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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 658/2007
av den 14 juni 2007

om ekonomiska sanktioner vid asidosittande av vissa dligganden

som faststiillts i samband med godkinnanden for forsiljning som

beviljats i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 726/2004

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenska-
pen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaran-
den for godkédnnande av och tillsyn éver humanliakemedel och veterinar-
medicinska ldkemedel samt om inréttande av en europeisk likemedels-
myndighet (1), sérskilt artikel 84.3 forsta stycket, och

av foljande skal:

(1)  For att se till att vissa dligganden fullgors som faststéllts i sam-
band med godkénnanden for forsiljning av ldkemedel som bevil-
jats enligt forordning (EG) nr 726/2004, har kommissionen enligt
artikel 84 i den forordningen pa begéiran av Europeiska lakeme-
delsmyndigheten, nedan kallad “likemedelsmyndigheten”, befo-
genhet att vidta ekonomiska sanktioner mot innehavare av god-
kédnnande for forsiljning.

(2)  Asidosittande av &ligganden som faststillts i samband med god-
kdnnanden for forsédljning beviljade enligt foérordning (EG) nr
726/2004 som kan leda till en ekonomisk sanktion bor avse
innehallet i ett godkdnnande for forsdljning och de krav efter
utsldppande p&d marknaden som &r knutna till det, inklusive de
gemenskapsrittsliga krav som ror sdkerhetsovervakning av ldke-
medel och marknadsdvervakning.

3) Med hinsyn till att medlemsstaterna enligt artikel 84.1 i forord-
ning (EG) nr 726/2004 skall foreskriva pafoljder for overtriadelser
av bestdimmelserna i den forordningen eller de foreskrifter som
antagits med stdd av denna, och skall vidta alla atgérder som
krévs for genomforandet av dessa, bor atgirder pd gemenskaps-
niva vidtas endast i sddana fall som ror gemenskapens intressen.
Pa sa sitt kan forordning (EG) nr 726/2004 goras géllande pa ett
effektivt sétt genom ett lampligt utnyttjande av tillgéingliga resur-
ser pad gemenskapsniva och pa nationell niva.

4  Som en f6ljd av systemet med parallell behorighet for gemen-
skapen och medlemsstaterna nér det géller tillsyn och verkstillig-
het av godkénnanden for forséljning som beviljats enligt forord-
ning (EG) nr 726/2004, kan bestimmelserna i denna forordning
bara goras gillande pé ett effektivt sétt genom ett néra samarbete
mellan medlemsstaterna, likemedelsmyndigheten och kommissio-
nen i enlighet med artikel 10 i fordraget. Det &r déarfor nodvandigt
att inrdtta forfaranden for samradd och samarbete mellan dessa
parter.

() EUT L 136, 30.4.2004, s. 1. Forordning &ndrad genom férordning (EG) nr

1901/2006 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1).
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®)

(6)

)

®)

©)

(10)

Liakemedelsmyndigheten och kommissionen bor nédr det géller
inledandet och genomforandet av forfaranden om asidosittande
och faststdllandet av de ekonomiska sanktionerna beakta forfaran-
den som en medlemsstat eventuellt har inlett mot samma inneha-
vare av godkédnnande for forsdljning och som avser samma rétts-
liga grunder och samma faktiska forhéllanden.

For att undersdkningen av péstddda asidosdttanden skall kunna
genomforas pé ett effektivt sétt bor ldkemedelsmyndigheten och
kommissionen ha mdjlighet att vinda sig till de behdriga myn-
digheter i medlemsstaterna som &r utsedda till tillsynsmyndigheter
for ldkemedel som godkénts genom det centraliserade forfarandet
i forordning (EG) nr 726/2004, i syfte att foreta nodvindiga
undersokningsétgirder och att inhdmta information om asidosit-
tanden som omfattas av denna forordning. For detta d&ndamal bor
tillsynsmyndigheterna genomfora de inspektioner och den Gver-
vakning som omfattas av deras behdrighet enligt forordning (EG)
nr 726/2004, Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler
for veterindrmedicinska ldkemedel (') och Europaparlamentets
och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel () samt
genomforandebestimmelserna till dessa.

De éligganden som faststillts i samband med godkénnanden for
forsdljning som beviljats enligt férordning (EG) nr 726/2004 och
som omfattas av denna forordning bor vara verkstdllbara med
hjdlp av tva typer av ekonomiska sanktioner: bdter och 16pande
viten. Maximibelopp bor faststéillas for bada kategorierna.

