
medlemsstat tillhandahalla information av vilken det framgér att en ldke-
medelstillverkare eller den som importerar ett lakemedel fran tredje land
har forutsittningar att tillverka lakemedlet och/eller foreta nddvindiga
kontroller enligt de upplysningar och handlingar som ldmnats i enlighet
med artikel 6.
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2. Om ovanndmnda kommitté anser det nodvéndigt for att fullgora
sin provning av ansOkan, far den krdva att sokanden later den anldgg-
ning dir ldkemedlet tillverkas bli foremdal for en sdrskild inspektion.
Sadana inspektioner kan goras utan forvarning.

Inspektionen skall genomforas inom den tidsfrist som anges i artikel 6.3
forsta stycket av inspektorer fran medlemsstaten med lamplig kom-
petens; de far atfoljas av en rapportor eller av en expert som utses av
kommittén.

Artikel 9

1. Myndigheten skall skyndsamt underrétta sokanden om Kommittén
for humanlédkemedel i sitt yttrande finner att

a) ansOkan inte uppfyller kriterierna for godkénnande i denna forord-
ning,

b) den sammanfattning av produktens egenskaper som sokanden fore-
slagit bor édndras,

¢) produktens mirkning eller bipacksedel inte stimmer Overens med
avdelning V i direktiv 2001/83/EG,

d) godkdnnandet endast kan beviljas med forbehéll for villkoren i ar-
tikel 14.7 och 14.8.

2. Inom 15 dagar efter att ha mottagit det yttrande som avses i punkt
1 far sokanden skriftligen underritta myndigheten om sin 6nskan att
begira en fornyad provning av yttrandet. I sddana fall skall sdkanden
utforligt redovisa skidlen for sin begéran till myndigheten inom 60 dagar
efter det att yttrandet mottogs.

Ovanndmnda kommitté skall inom 60 dagar efter att ha mottagit skilen
till begdran gora en fornyad provning av sitt yttrande i enlighet med
villkoren 1 artikel 62.1 fjarde stycket. Skélen till dvervdgandena skall
bifogas det slutliga yttrandet.

3. Inom 15 dagar efter det att kommitténs slutliga yttrandet antagits,
skall myndigheten Overldmna det till kommissionen, medlemsstaterna
och sokanden, tillsammans med en rapport med en redovisning av
kommitténs bedomning av ldkemedlet samt skélen for kommitténs dver-
viganden.

4. Om yttrandet tillstyrker ett godkdnnande for forsdljning av ldke-
medlet skall foljande handlingar bifogas yttrandet:

a) Ett forslag till sammanfattning av produktens egenskaper enligt
artikel 11 i direktiv 2001/83/EG.

aa) En rekommendation om hur ofta periodiska sdkerhetsrapporter bor
lamnas in.

b) Uppgifter om eventuella villkor eller begrdnsningar som bor gilla
for tillhandahallande eller anvéndning av det aktuella likemedlet,
inklusive villkoren for att likemedlet far goras tillgdngligt for pa-
tienter, i enlighet med kriterierna i avdelning VI 1 direktiv
2001/83/EG.
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¢) Uppgifter om eventuella rekommenderade villkor eller begrins-
ningar avseende en sidker och effektiv anvindning av ldakemedlet.

ca) Uppgifter om vilka atgidrder som rekommenderas for att sikerstélla
siker anvédndning av ldkemedel som ingar i riskhanteringssystemet.

cb) I forekommande fall, uppgifter om vilka krav som rekommenderas
for att genomfora sékerhetsstudier efter det att produkten godkénts
eller for att uppfylla stringare krav med avseende pa registrering
eller rapportering av misstinkta biverkningar &n dem som avses i
kapitel 3.

cc) I forekommande fall, uppgifter om vilka krav som rekommenderas
for att genomfora effektstudier efter det att likemedlet godkénts, nir
farhdgor avseende vissa aspekter av likemedlets effekter uppstatt
och dessa bara kan bemotas efter det att ldkemedlet har marknads-
forts. Ett sadant krav pa att genomfora dessa studier ska grunda sig
pa de delegerade akter som antagits i enlighet med artikel 10b,
samtidigt som hénsyn ska tas till de vetenskapliga riktlinjer som
avses 1 artikel 108a i direktiv 2001/83/EG.

d) Sokandens forslag till markning och bipacksedel, utformat pa det
sitt som foreskrivs i avdelning V i direktiv 2001/83/EG.

e) Utredningsrapporten nér det giller resultaten av de farmaceutiska
och prekliniska studierna och av de kliniska provningarna, och vad
géller riskhanteringssystemet samt systemet for sdkerhetsdvervak-
ning av det aktuella ldkemedlet.

Artikel 10

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

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

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

Om forslaget till beslut inte Gverensstimmer med myndighetens yttrande
ska kommissionen bifoga en utforlig forklaring av skélen till avvikel-
serna.

Medlemsstaterna och sdkanden ska underrittas om forslaget till beslut.

2. Kommissionen skall fatta ett slutligt beslut i enlighet med forfaran-
det i artikel 87.3 och detta skall ske inom 15 dagar efter det att for-
farandet har avslutats.
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3.  Den stindiga kommitt¢ for humanlikemedel som avses i arti-
kel 87.1 skall anpassa sin arbetsordning med beaktande av de uppgifter
som kommittén aldggs genom denna forordning.

Anpassningen skall omfatta foljande:

a) Den ovanndmnda stindiga kommitténs yttrande skall ldmnas skrift-
ligt.

b) Medlemsstaterna skall ha 22 dagar pa sig att till kommissionen
lamna skriftliga synpunkter pa forslaget till beslut. Om beslutet &r
bradskande far dock ordféranden faststéilla en kortare tidsfrist, med
hinsyn till hur brddskande fragan dr. Denna tidsfrist far endast i
undantagsfall vara kortare 4n fem dagar.

¢) Medlemsstaterna far skriftligen och med angivande av utforliga skél
begira att det forslag till beslut som avses i punkt 1 diskuteras av
den ovanndmnda stindiga kommittén vid ett plenarsammantréde.

4. Om kommissionen anser att en medlemsstats skriftliga synpunkter
ger upphov till sddana nya viktiga fragor av vetenskaplig eller teknisk
art som inte behandlas i myndighetens yttrande, skall ordféranden av-
bryta forfarandet och hédnskjuta ansokan till myndigheten for vidare
behandling.

5. De bestimmelser som krdvs for att genomfora punkt 4 skall antas
av kommissionen i enlighet med forfarandet i artikel 87.2.

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

Artikel 10a

1. Sedan ett godkédnnande for forsdljning har beviljats far myndighe-
ten kréva att innehavaren av godkdnnandet for forsiljning

a) gor en sidkerhetsstudie efter det att likemedlet har godkénts, om det
finns farhdgor rérande risker med ett godként lakemedel. Om samma
farhdgor foreligger for mer én ett lakemedel ska myndigheten, efter
samrdd med kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedomning
av lakemedel, uppmana berdrda innehavare av godkidnnande for for-
sdljning att gora en gemensam sdkerhetsstudie efter det att ldkemed-
len har godkénts,

b) gor en effektstudie efter det att likemedlet godkénts, nédr kunskapen
om sjukdomen eller den kliniska metodologin tyder pa att tidigare
utredningar av ett likemedels effektivitet kan bli foremal for bety-
dande éndringar. Kravet att utfora effektstudien efter det att ldke-
medlet godkints ska grunda sig pa de delegerade akter som antagits
med stod artikel 10b, samtidigt som hinsyn ska tas till de veten-
skapliga riktlinjer som avses i artikel 108a i direktiv 2001/83/EG.

Ett sddant krav ska vara vederborligen motiverat, meddelas skriftligt,
och det ska innehdlla syftet med och tidsfristen for att genomfdra och
lamna in studien.
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2. Myndigheten ska ge innehavaren av godkdnnandet for forséljning
mojlighet att ldmna skriftliga yttranden avseende kravet inom en tidsfrist
som myndigheten anger, om innehavaren av godkdnnandet for forsilj-
ning begér detta inom 30 dagar efter det att det skriftliga kravet har
mottagits.

3. Pa grundval av de skriftliga yttranden som innehavaren av god-
kénnandet for forsdljning lamnar, samt pa grundval av myndighetens
yttrande, ska kommissionen dra tillbaka eller vidhalla kravet. Om kom-
missionen vidhaller kravet ska godkdnnandet for forséljning dndras sa
att kravet ingdr som ett villkor for att godkénnande for forsdljning ska
beviljas, och riskhanteringssystemet ska uppdateras i enlighet med detta.

Artikel 10b

1. 1 syfte att faststdlla de situationer i vilka det kan krdvas effekt-
studier efter det att godkdnnandet for forsiljning beviljats i enlighet med
artiklarna 9.4 cc och 10a.1 b i denna forordning fir kommissionen,
genom delegerade akter i enlighet med artikel 87b, och med forbehall
for de villkor som anges i artiklarna 87c och 87d, anta atgidrder som
kompletterar bestimmelserna i artiklarna 9.4 cc och 10a.l b.

2. Nér kommissionen antar sadana delegerade akter ska den agera i
enlighet med bestimmelserna i denna forordning.

Artikel 11

Om en sokande drar tillbaka en ansékan om godkénnande for forsdlj-
ning som ldmnats in till myndigheten innan ett yttrande om ansdkan har
avgivits, skall denne meddela myndigheten skélen till detta. Myndighe-
ten skall gora informationen tillgidnglig for allménheten och offentlig-
gora utredningsprotokollet, om detta finns att tillga, efter det att alla
uppgifter som ror affarshemligheter har uteldmnats.

Artikel 12

1. Ett godkdnnande for forsdljning skall inte beviljas om det efter
kontroll av de upplysningar och handlingar som ingetts i enlighet med
artikel 6 visar sig att sokanden inte pa ett lampligt eller tillfredsstdllande
satt har kunnat styrka ldkemedlets kvalitet, sdkerhet eller effekt.

Godkénnandet skall inte heller beviljas om upplysningar eller handlingar
som sokanden ldmnat i enlighet med artikel 6 inte dr korrekta eller om
den mérkning eller bipacksedel som sokanden foreslagit inte stimmer
overens med avdelning V i direktiv 2001/83/EG.

2. Om ett godkénnande for forsdljning inte beviljas av gemenskapen
innebdr det ett forbud i hela gemenskapen mot att ldkemedlet i fraga
sldpps ut pa marknaden.

3. Information om alla avslag och skélen for dem skall goras till-
géngliga for allminheten.
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Artikel 13

1. »M2 Utan att det pdverkar tillimpningen av artikel 4.4 och 4.5 i
direktiv 2001/83/EG ska ett godkdnnande for forsdljning som har bevil-
jats 1 enlighet med denna forordning gélla inom hela gemenskapen. <«
Det skall ge samma réttigheter och skyldigheter i varje medlemsstat som
ett godkdnnande for forsdljning som medlemsstaten sjélv har beviljat i
enlighet med artikel 6 i direktiv 2001/83/EG.

Godkénda humanldkemedel skall registreras i gemenskapens ldkeme-
delsregister och tilldelas ett nummer som skall anges pd forpackningen.

2. Meddelanden om godkénnande for forsédljning skall offentliggoras
i Europeiska unionens officiella tidning med uppgift om bland annat
datum for godkdnnande och registreringsnummer i gemenskapens ldke-
medelsregister, eventuellt internationellt generiskt namn (INN-namn) pa
den aktiva substansen 1 ldkemedlet, ldkemedelsformen och eventuell
ATC-kod (Anatomical Therapeutic Chemical Code).

3. Myndigheten skall omedelbart offentliggéra det utredningspro-
tokoll om humanldkemedlet som utarbetats av Kommittén for humanli-
kemedel och skilen till kommitténs yttrande om att tillstyrka godkén-
nande efter det att alla uppgifter som ror affarshemligheter har uteldm-
nats.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) skall innehélla
en sammanfattning som skall vara sa avfattad att den &r lattforstaelig for
allménheten. Denna sammanfattning skall bland annat innehélla ett av-
snitt om villkoren for anviandning av likemedlet.

4. Sedan ett godkdnnande for forsiljning beviljats, skall innehavaren
av godkdnnandet informera myndigheten om datum f6r humanldkemed-
lets faktiska marknadsintroduktion i var och en av medlemsstaterna och
dérvid beakta de olika godkdnda varianterna av likemedlet.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska meddela myndigheten
om forsdljningen av ldkemedlet i en medlemsstat upphor tillfalligt eller
permanent. Ett siddant meddelande ska, utom i undantagsfall, géras
minst tva manader innan saluforingen av likemedlet upphor. Innehava-
ren av godkdnnandet for forsdljning ska underritta myndigheten om
orsakerna till atgdrden i enlighet med artikel 14b.

Pa begidran av myndigheten, sdrskilt i samband med sdkerhetsdvervak-
ningen, skall innehavaren av godkénnandet for forsdljning ge myndig-
heten fullsténdiga upplysningar om forséljningsvolymen for lakemedlet
péd gemenskapsnivéd, fordelat pa medlemsstaterna, samt varje uppgift
denne har tillgéng till betrdffande forskrivningsvolymer.

Artikel 14

1. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 4, 5 och 7 skall
ett godkdnnande for forsdljning vara giltigt under fem ar.

2. Godkédnnandet for forsdljning kan fornyas efter fem &r genom att
myndigheten gor en ny beddmning av nytta/riskférhéallandet.
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Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska for detta d&ndamal till
myndigheten ldmna en konsoliderad version av dokumentationen vad
avser kvalitet, sdkerhet och effekt, inklusive en utvérdering av uppgif-
terna i rapporter om misstidnkta biverkningar och periodiska sdkerhets-
rapporter som ldmnats i enlighet med kapitel 3, och information om alla
andringar som inforts efter det att godkénnandet for forséljning beviljats,
minst nio manader innan godkdnnandet for forsdljning upphdr att gélla
enligt punkt 1.

3. Ett fornyat godkdnnande for forséljning ska gélla utan tidsbegrins-
ning, sdvida inte kommissionen av skil som dr motiverade med hénsyn
till sdkerhetsdvervakningen, inbegripet exponering av ett otillrackligt
antal patienter for det berdrda likemedlet, beslutar om ytterligare ett
femarigt fornyande i enlighet med punkt 2.

4. Varje godkdnnande som inte inom tre &r leder till att humanlike-
medlet faktiskt sldpps ut pa marknaden i gemenskapen skall upphora att
gilla.

5. Om ett godkédnt likemedel som tidigare slédppts ut pa marknaden
under tre pa varandra foljande ar inte ldngre faktiskt salufors, skall
godkinnandet upphora att gélla for detta lakemedel.

6. I undantagsfall och med hénsyn till skyddet av folkhilsan far
kommissionen bevilja undantag fran punkterna 4 och 5. Sadana undan-
tag maste vara vederborligen motiverade.

7.  Efter samrad med sokanden kan ett godkdnnande beviljas med
vissa specifika villkor, som skall omprévas arligen av myndigheten.
Forteckningen 6ver dessa villkor skall goras tillgdnglig for allménheten.

Med avvikelse fran punkt 1 skall ett sddant godkdnnande gilla i ett &r,
med mdjlighet till forlingning.

Kommissionen ska anta en forordning som faststiller bestimmelser for
att bevilja ett sddant godkdnnande. Denna atgdrd, som avser att dndra
icke visentliga delar i denna forordning genom att komplettera den, ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses 1 artikel 87.2a.

8. I undantagsfall och efter samrdd med sokanden far godkdnnandet
for forsdljning beviljas med forbehall for vissa villkor uppfylls, sdrskilt i
fraiga om ldkemedlets sékerhet, rapportering till nationella behdriga
myndigheter av alla eventuella tillbud i samband med anvéndningen
och atgdrder som ska vidtas. Godkénnandet for forséljning far endast
beviljas pa objektiva och verifierbara grunder, om sékanden kan visa att
denne inte har mdjlighet att ldmna fullstindiga uppgifter om effekt och
sikerhet vid normal anvidndning, och det ska bygga pa nagot av de skl
som anges i bilaga I till direktiv 2001/83/EG. Fragan om godkdnnandet
for forsdljning ska fortsitta att gilla ska sammanhénga med den érliga
omprdvningen av dessa villkor.



2004R0726 — SV — 05.06.2013 — 007.004 — 20

9.  Nir en ansdkan inges om godkénnande for forséljning av human-
lakemedel som ar av stort intresse for folkhdlsan, sdrskilt nédr det ror sig
om terapeutiska innovationer, far sokanden begéra ett snabbare prov-
ningsforfarande. En sddan begéran skall vara vederbdrligen motiverad.

Om Kommittén for humanldakemedel bifaller denna begéran, skall den
tidsfrist som anges i artikel 6.3 fOrsta stycket minskas till 150 dagar.

10.  Nédr Kommittén for humanlékemedel antar sitt yttrande, skall den
bifoga ett forslag till kriterier for forskrivning eller anvédndning av hu-
manldkemedlen i enlighet med artikel 70.1 i direktiv 2001/83/EG.

11.  Humanldkemedel som godkénts enligt bestimmelserna i denna
forordning skall, utan att det paverkar lagstiftningen om skydd av den
industriella och kommersiella dganderdtten, omfattas av en attadrig
skyddsperiod for uppgifter och ett tioarigt godkidnnande for forséljning
av vilka det sistndmnda skall forldngas till hogst elva ar om innehavaren
av godkdnnandet for forsédljning under de fOrsta atta aren av dessa tio ar
erhéller ett godkdnnande avseende en eller flera nya terapeutiska indi-
kationer som under den vetenskapliga utvdrdering som foregar human-
lakemedlens godkdnnande anses ha betydande kliniska fordelar jamfort
med befintliga behandlingsmetoder.

Artikel 14a

Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska i sitt riskhanterings-
system infora de villkor som avses i artikel 9.4 ¢, ca, cb och cc eller
artikel 10a eller artikel 14.7 och 14.8.

Artikel 14b

1.  Innehavaren av godkédnnandet for forsdljning ska utan drdjsmél
meddela myndigheten om varje atgdrd som innehavaren vidtar for att
upphora med forséljningen av ett ldkemedel, dra in ett ldkemedel fran
marknaden, begédra att ett godkidnnande for forsiljning dras in eller inte
ansoka om fornyat godkdnnande for forséljning och samtidigt ange
orsakerna till detta. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska
sérskilt ange om étgérden grundar sig pd nagot av de skdl som anges
i artiklarna 116 eller 117.1 i direktiv 2001/83/EG.

2. Innehavaren av godkédnnandet for forsdljning ska ockséd meddela i
enlighet med vad som avses i punkt 1 i den hér artikeln om atgédrden
vidtas i ett tredjeland och den grundar sig pa nagot av de skdl som
anges 1 artiklarna 116 eller 117.1 i direktiv 2001/83/EG.

3. Ide fall som avses i punkterna 1 och 2 ska myndigheten vidarebe-
fordra informationen till de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna
utan oskéligt drojsmal.
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Artikel 15

Om ett godkénnande beviljas paverkar det inte det civilrittsliga eller
straffréttsliga ansvar som tillverkaren eller innehavaren av godkdnnandet
for forsaljning har i enlighet med géllande nationell lagstiftning i med-
lemsstaterna.

Kapitel 2

Tillsyn och pafoljder

Artikel 16

1. Efter det att ett godkdnnande for forsdljning har beviljats enligt
denna forordning ska innehavaren av godkdnnandet for forsdljning, med
avseende pa de tillverknings- och kontrollmetoder som foreskrivs i ar-
tikel 8.3 d och h i direktiv 2001/83/EG, ta hédnsyn till den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen och gora de dndringar som kan krdvas for att
lakemedlet ska kunna tillverkas och kontrolleras enligt allmént veder-
tagna vetenskapliga metoder. Innehavaren av godkidnnandet ska ansdka
om godkédnnande av motsvarande dndringar i enlighet med denna for-
ordning.

2. Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska snarast mojligt
till myndigheten, kommissionen och medlemsstaterna ldmna nya upp-
gifter som kan medfora @ndringar av de uppgifter och handlingar som
avses 1 artiklarna 8.3, 10, 10a, 10b och 11, eller artikel 32.5 i direktiv
2001/83/EG, 1 bilaga I till det direktivet eller i artikel 9.4 i den hir
forordningen.

Sarskilt ska innehavaren av godkénnandet for forséljning skyndsamt
underrdtta myndigheten och kommissionen om férbud eller begréns-
ningar som inforts av de behoériga myndigheterna i nagot av de ldnder
dar ldkemedlet salufors och om annan ny information som skulle kunna
paverka beddomningen av nyttan och riskerna med ldkemedlet i fraga.
Informationen ska innehélla bade positiva och negativa resultat av kli-
niska provningar eller andra studier vid alla indikationer och i alla
populationer, oberoende av om detta ar infort i godkdnnandet for for-
sdljning, samt uppgifter om likemedlets anvindning om denna anvénd-
ning inte omfattas av de villkor som anges i godkdnnandet for forsilj-
ning.

3. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska se till att pro-
duktinformationen &r vetenskapligt uppdaterad, inbegripet de slutsatser
av beddomningen och de rekommendationer som offentliggjorts i den
» C3 europeiska webbportal for likemedel <« som skapats i enlighet
med artikel 26.

3a.  For att fortlopande kunna bedoma risk/nyttaférhéallandet, far myn-
digheten ndr som helst begéra att innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning dverldmnar uppgifter som visar att risk/nyttaforhallandet fort-
farande dr gynnsamt. Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska
fullt ut och utan dréjsmal besvara en sddan begéran.

Myndigheten far ndr som helst begira att innehavaren av godkidnnandet
for forsdljning lamnar en kopia av master file for systemet for sédkerhets-
6vervakning. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska Over-
sinda kopian senast sju dagar efter det att begédran har mottagits.
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4. Kommissionen ska efter samrad med myndigheten anta ldmpliga
bestimmelser for granskning av dndringar i godkdnnandena for forsélj-
ning genom en forordning. Dessa atgirder, som avser att dndra icke
visentliga delar i denna foérordning genom att komplettera den, ska antas
i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 87.2a.

Artikel 17

Sokanden eller innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning skall
ansvara for att de handlingar och uppgifter som ldmnats in dr riktiga.

Artikel 18

1. Tillsynen over likemedel som tillverkas i unionen ska utdvas av
de behoriga myndigheterna i den eller de medlemsstater som har beviljat
det tillstdnd for tillverkningen av likemedlet i frdga som anges i arti-
kel 40.1 i direktiv 2001/83/EG.

2. PMS Tillsynen over likemedel som importeras frén tredjeland
ska utdvas av de behdriga myndigheterna i den eller de medlemsstater
som har beviljat importoren det tillstind som anges i artikel 40.3 i
direktiv 2001/83/EG, om inte unionen och exportlandet har kommit
6verens om att kontrollerna ska utforas i exportlandet och att tillverka-
ren ska tilldmpa standarder for god tillverkningssed som minst motsva-
rar dem som géller i unionen. <«

En medlemsstat far begdra bistind frdn en annan medlemsstat eller
myndigheten.

3. Tillsynen &ver sdkerhetsdvervakningen ska utdvas av den behdriga
myndigheten i den medlemsstat ddr master file for systemet for siker-
hetsdvervakning forvaras.

Artikel 19

1. Tillsynsmyndigheterna for tillverkning och import ska for unio-
nens rikning vara ansvariga for att kontrollera att innehavaren av god-
kénnandet for forsdljning av ldkemedlet, tillverkaren eller importdren
som &r etablerad i unionen uppfyller kraven pa tillverkning och import
1 avdelningarna IV och XI i direktiv 2001/83/EG.

Tillsynsmyndigheterna for sédkerhetsdvervakning ska for unionens rak-
ning vara ansvariga for att kontrollera att innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning av likemedlet som &r etablerad i unionen uppfyller kra-
ven pa sikerhetsovervakning i avdelningarna IX och XI i direktiv
2001/83/EG. De far, ndr det anses nddvindigt, gora inspektioner av
systemen for sdkerhetsévervakning innan produkterna godkénts for att
kontrollera att systemet for sdkerhetsdovervakning, som det beskrivs av
sokanden i ansokan, &r precist och vélfungerande.

2. Om kommissionen, i enlighet med artikel 122 i direktiv
2001/83/EG, far information om allvarliga meningsskiljaktigheter mel-
lan medlemsstaterna i beddmningen av huruvida innehavaren av god-
kénnandet for forséljning av humanlidkemedlet eller en tillverkare eller
importor som ér etablerad i gemenskapen uppfyller kraven i punkt 1, far
kommissionen efter samrad med de berérda medlemsstaterna begéra att
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en inspektor fran tillsynsmyndigheten féretar en ny inspektion hos in-
nehavaren av godkédnnandet for forséljning, tillverkaren eller importdren.
Inspektoren skall &tfoljas av tvd inspektorer frén medlemsstater som inte
ar parter i tvisten eller av tvad experter som utsetts av Kommittén for
humanldkemedel.

3.  Om inte annat foljer av Overenskommelser som kan ha tréaffats
mellan gemenskapen och tredje land enligt artikel 18.2 far kommissio-
nen, efter en motiverad begéiran fran en medlemsstat eller frén ovan-
nidmnda kommitté, eller pd eget initiativ, begéra att en tillverkare som ar
etablerad i ett tredje land underkastar sig en inspektion.

Inspektionen ska utforas av inspektorer fran medlemsstaterna med 1amp-
lig kompetens. De fér atfoljas av en rapportor eller en expert som utsetts
av den kommitté som avses i punkt 2. Inspektdrernas rapport ska géras
tillgdnglig elektroniskt for kommissionen, medlemsstaterna och myndig-
heten.

Artikel 20

1. Om tillsynsmyndigheterna eller de behoriga myndigheterna i né-
gon annan medlemsstat anser att tillverkaren eller importdren som é&r
etablerad i gemenskapen inte lingre uppfyller sina skyldigheter enligt
avdelning IV i direktiv 2001/83/EG, skall de skyndsamt underritta
Kommittén for humanlédkemedel och kommissionen och dérvid utforligt
redovisa skélen och foresla atgérder.

Detsamma giller nir en medlemsstat eller kommissionen anser att nd-
gon av de atgirder som anges i avdelningarna IX och XI i direktiv
2001/83/EG bor vidtas med avseende péd likemedlet i fraga, eller om
ovanndmnda kommitté har avgett ett yttrande med motsvarande inne-
bord i enlighet med artikel 5 i denna forordning.

2. Kommissionen skall begéira att myndigheten yttrar sig inom en
tidsfrist som kommissionen faststdller med hénsyn till hur bradskande
fragan dr, for att de aberopade skilen skall kunna provas. Innehavaren
av godkénnandet for forsdljning av humanldkemedlet skall 1 mojligaste
man anmodas att ldmna muntliga eller skriftliga forklaringar.

3. Kommissionen ska pa forslag av myndigheten vidta de tillfdlliga
atgdrder som krévs, och dessa ska borja tillimpas omedelbart.

Ett slutligt beslut om det berorda likemedlet ska antas inom sex ma-
nader i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i arti-
kel 87.2.

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

4. Om det dr av avgorande betydelse att skyndsamma &tgérder vidtas
for att skydda ménniskors hilsa eller miljon, far en medlemsstat inom
sitt territorium pé eget initiativ eller pd anmodan av kommissionen till-
félligt forbjuda anvéndningen av ett humanlédkemedel som har godkénts
i enlighet med denna f6rordning.
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Nér medlemsstaten handlar pa eget initiativ skall den senast foljande
vardag underritta kommissionen och myndigheten om skélen for atgér-
den. Myndigheten skall utan dréjsmal underritta de Ovriga medlems-
staterna. Kommissionen skall omgaende inleda det forfarande som avses
i punkterna 2 och 3.

5. Nir medlemsstaten gor detta skall den ocksa se till att hdlso- och
sjukvéardspersonal omgéaende informeras om atgdrden och skidlen for
den. De nitverk som upprittats av yrkesorganisationer kan anvéndas
for detta &ndamdl. Medlemsstaterna skall informera kommissionen och
myndigheten om de atgdrder som vidtagits i detta syfte.

6. Det tillfalliga forbud som avses i punkt 4 far bibehallas tills ett
slutligt beslut har fattats i enlighet med forfarandet i artikel 87.3.

7.  Myndigheten skall pa begiran informera alla berérda personer om
det slutliga beslutet samt gora det tillgdngligt for allménheten omedel-
bart efter det att det fattats.

8. Om forfarandet inleds som en foljd av utvdrderingen av uppgifter
fran sidkerhetsovervakning av likemedel, ska myndighetens yttrande i
enlighet med punkt 2 i den hér artikeln antas av kommittén for human-
lakemedel pa grundval av en rekommendation frdn kommittén for si-
kerhetsovervakning och riskbeddmning av ldkemedel, och artikel 107j.2
i direktiv 2001/83/EG ska tilldmpas.

9.  Om ett forfarande enligt artiklarna 31 eller 107i—107k i direktiv
2001/83/EG beror en grupp ldkemedel eller en terapeutisk klass ska
lakemedel som godkénts i enlighet med denna forordning och som till-
hor denna grupp eller klass, genom undantag fran punkterna 1-7 i den
hir artikeln, endast ingd 1 forfarandet enligt artiklarna 31 eller
107i-107k 1 det direktivet.

Kapitel 3

Sédkerhetsovervakning

Artikel 21

1.  De skyldigheter som innehavare av godkdnnande for forsdljning
har enligt artikel 104 i direktiv 2001/83/EG ska tillimpas pa innehavare
av sadana godkdnnanden for forsiljning av humanldkemedel som bevil-
jats 1 enlighet med denna forordning.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 2, 3 och 4 i denna
artikel, ska innehavare av godkénnande for forsdljning som har beviljats
fore den 2 juli 2012, genom undantag fran artikel 104.3 ¢ i direktiv
2001/83/EG, inte aldggas att ha ett riskhanteringssystem for varje lake-
medel.
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2. Myndigheten far krdva att en innehavare av godkdnnande for for-
séljning ska ha ett sadant riskhanteringssystem som avses i artikel 104.3
c 1 direktiv 2001/83/EG, vid farhdgor om att risk/nyttabedomningen for
ett godkidnt lakemedel kan paverkas. I detta sammanhang ska myndig-
heten ocksé stdlla krav pa att innehavaren av godkdnnandet for forsélj-
ning ldmnar en detaljerad beskrivning av det riskhanteringssystem som
innehavaren avser att inrétta for likemedlet i fraga.

Kravet ska vara vederborligen motiverat, meddelas skriftligt, och ska
innehalla tidsfristen for att 1dmna en detaljerad beskrivning av riskhan-
teringssystemet.

3. Mpyndigheten ska ge innehavaren av godkénnandet for forsiljning
mojlighet att lamna skriftliga yttranden avseende kravet, inom en tids-
frist som myndigheten anger, om innehavaren av godkdnnandet for
forséljning begér detta inom 30 dagar efter det att det skriftliga kravet
har mottagits.

4. Pa grundval av de skriftliga yttranden som innehavaren av god-
kdnnandet for forsdljning ldmnar, samt myndighetens yttrande, ska kom-
missionen dra tillbaka eller vidhélla kravet. Om kommissionen vidhéller
kravet ska godkdnnandet for forsiljning vid behov &dndras sa att de
atgdrder som ska vidtas som en del av riskhanteringssystemet infors
som villkor for det godkdnnande for forsédljning som avses i artikel 9.4
ca.

Artikel 22

De skyldigheter som innehavare av godkdnnande for forséljning har
enligt artikel 106a.1 i direktiv 2001/83/EG och medlemsstaternas, myn-
dighetens och kommissionens skyldigheter enligt punkterna 2, 3 och 4 i
den artikeln ska tillimpas pa de sdkerhetsmeddelanden som avses i
artikel 57.1 e i denna forordning angéende humanlidkemedel som god-
kénts i enlighet med denna férordning.

Artikel 23

1. Myndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna uppritta, for-
valta och offentliggéra en forteckning over de lidkemedel som ska Gver-
vakas ytterligare.

Forteckningen ska innehdlla namn pa och aktiva substanser i

a) lakemedel som godkénts i unionen och som innehéller en ny aktiv
substans som den 1 januari 2011 inte ingick i nagot likemedel som
godkénts 1 unionen,

b) biologiska ldkemedel som inte omfattas av led a och som godkénts
efter den 1 januari 2011,
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c) lakemedel som godkénts enligt denna forordning, pa de villkor som
avses 1 artiklarna 9.4 led cb, 10a.1 forsta stycket led a eller arti-
kel 14.7 eller 14.8,

d) ldkemedel som godkénts enligt direktiv 2001/83/EG, pa de villkor
som avses i artiklarna 21a forsta stycket leden b och ¢, 22 eller 22a.1
forsta stycket led a i det direktivet.

la.  Pa begdran av kommissionen, och efter samrdd med kommittén
for sdkerhetsovervakning och riskbeddmning av ldkemedel, far likeme-
del som har godkénts enligt denna forordning, med forbehéll for de
villkor som avses i artiklarna 9.4 led c, ca eller cc, 10a.1 forsta stycket
led b eller 21.2, ocksé inforas i den forteckning som avses i punkt 1 i
den hér artikeln.

P4 begdran av en nationell behorig myndighet, och efter samrad med
kommittén for sékerhetsovervakning och riskbeddmning av likemedel,
far lakemedel som har godkénts enligt direktiv 2001/83/EG, med for-
behall for de villkor som avses i artiklarna 21a forsta stycket leden a, d,
e eller f, 22a.1 forsta stycket led b eller 104a.2 i det direktivet, ocksa
inforas 1 den forteckning som avses i punkt 1 i den hér artikeln.

2. Den forteckning som avses i punkt 1 ska innehdlla en elektronisk
lank till produktinformationen och till sammanfattningen av riskhante-
ringsplanen.

3. I de fall som avses i punkt 1 a och b i den hir artikeln ska
myndigheten stryka ett ldkemedel frén forteckningen fem ar efter det
referensdatum for unionen som avses i artikel 107c.5 1 direktiv
2001/83/EG.

I de fall som avses i punkterna 1 ¢ och d och la i den hér artikeln ska
myndigheten stryka ett ldkemedel fran forteckningen nér villkoren har
uppfyllts.

4.  For lakemedel i den forteckning som avses i punkt 1 ska det i
sammanfattningen av produktens egenskaper och pa bipacksedeln std
7P C4 Detta likemedel &r foremdl for utokad overvakning <«”. Den
forklaringen ska foregds av en svart symbol som ska viljas av kom-
missionen senast den 2 juli 2013, efter rekommendation fran kommittén
for sdkerhetsovervakning och riskbedomning av ldkemedel, och ska
foljas av en ldmplig standardiserad forklarande mening.

4a.  Senast den 5 juni 2018 ska kommissionen ldgga fram en rapport
for Europaparlamentet och radet om anvindningen av den forteckning
som avses 1 punkt 1 med utgdngspunkt i tidigare erfarenheter och upp-
gifter fran medlemsstaterna och myndigheten.
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Kommissionen ska, nér sa dr lampligt, med utgangspunkt i den rappor-
ten och efter samrad med medlemsstaterna och andra berérda parter,
lagga fram ett forslag i syfte att anpassa bestimmelserna angaende den
forteckning som avses i punkt 1.

Artikel 24

1. Myndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna och kommis-
sionen inrédtta och uppritthalla en databas och ett nédtverk for databe-
handling (nedan kallad Eudravigilance-databasen), for att sammanstilla
sikerhetsinformation om ldkemedel som dr godkdnda i unionen och till-
lata de behdriga myndigheterna att ta del av informationen samtidigt och
dela den.

Eudravigilance-databasen ska innehélla information om misstinkta bi-
verkningar hos ménniskor vid anvindning av ett likemedel pa de villkor
som anges i godkdnnandet for forsdljning men ocksa vid anvidndning
som inte omfattas av de villkor som anges i godkdnnandet for forsdlj-
ning, samt om de biverkningar som intriffat i samband med studier med
lakemedlet efter godkénnandet eller som har samband med exponering i
arbetet.

2. Myndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna och kommis-
sionen utarbeta de funktionella kraven for Eudravigilance-databasen
samt tidsperioden for deras genomforande.

Myndigheten ska sammanstilla en arsrapport om Eudravigilance-data-
basen och 6versdnda denna till Europaparlamentet, rddet och kommis-
sionen. Den forsta drsrapporten ska vara klar den 2 januari 2013.

Myndighetens styrelse ska, pa grundval av en oberoende revisionsrap-
port som beaktar rekommendationen fran kommittén for sdkerhetsdver-
vakning och riskbedomning av likemedel, bekridfta och meddela nir
Eudravigilance-databasen har blivit fullt funktionsduglig och systemet
uppfyller de funktionella krav som faststélls i forsta stycket.

Varje visentlig dndring av Eudravigilance-databasen och de funktionella
kraven ska ta hdnsyn till rekommendationer fran kommittén for séker-
hetsovervakning och riskbedomning av likemedel.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter, myndigheten och kommissio-
nen ska ha full tillgdng till Eudravigilance-databasen. Innehavarna av
godkdnnanden for forsdljning ska ocksé ha tillgang till den i den omfatt-
ning som behdvs for att fullgora skyldigheterna avseende sdkerhetséver-
vakning.