Ett beslut om att inleda ett forfarande om asidosittande enligt
denna forordning bor fattas av likemedelsmyndigheten efter det
att myndigheten har underréttat kommissionen och medlemssta-
terna. Vid en undersdkning bor lakemedelsmyndigheten ha befo-
genhet att begéra in sddana uppgifter som &r nddvindiga for att
pévisa ett eventuellt asidosdttande och kunna forlita sig pa de
behoriga nationella myndigheternas samarbete. Likemedelsmyn-
digheten kan under undersdkningen av ett dsidoséttande anvéinda
de tillsynsbefogenheter som den tilldelas genom gemenskapsrét-
ten nér det géller godkénnanden for forséljning av ldkemedel som
beviljats enligt forordning (EG) nr 726/2004.

Kommissionens beslut om ekonomiska sanktioner bor grundas pa
lakemedelsmyndighetens undersokning, synpunkter fran den in-
nehavare av godkdnnandet for forséljning som dr foremal for
forfarandet om &sidoséttande och, nér sa ar lampligt, andra upp-
gifter som ldmnats till kommissionen. Kommissionen kan i be-
slutsfasen av ett forfarande om &sidoséttande anvinda de tillsyns-
befogenheter som den tilldelas genom gemenskapsritten nér det
géller godkénnanden for forsédljning av likemedel som beviljats
enligt forordning (EG) nr 726/2004.

Beslut om ekonomiska sanktioner bor enbart grundas pa invand-
ningar som innehavaren av godkénnandet for forsdljning har haft
mojlighet att ldmna synpunkter pa.

(") EGT L 311, 28.11.2001, s. 1. Direktivet dndrat genom direktiv 2004/28/EG

(EUT L 136, 30.4.2004, s. 58).
(®» EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom forordning
(EG) nr 1901/2006.
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(11) De ekonomiska sanktioner som aldggs bor vara effektiva, pro-
portionella och avskriackande med hansyn tagen till omstédndighe-
terna i det enskilda fallet.

(12)  Det forefaller 1ampligt att foreskriva ett sarskilt forfarande for fall
dér en innehavare av godkdnnande for forséljning som ar foremal
for ett forfarande om asidoséttande inte efterkommit en upp-
maning fran ldkemedelsmyndigheten eller kommissionen om att
ldimna in uppgifter, och dir kommissionen har for avsikt att
aldgga denne boter som en foljd av detta.

(13)  Vid genomforandet av ett forfarande om &sidosittande maste 14-
kemedelsmyndigheten och kommissionen se till att ritten att for-
svara sig och konfidentialitetsprincipen iakttas i enlighet med
allménna réttsprinciper och EG-domstolens rittspraxis. En inne-
havare av ett godkdnnande for forsdljning som &r foremal for ett
forfarande om &sidosdttande bor sirskilt ha rétt att bli hord av
lakemedelsmyndigheten under undersékningsfasen, och av kom-
missionen efter att ha mottagit ett meddelande om invéndningar,
samt dven ha rétt att fa tillgang till de akter i drendet som ldke-
medelsmyndigheten och kommissionen har sammanstéllt. Kom-
missionen bor ha ritt att krdva att innehavare av godkdnnanden
for forsdljning ldmnar nédvéndiga uppgifter och handlingar som
ror formodade asidoséttanden, men boér samtidigt respektera in-
nehavarnas rétt att vigra uttala sig i situationer dir de enligt EG-
domstolens tolkning skulle vara tvungna att 1dmna svar som kan
innebéra ett erkdnnande av att en dvertrddelse forekommit.

(14) For att garantera réttssdkerheten vid genomforandet av forfaran-
den om asidosidttande &dr det nodvindigt att faststdlla ndrmare
bestdmmelser for berdkningen av tidsfrister och preskriptionstider
for foreldggande och verkstdllande av sanktioner.

(15) Beslut om paféljder kan verkstéillas med stod av artikel 256 i
fordraget och kan provas i EG-domstolen.

(16) Genom denna forordning iakttas de grundldggande réttigheterna
och de principer som i synnerhet erkénns i Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rittigheterna.

(17) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med
yttrandet fran stéindiga kommittén for humanldkemedel och stén-
diga kommittén for veterindrmedicinska lakemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL |
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Syfte och tillimpningsomrade

I denna forordning faststdlls bestimmelser om tillimpningen av ekono-
miska sanktioner mot innehavare av godkénnanden for forsdljning som
beviljats enligt forordning (EG) nr 726/2004 vid &sidosittande av fol-
jande éligganden, i de fall dd det berdrda asidoséttandet kan fa bety-
dande konsekvenser for folkhélsan i unionen eller da det har en unions-
dimension genom att det intrédffar eller har verkningar i mer 4n en
medlemsstat eller d& unionsintressen &r inblandade:
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. Aliggande att limna in fullstindiga och korrekta upplysningar och

handlingar i en ans6kan om godkédnnande for forséljning enligt
forordning (EG) nr 726/2004 som ldmnats in till Europeiska léke-
medelsmyndigheten (nedan kallad likemedelsmyndigheten), som in-
rittats genom den forordningen, eller for att fullgéra skyldigheter
som foreskrivs i den forordningen och férordning (EG) nr
1901/2006, om asidosittandet giller en viktig punkt.

. Aliggande att iaktta villkor eller begrinsningar i godkénnandet for

forsdljning nér det géller tillhandahallande eller anvéndning av 1dke-
medlet enligt artikel 9.4 b, artikel 10.1 andra stycket, artikel 34.4 ¢
och artikel 35.1 andra stycket i forordning (EG) nr 726/2004.

. Aliggande att iaktta villkor eller begrinsningar i godkénnandet for

forsdljning ndr det giller siker och effektiv anvindning av ldke-
medlet enligt artikel 9.4 aa, c, ca, cb och cc, artikel 10.1, artikel 34.4
d och artikel 35.1 i férordning (EG) nr 726/2004, med beaktande av
eventuella tidsfrister som faststdllts i enlighet med artikel 10.1 tredje
stycket i den forordningen.

. Aliggande att infora sddana &ndringar i villkoren for godkinnandet

for forsdljning som dr nddvindiga med hansyn till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen och for att likemedlet ska kunna till-
verkas och kontrolleras genom allmént vedertagna vetenskapliga
metoder, i enlighet med artiklarna 16.1 och 41.1 i forordning
(EG) nr 726/2004.

. Aliggande att 1dmna sidana nya uppgifter som kan medfora &ndring

i villkoren for godkdnnandet for forsédljning, anméla forbud eller
begriansningar som de behdriga myndigheterna har infort i nagot
land dér lakemedlet salufors eller lamna sddana uppgifter som
kan paverka beddmningen av forhallandet mellan nytta och risker
med ett ldkemedel, i enlighet med artiklarna 16.2 och 41.4 i for-
ordning (EG) nr 726/2004.

. Aliggande att se till att produktinformationen #r vetenskapligt upp-

daterad, inklusive de slutsatser av bedomningen och de rekommen-
dationer som offentliggjorts i den europeiska webbportalen for 14-
kemedel, i enlighet med artikel 16.3 i forordning (EG) nr 726/2004.

. »C1 Aliggande att pd begiiran av likemedelsmyndigheten l&mna

uppgifter som visar att forhallandet mellan nytta och risker dven
fortséttningsvis &r gynnsamt, i enlighet med artiklarna 16.3a och
41.4 i forordning (EG) nr 726/2004. <

. Aliggande att sldppa ut likemedlet pA marknaden i enlighet med

innehallet i produktresumén, mirkningen och bipacksedeln enligt
godkannandet for forsdljning.

. Aliggande att uppfylla de villkor som avses i artikel 14.7 och 14.8 i

forordning (EG) nr 726/2004 eller att infora de sdrskilda forfaran-
den som avses i artikel 39.7 i forordning (EG) nr 726/2004.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Aliggande att underritta likemedelsmyndigheten om datum for ett
lakemedels faktiska marknadsintroduktion och datum f6r nir salu-
foringen upphér samt att 1dmna uppgifter till ldkemedelsmyndighe-
ten om forséljningsvolym och forskrivningsvolym for det berdrda
lakemedlet, i enlighet med artiklarna 13.4 och 38.4 i férordning
(EG) nr 726/2004.

Aliggande att ha ett system for sikerhetsévervakning for att fullgdra
sin sdkerhetsovervakning, inbegripet drift av ett kvalitetssystem,
underhéll av en master file for systemet for sidkerhetsovervakning
och regelbundna granskningar, i enlighet med artikel 21 i forord-
ning (EG) nr 726/2004 jamford med artikel 104 i direktiv
2001/83/EG.