Myndigheten ska se till att hidlso- och sjukvardspersonal och allménhe-
ten har tillgdng till Eudravigilance-databasen i lamplig omfattning, sam-
tidigt som lagstiftningen om personuppgiftsskydd iakttas. Myndigheten
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ska arbeta tillsammans med alla aktdrer, déribland forskningsinstitutio-
ner, hdlso- och sjukvardspersonal samt patient- och konsumentorganisa-
tioner, for att faststdlla vad som for hélso- och sjukvardspersonal och
allménheten ska anses utgora tillgang i1 lamplig omfattning” till Eud-
ravigilance-databasen.

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

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

4.  Enskilda rapporter om misstdnkta biverkningar och uppf6ljningar
som skickats in till Eudravigilance-databasen av innehavare av godkéan-
nande for forséljning ska efter att bekréftelse mottagits dversdndas elek-
troniskt till behorig myndighet i den medlemsstat dér reaktionen intréf-
fade.

Artikel 25

Myndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna utarbeta stan-
dardblanketter i webbformat som hélso- och sjukvardspersonal och pa-
tienter kan anvénda for att rapportera missténkta biverkningar i enlighet
med de bestimmelser som avses i artikel 107a i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 25a

Myndigheten ska tillsammans med de nationella behériga myndighe-
terna och kommissionen uppritta och forvalta ett arkiv for periodiska
sikerhetsrapporter (nedan kallat arkivet) och motsvarande utrednings-
rapporter, sd att de dr fullstdndigt och stindigt tillgéngliga f6r kommis-
sionen, de nationella behdriga myndigheterna, kommittén for sakerhets-
6vervakning och riskbeddmning av likemedel, kommittén f6r humanla-
kemedel och samordningsgruppen som avses i artikel 27 i direktiv
2001/83/EG (nedan kallad samordningsgruppen).

Myndigheten ska tillsammans med de nationella behoériga myndighe-
terna och kommissionen, och efter samrdad med kommittén for sdker-
hetsévervakning och riskbedomning av ldkemedel, utarbeta de funktio-
nella kraven for arkivet.

Myndighetens styrelse ska, pa grundval av en oberoende revisionsrap-
port som beaktar rekommendationer fran kommittén for sidkerhetséver-
vakning och riskbedomning av likemedel, bekridfta och meddela ndr
arkivet dr fullt funktionsdugligt och uppfyller de funktionella krav
som faststélls i enlighet med andra stycket.
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Varje vidsentlig dndring av databasen och de funktionella kraven ska ta
hénsyn till reckommendationer fran kommittén for sikerhetsovervakning
och riskbedomning av ldkemedel.

Artikel 26

1.  Myndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna och kommis-
sionen skapa och underhélla en »C3 europeisk webbportal for like-
medel <« for att sprida information om ldkemedel som &r godkédnda i
unionen. Genom denna portal ska myndigheten offentliggéra minst fol-
jande:

a) Ledamdterna i de kommittéer som avses i artikel 56.1 a och aa i
denna forordning och ledamdéterna i samordningsgruppen, deras yr-
keskvalifikationer samt forklaringar i enlighet med artikel 63.2 i
denna forordning.

b) Dagordningar och protokoll fran varje méte i de kommittéer som
avses 1 artikel 56.1 a och aa i denna forordning och i samordnings-
gruppen, avseende sdkerhetsovervakning.

c¢) En sammanfattning av riskhanteringsplanerna for likemedel som
godkiénts i enlighet med denna forordning.

d) En forteckning 6ver ldkemedel enligt artikel 23 i denna forordning.

e) En forteckning 6ver de platser i unionen dar master files for systemet
for sdkerhetsdvervakning forvaras och kontaktuppgifter for frgor om
sikerhetsovervakning avseende alla likemedel som é&r godkdnda i
unionen.

f) Information om hur man till nationella behériga myndigheter rap-
porterar misstidnkta likemedelsbiverkningar, och de standardblanket-
ter i webbformat som avses i artikel 25 och som hélso- och sjuk-
vardspersonal och patienter kan anvianda for dessa rapporter, inbegri-
pet ldnkar till nationella webbplatser.

g) Referensdatum for unionen och inldmningsintervall for periodiska
sikerhetsrapporter i enlighet med artikel 107¢ i direktiv 2001/83/EG.

h) Protokoll och offentliga sammanfattningar av resultaten av sadana
sdkerhetsstudier efter det att produkten godkénts som avses i artik-
larna 107n och 107p i direktiv 2001/83/EG.

i) Inledandet av fOrfarandet i artiklarna 107i-107k 1 direktiv
2001/83/EG, de berdrda aktiva substanserna eller likemedlen och
den fraga som behandlas, offentliga utfragningar enligt detta for-
farande och information om hur man ldmnar information och deltar
i offentliga utfragningar.
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j) Slutsatser av beddmningar, rekommendationer, yttranden, godkdn-
nanden och beslut fran de kommittéer som avses i artikel 56.1a
och aa i denna forordning, och samordningsgruppen, de nationella
behoriga myndigheterna och kommissionen i samband med forfaran-
dena i artiklarna 28, 28a och 28b i denna férordning samt avdelning
IX kapitel 3 avsnitten 2 och 3 och kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG.

2. Innan portalen lanseras, och vid senare dversyner, ska myndighe-
ten samrdda med berdrda parter, ddribland patient- och konsumentgrup-
per, hdlso- och sjukvérdspersonal och foretrddare for industrin.

Artikel 27

1. Myndigheten ska bevaka utvald medicinsk litteratur med avseende
pa rapporter om misstidnkta biverkningar av likemedel som innehaller
vissa aktiva substanser. Den ska offentliggora forteckningen over de
aktiva substanser som Overvakas och den medicinska litteratur som
bevakas.

2. Myndigheten ska ldgga in relevant information fran den utvalda
medicinska litteraturen i Eudravigilance-databasen.

3. Myndigheten ska i samrdd med kommissionen, medlemsstaterna
och berorda parter utarbeta utforliga riktlinjer for bevakningen av me-
dicinsk litteratur och inférandet av relevant information i Eudravigilan-
ce-databasen.

Artikel 28

1.  De skyldigheter som innehavare av godkdnnande for forsdljning
och medlemsstaterna har enligt artiklarna 107 och 107a i direktiv
2001/83/EG ska tillimpas pa registrering och rapportering av misstiankta
biverkningar av ldkemedel som har godkénts i enlighet med denna for-
ordning.

2. De skyldigheter som innehavare av godkdnnande for forséljning
har enligt artikel 107b i direktiv 2001/83/EG och forfarandena i artik-
larna 107b och 107c i det direktivet ska gélla inlimning av periodiska
sikerhetsrapporter, faststillande av referensdatum for unionen och dnd-
ringar av inldmningsintervallen for de periodiska sdkerhetsrapporter om
humanlidkemedel som godkénts i enlighet med denna forordning.

De tillampliga bestimmelserna for inldmning av periodiska sdkerhets-
rapporter som faststélls i artikel 107¢.2 andra stycket i det direktivet ska
gélla innehavare av sadana godkdnnanden for forsdljning som beviljats
fore den 2 juli 2012 och som inte understillts villkor om nér och hur



2004R0726 — SV — 05.06.2013 — 007.004 — 31

ofta de periodiska sékerhetsrapporterna ska lamnas, fram till dess att nya
krav pa ndr och hur ofta rapporterna ska ldmnas anges i godkdnnandet
for forsaljning eller faststélls i enlighet med artikel 107c i det direktivet.

3.  Bedomningen av de periodiska sdkerhetsrapporterna ska goéras av
en rapportdr utsedd av kommittén for sdkerhetsovervakning och risk-
bedomning av ldkemedel. Rapportdren ska samarbeta ndra med den
rapportdr som utsetts av kommittén for humanldkemedel eller referens-
medlemsstaten for de berdrda ldkemedlen.

Rapportdren ska utarbeta en utredningsrapport inom 60 dagar efter att
ha mottagit den periodiska sékerhetsrapporten och sidnda den till myn-
digheten och till ledaméterna i kommittén for sdkerhetsdvervakning och
riskbedomning av ldkemedel. Myndigheten ska sénda rapporten till in-
nehavaren av godkédnnandet for forséljning.

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning och ledaméterna i kom-
mittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedomning av ldkemedel far
lamna synpunkter till myndigheten och rapportéren inom 30 dagar efter
mottagandet av utredningsrapporten.

Efter att ha tagit emot de synpunkter som avses i tredje stycket ska
rapportdren inom 15 dagar uppdatera utredningsrapporten med hinsyn
till alla synpunkter som anmalts och sédnda den till kommittén for sa-
kerhetsovervakning och riskbedomning av ldkemedel. Kommittén for
sikerhetsovervakning och riskbedomning av lakemedel ska vid sitt nésta
mote anta utredningsrapporten med eller utan ytterligare dndringar och
utfirda en rekommendation. I rekommendationen ska avvikande stand-
punkter med motiveringar anges. Myndigheten ska infoéra den antagna
utredningsrapporten och rekommendationen i det arkiv som upprittats
enligt artikel 25a samt vidarebefordra bada tva till innechavaren av god-
kdnnandet for forsiljning.

4. Om det i utredningsrapporten rekommenderas en atgird som giller
godkinnandet for forsdljning ska kommittén for humanldakemedel inom
30 dagar efter mottagandet av rapporten fran kommittén for sédkerhets-
6vervakning och riskbedémning av likemedel behandla rapporten och
anta ett yttrande om bibehéllande, dndring, tillfalligt aterkallande eller
upphévande av det berérda godkédnnandet for forsdljning, inklusive en
tidtabell for att genomfora yttrandet. Om yttrandet fran kommittén for
humanlidkemedel skiljer sig fran rekommendationen fran kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbeddmning av ldkemedel, ska kommittén
for humanldkemedel till sitt yttrande bifoga en detaljerad redogorelse for
de vetenskapliga grunderna till skillnaderna, tillsammans med rekom-
mendationen.

Om det enligt yttrandet behovs lagstiftningsatgérder avseende godkin-
nandet for forsdljning ska kommissionen anta ett beslut om é&ndring,
tillfalligt aterkallande eller upphévande av godkénnandet for forsiljning.
Artikel 10 i denna forordning ska tillimpas for antagandet av det be-
slutet. Om kommissionen antar ett sddant beslut far den ockséd anta ett
beslut som riktas till medlemsstaterna, i enlighet med artikel 127a i
direktiv 2001/83/EG.
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5. Vid en enskild bedomning av periodiska sdkerhetsrapporter som
berér mer dn ett godkdnnande for forsdljning i enlighet med arti-
kel 107e.1 i direktiv 2001/83/EG dér minst ett godkédnnande for for-
séljning har beviljats i enlighet med denna forordning, ska forfarandet i
artiklarna 107e och 107g i det direktivet tillimpas.

6. De slutliga rekommendationer, yttranden och beslut som avses i
punkterna 3-5 i denna artikel ska offentliggoras i den »C3 europeiska
webbportalen for lidkemedel <« som avses i artikel 26.

Artikel 28a

1. T fraga om humanldkemedel som godkénts i enlighet med denna
forordning ska myndigheten i samarbete med medlemsstaterna vidta
foljande atgarder:

a) Overvaka resultatet av de &tgirder for att minimera riskerna som
ingar i riskhanteringsplanerna och av de villkor som avses i arti-
kel 9.4 ¢, ca, cb och cc eller artikel 10a.1 a och 10a.1 b, och
artikel 14.7 och 14.8.

b) Bedoma uppdateringar av riskhanteringssystemet.

¢) Overvaka uppgifterna i Eudravigilance-databasen for att avgéra om
det finns nya risker eller risker som har forédndrats och om dessa
risker paverkar risk/nyttaforhallandet.

2. Kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedomning av ldke-
medel ska gora en forsta analys och prioritering av signaler om nya
risker eller risker som har fordndrats eller dndringar i risk/nyttaf6rhal-
landet. Om den anser att det behovs en uppféljning, ska beddmningen
av dessa signaler och dverenskommelser om alla dtgdrder som vidtas
avseende godkdnnandet for forsdljning gdras inom en tidsperiod som
motsvarar drendets omfattning och allvar.

3. Myndigheten och de nationella behdriga myndigheterna och inne-
havarna av godkdnnanden for forsdljning ska informera varandra vid
konstaterade nya risker eller risker som har fordndrats eller dndringar
i risk/nyttaforhallandet.

Artikel 28b

1. Icke-interventionsstudier som foretas efter godkdnnandet och som
ror sdkerheten hos humanldkemedel som godkénts i enlighet med den
hér forordningen och som uppfyller nagot av kraven i artiklarna 10 och
10a 1 denna forordning, ska omfattas av forfarandet i artiklarna
107m.3-7, 107n—-107p och 107q.1 i direktiv 2001/83/EG.



2004R0726 — SV — 05.06.2013 — 007.004 — 33

2. Om kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedomning av
lakemedel i enlighet med det forfarande som avses i punkt 1 i den
hir artikeln utfardar rekommendationer om é&ndring, tillfdlligt aterkal-
lande eller upphdvande av godkdnnandet for forséljning, ska kommittén
for humanldkemedel anta ett yttrande med beaktande av rekommenda-
tionen, och kommissionen ska anta ett beslut i enlighet med artikel 10.

Om yttrandet fran kommittén for humanliakemedel skiljer sig fran re-
kommendationen fran kommittén for sdkerhetsévervakning och risk-
bedomning av likemedel, ska kommittén for humanlédkemedel till sitt
yttrande bifoga en detaljerad redogdrelse for de vetenskapliga grunderna
till skillnaderna, tillsammans med rekommendationen.

Artikel 28¢

1.  Myndigheten ska samarbeta med Vérldshilsoorganisationen nér
det giller sdkerhetsovervakning och vidta de étgirder som krivs for
att utan dréjsmal ldmna relevanta och tillrdckliga upplysningar till or-
ganisationen om dtgérder som vidtagits i unionen och som kan péverka
skyddet av folkhélsan i tredjeland.

Myndigheten ska utan drdjsmél ge Virldshélsoorganisationen tillgdng
till alla rapporter om misstinkta biverkningar i unionen.

2. Myndigheten och Europeiska centrumet for kontroll av narkotika
och narkotikamissbruk ska utbyta information som de mottagit om miss-
bruk av ldkemedel inklusive information som ror olaglig narkotika.

Artikel 28d

Pa begéran av kommissionen ska myndigheten i samarbete med med-
lemsstaterna delta i den internationella harmoniseringen och standardi-
seringen av tekniska atgirder avseende sdkerhetsévervakning.

Artikel 28e

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

Artikel 28f

Myndigheten ska genomfora regelbundna oberoende granskningar av
sin sdkerhetsovervakning och rapportera resultaten till styrelsen vartan-
nat ar.

Artikel 29

Kommissionen ska offentliggdra en rapport om myndighetens sékerhets-
overvakning senast den 2 januari 2014 och dérefter vart tredje ar.
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AVDELNING 111

GODKANNANDE AV OCH TILLSYN OVER VETERINARMEDI-
CINSKA LAKEMEDEL

Kapitel 1
Inlimnande och handliggning av ansokningar - godkinnanden
Artikel 30

1.  En kommitté for veterindrmedicinska likemedel inrdttas harmed.
Den skall ingd i myndigheten.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 56 och andra upp-
gifter som denna kommitté kan tilldelas genom gemenskapslagstiftning-
en, i synnerhet inom ramen for forordning (EEG) nr 2377/90 (1), skall
Kommittén for veterindirmedicinska likemedel ha till uppgift att utarbeta
myndighetens yttranden i alla fragor som ror godtagbarheten av den
dokumentation som ldmnas in i enlighet med det centraliserade forfaran-
det, beviljande, dndring, tillfalligt aterkallande eller upphidvande av god-
kénnande for forsdljning av veterindrmedicinska likemedel enligt be-
stimmelserna 1 denna avdelning samt sdkerhetsovervakning.

3.  Pa begdran av myndighetens verkstédllande direktor eller kommis-
sionens foretrddare skall Kommittén for veterindrmedicinska likemedel
vidare utarbeta yttranden i alla vetenskapliga fragor som ror utvér-
deringen av veterindrmedicinska ldkemedel. Kommittén skall vederbor-
ligen beakta alla framstéllningar frén medlemsstaterna om yttranden.
Kommittén skall dven avge ett yttrande om det uppstar oenighet kring
bedémningen av ett veterindrmedicinskt lakemedel enligt forfarandet for
Oomsesidigt erkdnnande. Yttrandet skall goras tillgdngligt for allmédnhe-
ten.

Artikel 31

1. Varje ansdkan om godkénnande av veterindrmedicinska ldkemedel
skall sdrskilt och uttdmmande innehalla upplysningar och handlingar
som anges 1 artikel 12.3, artiklarna 13, 13a, 13b och 14 i direktiv
2001/82/EG samt i bilaga I till detta. I dessa upplysningar och hand-
lingar skall beaktas att det handlar om ett gemensamt godkdnnande for
hela gemenskapen och, forutom i undantagsfall med anknytning till
varumarkesritten, att ett och samma namn skall anvindas for lakemed-
let.

Ansokan skall atfoljas av den avgift myndigheten tar ut for att hand-
lagga ansokan.

2. Om ett veterindrmedicinskt ldkemedel innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer i den mening som avses i artikel 2 i
direktiv 2001/18/EG, skall ansokan ockséd atfoljas av

(") Rédets forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om inréttandet av

ett gemenskapsforfarande for att faststdlla gransvdrden for hogsta tillatna
restmingder av veterindrmedicinska ldkemedel i livsmedel med animaliskt
ursprung (EGT L 224, 18.8.1990, s. 1). Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 1029/2003 (EUT L 149, 17.6.2003,
s. 15).
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a) en kopia av de behoriga myndigheternas skriftliga medgivande till
avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon i
forsknings- och utvecklingssyfte i enlighet med del B i direktiv
2001/18/EG eller del B i direktiv 90/220/EEG,

b) fullstindig teknisk dokumentation till stod for de uppgifter som krivs
i bilagorna III och IV till direktiv 2001/18/EG,

¢) en miljoriskbedomning enligt principerna i bilaga II till direktiv
2001/18/EG, samt

d) resultaten fran alla undersdkningar som gjorts i forsknings- eller
utvecklingssyfte.

Artiklarna 13-24 i direktiv 2001/18/EG skall inte tillimpas pa veterinir-
medicinska likemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifie-
rade organismer.

3. Myndigheten skall se till att Kommittén for veterindrmedicinska
lakemedel avger sitt yttrande inom 210 dagar efter det att en giltig
ansdkan inkommit.