» C1 Aliggande att pd likemedelsmyndighetens begéran limna en
kopia av master file for systemet for sikerhetsovervakning, i enlig-
het med artikel 16.3a i forordning (EG) nr 726/2004. <«

Aliggande att ha ett riskhanteringssystem enligt artiklarna 14a och
21.2 i forordning (EG) nr 726/2004 jimforda med artikel 104.3 i
direktiv 2001/83/EG och artikel 34.2 i férordning (EG) nr
1901/2006.

Aliggande att registrera och rapportera misstinkta biverkningar av
humanlidkemedel, i enlighet med artikel 28.1 i forordning (EG) nr
726/2004 jamford med artikel 107 i direktiv 2001/83/EG.

Aliggande att ldmna periodiska sikerhetsrapporter, i enlighet med
artikel 28.2 i forordning (EG) nr 726/2004 jamford med artikel 107b
i direktiv 2001/83/EG.

Aliggande att utfora studier efter utslippandet pd marknaden, inklu-
sive sikerhets- och effektstudier efter att lakemedlet godkénts, och
att ldmna dem for granskning, i enlighet med artikel 10a i forord-
ning (EG) nr 726/2004 och artikel 34.2 i forordning (EG) nr
1901/2006.

Aliggande att registrera och rapportera alla misstinkta allvarliga
biverkningar, och alla biverkningar hos ménniskor, av ett veterinar-
medicinskt likemedel samt alla misstinkta oforutsedda allvarliga
biverkningar och biverkningar hos minniskor eller misstinkt Gver-
foring av smittdmnen, i enlighet med artikel 49.1 och 49.2 i for-
ordning (EG) nr 726/2004.

Aliggande att i detalj registrera alla misstinkta biverkningar och att
overldmna dessa register i form av periodiska sékerhetsrapporter, i
enlighet med artikel 49.3 i forordning (EG) nr 726/2004.

Aliggande att informera likemedelsmyndigheten om eventuella ris-
ker som framkommit i samband med sdkerhetsdvervakningen innan
eller samtidigt som sidan information delges allménheten, i enlighet
med artikel 49.5 i forordning (EG) nr 726/2004.

Aliggande att sammanstilla och beddéma sérskilda sikerhetsdata, i
enlighet med artikel 51 fjarde stycket i forordning (EG) nr
726/2004.
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21. Aliggande att alltid ha till sitt forfogande en person med limplig
kompetens som svarar for sdkerhetsdvervakningen, i enlighet med
artikel 48 i forordning (EG) nr 726/2004.

22. Aliggande att kontrollera forekomst av resthalter av veterinirmedi-
cinska ldkemedel, i enlighet med artikel 41.2 och 41.3 i forordning
(EG) nr 726/2004.

23. Aliggande att se till att offentliggéranden om eventuella risker som
framkommit i samband med sékerhetsdvervakningen presenteras
objektivt och inte ar vilseledande och att underritta lakemedels-
myndigheten, 1 enlighet med artikel 22 i forordning (EG) nr
726/2004 jamford med artikel 106a.1 i direktiv 2001/83/EG.

24. Aliggande att respektera de tidsfrister for att inleda eller slutféra
atgdrder som anges i likemedelsmyndighetens beslut om uppskov
efter det ursprungliga godkédnnandet for forsdljning av det berdrda
lakemedlet och i enlighet med det slutgiltiga yttrande som avses i
artikel 25.5 i foérordning (EG) nr 1901/2006.

25. Aliggande att slippa ut likemedlet pA marknaden inom tva ar efter
att den pediatriska indikationen godkants, i enlighet med artikel 33 i
forordning (EG) nr 1901/2006.

26. Aliggande att &verfora godkdnnandet for forsilining eller lta en
tredje part anvdnda uppgifter som ingar i dokumentationen for
godkinnande for forsédljning, i enlighet med artikel 35 forsta stycket
i forordning (EG) nr 1901/2006.

27. Aliggande att 1dmna pediatriska studier till likemedelsmyndigheten,
inklusive aliggande att ldgga in information i den europeiska data-
basen Gver kliniska provningar som utforts i tredjelénder, i enlighet
med artiklarna 41.1, 41.2, 45.1 och 46.1 i forordning (EG) nr
1901/2006.

28. Aliggande att limna en arlig rapport till likemedelsmyndigheten i
enlighet med artikel 34.4 i forordning (EG) nr 1901/2006 och att
informera ldkemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 35 andra
stycket i den forordningen.

Artikel 2

Forfarandenas kompletterande art

Lakemedelsmyndigheten och kommissionen skall nir det géller inledan-
det och genomférandet av det forfarande om &sidosittande som anges i
kapitel II ta hinsyn till forfaranden om &sidoséttande som en medlems-
stat eventuellt inlett mot samma innehavare av godkdnnande for for-
siljning och som avser samma rittsliga grunder och samma faktiska
forhéllanden.

Artikel 3
Samarbete med medlemsstaternas behériga myndigheter
1. De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna skall samarbeta

med ldkemedelsmyndigheten och kommissionen sa att de kan fullgéra
sina skyldigheter enligt denna f6érordning.
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2. Lékemedelsmyndigheten och kommissionen far anvénda de upp-
gifter som de nationella behoriga myndigheterna 1amnar pa begiran av
lakemedelsmyndigheten eller kommissionen enligt denna forordning en-
dast for foljande dndamal:

a) som bevis vid tillimpningen av denna férordning,

b) for utforandet av de uppgifter som éligger dem nir det géller god-
kénnande och 6vervakning av likemedel enligt forordning (EG) nr
726/2004.

Artikel 4

Bevisborda

I forfaranden om é&sidoséttande enligt denna férordning skall kommis-
sionen béra bevisbordan for att ett &sidosittande forekommit.

KAPITEL II

FORFARANDE OM ASIDOSATTANDE

AVSNITT 1

Undersokning

Underavsnitt 1

Inledande av forfarandet

Artikel 5

Inledande av ett forfarande om asidosittande

1. Lékemedelsmyndigheten fér inleda ett forfarande om asidosittande
pa eget initiativ eller pa begéran av kommissionen eller en medlemsstat.

Likemedelsmyndigheten skall informera kommissionen om att den av-
ser att inleda ett forfarande om dsidoséttande.

2.  Léakemedelsmyndigheten skall inleda forfarandet om &sidosattande
forst efter att ha underréttat medlemsstaterna.

Artikel 6

Begiiran om information

Innan ldkemedelsmyndigheten inleder ett forfarande om asidosittande
fir den begéra att den berdrda innehavaren av godkénnandet for for-
sédljning ldmnar uppgifter om det pastadda asidosittandet.

Lakemedelsmyndigheten skall ange syftet med begdran och att den
framstills i enlighet med denna férordning samt faststdlla en tidsfrist
pd minst fyra veckor inom vilken innehavaren av godkidnnandet for
forsdljning skall svara.

Om ldkemedelsmyndighetens begiran om uppgifter framstills efter en
begidran fran en medlemsstat i enlighet med artikel 5.1 skall denna
medlemsstat underrittas.
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Artikel 7
Meddelande

Lakemedelsmyndigheten skall skriftligen meddela den berdrda inneha-
varen av godkdnnandet for forsdljning, medlemsstaterna och kommis-
sionen om att myndigheten har inlett ett forfarande om &sidoséttande.

Meddelandet skall innehélla uppgifter om vilka invéndningar som riktas
mot innehavaren av godkdnnandet for forsdljning, vilken bestdimmelse
denne anses ha ésidosatt och vilka bevis invéindningarna grundar sig pa.

Det skall framgé av meddelandet att innehavaren av godkédnnandet for
forsdljning kan komma att foreldggas boter eller 16pande viten.

Underavsnitt 2

Undersékningsdtgirder

Artikel 8

Begiran fran likemedelsmyndigheten

1. Lékemedelsmyndigheten fir begira att innehavaren av godkénnan-
det for forsdljning ldmnar skriftliga eller muntliga forklaringar, eller
upplysningar eller handlingar.

En séddan begéran skall goras skriftligen till innechavaren av godkénnan-
det for forséljning. Likemedelsmyndigheten skall ange den rittsliga
grunden for och syftet med begéran, faststilla en tidsfrist pa minst
fyra veckor for inlimnandet av uppgifterna samt underritta innehavaren
av godkédnnandet for forsdljning om de boter som enligt artikel 19.1 a
och b kan foreldggas om han underlater att efterkomma begéran eller
om han ldmnar oriktiga eller vilseledande uppgifter.