I frdga om veterindrmedicinska ldkemedel som innehéller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer skall ovanndmnda kommitté i sitt ytt-
rande ta hansyn till kraven pa miljosdkerhet i direktiv 2001/18/EG. Vid
provningen av ansdkningar om godkénnande for forsdljning av veteri-
narmedicinska ldkemedel som innehéller eller bestar av genetiskt modi-
fierade organismer skall rapportéren genomfora nddvéndiga samrad med
de organ som inrittats av gemenskapen eller medlemsstaterna i enlighet
med direktiv 2001/18/EG.

4. Kommissionen skall i samrdd med myndigheten, medlemsstaterna
och berorda parter uppritta utforliga riktlinjer foransdkans utformning.

Artikel 32

1. Néar Kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel utarbetar sitt
yttrande

a) skall den kontrollera att de upplysningar och handlingar som inldm-
nats i enlighet med artikel 31 uppfyller kraven i direktiv 2001/82/EG
och undersdka om villkoren for att bevilja ett godkdnnande for for-
séljning enligt denna forordning &r uppfyllda,

b) far den begira att ett officiellt laboratorium for ldkemedelskontroller
eller ett annat laboratorium som en medlemsstat har utsett for detta
dandamal provar det veterindrmedicinska likemedlet, utgangsmateria-
len och i férekommande fall mellanprodukter eller andra bestands-
delar for att sékerstélla att de kontrollmetoder som tillverkaren har
tillimpat och beskrivit i ansokan ar tillfredsstéllande,



2004R0726 — SV — 05.06.2013 — 007.004 — 36

c) far den begira att ett referenslaboratorium i gemenskapen, ett offici-
ellt laboratorium for lidkemedelskontroller eller ett annat laboratorium
som en medlemsstat har anvisat for detta dndamal pa grundval av
prover som sdkanden ldmnat skall kontrollera att den analytiska
detektionsmetod som sokanden foreslagit med stod av artikel 12.3
j andra strecksatsen i direktiv 2001/82/EG ir tillfredsstillande och
lamplig for att upptdcka resthalter, frimst pa nivaer dver den av
gemenskapen maximalt tillitna resthalten enligt forordning (EEG)
nr 2377/90,

d) far den anmoda sdkanden att inom en viss tid ldmna kompletterande
upplysningar. Om ovanndmnda kommitté utnyttjar denna mdjlighet,
skall tidsfristen enligt artikel 31.3 forsta stycket upphora att 16pa till
dess att de kompletterande upplysningarna inkommit. Tidsfristen
skall ocksd upphora att 16pa under den tid som medges sokanden
for att utarbeta muntliga eller skriftliga forklaringar.

2. Om analysmetoden inte har kontrollerats av nagot av de ovan
ndmnda laboratorierna i enlighet med forfarandena i foérordning (EEG)
nr 2377/90 skall kontrollen ske i enlighet med denna artikel.

Artikel 33

1. Pa skriftlig begdran frin Kommittén for veterindrmedicinska ldke-
medel skall en medlemsstat tillhandahalla information av vilken det
framgar att en tillverkare av veterindrmedicinska ldkemedel eller den
som importerar fran tredje land har forutsittningar att tillverka det ve-
terindrmedicinska ldkemedlet i fraga och/eller foreta nodvandiga kont-
roller enligt de upplysningar och handlingar som ldmnats enligt arti-
kel 31.

2. Om ovanndmnda kommitté anser det nodvéndigt for att fullgora
sin provning av ansOkan, far den krdva att sokanden later den anldgg-
ning déir det veterindrmedicinska ldkemedlet tillverkas bli foremél for en
sérskild inspektion. Sadana inspektioner far géras utan forvarning.

Inspektionen skall utféras inom den tidsfrist som anges i artikel 31.3
forsta stycket av inspektorer fran medlemsstaten med lamplig kom-
petens; de far atfoljas av en rapportdr eller av en expert som utses av
ovanndmnda kommitté.

Artikel 34

1. Myndigheten skall skyndsamt underritta sokanden om Kommittén
for veterindrmedicinska lakemedel i sitt yttrande finner att

a) ansOkan inte uppfyller kriterierna for godkénnande i denna forord-
ning,

b) sammanfattningen av produktens egenskaper bor dndras,

¢) produktens mirkning eller bipacksedel inte stimmer Overens med
avdelning V i direktiv 2001/82/EG,
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d) godkdnnandet bor beviljas med forbehall for villkoren i artikel 39.7.

2. Inom 15 dagar efter att ha mottagit det yttrande som avses i punkt
1 kan sokanden skriftligen underrdtta myndigheten om sin O6nskan att
begira en fornyad provning av yttrandet. I sddana fall skall sdkanden
utforligt redovisa skidlen for sin begéran till myndigheten inom 60 dagar
frdn mottagandet av yttrandet.

Ovanndmnda kommitté skall inom 60 dagar efter att ha mottagit skélen
till begdran gora en fornyad provning av sitt yttrande i enlighet med
villkoren i artikel 62.1 fjarde stycket. Skilen till 6vervdgandena skall
bifogas det slutliga yttrandet.

3. Inom 15 dagar efter det att kommitténs slutliga yttrande antagits,
skall myndigheten Overldmna det till kommissionen, medlemsstaterna
och sokanden, tillsammans med en rapport med en redovisning av
kommitténs bedomning av det veterindrmedicinska likemedlet samt ské-
len for kommitténs dverviganden.

4. Om yttrandet tillstyrker ett godkdnnande for forsdljning av det
veterindrmedicinska ldkemedlet skall foljande handlingar bifogas yttran-
det:

a) Ett forslag till sammanfattning av produktens egenskaper i enlighet
med artikel 14 i direktiv 2001/82/EG; forslaget skall i forekommande
fall aterspegla skillnader i fraga om veterindirmedicinska forutsétt-
ningar 1 medlemsstaterna.

b) En uppgift om den av gemenskapen maximalt tillaitna resthalten
enligt forordning (EEG) nr 2377/90, om det veterinirmedicinska
lakemedlet skall ges till livsmedelsproducerande djur.

c) Uppgifter om eventuella villkor eller begransningar som bor gélla for
tillhandahéllande eller anvdndning av det aktuella veterindrmedi-
cinska likemedlet, inklusive villkoren for att det veterindrmedicinska
lakemedlet far goras tillgéngligt for anvéndare, enligt kriterierna i
direktiv 2001/82/EG.

d) Uppgifter om eventuella rekommenderade villkor eller begransningar
avseende en sdker och effektiv anvindning av likemedlet.

e) Sokandens forslag till mirkning och bipacksedel, utformat pa det séitt
som foreskrivs i avdelning V i direktiv 2001/82/EG.

f) Utredningsprotokollet.

Artikel 35

1. Inom 15 dagar efter mottagandet av det yttrande som avses i
artikel 30.2 skall kommissionen utarbeta ett forslag till beslut i fraga
om ansokan.

Om forslaget till beslut tillstyrker ett godkdnnande for forsdljning, skall
det atfoljas av eller hdnvisa till de handlingar som nédmns i artikel 34.4
a-34.4 e.

Om forslaget till beslut inte foljer myndighetens yttrande skall kommis-
sionen bifoga en utforlig forklaring av skélen till avvikelserna.
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Forslaget till beslut skall meddelas medlemsstaterna och sékanden.

2. Kommissionen skall fatta ett slutligt beslut i enlighet med forfaran-
det i artikel 87.3 och detta skall ske inom 15 dagar efter det att det
forfarandet har avslutats.

3.  Den stindiga kommitté for veterindrmedicinska likemedel som
avses i artikel 87.1 skall anpassa sin arbetsordning med beaktande av
de uppgifter som kommittén aldggs genom denna forordning.

Anpassningen skall omfatta foljande:

a) Den ovanndmnda stdndiga kommitténs yttrande skall ldmnas skrift-
ligt.

b) Medlemsstaterna skall ha 22 dagar pa sig att till kommissionen
lamna skriftliga synpunkter pa forslaget till beslut. Om beslutet ar
bradskande kan dock ordforanden faststdlla en kortare tidsfrist, med
hinsyn till hur brddskande fragan dr. Denna tidsfrist far endast i
undantagsfall vara kortare 4n fem dagar.

¢) Medlemsstaterna far skriftligen och med angivande av utforliga skél
begéra att det forslag till beslut som avses i punkt 1 diskuteras av
den ovannidmnda stindiga kommittén vid ett plenarsammantréde.

4. Om kommissionen anser att en medlemsstats skriftliga synpunkter
ger upphov till sddana nya viktiga fragor av vetenskaplig eller teknisk
art som inte behandlas i myndighetens yttrande, skall ordféranden av-
bryta forfarandet och hédnskjuta ansdkan till myndigheten for vidare
behandling.

5. De bestdimmelser som krévs for att genomfora punkt 4 skall antas
av kommissionen i enlighet med forfarandet i artikel 87.2.

6.  Myndigheten skall tillhandahalla de handlingar som ndmns i ar-
tikel 34.4 a-34.4 e.

Artikel 36

Om en sokande drar tillbaka en ansdkan om godkdnnande for forsilj-
ning som ldmnats in till myndigheten innan ett yttrande om ansdkan har
avgivits, skall denne meddela myndigheten skélen till detta. Myndighe-
ten skall gora denna information tillgdnglig for allménheten och skall
offentliggdra utredningsprotokollet, om detta finns att tillgd, efter det att
alla uppgifter som ror affirshemligheter har uteldmnats.

Artikel 37

1.  Ett godkdnnande for forsiljning skall inte beviljas om det efter
kontroll av de upplysningar och handlingar som ingetts i enlighet med
artikel 31 visar sig att

a) sokanden inte pa ett lampligt och tillfredsstdllande sdtt har kunnat
styrka det veterindrmedicinska ldkemedlets kvalitet, sédkerhet eller
effekt,

b) djurens sdkerhet och vilbefinnande och/eller konsumenternas séker-
het inte tillrdckligt beaktats i frdga om zootekniska veterindrmedi-
cinska lakemedel och prestationshdjande medel,
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¢) den av sdkanden rekommenderade karenstiden inte é&r tillrdckligt
lang for att sdkerstdlla att livsmedel fran behandlade djur inte inne-
haller resthalter som kan medfora hélsorisker for konsumenterna eller
inte har dokumenterats pa ett tillfredsstdllande sétt,

d) det veterindrmedicinska likemedlet foreslas for en anvdndning som
inte &r tillaten enligt andra bestimmelser i gemenskapsritten.

Godkénnandet skall inte heller beviljas om uppgifter eller handlingar
som sokanden ldmnat i enlighet med artikel 31 inte &r korrekta eller om
den maérkning eller bipacksedel som sdkanden foreslagit inte stimmer
6verens med avdelning V i direktiv 2001/82/EG.

2. Om ett gemenskapsgodkénnande for forsdljning inte beviljas, in-
nebdr det ett forbud i hela gemenskapen mot att likemedlet i fraga
sldpps ut pa marknaden.

3. Information om alla avslag och skélen for dem skall goras till-
géngliga for allminheten.

Artikel 38

1.  Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 71 1 direktiv
2001/82/EG skall ett godkdnnande for forsdljning som har beviljats i
enlighet med denna forordning gélla inom hela gemenskapen. Det skall
ge samma rittigheter och skyldigheter i varje medlemsstat som ett god-
kdnnande for forséljning som medlemsstaten sjilv har beviljat i enlighet
med artikel 5 1 direktiv 2001/82/EG.

Godkénda veterindrmedicinska ldkemedel skall registreras i gemenska-
pens ldkemedelsregister och tilldelas ett nummer som skall anges pa
forpackningen.

2. Meddelanden om godkénnande for forséljning skall offentliggoras
i Europeiska unionens officiella tidning med uppgift om bland annat
datum for godkdnnande och registreringsnummer i gemenskapens léke-
medelsregister, eventuellt internationellt generiskt namn (INN-namn) pa
den aktiva substansen 1 ldkemedlet, likemedelsformen och eventuell
ATC-veterindrkod (Anatomical Therapeutic Chemical Code).

3. Myndigheten skall omedelbart offentliggéra det utredningspro-
tokoll om det veterindrmedicinska likemedlet som utarbetats av Kom-
mittén for veterindrmedicinska ldkemedel och skidlen till kommitténs
yttrande om att tillstyrka godkénnande, efter det att alla uppgifter som
ror affarshemligheter har uteldmnats.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) skall innehélla
en sammanfattning som skall vara sa avfattad att den &r lattforstaelig for
allmédnheten. Denna sammanfattning skall bland annat innehélla ett av-
snitt om villkoren for anvidndning av likemedlet.

4. Sedan ett godkdnnande for forsiljning beviljats, skall innehavaren
av godkdnnandet informera myndigheten om datum for det veterinér-
medicinska ldkemedlets faktiska marknadsintroduktion i var och en av
medlemsstaterna och darvid beakta de olika godkdnda forsdljningsfor-
merna.

Innehavaren skall ocksa meddela myndigheten om saluféringen av ldke-
medlet upphor tillfalligt eller permanent. Ett sddant meddelande skall,
utom i undantagsfall, gdras minst tvd manader innan saluforingen av
lakemedlet upphor.
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Pa begidran av myndigheten, sérskilt i samband med sdkerhetsovervak-
ningen, skall innehavaren av godkénnandet for forsdljning lamna full-
stindiga upplysningar om forsdljningsvolymen for likemedlet pad ge-
menskapsniva, fordelat pd medlemsstaterna, samt varje uppgift denne
har tillgang till betraffande forskrivningsvolymer.

Artikel 39

1. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 4 och 5 skall ett
godkdnnande for forsiljning vara giltigt under fem ar.

2. Godkdnnandet for forsdljning far fornyas efter fem ar genom att
myndigheten gor en ny bedémning av nytta/riskforhallandet.

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning skall for detta dndamal till
myndigheten 1ldmna en konsoliderad forteckning Gver alla inldimnade
handlingar vad avser kvalitet, sdkerhet och effekt, inbegripet alla dnd-
ringar som genomforts efter det att godkénnandet beviljats, minst sex
manader innan godkdnnandet for forsdljning upphor att gélla enligt
punkt 1. Myndigheten kan nér som helst kriva att sokanden skall ldamna
in handlingarna som finns i forteckningen.

3. Ett fornyat godkdnnande for forsdljning skall gélla utan tids-
begridnsning, savida inte kommissionen av skdl som &r motiverade
med hénsyn till sidkerhetsovervakningen beslutar om ytterligare ett fe-
marigt fornyande i enlighet med punkt 2.

4. Varje godkdnnande som inte inom tre ar leder till att det veterinér-
medicinska lakemedlet faktiskt sldpps ut pa marknaden i gemenskapen
skall upphora att gilla.

5. Om ett godkédnt likemedel som tidigare slédppts ut pa marknaden
under tre pa varandra foljande ar inte ldngre faktiskt salufors, skall
godkinnandet upphora att gélla for detta lakemedel.

6. 1 undantagsfall och med hédnsyn till skyddet av folk- och/eller
djurhdlsan far kommissionen bevilja undantag fran bestdmmelserna i
punkterna 4 och 5. Sddana undantag maste vara vederborligen motive-
rade.

7. 1 undantagsfall och efter samrad med sdkanden far godkénnandet
beviljas med villkor att sokanden infor sérskilda forfaranden, sérskilt i
fraiga om ldkemedlets sdkerhet, rapportering till behériga myndigheter
om alla eventuella tillbud i samband med anvéndningen och atgirder
som skall vidtas. Ett sddant godkdnnande far beviljas endast pa objek-
tiva och verifierbara grunder. Fragan om godkdnnandets fortsatta giltig-
hetstid skall sammanhénga med den arliga omprévningen av dessa vill-
kor.

8. Nir en ansokan inges om godkédnnande for forsiljning av veteri-
niarmedicinska likemedel som é&r av stort intresse, sérskilt for djurhdlsan
och nér det ror sig om terapeutiska innovationer, far sokanden begéra ett
snabbare provningsforfarande. En sadan begéran skall vara vederborli-
gen motiverad.
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Om Kommittén for veterindrmedicinska likemedel bifaller denna begé-
ran, skall den tidsfrist som anges i artikel 34.3 forsta stycket minskas till
150 dagar.

9.  Nér ovanndmnda kommitté antar sitt yttrande, skall den bifoga ett
forslag rorande villkoren for forskrivning eller anvindning av de vete-
rindrmedicinska ldkemedlen.

10.  Veterindrmedicinska likemedel som godkénts i enlighet med be-
stimmelserna i denna forordning skall omfattas av bestimmelserna om
skydd som avses i artiklarna 13 och 13a i direktiv 2001/82/EG.

Artikel 40

Om ett godkdnnande beviljas paverkar det inte det civilréttsliga eller
straffrittsliga ansvar som tillverkaren eller innehavaren av godkédnnandet
for forsdljning har i enlighet med géillande nationell lagstiftning i med-
lemsstaterna.

Kapitel 2

Tillsyn och pafoljder

Artikel 41

1. Sedan ett godkdnnande beviljats enligt denna forordning skall in-
nehavaren av godkdnnandet for forsédljning med avseende pa de tillverk-
nings- och kontrollmetoder som foreskrivs i artikel 12.3 d och 12.3 i i
direktiv 2001/82/EG ta hédnsyn till den tekniska och vetenskapliga ut-
vecklingen och infora alla de &ndringar som visar sig nddvandiga for att
lakemedlet skall kunna tillverkas och kontrolleras enligt allmént veder-
tagna vetenskapliga metoder. Innehavaren av godkénnandet skall ansoka
om godkédnnande av dessa dndringar i enlighet med denna forordning.

2. Den behoriga myndigheten i en medlemsstat eller myndigheten far
krédva att innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning tillhandahéller
substanser i tillrdckliga kvantiteter for att mojliggéra kontroll av fore-
komsten av resthalter av de aktuella veterindrmedicinska likemedlen i
livsmedel av animaliskt ursprung.

3.  Pé begéran av den behdriga myndigheten i en medlemsstat eller av
myndigheten skall innehavaren av godkénnandet for forséljning tillhan-
dahilla teknisk expertis for att underldtta tillimpningen av den analy-
tiska metoden for detektion av resthalter av veterinirmedicinska lake-
medel vid gemenskapens referenslaboratorium eller, i forekommande
fall, vid de nationella referenslaboratorier som utsetts i enlighet med
radets direktiv 96/23/EG av den 29 april 1996 om inférande av kontroll-
atgérder for vissa &mnen och restsubstanser av dessa i levande djur och i
produkter framstillda darav ().

4. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning skall skyndsamt till
myndigheten, kommissionen och medlemsstaterna dverlamna nya upp-
gifter som kan medfora dndring av de uppgifter eller handlingar som
avses 1 artikel 12.3, artiklarna 13, 13a, 13b och 14 1 direktiv
2001/82/EG, 1 bilaga I till detta eller i artikel 34.4 i denna forordning.

(") EGT L 125, 23.5.1996, s. 10. Direktivet dndrat genom forordning (EG)

nr 806/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).
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Innehavaren av godkinnandet for forsiljning skall skyndsamt underrétta
myndigheten, kommissionen och medlemsstaterna om forbud eller be-
gransningar som infors av de behoriga myndigheterna i nagot av de
lander dir det veterindrmedicinska ldkemedlet saluférs och om eventu-
ella andra nya uppgifter som skulle kunna paverka bedéomningen av
nyttan och riskerna med det veterindrmedicinska lakemedlet 1 fraga.

For att nytta/riskforhallandet kontinuerligt skall kunna utvérderas, far
myndigheten nir som helst begédra att innehavaren av godkédnnandet
for forséljning inkommer med uppgifter som visar att nytta/riskforhal-
landet fortfarande dr gynnsamt.

5. Om innehavaren av godkdnnandet for forsdljning av ett veterindr-
medicinskt lakemedel avser att infora nadgon éndring i de uppgifter och
handlingar som avses i punkt 4, skall ansokan om detta ges in till
myndigheten.

6. Kommissionen ska efter samrad med myndigheten anta lampliga
bestimmelser for granskning av dndringar i godkdnnandena for forsélj-
ning genom en forordning. Dessa atgirder, som avser att dndra icke
vésentliga delar i denna forordning genom att komplettera den, ska antas
i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 87.2a.

Artikel 42

Sokanden eller innehavaren av ett godkdnnande for forséljning skall
ansvara for att de handlingar och uppgifter som ldmnats in dr riktiga.

Artikel 43

1. Tillsynen av veterindrmedicinska likemedel som tillverkas i ge-
menskapen skall genomféras av de behdriga myndigheterna i den eller
de medlemsstater som har beviljat det i artikel 44.1 i direktiv
2001/82/EG angivna tillstandet for tillverkningen av ldkemedlet i friga.

2. Tillsynen av veterindrmedicinska likemedel som importeras fran
tredje land skall genomforas av de behdriga myndigheterna i den eller
de medlemsstater som har beviljat importdren det i artikel 44.3 i direktiv
2001/82/EG angivna tillstdndet, sdvida inte ldmpliga dverenskommelser
har traffats mellan gemenskapen och exportlandet om att kontrollerna
skall utforas i exportlandet och under forutsittning att tillverkaren till-
lampar standarder for god tillverkningssed som minst motsvarar dem
som giller i gemenskapen.

En medlemsstat far begéra bistdnd fran en annan medlemsstat eller
myndigheten.

Artikel 44

1. Tillsynsmyndigheterna skall vara ansvariga for att for gemenska-
pens rikning kontrollera att innehavaren av godkénnandet for forsilj-
ning av det veterinirmedicinska ldakemedlet, tillverkaren eller importoren
som &r etablerad i gemenskapen uppfyller kraven i avdelningarna IV,
VII och VIII i direktiv 2001/82/EG.
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2. Om kommissionen, i enlighet med artikel 90 1 direktiv
2001/82/EG, far information om allvarliga meningsskiljaktigheter mel-
lan medlemsstaterna i beddmningen av huruvida innehavaren av god-
kdnnandet for forséljning av det veterindrmedicinska ldkemedlet eller en
tillverkare eller importor som é&r etablerad inom gemenskapen uppfyller
kraven i punkt 1, fir kommissionen efter samrad med de berdrda med-
lemsstaterna begéra att en inspektor fran tillsynsmyndigheten foretar en
ny inspektion hos innehavaren av godkdnnandet for forsédljning, tillver-
karen eller importdren. Inspektoren skall atfoljas av tva inspektorer fran
medlemsstater som inte dr parter i tvisten och/eller av tva experter som
utsetts av Kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel.

3. Med forbehéll for dverenskommelser som kan ha triffats mellan
gemenskapen och tredje land i enlighet med artikel 43.2 far kommis-
sionen, efter en motiverad begiran fran en medlemsstat eller frén ovan-
ndmnda kommitté, eller pa eget initiativ, begéra att en tillverkare som ar
etablerad 1 ett tredje land underkastar sig en inspektion.

Inspektionen skall utforas av inspektdrer fran medlemsstaten med lamp-
lig kompetens; de far atfoljas av en rapportdr eller en expert som utsetts
av ovanndmnda kommitté. Inspektdrernas rapport skall goras tillgdnglig
for kommissionen, medlemsstaterna och ovanndmnda kommitté.

Artikel 45

1. Om tillsynsmyndigheterna eller de behdriga myndigheterna i né-
gon annan medlemsstat anser att tillverkaren eller importéren som &r
etablerad i gemenskapen inte ldngre uppfyller sina skyldigheter enligt
avdelning VII i direktiv 2001/82/EG, skall de skyndsamt underritta
Kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel och kommissionen och
darvid utforligt redovisa skélen och foresla atgarder.

Detsamma giller nidr en medlemsstat eller kommissionen anser att na-
gon av de atgdrder som anges i avdelning VIII i direktiv 2001/82/EG
bor vidtas med avseende pa det veterindrmedicinska ldkemedlet i fraga
eller om ovanndmnda kommitté har avgett ett yttrande med motsvarande
innebord i enlighet med artikel 30 i denna forordning.

2. Kommissionen skall begéra att myndigheten yttrar sig inom en
tidsfrist som kommissionen faststdller med hénsyn till hur bradskande
fragan &r, for att de aberopade skilen skall kunna prévas. Innehavaren
av godkdnnandet for forsdljning av liakemedlet skall i mojligaste man
anmodas att ldmna muntliga eller skriftliga forklaringar.

3. Kommissionen skall pa forslag av myndigheten vidta de tillfélliga
atgirder som krévs, och de skall borja tillimpas omedelbart.

Ett slutligt beslut skall antas inom sex manader i enlighet med forfaran-
det i artikel 87.3.

4. Om det dr av avgorande betydelse att skyndsamma &tgérder vidtas
for att skydda méanniskors eller djurs hélsa eller miljon, far en medlems-
stat inom sitt territorium pa eget initiativ eller pA anmodan av kom-
missionen tillfdlligt forbjuda anvéndningen av ett veterindrmedicinskt
lakemedel som har godkénts i enlighet med denna forordning.



2004R0726 — SV — 05.06.2013 — 007.004 — 44

Nér medlemsstaten handlar pa eget initiativ skall den senast foljande
vardag underritta kommissionen och myndigheten om skélen for atgér-
den. Myndigheten skall utan dréjsmal underritta de Ovriga medlems-
staterna. Kommissionen skall omgaende inleda det forfarande som avses
i punkterna 2 och 3.

5. Nér medlemsstaten gor detta skall den ocksé se till att hdlso- och
sjukvérdspersonal omgaende informeras om atgérden och skélen till den.
De nétverk som upprittats av yrkesorganisationer far anvindas for detta
andamal. Medlemsstaterna skall informera kommissionen och myndig-
heten om de atgidrder som vidtagits i detta syfte.

6. De tillfdlliga forbud som avses i punkt 4 far bibehallas tills ett
slutligt beslut har fattats i enlighet med forfarandet i artikel 87.3.

7. Myndigheten skall pa begiran informera alla berdrda personer om
det slutliga beslutet och gora det tillgéngligt for allménheten omedelbart
efter det att det fattats.

Kapitel 3

Sédkerhetsovervakning

Artikel 46

Artikel 77.2 i direktiv 2001/82/EG skall tillampas med avseende pa
detta kapitel.

Artikel 47

Myndigheten skall, i ndra samarbete med de nationella system for si-
kerhetsovervakning som upprittats enligt artikel 73 i direktiv
2001/82/EG, ta emot alla upplysningar om misstinkta biverkningar av
veterindrmedicinska ldkemedel som har godkédnts av gemenskapen i
enlighet med denna forordning. Om det dr lampligt skall Kommittén
for veterindrmedicinska ldkemedel i enlighet med artikel 30 i denna
forordning utarbeta yttranden om de atgérder som krédvs. Yttrandena
skall goras tillgéngliga for allmidnheten.

Dessa atgédrder far innefatta dndringar av det godkdnnandet for forsélj-
ning som beviljats i enlighet med artikel 35. Beslut om atgirderna skall
fattas i enlighet med forfarandet i artikel 87.3.

Innehavaren av godkédnnandet for forsédljning och medlemsstaternas be-
horiga myndigheter skall se till att all relevant information om miss-
tédnkta biverkningar av veterindrmedicinska likemedel som har godkénts
1 enlighet med denna forordning kommer till myndighetens kdnnedom i
enlighet med bestimmelserna i denna forordning. Djurdgare och upp-
fodare skall uppmuntras att informera hélso- och sjukvardspersonal eller
behoriga nationella myndigheter med ansvar for sdkerhetsovervakning
om eventuella biverkningar.



2004R0726 — SV — 05.06.2013 — 007.004 — 45

Artikel 48

Innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning av ett veterindrmedi-
cinskt likemedel som beviljats i enlighet med denna forordning skall
alltid ha till sitt forfogande en person med ldmplig kompetens som
svarar for sdkerhetsdvervakningen.

Denna kvalificerade person skall vara bosatt i gemenskapen och skall
ansvara for att

a) uppritta och administrera ett system som garanterar att upplysningar
om alla misstidnkta biverkningar som meddelas foretagets personal
och likemedelskonsulenter samlas in, bedoms och sammanstills pa
ett sddant sitt att de finns tillgéngliga pd en och samma plats inom
gemenskapen,

b) utarbeta de rapporter som avses i artikel 49.3 i enlighet med kraven i
denna forordning for medlemsstaternas behdriga myndigheter och
myndigheten,

c) se till att varje begéran fran de behdriga myndigheterna om kom-
pletterande upplysningar for att bedoma riskerna och nyttan med ett
veterindrmedicinskt lakemedel besvaras fullstdndigt och snabbt, med
uppgift om i vilken omfattning likemedlet siljs eller foreskrivs,

d) forse de behoriga myndigheterna med all annan information som é&r
av vikt for beddmningen av nyttan och riskerna med ett veterinir-
medicinskt ldkemedel, i synnerhet information om sakerhetsstudier
efter godkdnnandet, inbegripet uppgifter om giltigheten for karens-
tiden, bristande forvéntad effektivitet eller potentiella miljoproblem.

Artikel 49

1. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av ett veterindrmedi-
cinskt ldkemedel skall se till att alla missténkta allvarliga biverkningar,
samt alla biverkningar hos ménniskor, av ett veterindrmedicinskt 1dke-
medel som godkints i enlighet med bestimmelserna i denna forordning,
som intrdffat i gemenskapen och anmdlts till innehavaren av hélso- och
sjukvardspersonal, registreras och omgdende rapporteras till de med-
lemsstater dir biverkningarna har forekommit, senast 15 dagar efter
det att upplysningarna mottogs.

Innehavaren av godkdnnandet for forséljning skall registrera alla andra
missténkta allvarliga biverkningar och alla biverkningar hos ménniskor
som intriaffar i gemenskapen i enlighet med den instruktion som avses i
artikel 51, som denne rimligen kan forvéntas ha kdnnedom om, och
skall omgéende rapportera dessa biverkningar till de medlemsstater
dér biverkningarna har intrdffat samt till myndigheten, och senast 15
dagar efter det att upplysningarna mottogs.

2. »MB3 Innechavaren av godkdnnandet for forsiljning av ett veteri-
narmedicinskt likemedel ska se till att alla misstidnkta, oforutsedda och
allvarliga biverkningar och biverkningar hos ménniskor liksom varje
form av misstinkt Sverforing av smittimnen via ett likemedel som
intrdffat i tredjeland omgédende och senast 15 dagar efter det att upp-
lysningarna mottogs, rapporteras till medlemsstaterna och myndigheten.
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Kommissionen ska anta bestimmelser om rapportering av misstinkta
oforutsedda biverkningar som inte dr allvarliga, oberoende av om de
intréffar i gemenskapen eller i tredjeland. Dessa dtgérder, som avser att
dndra icke vésentliga delar i denna forordning genom att komplettera
den, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 87.2a. «

Uppgifterna om dessa biverkningar skall, utom i undantagsfall, ldmnas i
form av en rapport som formedlas pa elektronisk vdg och i Overens-
stimmelse med den instruktion som avses i artikel 51.

3. Innehavaren av godkdnnandet for forséljning av det veterindrmedi-
cinska ldkemedlet skall utarbeta detaljerade register Gver alla misstidnkta
biverkningar som intriffat savdl inom som utanfor gemenskapen, och
som anmalts till honom/henne.

Om inte andra krav har faststillts som villkor for att gemenskapen skall
bevilja ett godkdnnande for forsdljning, skall dessa register, i form av en
uppdaterad periodisk sdkerhetsrapport, dverlimnas till myndigheten och
medlemsstaterna antingen omedelbart efter begdran eller minst var sjétte
manad efter godkédnnandet fram till utslippandet pa marknaden. Upp-
daterade periodiska sédkerhetsrapporter skall ocksd Overldmnas omedel-
bart pa begiran eller minst var sjitte manad under de tva forsta dren
efter det forsta utsldppandet pa marknaden i gemenskapen och en géng
om édret under de tvd foljande aren. Darefter skall rapporterna dverlam-
nas vart tredje ar eller omedelbart pd begdran.

Dessa rapporter skall atfoljas av en vetenskaplig utvérdering, sérskilt av
lakemedlets risk/nyttaférhéallande.

4. Kommissionen far foreskriva om é&ndring av punkt 3 mot bak-
grund av de erfarenheter som gjorts under dess tillimpning. Dessa
atgdrder, som avser att dndra icke vidsentliga delar i denna forordning,
ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses 1 artikel 87.2a.

5. Innehavaren av ett godkdnnande for forséljning far inte, utan att
forst eller vid samma tillfdlle underréttat myndigheten, ge allménheten
information som ror sikerhetsovervakningen i frdga om dess godkéinda
lakemedel.

Innehavaren av godkédnnandet for forsiljning skall ansvara for att infor-
mationen presenteras objektivt och inte ar vilseledande.

Medlemsstaterna skall vidta nodvandiga atgérder for att se till att inne-
havare av godkdnnande for forsdljning som asidosdtter sina skyldigheter
kan bli foremal for effektiva, proportionella och avskrickande pafoljder.
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Artikel 50

Varje medlemsstat skall se till att alla missténkta allvarliga biverkningar,
och alla biverkningar hos ménniskor, av ett veterindrmedicinskt ldkeme-
del som godkints i enlighet med denna férordning och som intréffar pa
dess territorium registreras och rapporteras till myndigheten och till
innehavaren av godkidnnandet for forsdljning av det veterindrmedicinska
ladkemedlet omgdende efter det att biverkningen kommit till medlems-
statens kdnnedom, och senast 15 dagar efter mottagandet av upplysning-
arna.

Myndigheten skall vidarebefordra upplysningarna till de nationella sy-
stem for sdkerhetsovervakning som upprittats i enlighet med artikel 73 i
direktiv 2001/82/EG.

Artikel 51

Kommissionen skall i samrdd med myndigheten, medlemsstaterna och
berdrda parter utarbeta en instruktion for insamling, kontroll och pre-
sentation av rapporter om biverkningar. Den skall sérskilt innehélla
rekommendationer for hélso- och sjukvardspersonal om hur spridning
av information om biverkningar skall kommuniceras.

I 6verensstimmelse med instruktionen skall innehavarna av godkénnan-
den for forsdljning vid Oversdndandet av rapporter om biverkningar
anvinda en internationellt vedertagen medicinsk terminologi.

Myndigheten skall i samrdd med medlemsstaterna och kommissionen
upprétta ett ndtverk for databehandling for att snabbt kunna formedla
upplysningar till gemenskapens behoriga myndigheter i akuta fall som
géller tillverkningsfel, allvarliga biverkningar samt andra upplysningar
om sdkerhetsvervakning som giller veterindrmedicinska ldkemedel
som godkénts i enlighet med artikel 5 i direktiv 2001/82/EG.

Under fem ar efter det att ldkemedlet forst slapptes ut pa marknaden i
gemenskapen far myndigheten begéra att innehavaren av godkidnnandet
for forsdljning vidtar atgarder for att specifika uppgifter om sékerhets-
overvakningen samlas in fran vissa djurgrupper. Myndigheten skall ange
de skil som ligger till grund for denna begéran. Innehavaren av god-
kénnandet for forséljning skall sammanstilla och bedoma de insamlade
uppgifterna och dverlimna dem till myndigheten for utvirdering.

Artikel 52

Myndigheten skall samarbeta med berdrda internationella organisationer
nédr det géller veterindrmedicinsk sdkerhetsovervakning.

Artikel 53

Myndigheten och medlemsstaternas behoriga myndigheter skall sam-
arbeta for att kontinuerligt utveckla system for sdkerhetsdvervakning
med kapacitet att uppnd en hog skyddsstandard for folkhidlsan for alla
lakemedel, oberoende av hur godkdnnandet beviljats, inklusive anvind-
ning av samarbetsmetoder, for att maximera anvéndningen av tillgéng-
liga resurser inom gemenskapen.
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Artikel 54

Kommissionen far anta alla dndringar som kan behdvas for att upp-
datera bestimmelserna i detta kapitel med hdnsyn till vetenskapliga
och tekniska framsteg. Dessa atgérder, som avser att dndra icke vésent-
liga delar i denna forordning, ska antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 87.2a.

AVDELNING 1V

EUROPEISKA LAKEMEDELSMYNDIGHETEN - UPPGIFTER OCH
ORGANISATION

Kapitel 1

Myndighetens uppgifter
Artikel 55
En europeisk likemedelsmyndighet inrdttas hdrmed.

Myndigheten skall ansvara for samordningen av de vetenskapliga resur-
ser som medlemsstaterna stiller till dess forfogande for utvdrdering av,
tillsyn 6ver och sdkerhetsdovervakning av likemedel.

Artikel 56

1.  Myndigheten skall besta av

a) kommittén for humanlikemedel, som skall utarbeta myndighetens
yttranden 1 alla fragor som géller utvdrdering av humanldkemedel,

aa) kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedomning av ldkeme-
del, som ska ansvara for rekommendationerna till kommittén for
humanldkemedel och samordningsgruppen i alla fragor som ror
sdkerhetsovervakning avseende humanlékemedel och riskhante-
ringssystem och den ska ansvara for att overvaka effektiviteten av
dessa riskhanteringssystem,

b) kommittén for veterindrmedicinska likemedel, som skall utarbeta
myndighetens yttranden i alla fragor som giller utvdrdering av
veterindrmedicinska likemedel,

¢) kommittén for sdrldkemedel,

d) kommittén for vixtbaserade lakemedel,

da) kommittén for avancerade terapier,

e) pediatriska kommittén,
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f) ett sekretariat med uppgift att tekniskt, vetenskapligt och administ-
rativt stddja kommittéerna och svara for samordningen av deras
arbete, och med uppgift att tekniskt och administrativt stodja sam-
ordningsgruppen och svara for samordningen mellan den och kom-
mittéerna,

g) en verkstillande direktor vars befogenheter faststdlls i artikel 64,

h) en styrelse vars befogenheter faststills i artiklarna 65, 66 och 67.