2. Lékemedelsmyndigheten far begidra att de nationella behdriga
myndigheterna samarbetar vid undersékningen pé foljande sitt:

a) Genom att utfora de uppgifter som éligger tillsynsmyndigheterna
enligt artiklarna 19.1 och 44.1 i foérordning (EG) nr 726/2004.

b) Genom att foreta inspektioner eller andra tillsynsétgérder i enlighet
med artiklarna 111-115 i direktiv 2001/83/EG och artiklarna 80, 81
och 82 i direktiv 2001/82/EG.

En sadan begédran skall goras skriftligen och innehélla uppgifter om den
rattsliga grunden for och syftet med begéran. Tidsfristen for att sdnda in
svar eller genomfora en undersdkningsatgédrd skall faststdllas genom
6verenskommelse mellan lakemedelsmyndigheten och den nationella
behoriga myndighet till vilken begiran &r stilld, med hédnsyn till de
sdrskilda omstidndigheterna i drendet.

3. Lékemedelsmyndigheten far véinda sig till vilken fysisk eller juri-
disk person som helst med en begidran om uppgifter om det pastadda
asidoséttandet.

En séddan begiran skall goras skriftligen och den skall innehélla upp-
gifter om den réttsliga grunden for och syftet med begdran samt angi-
vande av en tidsfrist pd minst fyra veckor for ndr inldmnandet av upp-
gifterna bor ske.
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Artikel 9
Ritt att bli hord

Innan den rapport som avses i artikel 10 antas skall 1dkemedelsmyndig-
heten anmoda innehavaren av godkdnnandet for forsdljning att ldmna
skriftliga synpunkter.

En sddan anmodan skall goras skriftligen och en tidsfrist pA minst fyra
veckor skall anges for inlimnandet av dessa synpunkter.

Underavsnitt 3

Rapport

Artikel 10

Innehall och tidsfrister

1.  Likemedelsmyndigheten skall foreldgga kommissionen, medlems-
staterna och innehavaren av godkdnnandet for forsédljning en rapport
med en sammanfattning av de resultat den kommit fram till efter den
undersokning den foretagit i enlighet med detta avsnitt.

2. Om ldkemedelsmyndigheten anser att innehavaren av godkdnnan-
det for forsdljning har &sidosatt ett aliggande enligt artikel 1, skall
rapporten ocksd innehélla en bedomning av omsténdigheterna i det sér-
skilda fallet i enlighet med kriterierna i artikel 18.2 samt en begidran om
att kommissionen skall dldgga ekonomiska sanktioner.

3.  Lékemedelsmyndigheten skall anta sin rapport senast 18 ménader
efter meddelandet om att forfarandet inletts enligt artikel 7, eller senast
ett ar efter det att kommissionen har meddelat att akterna i drendet sénts
tillbaka enligt artikel 15.

AVSNITT 2

Beslutsfasen

Underavsnitt 1

Forfarande

Artikel 11

Meddelande om invindningar

1.  Om kommissionen pa begéran av likemedelsmyndigheten enligt
artikel 10.2 beslutar att ga vidare med forfarandet om asidoséttande,
skall den sdnda ett skriftligt meddelande om invéndningar till inneha-
varen av godkdnnandet for forsédljning med uppgift om foljande:

a) Inviandningarna mot innehavaren av godkénnandet for forséljning,
med en exakt hdnvisning till den bestimmelse som anses ha &sido-
satts och de bevis som invidndningarna grundar sig pa.

b) Meddelande om att boter eller 16pande vite kan komma att alaggas.

2. Om kommissionen inte senast 18 manader efter att ha mottagit
begidran fran likemedelsmyndigheten har ldmnat ett meddelande om
invindningar skall den ldmna en motivering till innehavaren av godkén-
nandet for forséljning.
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Artikel 12

Ritten att svara

1. Nér kommissionen ldmnar meddelandet om invéndningar skall den
faststdlla en tidsfrist inom vilken innehavaren av godkdnnandet for for-
sdljning kan ldmna sina skriftliga synpunkter pd meddelandet till kom-
missionen.

Tidsfristen skall vara minst fyra veckor.

Kommissionen skall inte vara skyldig att beakta skriftliga synpunkter
som inkommer efter tidsfristens utgéng.

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning fér till sina skriftliga
synpunkter bifoga uttalanden frén andra personer som kan styrka nagon
aspekt av de skriftliga synpunkterna.

Artikel 13
Muntlig utfragning

1.  Om innehavaren av godkdnnandet for forsédljning i sina skriftliga
synpunkter begir att f& mdjlighet att utveckla sina argument genom en
muntlig utfragning skall kommissionen bevilja detta.

Dagen for den muntliga utfragningen skall faststillas av kommissionen.

2. Kommissionen fir om nddvéndigt kalla de nationella behdriga
myndigheterna eller andra personer att delta i den muntliga utfrdgning-
en.

3. Den muntliga utfrdgningen skall inte vara offentlig. Varje person
far horas enskilt eller i nirvaro av andra personer som kallats, varvid
hinsyn skall tas till det legitima intresse som innehavaren av godkén-
nandet for forsdljning och andra personer har av att deras affdrshemlig-
heter och andra konfidentiella uppgifter skyddas.

Artikel 14

Begiran om information

1.  Efter att ha mottagit en begéran fran likemedelsmyndigheten en-
ligt artikel 10.2, och innan antagandet av det beslut som avses i arti-
kel 16 far kommissionen nir som helst begéra att innechavaren av god-
kdnnandet for forsdljning ldmnar skriftliga eller muntliga forklaringar,
eller upplysningar eller handlingar som ror det pdstddda &sidosittandet.

En sddan begiran skall goras skriftligen till innehavaren av godkdnnan-
det for forséiljning. Kommissionen skall ange den rittsliga grunden for
och syftet med begéran, faststdlla en tidsfrist pd minst fyra veckor for
inldmnandet av uppgifterna samt underritta innehavaren av godkénnan-
det for forséljning om de bdter som foreskrivs i artikel 19.1 ¢ och d om
denne underldter att efterkomma begdran eller ldmnar oriktiga eller
vilseledande uppgifter.

2. Kommissionen far vinda sig till ldkemedelsmyndigheten, de na-
tionella behoriga myndigheterna eller vilken fysisk eller juridisk person
som helst med en begédran om uppgifter om det pastadda asidosittandet.
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En sddan begiran skall goras skriftligen och innehalla uppgifter om den
rittsliga grunden for och syftet med begiran. Om begéran stills till
lakemedelsmyndigheten eller en behorig nationell myndighet skall kom-
missionen faststélla tidsfristen for inlimnandet av uppgifterna efter sam-
rdd med ldkemedelsmyndigheten eller den nationella behdriga myndig-
het som begéran &r stélld till, med hinsyn tagen till de sdrskilda om-
stindigheterna i drendet. Om begéran stills till andra fysiska eller juri-
diska personer skall kommissionen faststélla en tidsfrist pd minst fyra
veckor for inlimnandet av uppgifterna.

Artikel 15

Ny undersokningsperiod

1. Om kommissionen, med beaktande av ldkemedelsmyndighetens
rapport, synpunkterna fran innehavaren av godkdnnandet for forséljning
och eventuella andra uppgifter som inkommit till kommissionen, anser
att den behdver ytterligare information for att kunna ga vidare med
forfarandet, far kommissionen sinda akterna i drendet tillbaka till like-
medelsmyndigheten for en ny undersdkningsperiod.

Kommissionen skall tydligt ange vilka faktiska omstiandigheter ldkeme-
delsmyndigheten bor undersdka ndrmare och om sd ér lampligt, foresld
eventuella undersokningsatgirder for detta dndamal.

2. Underavsnitten 2 och 3 i avsnitt 1 skall tillimpas vid genomf6ran-
det av den nya undersokningsperioden.

Underavsnitt 2

Beslut och ekonomiska paféljder

Artikel 16

Ekonomiska péafoljder och maximibelopp

1. Om kommissionen efter det forfarande som anges i underavsnitt 1
finner att innehavaren av godkdnnandet for forséljning avsiktligt eller av
oaktsamhet har asidosatt ett aliggande i enlighet med artikel 1, far den
besluta att foreldgga boter pa hogst 5 % av innehavarens omséttning i
gemenskapen under foregaende rikenskapsar.

2. Om innehavaren av godkdnnandet for forséljning inte har upphort
med asidosittandet far kommissionen genom det beslut som avses i
punkt 1 foreldgga ett 16pande vite per dag pa hogst 2,5 % av inneha-
varens genomsnittliga dagliga omséttning i gemenskapen under forega-
ende rikenskapsar.