2. Kommittéerna i M2 punkt 1 a-1 da <€ far tillsitta stindiga och
tillfalliga arbetsgrupper. Kommittéerna i punkt 1 a och 1 b far tillsdtta
radgivande grupper med vetenskapliga experter i samband med utvér-
dering av vissa typer av ldkemedel eller behandlingar, till vilka kom-
mittén far delegera vissa arbetsuppgifter som ror utarbetandet av sadana
vetenskapliga yttranden som avses i artiklarna 5 och 30.

Vid tillsdttandet av arbetsgrupper och radgivande grupper med veten-
skapliga experter skall kommittéerna enligt den arbetsordning som avses
i artikel 61.8 faststélla formerna for

a) utndmningen av ledamoterna i dessa arbetsgrupper och radgivande
grupper med vetenskapliga experter pa grundval av de forteckningar
Over experter som avses i artikel 62.2 andra stycket, och

b) samradet med dessa arbetsgrupper och radgivande grupper med ve-
tenskapliga experter.

3. Den verkstillande direktoren skall i nidra samrad med Kommittén
for humanldkemedel och Kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel
infora en administrativ organisation och forfaranden som mojliggor ut-
veckling av den radgivning till foretag som avses i artikel 57.1 n, i
synnerhet vad géller utvecklingen av nya behandlingsmetoder.

Varje kommitté skall inrdtta en stindig arbetsgrupp som uteslutande
skall dgna sig at vetenskaplig radgivning till foretag.

4. Kommittén for humanlikemedel och Kommittén for veterinér-
medicinska ldkemedel far vid behov begira radgivning i viktiga allmén-
vetenskapliga eller etiska fragor.

Artikel 57

1. Myndigheten skall ge medlemsstaterna och gemenskapsinstitutio-
nerna vetenskaplig radgivning av hogsta kvalitet i alla fragor rérande
utvirdering av humanlikemedels och veterindrmedicinska likemedels
kvalitet, sdkerhet och effekt som myndigheten aldggs enligt gemenska-
pens lakemedelslagstiftning.

I detta syfte skall myndigheten, sérskilt genom sina kommittéer, ha till
uppgift att

a) samordna den vetenskapliga utvirderingen av kvalitet, sédkerhet och
effekt hos likemedel som omfattas av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande for forsiljning,

b) pa begiran vidarebefordra och tillhandahélla allménheten utred-
ningsprotokoll, sammanfattningar av produkternas egenskaper,
mérkning av och bipacksedlar eller produktblad for sddana lakeme-
del,
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<)

d)

e)

2)

h)

)

i)

k)

)

samordna dvervakningen av likemedel som godkénts for forséljning
inom unionen och ldmna rad om nddvindiga atgirder for att siker-
stilla att dessa ldkemedel anvénds pa ett sdkert och effektivt sitt,
framfor allt genom att samordna utvirderingen och genomférandet
av sdkerhetsovervakning av ldkemedel och systemen for sdkerhets-
overvakning av lakemedel samt genom tillsyn av hur denna &ver-
vakning genomfors,

svara for sammanstéllning och spridning av uppgifter om misstinkta
biverkningar av likemedel som godkénts i unionen genom inrattan-
det av en databas som ska vara stindigt tillganglig for alla medlems-
stater,

bistd medlemsstaterna med att snabbt formedla information om far-
hagor rérande sdkerheten som uppkommit med anledning av séker-
hetsdvervakning till hdlso- och sjukvardspersonal, och samordna de
nationella behoriga myndigheternas sdkerhetsmeddelanden,

sprida ldmplig information om farhagor rérande sdkerheten som
uppkommit med anledning av sdkerhetsovervakning till allménhe-
ten, sérskilt genom att skapa och underhdlla en P»C3 europeisk
webbportal for likemedel <,

ge rdd om vilka resthalter av veterindrmedicinska likemedel eller
biocidprodukter anvinda vid djurhdllning som kan accepteras i ani-
maliska livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskaps-
forfaranden for att faststdlla gransvdrden for farmakologiskt verk-
samma dmnen i animaliska livsmedel (1),

ge vetenskaplig radgivning i fraga om bruket av antibiotika till
livsmedelsproducerande djur for att forekomsten av resistenta bak-
terier inom gemenskapen skall minimeras; radgivningen skall vid
behov uppdateras,

samordna kontrollen av hur god tillverkningssed, god laboratoriesed
och god Kklinisk sed efterlevs, liksom kontrollen av att skyldigheter
kopplade till sdkerhetsdvervakningen efterlevs,

pa begiran ldmna vetenskapligt och tekniskt stod for att forbattra
samarbetet mellan gemenskapen, medlemsstaterna, internationella
organisationer och tredje land i vetenskapliga och tekniska fragor
som géller utvdrdering av ldkemedel, frimst i samband med diskus-
sioner vid internationella harmoniseringskonferenser,

registrera de godkénnanden for forséljning av likemedel som bevil-
jats enligt gemenskapens forfaranden,

inrdtta en databas Over likemedel, som skall vara tillgénglig for
allménheten, samt se till att denna databas uppdateras och skots
oberoende av likemedelsforetag; databasen skall underlitta skandet

(') EUT L 152, 16.6.2009, p. 11.
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0)

p)

Q

r)

t)

2.

efter information som redan godkénts for bipacksedlar och innehélla
en avdelning om ldkemedel som dr godkdnda for barn och den
information som &r avsedd for allmdnheten skall vara ldmpligt och
begripligt formulerad,

bista gemenskapen och medlemsstaterna med att informera hélso-
och sjukvardspersonal och allmidnheten om lékemedel som utvér-
derats av myndigheten,

ge rad at foretag om utforandet av de olika undersdkningar och
provningar som krivs for att styrka ldkemedlens kvalitet, sdkerhet
och effekt,

kontrollera att villkoren i gemenskapens lakemedelslagstiftning och i
godkdnnandena for forsdljning foljs vid parallelldistribution av 14-
kemedel som godkénts for forsdljning i enlighet med denna forord-
ning,

pa kommissionens begéran utarbeta andra vetenskapliga yttranden
rorande utvirdering av lakemedel eller utgdngsmaterial som anvénds
vid lakemedelstillverkningen,

i syfte att skydda folkhdlsan sammanstélla vetenskaplig information
om patogener som kan anvidndas for biologisk krigforing, inklusive
forekomsten av vacciner och andra lakemedel som finns att tillga for
att forebygga eller behandla effekterna av sadana organismer,

samordna kvalitetskontrollen av de ldkemedel som sldpps ut pa
marknaden genom krav pa att ett officiellt laboratorium for ldkeme-
delskontroller eller annat laboratorium som en medlemsstat har ut-
sett for detta d&ndamél provar lakemedlet, i dverensstimmelse med
de godkédnda specifikationerna,

varje ar till budgetmyndigheten &verlimna all relevant information
om utvérderingsresultaten;

fatta beslut i enlighet med artikel 7.1 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006
om liakemedel for pediatrisk anvindning (').

Den databas som avses i punkt 1 led I skall innehalla samman-

fattningarna av produkternas egenskaper, bipacksedlar och uppgifter
som framgar av mérkningen. Databasen skall byggas upp efter hand
och framst avse de likemedel som godkénns med stod av denna for-
ordning samt de ldkemedel som godkdnns med stod av avdelning III
kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG och avdelning IIT kapitel 4 i direktiv
2001/82/EG. Databasen skall efter hand utvidgas till att omfatta alla
lakemedel som sldpps ut pa marknaden i gemenskapen.

() EUT L 378, 27.12.2006, s. 1.
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Med avseende pd databasen ska myndigheten uppritta och forvalta en
forteckning Over alla humanlikemedel som &r godkdnda i unionen. I
detta syfte ska foljande atgérder vidtas:

a) Myndigheten ska senast den 2 juli 2011 offentliggdra ett format for
elektronisk inldimning av information om humanldkemedel.

b) Innehavare av godkénnandet for forsdljning ska senast den 2 juli
2012 pa elektronisk vdg ldmna information till myndigheten om
alla humanldkemedel som har godkénts for forsdljning i unionen,
och de ska anvidnda det format som avses i led a.

¢) Fran och med det datum som anges i led b ska innehavare av
godkdnnande for forsdljning informera myndigheten om alla nya
eller dndrade godkédnnanden for forsiljning som beviljas i unionen,
och de ska anvinda det format som avses i led a.

Databasen skall i forekommande fall d4ven innehalla hénvisningar till
uppgifter som handlar om pagaende eller redan avslutade kliniska prov-
ningar och ingar i den databas om kliniska provningar som avses i
artikel 11 i direktiv 2001/20/EG. Kommissionen skall, i samrad med
medlemsstaterna, utfirda riktlinjer for vilka uppgiftsfilt som skulle
kunna tas med i databasen och som far goras tillgéngliga for allménhe-
ten.

Artikel 58

1. Myndigheten far inom ramen for samarbetet med Vérldshilsoorga-
nisationen avge vetenskapliga yttranden for utvérdering av vissa human-
lakemedel som uteslutande dr avsedda att saluforas utanfor gemenska-
pen. I detta syfte skall en ansdkan inges till myndigheten i enlighet med
bestimmelserna 1 artikel 6. Kommittén for humanldkemedel far, efter att
ha samratt med Vairldshdlsoorganisationen, utarbeta ett vetenskapligt
yttrande i enlighet med artiklarna 6-9. Bestimmelserna i artikel 10 skall
inte tillimpas.

2. Ovanndmnda kommitté skall uppritta sirskilda forfaranderegler for
genomforandet av punkt 1 och for tillhandahéllande av vetenskaplig
radgivning.

Artikel 59

1. Myndigheten skall vara uppmérksam s att i ett tidigt skede tédnk-
bara orsaker upptécks till meningsskiljaktighet mellan dess egna veten-
skapliga yttranden och dem som avges av andra organ som inréttats
med stod av gemenskapsritten och som utdvar en liknande funktion i
fragor av gemensamt intresse.

2. Om myndigheten upptdcker en tdnkbar orsak till meningsskilj-
aktigheter, skall den kontakta det berdrda organet for att forvissa sig
om att bada har tillgang till all relevant vetenskaplig information och for
att klarldgga vilka vetenskapliga frdgor det eventuellt rader delade me-
ningar om.

3. Om en grundldggande meningsskiljaktighet i vetenskapliga fradgor
har konstaterats och organet i fraga ar ett gemenskapsorgan eller en
vetenskaplig kommitté, skall myndigheten och detta organ samarbeta
for att antingen 10sa tvisten eller ldgga fram en gemensam handling
for kommissionen dér de vetenskapliga fragor om vilka det rader delade
meningar klarldggs. Denna handling skall offentliggéras omedelbart ef-
ter det att det antagits.
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4. Om en grundldggande meningsskiljaktighet i vetenskapliga frdgor
har konstaterats och organet i fraga &r ett organ i en medlemsstat, skall
myndigheten och det nationella organet, utom i de fall annat foreskrivs i
denna forordning, direktiv 2001/83/EG eller direktiv 2001/82/EG, sam-
arbeta for att 16sa tvisten eller utarbeta en gemensam handling dér de
vetenskapliga fragor om vilka det rader delade meningar klarldggs.
Denna handling skall offentliggéras omedelbart efter det att det antagits.

Artikel 60

Pa begiran av kommissionen skall myndigheten - nér det géller god-
kénda likemedel - samla in all tillginglig information om de metoder
som medlemsstaternas behoriga myndigheter anvinder for att faststélla
det terapeutiska mervirdet hos ett nytt ldkemedel.

Artikel 61

1. Varje medlemsstat skall, efter samrad med styrelsen, for en for-
nybar tredrsperiod utse en ledamot och en suppleant i Kommittén for
humanlidkemedel samt en ledamot och en suppleant i Kommittén for
veterindrmedicinska lakemedel.

Suppleanterna skall foretrdda franvarande ledamdter, i vars stille de
skall rosta, och far vara rapportorer i enlighet med artikel 62.

Ledamoéterna och suppleanterna skall viljas med hédnsyn till sin med-
verkan i och erfarenhet av utvdrdering av humanlidkemedel eller veteri-
niarmedicinska ldkemedel, beroende pa vad som ir tillimpligt, och skall
foretrdda de behoriga nationella myndigheterna.

2. Kommittéerna far adjungera hogst fem ytterligare ledamoter, som
skall véljas med hénsyn till sin sdrskilda vetenskapliga kompetens. De
skall utses for en fornybar tredrsperiod, och skall inte ha négra supple-
anter.

Nér kommittéerna adjungerar sddana ledamoter, skall de faststélla deras
sdrskilda kompletterande vetenskapliga kompetens. Adjungerade leda-
moter skall viljas bland experter som nomineras av medlemsstaterna
eller myndigheten.

3. Ledamoéterna i varje kommitté far bitrddas av experter med kom-
petens inom speciella vetenskapliga eller tekniska omraden.

4. Myndighetens verkstillande direktor eller dennes foretrddare samt
kommissionens foretridare skall ha rétt att delta i samtliga samman-
triden med kommittéer, arbetsgrupper och radgivande grupper med ve-
tenskapliga experter samt alla andra sammantrdden som sammankallas
av myndigheten eller dess kommittéer.

5. Kommittéledaméterna skall, utdver uppgiften att till gemenskapen
och medlemsstaterna avge objektiva vetenskapliga yttranden i de fragor
som de foreldggs, ocksa se till att myndighetens uppgifter i lamplig
utstrickning samordnas med det arbete som utfors av de behoriga na-
tionella myndigheterna, déribland de réddgivande organ som berérs av
godkdnnandena for forséljning.
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6. De kommittéledamoter och experter som har till uppgift att utvér-
dera lakemedel skall utnyttja de vetenskapliga utvédrderingar och resurser
som finns att tillgd inom nationella organ for godkdnnande for forsdlj-
ning. Varje behorig nationell myndighet skall kontrollera utvarderingens
vetenskapliga kvalitet och oberoende och underldtta kommittéledamé-
ternas och experternas arbete. Medlemsstaterna skall inte ge kommitté-
ledamdterna och experterna instruktioner som dr oforenliga med deras
egna arbetsuppgifter eller med myndighetens arbetsuppgifter och alig-
ganden.

7. Varje kommitté skall nér den utarbetar ett yttrande stridva efter att
uppna vetenskaplig enighet. Om detta inte kan uppnas, skall yttrandet
innehalla majoritetens stdndpunkt samt avvikande standpunkter och ské-
len for dessa.

8. Varje kommitté skall faststélla sin egen arbetsordning.
Arbetsordningen skall sdrskilt ange
a) hur ordforanden utses och ersitts,

b) det forfarande som arbetsgrupper och radgivande grupper med veten-
skapliga experter skall tillimpa, samt

c) ett forfarande for antagande av bradskande yttranden, i synnerhet
inom ramen for de bestimmelser i denna forordning som géller
marknadsdvervakning och sdkerhetsovervakning.

Arbetsordningen skall trdda i kraft sedan den tillstyrkts av kommissio-
nen och styrelsen.

Artikel 61a

1.  Kommittén for sékerhetsdovervakning och riskbedomning av ldke-
medel ska bestd av

a) en ledamot och en suppleant som utses av varje medlemsstat, i
enlighet med punkt 3 i den hér artikeln,

b) sex ledamdter som utndmns av kommissionen i syfte att sdkerstdlla
att kommittén har tillgang till relevant sakkunskap, bland annat inom
klinisk farmakologi och farmakoepidemiologi, pa grundval av en
offentlig inbjudan till intresseanmaélan,

c) en ledamot och en suppleant som utndmns av kommissionen, pa
grundval av en offentlig inbjudan till intresseanmélan och efter sam-
rdd med Europaparlamentet, och som ska foretrdda sjukvardsperso-
nal,

d) en ledamot och en suppleant som utndmns av kommissionen, pa
grundval av en offentlig inbjudan till intresseanmélan och efter sam-
rad med Europaparlamentet, och som ska foretrdda patientorganisa-
tioner.

Suppleanterna ska foretrdda ledamoterna och rosta i ledamoternas stélle
i deras franvaro. De suppleanter som avses i led a féar utses till rappor-
torer i enlighet med artikel 62.

2. En medlemsstat far delegera sina uppgifter i kommittén for siker-
hetsovervakning och riskbeddmning av ldakemedel till en annan med-
lemsstat. Varje medlemsstat far foretrdda endast en annan medlemsstat.
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3. Ledamdterna och suppleanterna i kommittén for sékerhetsovervak-
ning och riskbedomning av lakemedel ska utses med hinsyn till relevant
sakkunskap 1 frdgor som ror sdkerhetsovervakning och riskbeddmning
av humanlidkemedel, sd att man sdkerstdller hogsta mdjliga specialist-
kompetens och relevanta expertkunskaper inom ett brett spektrum. I
detta syfte ska medlemsstaterna hélla kontakt med styrelsen och kom-
missionen for att sdkerstilla att kommitténs slutliga sammansittning
tacker de vetenskapliga omraden som é&r relevanta for dess verksambhet.

4. Ledamoterna och suppleanterna i kommittén for sikerhetsovervak-
ning och riskbeddmning av likemedel ska utses for en mandatperiod pa
tre ar som kan forlingas en gang och diarefter fornyas enligt de for-
faranden som avses i punkt 1. Kommittén ska vélja sin ordférande bland
sina ledamoéter for en period pa tre ar som kan forldngas en géng.

5. Punkterna 3, 4, 6, 7 och 8 i artikel 61 ska tillimpas pa kommittén
for sdkerhetsdvervakning och riskbedomning av ldkemedel.

6. Det mandat som kommittén for sikerhetsdvervakning och risk-
bedomning av humanldkemedel har ska omfatta alla aspekter av risk-
hantering vid anvindning av humanldkemedel, inbegripet upptackt, be-
domning och minimering av och information om risken for biverkning-
ar, med vederborligt beaktande av humanlidkemedlets terapeutiska ef-
fekt, utformning och bedémning av sdkerhetsstudier efter att produkten
godkints samt granskning av sdkerhetsdvervakning.

Artikel 62

1. »MS Om nédgon av de kommittéer som avses i artikel 56.1 i
enlighet med denna férordning far i uppdrag att utvirdera ett humanla-
kemedel, ska kommittén utse en av sina ledamdéter till rapportdr och ta
héinsyn till befintlig sakkunskap i medlemsstaten. Den berérda kommit-
tén far utse en andra ledamot till medrapportor.

Den rapportdr som i detta syfte utndmnts av kommittén for sikerhets-
overvakning och riskbeddmning av likemedel ska samarbeta ndra med
den rapportor som utsetts av kommittén for humanlidkemedel eller refe-
rensmedlemsstaten for det berérda humanldkemedlet. <«

Nér kommittén samrader med de rddgivande grupper med vetenskapliga
experter som avses i artikel 56.2 skall den Gverlamna det eller de utkast
till utredningsprotokoll som sammanstillts av rapportdren eller medrap-
portoren till dem. Yttranden fran dessa radgivande grupper skall Gver-
sdndas till ordféranden for den berdrda kommittén inom de tidsfrister
som anges 1 artikel 6.3 och artikel 31.3.

Innehallet i yttrandet skall tas med i det utredningsprotokoll som skall
offentliggdras i1 enlighet med artikel 13.3 och artikel 38.3.

Om det ldmnas in en begdran om foérnyad provning av nagot av dessa
yttranden, om denna mdjlighet anges i unionslagstiftningen, ska kom-
mittén utse en annan rapportdr och i forekommande fall en annan med-
rapportdr, som inte far vara identiska med dem som utsetts for det
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ursprungliga yttrandet. Forfarandet for fornyad provning far endast gélla
de punkter i det ursprungliga yttrandet som i forvdg angetts av sokan-
den, och far endast baseras pa de vetenskapliga fakta som var tillging-
liga ndr kommittén antog det ursprungliga yttrandet. I samband med en
saddan fornyad provning far sdkanden begira att kommittén samrader
med en radgivande grupp av vetenskapliga experter.

2. »MS Medlemsstaterna ska till myndigheten sinda en forteckning
Over sadana nationella experter med styrkt erfarenhet av provning
av humanlidkemedel som, med beaktande av artikel 63.2, kan medverka
i arbetsgrupper eller radgivande grupper av vetenskapliga experter
inom ndgon av de kommittéer som avses i artikel 56.1, och i forteck-
ningen dven uppge experternas meriter och deras sérskilda kompetens-
omraden. <«

Myndigheten skall hélla en uppdaterad forteckning over ackrediterade
experter. Forteckningen skall omfatta de experter som avses i forsta
stycket samt andra experter som utses direkt av myndigheten. Forteck-
ningen skall héllas uppdaterad.

3. Rapportdrernas eller experternas uppgifter skall regleras i skriftliga
avtal mellan myndigheten och den berdrda personen eller i forekom-
mande fall mellan myndigheten och den berdrda personens arbetsgivare.

Den berdrda personen eller dennes arbetsgivare skall erhélla ersittning
enligt en sammanstéllning 6ver arvoden som skall framgd av de finan-
siella bestimmelser styrelsen faststéller.

Forsta och andra stycket ska ocksé tillimpas pa rapportdrernas arbete i
samordningsgruppen ndr det giller fullgdrandet av gruppens uppgifter i
enlighet med artiklarna 107¢, 107e, 107g, 107k och 107q i direktiv
2001/83/EG.

4. Om det finns flera tdnkbara leverantdrer av tjanster av vetenskap-
lig natur, kan det foranleda en inbjudan att ldmna intresseanmaélningar,
under fOrutsittning att den vetenskapliga och tekniska situationen sé
tillater och att det dr forenligt med myndighetens uppgifter, i synnerhet
for att sdkerstdlla en hog skyddsniva for folkhilsan.

Styrelsen skall pa forslag av verkstdllande direktdren anta de forfaran-
den som skall tillimpas.

5. Mpyndigheten eller ndgon av de kommittéer som avses i artikel 56.1
kan anvinda sig av experter for att fullgdra andra sérskilda uppgifter
som aligger dem.

Artikel 63

1. Sammansittningen av de kommittéer som avses i artikel 56.1 skall
offentliggdras. Da utndmningar offentliggérs skall varje ledamots yrkes-
meriter redovisas.

2. Ledamdterna i styrelsen och i kommittéerna samt rapportdrer och
experter far inte ha ekonomiska eller andra intressen i ldkemedelsindu-
strin som dr av sadant slag att deras opartiskhet kan ifragasittas. De
skall ata sig att agera sjdlvstidndigt och i allménhetens intresse och varje
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ar avge en forklaring om sina ekonomiska intressen. Uppgifter om
indirekta intressen som skulle kunna hinforas till likemedelsindustrin
skall infOras i ett register som fors av myndigheten och som allménhe-
ten pa begdran skall kunna fa tillgang till vid myndighetens kontor.

Myndighetens uppforandekod skall innehélla bestimmelser om tillimp-
ningen av denna artikel, sdrskilt ndr det giller mottagande av gévor.

Ledamoéterna i styrelsen och i kommittéerna samt rapportdrerna och
experterna som deltar i myndighetens sammantréden eller arbetsgrupper
skall vid varje sammantride uppge huruvida deras sérskilda intressen
skulle kunna anses vara till men for deras oberoende i forhallandet till
punkterna pa dagordningen. Dessa forklaringar skall goras tillgidngliga
for allménheten.

Artikel 64

1. Verkstéllande direktoren skall utses av styrelsen pd forslag av
kommissionen for en period om fem ar pa grundval av en forteckning
6ver kandidater som foreslds av kommissionen efter det att en inbjudan
till intresseanmélan offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tid-
ning och pa annat héll. Innan den verkstéllande direktdren utses, skall
den kandidat som styrelsen nominerat utan dréjsmal uppmanas att gora
ett uttalande infér Europaparlamentet och besvara alla eventuella fragor
fran parlamentets ledamoter. Uppdraget kan fornyas en gang. Styrelsen
far pa forslag fran kommissionen avsitta den verkstillande direktoren
frdn dennes uppdrag.

2. Verkstéllande direktoren skall vara myndighetens juridiska foretra-
dare. Denne skall ansvara for

a) myndighetens 16pande administration,

b) forvaltningen av alla resurser hos myndigheten som kridvs for ge-
nomforandet av den verksamhet som ska bedrivas av de kommittéer
som avses 1 artikel 56.1, inklusive tillhandahallandet av ldmpligt
tekniskt och vetenskapligt stdd, och for tillhandahéllandet av tekniskt
stod till samordningsgruppen,

c) iakttagandet av de tidsfrister som faststdlls i gemenskapslagstift-
ningen inom vilka myndigheten skall anta sina yttranden,

d) lamplig samordning mellan de kommittéer som avses i artikel 56.1
och vid behov mellan kommittéerna och samordningsgruppen,

e) utarbetande av utkast till berdkning av myndighetens inkomster och
utgifter samt genomforandet av dess budget,

f) samtliga personalfragor,
g) att stilla ett sekretariat till styrelsens forfogande.

3. Verkstillande direktoren skall varje ar for styrelsens godkénnande
lagga fram ett utkast till rapport om myndighetens verksamhet under det
gangna aret samt ett forslag till arbetsprogram for det kommande éaret,
varvid skillnad skall goras mellan myndighetens verksamhet i fraga om
humanlidkemedel, vixtbaserade likemedel och veterindrmedicinska ldke-
medel.
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I utkastet till rapport om myndighetens verksamhet under det gangna
aret skall ingd uppgifter om antalet ans6kningar som myndigheten be-
handlat, tidsatgang for bedomningarna samt uppgift om ldkemedel som
blivit godkdnda, icke godkinda eller har aterkallats.

Artikel 65

1. Styrelsen skall bestd av en foretridare for varje medlemsstat, tva
foretrddare for kommissionen och tva foretrddare for Europaparlamentet.

Dessutom skall tva foretrddare for patientorganisationer, en foretrddare
for ldkarorganisationer och en foretrddare fOr veterindrorganisationer
utses av radet i samrdd med Europaparlamentet pa grundval av en av
kommissionen upprittad forteckning som skall omfatta ett klart storre
antal kandidater 4n antalet ledaméter som skall utses. Den forteckning
som kommissionen upprittar samt relevanta bakgrundshandlingar skall
oversdndas till Europaparlamentet. Europaparlamentet kan s& snabbt
som mdjligt och senast tre ménader efter att ha underrittats ldgga
fram sina synpunkter for rddet, som darefter skall utse styrelsen.

Styrelsens ledamoter skall utses pa ett sddant sétt som garanterar att
hogsta mojliga specialistkompetens, relevanta expertkunskaper inom
ett brett spektrum och storsta mojliga geografiska spridning inom Eu-
ropeiska unionen sidkerstlls.

2. Styrelseledamoterna skall utses med héinsyn till relevant sakkun-
skap inom ledningsomradet och eventuellt till erfarenheter pa omradet
for humanlékemedel eller veterindrmedicinska ldkemedel.

3. Varje medlemsstat och kommissionen skall utse sin ledamot i
styrelsen samt en suppleant; suppleanterna skall foretrdda ledamoterna
i deras frdnvaro och rosta i deras stille.

4.  Ledamdterna skall viljas pad tre ar. Deras mandat kan fornyas.

5. Styrelsen skall vilja sin ordférande bland ledaméterna.

Ordforandens mandat ar pa tre ar och skall upphdra nér ordféranden inte
langre édr ledamot i styrelsen. Mandatet kan fornyas en gang.

6.  Styrelsens beslut skall fattas med en majoritet av tva tredjedelar av
ledaméterna.

7. Styrelsen skall sjdlv anta sin arbetsordning.

8. Styrelsen far inbjuda ordférandena for de vetenskapliga kommit-
téerna att ndrvara vid styrelsemétena, men dessa skall inte ha ndgon
rostratt.

9.  Styrelsen skall godkédnna myndighetens arliga arbetsprogram och
overldmna det till Europaparlamentet, radet, kommissionen och med-
lemsstaterna.

10.  Styrelsen skall anta myndighetens arliga verksamhetsrapport och
senast den 15 juni 6verldmna den till Europaparlamentet, radet, kom-
missionen, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén, revisionsrét-
ten och medlemsstaterna.
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Artikel 66
Styrelsen skall

a) anta ett yttrande om arbetsordningen for Kommittén f6r humanléike-
medel och for Kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel (se
artikel 61),

b) anta forfaranden for utforande av tjanster av vetenskaplig natur (se
artikel 62),

¢) utse den verkstillande direktoren (se artikel 64),

d) anta det arliga arbetsprogrammet och Overldmna det till Europapar-
lamentet, radet, kommissionen och medlemsstaterna (se artikel 65),

e) godkdnna myndighetens arliga verksamhetsrapport och senast den
15 juni 6verldmna den till Europaparlamentet, rddet, kommissionen,
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén, revisionsritten och
medlemsstaterna (se artikel 65),

f) anta myndighetens budget (se artikel 67),
g) anta sina interna finansiella bestimmelser (se M5 artikel 68 <),
h) anta tillimpningsforeskrifter for tjansteforeskrifterna (se artikel 75),

i) bygga upp kontakter med berdrda parter och faststdlla villkor for
detta (se artikel 78),

j) anta bestimmelser for att bistd likemedelsforetagen (se artikel 79),

k) anta regler for att sdkerstilla allménhetens tillgang till information
om godkdnnande av eller tillsyn &ver likemedel (se artikel 80).

Kapitel 2

Finansiella bestimmelser

Artikel 67

1. For varje budgetar, vilket skall motsvara kalenderéret, skall det
upprittas en berdkning av myndighetens inkomster och utgifter, vilka
skall tas upp i myndighetens budget.

2. Det skall rada balans mellan inkomster och utgifter i budgeten.

3. »MS5 Myndighetens inkomster ska bestd av ett bidrag frén unio-
nen och de avgifter som foretagen erlagger for att erhédlla och bibehélla
unionsgodkdnnanden for forséljning och for andra tjanster som tillhanda-
hélls av myndigheten eller samordningsgruppen for fullgérandet av dess
uppgifter i enlighet med artiklarna 107c, 107¢, 107g, 107k och 107q i
direktiv 2001/83/EG. <«

Europaparlamentet och radet (nedan kallade “budgetmyndigheten”) skall
vid behov omprova gemenskapsbidragens storlek pa grundval av en
bedomning av behoven och med beaktande av avgiftsnivéerna.

4. Verksamhet som ror sdkerhetsovervakning, kommunikationsnét
och marknadsdvervakning ska sta under stindig kontroll av styrelsen,
sé att myndighetens oberoende garanteras. Detta ska inte utgdra nagot
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hinder for myndigheten att ta ut avgifter fran innehavare av godkén-
nande for forsdljning for myndighetens fullgbrande av dessa uppgifter,
under forutséttning att dess oberoende strikt garanteras.

5. Myndighetens utgifter skall omfatta 16ner till personal, administ-
ration, infrastruktur och driftskostnader samt kostnader som foranleds av
avtal som slutits med tredje man.

6.  Varje ar skall styrelsen, pa grundval av ett forslag utarbetat av den
verkstdllande direktoren, uppritta en berdkning av myndighetens in-
komster och utgifter for ndstkommande budgetar. Senast den 31 mars
skall styrelsen &versdnda denna berdkning, som ocksé skall innehalla ett
forslag till tjansteforteckning, till kommissionen.

7.  Kommissionen skall, tillsammans med det preliminéra forslaget till
Europeiska unionens allménna budget, oversdnda denna berdkning till
budgetmyndigheten.

8. Pa grundval av den upprittade berdkningen skall kommissionen i
det prelimindra forslaget till Europeiska unionens allménna budget ta
upp de medel som den betraktar som nodvédndiga med avseende pa
tjénsteforteckningen och storleken pa det bidrag som skall belasta den
allmdnna budgeten, och som den skall foreligga budgetmyndigheten
enligt artikel 272 i fordraget.

9.  Budgetmyndigheten skall bevilja de anslag som utgdr bidrag till
myndigheten.

Budgetmyndigheten skall faststdlla myndighetens tjénsteforteckning.

10.  Styrelsen skall anta budgeten. Den blir definitiv ndr Europeiska
unionens allmédnna budget slutligen antas. Den skall i tillimpliga fall
anpassas i enlighet ddrmed.

11.  Alla &ndringar av tjansteforteckningen och budgeten skall krdva
en andringsbudget som skall Overldmnas till budgetmyndigheten for
kénnedom.

12.  Styrelsen skall sa snart som mdjligt underritta budgetmyndighe-
ten om sin avsikt att genomfora projekt som kan ha betydande ekono-
miska konsekvenser for finansieringen av budgeten, sérskilt projekt som
ror fast egendom, t.ex. hyra eller forvérv av fastigheter. Den skall infor-
mera kommissionen om detta.

Om en av budgetmyndighetens bada parter har meddelat att den har for
avsikt att avge ett yttrande skall den &versdnda detta yttrande till sty-
relsen inom sex veckor fran och med dagen for underrittelse om pro-
jektet.

Artikel 68

1. Den verkstillande direktdren skall genomféra myndighetens bud-
get.

2. Senast den 1 mars efter utgangen av varje budgetar skall myndig-
hetens ridkenskapsforare till kommissionens rdkenskapsforare oversdnda
de prelimindra redovisningarna samt en rapport om budgetforvaltningen
och den ekonomiska férvaltningen under budgetéret. Kommissionens
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rakenskapsforare skall sammanstélla institutionernas och de decentrali-
serade organens prelimindra redovisningar i enlighet med artikel 128 i
budgetforordningen for Europeiska gemenskapernas allménna budget (1)
(nedan kallad “den allminna budgetférordningen”).

3. Senast den 31 mars efter utgdngen av det berérda budgetaret skall
kommissionens rikenskapsforare till revisionsritten dversinda de preli-
mindra redovisningarna samt en rapport om budgetforvaltningen och
den ekonomiska forvaltningen under budgetaret. Rapporten om budget-
forvaltningen och den ekonomiska forvaltningen under budgetaret skall
ocksa Oversdndas till Europaparlamentet och radet.

4.  Efter det att revisionsrittens iakttagelser om myndighetens preli-
minéra redovisningar enligt bestimmelserna i artikel 129 i den allmédnna
budgetférordningen inkommit, skall den verkstillande direktéren an-
svara for upprittandet av de slutliga redovisningarna och Oversidnda
dem till styrelsen for ett yttrande.

5. Myndighetens styrelse skall avge ett yttrande om myndighetens
slutliga redovisningar.

6.  Senast den 1 July efter utgdngen av varje budgetar skall den verk-
stillande direktoren Gversidnda de slutliga redovisningarna, tillsammans
med styrelsens yttrande, till Europaparlamentet, radet, kommissionen
och revisionsrétten.

7. De slutliga redovisningarna skall offentliggoras.

8. Senast den 30 september skall myndighetens verkstéllande direktor
forse revisionsrdtten med svar pa dess iakttagelser. Denne skall dven
oversdnda detta svar till styrelsen.

9.  Den verkstillande direktdren skall pa Europaparlamentets begéran,
i enlighet med artikel 146.3 i den allminna budgetforordningen, for
parlamentet ldgga fram alla uppgifter som behdvs for att forfarandet
for beviljande av ansvarsfrihet for det berorda budgetaret skall fungera
vil.

10.  Europaparlamentet skall fore den 30 april &r N + 2, pa rekom-
mendation av radet som skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet,
bevilja den verkstillande direktéren ansvarsfrihet for budgetens genom-
forande budgetar N.

11.  Styrelsen skall anta myndighetens finansiella bestimmelser efter
samrad med kommissionen. Vid utformningen av dessa regler far sty-
relsen inte avvika frdn kommissionens forordning (EG, Euratom)
nr 2343/2002 av den 19 november 2002 med rambudgetforordning
for de gemenskapsorgan som avses i artikel 185 i radets forordning
(EG, Euratom) nr 1605/2002 med budgetforordning for Europeiska ge-
menskapernas allménna budget (%), utom i de fall myndighetens sér-
skilda forvaltningsbehov kréver detta, och efter att kommissionen gett
sitt godkédnnande.

(") Réadets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 av den 25 juni 2002 med
budgetforordning for Europeiska gemenskapernas allmdnna budget (EGT
L 248, 16.9.2002, s. 1).

(®» EGT L 357, 31.12.2002, s. 72.
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Artikel 69

1.  For att motverka bedrédgeri, korruption och annan olaglig verk-
samhet skall bestimmelserna i Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 1073/1999 av den 25 maj 1999 om utredningar som utfors
av Europeiska byran for bedrigeribekdmpning (OLAF) (1) tillimpas oin-
skrénkt.

2. Myndigheten skall tillimpa det interinstitutionella avtalet av den
25 maj 1999 om interna utredningar som utfors av Europeiska byran for
bedrdgeribekdmpning (OLAF) och utan drdjsmal utfirda foreskrifter
som skall gélla alla myndighetens anstillda.

Artikel 70

1. Utformning och niva pa de avgifter som avses i artikel 67.3 skall
faststdllas av radet i enlighet med villkoren i fordraget, pa forslag av
kommissionen, sedan kommissionen samratt med de organisationer som
foretrdder ldkemedelsindustrins intressen i gemenskapen.

2. Kommissionen ska dock anta bestimmelser om under vilka om-
stindigheter sma och medelstora foretag kan fa betala en ligre avgift,
skjuta upp betalningen av avgiften eller erhédlla administrativt bistand.
Dessa atgirder, som avser att dndra icke vésentliga delar i denna for-
ordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det fore-
skrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 87.2a.

Kapitel 3

Allméiinna bestimmelser for myndigheten

Artikel 71

Myndigheten skall vara en juridisk person. Den skall i samtliga med-
lemsstater ha den mest vittgdende rattskapacitet som tillerkdnns juridiska
personer enligt den nationella lagstiftningen. Den skall sérskilt kunna
forvarva och avyttra fast och 16s egendom samt fora talan infér dom-
stolar och andra myndigheter.

Artikel 72

1.  Myndighetens avtalsrittsliga ansvar skall regleras av den lag som
ar tillamplig pa avtalet i frdga. Europeiska gemenskapernas domstol
skall vara behorig med stod av skiljedomsklausuler i avtal som myn-
digheten ingar.

2. 1 frdga om utomobligatoriskt ansvar skall myndigheten enligt de
allménna principer som dr gemensamma for medlemsstaternas réttsord-
ningar ersdtta skada som véllas av myndigheten sjdlv eller av dess
anstdllda under tjansteutovning.

Domstolen skall vara behorig att prova tvister om erséttning for sadana
skador.

() EGT L 136, 31.5.1999, s. 1.
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3. De anstilldas personliga ansvar gentemot myndigheten skall regle-
ras genom relevanta bestimmelser som &r tillimpliga pd myndighetens
anstdllda.

Artikel 73

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1049/2001 av den
30 maj 2001 om allménhetens tillgdng till Europaparlamentets, radet
och kommissionens handlingar (') skall tillimpas p& de handlingar
som finns hos myndigheten.

Myndigheten skall uppritta ett register i enlighet med artikel 2.4 i for-
ordning (EG) nr 1049/2001 for att bereda tillgdng till alla handlingar
som i enlighet med denna forordning &r tillgédngliga for allminheten.

Inom sex ménader efter det att denna forordning tritt i kraft skall
styrelsen vidta &tgdrder for genomforande av forordning (EG)
nr 1049/2001.

De beslut som fattas av myndigheten i enlighet med artikel 8 i for-
ordning (EG) nr 1049/2001 kan bli foremal for provning antingen ge-
nom att klagomal framfors till ombudsmannen eller genom att talan
vicks infor domstolen i enlighet med villkoren i artiklarna 195 och
230 i fordraget.

Artikel 73a

Mot ett beslut som fattats av myndigheten enligt férordning (EG) nr
1901/2006 far talan vidckas infor Europeiska gemenskapernas domstol
pa de villkor som faststills i artikel 230 i fordraget.

Artikel 74

Protokollet om Europeiska gemenskapernas privilegier och immunitet
skall gélla for myndigheten.

Artikel 75

Myndighetens personal skall omfattas av de regler och bestimmelser
som giller for Europeiska gemenskapernas tjanstemdn och Ovriga an-
stillda. Myndigheten skall i forhéllande till sin personal utéva de befo-
genheter som tillkommer tillsdttningsmyndigheten.

Styrelsen skall i samforstind med kommissionen anta de nddvindiga
tillimpningsforeskrifterna.

Artikel 76

Ledamoéterna i styrelsen och i de kommittéer som avses i artikel 56.1
samt experter, tjdnstemédn och Ovriga anstillda vid myndigheten skall,
dven efter det att deras uppdrag upphort, vara forpliktade att inte 1dmna
ut sekretessbelagda uppgifter.

(") EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
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Artikel 77

Kommissionen far i samforstand med styrelsen och den behdriga kom-
mittén bjuda in foretrddare for internationella organisationer som berors
av harmoniseringen av likemedelslagstiftningen att delta som observa-
torer i myndighetens arbete. Villkoren for deltagande skall i forvig
faststéllas av kommissionen.

Artikel 78

1. Styrelsen skall i samforstand med kommissionen bygga upp lamp-
liga kontakter mellan myndigheten och foretrddare for industrin, kon-
sumenter, patienter och hélso- och sjukvardspersonal. Kontakterna far
dven omfatta observatdrer som deltar i vissa delar av myndighetens
arbete pa villkor som i forvig har faststillts av styrelsen i samforstand
med kommissionen.

2. De kommittéer som anges i artikel 56.1, och eventuella arbets-
grupper och radgivande grupper med vetenskapliga experter som inrét-
tats i enlighet med den artikeln, skall i allménna frdgor och i radgiv-
ningssyfte ha ett informationsutbyte med parter som berdrs av anvénd-
ningen av ldkemedel, i synnerhet patientorganisationer och organisatio-
ner for hdlso- och sjukvardspersonal. De rapportérer som utsetts av
dessa kommittéer far i radgivningssyfte bedriva informationsutbyte
med foretrddare for patientorganisationer och organisationer for hélso-
och sjukvardspersonal inom indikationsomradet for det berdrda ldke-
medlet.

Artikel 79

Styrelsen skall vidta de atgidrder som behdvs for att bista foretagen i
samband med ansokningar i fraga om veterindrmedicinska ldikemedel
som avser en begrdnsad marknad eller sjukdomar med regional sprid-
ning.

Artikel 80

I syfte att sékerstélla en ldmplig grad av insyn skall styrelsen pa forslag
av verkstéllande direktéren och i samforstand med kommissionen anta
regler for att tillforsékra allménheten tillgang till icke konfidentiell re-
gulatorisk, vetenskaplig eller teknisk information nir det géller godkan-
nande for forséljning av och tillsyn dver likemedel.

Myndighetens, dess kommittéers och arbetsgruppers interna bestdmmel-
ser och arbetsordningar skall goras tillgdngliga for allmédnheten hos
myndigheten och pa Internet.

AVDELNING V

ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 81

1. I samtliga beslut om att bevilja, vdgra, dndra, tillfalligt aterkalla,
dra tillbaka eller upphéva ett godkdnnande for forséljning i enlighet med
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denna forordning skall skélen till beslutet klart anges. De som berdrs av
beslutet skall delges detta.

2. Ett godkdnnande for forsédljning av ett lakemedel som omfattas av
denna forordning far endast beviljas, végras, dndras, tillfalligt aterkallas,
dras tillbaka eller upphévas i enlighet med de forfaranden och pa de
grunder som anges i denna forordning.

Artikel 82

1. For ett bestimt likemedel far endast ett godkdnnande beviljas en
och samma sokande.

Kommissionen skall emellertid tillita en och samma sokande att inge
mer dn en ansOkan for detta likemedel till myndigheten om detta ar
motiverat av sakliga kontrollerbara folkhélsoskédl med avseende pa hél-
so- och sjukvardspersonalens och/eller patienternas tillgang till lakemed-
let eller av skdl som rér gemensam marknadsforing.

2. Vad betriffar humanlikemedel skall artikel 98.3 1 direktiv
2001/83/EG tillampas pa lakemedel som godkénts for forsdljning enligt
denna forordning.

3. Utan att det paverkar den unika unionskaraktiren pd innehéllet i
de handlingar som avses i artiklarna 9.4 a—d och 34.4 a—e ska denna
forordning inte utgéra nigot hinder for att anvianda tva eller flera kom-
mersiella utféranden (“designs”) for ett och samma humanlikemedel
som omfattas av ett enda godkdnnande for forséljning.

Artikel 83

1. Genom undantag fran artikel 6 i direktiv 2001/83/EG far medlems-
staterna stélla ett humanlidkemedel som omfattas av kategorierna i ar-
tikel 3.1 och 3.2 i denna forordning till forfogande for anvéndning av
humanitdra skil (“compassionate use”).

2. I denna artikel avses med anviandning av humanitéra skél ("com-
passionate use”) att stélla ett lidkemedel som tillhor en av kategorierna i
artikel 3.1 och 3.2 till forfogande av humanitira skdl for en grupp
patienter med en kronisk eller allvarligt forsvagande sjukdom eller
vars sjukdom anses vara livshotande och som inte kan behandlas pé
ett tillfredsstéllande sétt med ett godkéant lakemedel. Lakemedlet i fraga
méste antingen bli foremél for en ansékan om godkdnnande for for-
siljning 1 enlighet med artikel 6 i denna forordning eller genomga
kliniska provningar.

3. Nir en medlemsstat utnyttjar den mdjlighet som foreskrivs i punkt
1 skall den underritta myndigheten om detta.

4. Nar det finns planer pa att anvdnda ett ldkemedel av humanitira
skél far Kommittén for humanlidkemedel efter samrdd med tillverkaren
eller sokanden anta yttranden om villkoren for anviandning, villkoren for
distribution och patientmalgrupp. Yttrandena skall uppdateras regelbun-
det.
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5. Medlemsstaterna skall beakta alla tillgédngliga yttranden.

6. Myndigheten skall pa sin webbplats offentliggéra en uppdaterad
forteckning Over de yttranden som antas i enlighet med punkt 4.
» M5 Artikel 28.1 och 28.2 ska gilla i tillimpliga delar. <

7. Yttrandena i punkt 4 skall inte ha nagon inverkan pa det civil-
eller straffrittsliga ansvaret for tillverkare eller den som ansdker om
godkinnande for forsdljning.

8. Om ett program for anvdndning av humanitdra skél inréttas skall
sokanden se till att de patienter som omfattas av programmet far tillgdng
till det nya ldkemedlet ocksa under tiden mellan att likemedlet god-
kénns och att det sldpps ut pd marknaden.

9.  Denna artikel skall inte paverka tilldimpningen av 2001/20/EG och
artikel 5 i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 84

1. Utan att det paverkar tillimpningen av protokollet om Europeiska
gemenskapernas privilegier och immunitet skall medlemsstaterna fore-
skriva pafoljder for dvertrddelser av bestimmelserna i denna forordning
eller de foreskrifter som antagits med stdd av denna och skall vidta alla
atgdrder som kréivs for genomforandet av dessa. Pafoljderna skall vara
effektiva, proportionella och avskrickande.

Medlemsstaterna skall informera kommissionen om dessa bestimmelser
senast den 31 december 2004. De skall anméla alla senare dndringar
snarast mdjligt.

2. Medlemsstaterna skall omedelbart underrdtta kommissionen om
alla processer som inleds rérande Gvertrddelser av denna forordning.

3. »M3 Pa myndighetens begéran kan kommissionen vidta ekono-
miska sanktioner mot innehavare av sadana godkénnanden for forsilj-
ning som meddelats i enlighet med denna forordning, om vissa aliggan-
den som faststéllts i samband med dessa godkdnnanden inte fullgjorts.
Maximibeloppen samt villkoren och formerna for indrivning ska fast-
stillas av kommissionen. Dessa atgérder, som avser att dndra icke vi-
sentliga delar i denna forordning genom att komplettera den, ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 87.2a. <«

Kommissionen skall offentliggdra namnen pa innehavarna av godkédn-
nanden for forsdljning och de belopp som vidtagna ekonomiska sank-
tioner uppgér till samt skilen till dessa sanktioner.

Artikel 85

Denna férordning skall inte inverka pa de befogenheter som tillerkénns
Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet som inrdttats genom
forordning (EG) nr 178/2002 (V).

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari
2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrét-
tande av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden
i fragor som géller livsmedelssdkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).
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Artikel 86

Kommissionen skall dtminstone vart tionde ar offentliggdra en allméin
rapport om erfarenheterna av tillimpningen av forfarandena i denna
forordning, i avdelning III kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG och i avdel-
ning III kapitel 4 i direktiv 2001/82/EG.

Artikel 87

1.  Kommissionen skall bitrddas av Stindiga Kommittén for human-
lakemedel som inréttats i enlighet med artikel 121 i direktiv 2001/83/EG
och av Stindiga Kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel som
inrdttats i enlighet med artikel 89 i direktiv 2001/82/EG.

2. Nér det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
manader.

2a.  Nar det hédnvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och ar-
tikel 7 1 beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna 1 artikel 8 i det beslutet.

3. Naér det hédnvisas till denna punkt skall artiklarna 4 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 4.3 i beslut 1999/468/EG skall vara en
manad.

Artikel 87a

For att harmonisera genomforandet av den sidkerhetsovervakning av
lakemedel som faststélls i denna forordning ska kommissionen i enlighet
med artikel 108 i direktiv 2001/83/EG anta genomforandeatgérder pa
foljande omréaden:

a) Innehall i och underhall av den master file for systemet for sdker-
hetsdvervakning som innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
ska skota.

b) Minimikraven for kvalitetssystemet for den sdkerhetsovervakning
som utfors av myndigheten.

¢) Anvindning av internationellt vedertagen terminologi, format och
standarder for genomforandet av sdkerhetsdvervakningen av likeme-
del.

d) Minimikrav for dvervakning av uppgifterna i Eudravigilance-databa-
sen for att faststdlla om det foreligger nya risker eller om risker har
fordndrats.

e) Format och innehall for elektronisk dverforing av misstiankta biverk-
ningar frdn medlemsstaterna och innehavarna av godkédnnande for
forsdljning.
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f) Format och innehéll for elektroniska periodiska sékerhetsrapporter
och riskhanteringsplaner.

g) Format for protokoll, sammanfattningar och slutrapporter om siker-
hetsstudierna efter det att produkten godkénts.

Dessa atgérder ska utformas med hénsyn till det internationella harmo-
niseringsarbetet pa omradet for sdkerhetsovervakning och ska vid behov
revideras med hénsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.
Dessa atgirder ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses 1 artikel 87.2.

Artikel 87b

1. Befogenhet att anta de delegerade akter som avses i artikel 10b
ska ges till kommissionen for en period pa fem ar fran och med den
1 januari 2011. Kommissionen ska utarbeta en rapport om de delegerade
befogenheterna senast sex manader innan femarsperioden 16pt ut. Dele-
geringen av befogenhet ska automatiskt forlingas med perioder av
samma ldngd, om den inte aterkallas av Europaparlamentet eller radet
i enlighet med artikel 87c.

2. Niar kommissionen antagit en delegerad akt, ska den samtidigt
underrétta Europaparlamentet och radet.

3. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen pa
de villkor som anges i artiklarna 87c och 87d.

Artikel 87¢

1. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 10b far nir som
helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet.

2. Den institution som inlett ett internt forfarande for att besluta
huruvida en delegering av befogenhet ska &terkallas ska strdva efter
att underritta den andra institutionen och kommissionen inom en rimlig
tid innan det slutliga beslutet fattas, och ange vilka delegerade befogen-
heter som kan komma att aterkallas och skélen for detta.

3.  Beslutet om aterkallande avslutar delegeringen av de befogenheter
som anges i beslutet. Det far verkan omedelbart eller vid ett senare, i
beslutet angivet datum. Beslutet paverkar inte sddana delegerade akter
som redan tritt i kraft. Beslutet ska offentliggtras 1 Europeiska unionens
officiella tidning.

Artikel 87d

1. Europaparlamentet eller raddet far invdnda mot en delegerad akt
inom en period pa tva manader fran delgivningsdagen.

Pa Europaparlamentets eller radets initiativ ska den perioden forlédngas
med tvd manader.

2. Om varken Europaparlamentet eller radet vid utgédngen av den
period som avses i punkt 1 har invint mot den delegerade akten, ska
den offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning och trida i
kraft den dag som anges i den.
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Den delegerade akten far offentliggdras i Europeiska unionens officiella
tidning och tridda i kraft innan denna period 16per ut, forutsatt att bade
Europaparlamentet och rddet har underrittat kommissionen om att de
inte har for avsikt att gora nagra invdndningar.

3. Om antingen Europaparlamentet eller radet invinder mot den de-
legerade akten in om den period som avses i punkt 1 ska den inte trdda i
kraft. Den institution som invént mot en delegerad akt ska ange skélen
till detta.

Artikel 88

Forordning (EEG) nr 2309/93/EG skall upphora att gélla.

Hénvisningar till den upphévda férordningen skall anses som hénvis-
ningar till denna forordning.

Artikel 89

De skyddsperioder som foreskrivs i artiklarna 14.11 och 39.10 &r inte
tillimpliga pé referenslikemedel for vilka en ansékan om godkdnnande
inldmnats fore det datum som avses i artikel 90 andra stycket.

Artikel 90

Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning.

Med avvikelse fran forsta stycket skall avdelningarna I, II, III och V
tillimpas fran och med den 20 november 2005, och punkt 3 femte
stycket och sjdtte strecksatsen i bilagan skall tillimpas fran och med
den 20 maj 2008.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA

LAKEMEDEL SOM SKALL GODKANNAS AV GEMENSKAPEN

Lakemedel som utvecklats med nagon av foljande biotekniska processer:
— Rekombinant - DNA-teknik.

— Styrda genuttryck som kodar for proteiner som &r biologiskt aktiva i
prokaryoter och eukaryoter, inklusive transformerade diaggdjursceller.

— Hybridomteknik och metoder baserade pa monoklonala antikroppar.

. Lékemedel for avancerad terapi enligt definitionen i artikel 2 i Europapar-

lamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november
2007 om ldkemedel for avancerad terapi (!).

Veterinarmedicinska likemedel som i forsta hand ar avsedda att anvindas
som prestationshdjande medel for att frimja de behandlade djurens tillvaxt
eller 6ka deras avkastning.

Humanlédkemedel som innehéller en ny aktiv substans som inte hade god-
kénts i gemenskapen nér denna forordning trddde i kraft och vars terapeu-
tiska indikation 4r behandling av nagon av foljande sjukdomar

— forvérvat immunbristsyndrom,

— cancer,

— neurodegenerativa sjukdomar,

— diabetes,

och, med verkan fran och med 20 maj 2008

— autoimmuna sjukdomar och andra immundysfunktioner,
— virussjukdomar.
Efter den 20 maj 2008 far kommissionen, efter att ha hort myndigheten,

lagga fram ldmpliga forslag till dndring av denna punkt, och Europaparla-
mentet och radet ska fatta beslut om forslagen i enlighet med fordraget.

Lakemedel som betecknats som sérldkemedel enligt forordning (EG)
nr 141/2000.

(") EUT L 324, 10.12.2007, s. 121.