Ett 16pande vite fir foreldggas for en period som ldper fran och med
den dag da beslutet meddelas tills dess att asidosdttandet har upphort.

3. I punkterna 1 och 2 avses med foregdende ridkenskapsar det riken-
skapsar som foregar dagen for det beslut som avses i punkt 1.

Artikel 17
Beslut
1.  Det beslut som avses i artikel 16 skall grundas endast pd omstéin-

digheter som innehavaren av godkdnnandet for forsdljning har haft
mojlighet att ldmna synpunkter pa.
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2. Kommissionen skall underrétta innehavaren av godkénnandet for
forsdljning om tillgédngliga réittsmedel.

3. Kommissionen skall underritta likemedelsmyndigheten och med-
lemsstaterna om att beslutet antagits.

4. Niar kommissionen offentliggér uppgifter i sitt beslut i enlighet
med artikel 84.3 andra stycket i forordning (EG) nr 726/2004, skall
kommissionen ta hénsyn till det legitima intresse som innehavaren av
godkinnandet for forsdljning och andra personer har av att fa sina
affarshemligheter skyddade.

Artikel 18

Principer for foreliggande och faststillande av ekonomiska
sanktioner

1.  Nér kommissionen overvéger att foreldgga ekonomiska sanktioner
och nér den faststiller 1ampliga ekonomiska sanktioner skall den iaktta
principerna om att sanktionerna skall vara effektiva, proportionella och
avskriackande.

2. Kommissionen skall i varje enskilt fall ndr det &r relevant beakta
foljande omstidndigheter:

a) Hur allvarligt asidosittandet dr och vilka verkningar det har, sdrskilt

i) pa vilket sétt det inverkar negativt pd patienternas rittigheter,
sdkerhet och vilbefinnande,

i) dess effekter pad djurs hdlsa och vilbefinnande och konsekven-
serna for djurégare,

iii) huruvida det utgdr eller skulle kunna utgora en risk for méanni-
skors eller djurs hélsa eller f6r miljon,

iv) hur allvarligt det & med hénsyn till ménniskors och djurs hilsa
och miljon.

b) A ena sidan, det drliga uppsat som innehavaren av godkinnandet for
forsdljning visat vid tolkningen och fullgdrandet av ataganden som
har samband med godkénnanden for forséljning som beviljats enligt
forordning (EG) nr 726/2004, eller, & andra sidan de bevis som
foreligger for att innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av-
siktligen har handlat bedrégligt.

c) A ena sidan, den noggrannhet och samarbetsvilja som innehavaren
av godkédnnandet for forsiljning visat vid upptickten av asidoséttan-
det och tillimpningen av korrigerande atgirder eller under forfaran-
det om asidoséttande, eller, & andra sidan, huruvida innehavaren av
godkdnnandet for forséljning forhindrat upptickten av ett asidosit-
tande och genomforandet av ett forfarande om asidosittande, eller
om de uppmaningar som likemedelsmyndigheten, kommissionen el-
ler en behdrig nationell myndighet riktat till innehavaren av godkén-
nandet for forsdljning med stod av denna forordning inte efterkom-
mits.

d) Omsittning for det berérda lakemedlet.
e) Behovet av att kommissionen antar tillfélliga atgérder eller att en
medlemsstat vidtar skyndsamma atgérder enligt artikel 20 eller ar-

tikel 45 1 férordning (EG) nr 726/2004 till f6ljd av ett asidosittande.

f) Huruvida innehavaren av godkdnnandet for forsiljning har upprepat
asidosittandet, hur ofta det skett och hur linge det varat.



2007R0658 — SV — 02.07.2012 — 001.002 — 14

g) Huruvida samma innehavare av godkénnande for forséljning tidigare
alagts paféljder, inklusive ekonomiska sanktioner.

3. Vid faststéllandet av den ekonomiska sanktionen skall kommissio-
nen beakta eventuella pafoljder som innehavaren av godkdnnandet for
forsédljning redan har forelagts pa nationell nivd pd samma rittsliga
grunder och pd grundval av samma faktiska forhéllanden.

AVSNITT 3

Bristande samarbete

Artikel 19

Ekonomiska sanktioner

1. Kommissionen far genom beslut foreldgga innehavare av godkédn-
nande for forsédljning boter pa hogst 0,5 % av deras omséttning i gemen-
skapen under foregédende rikenskapsar om de uppsétligen eller av oakt-
samhet

a) inte efterkommer en begidran som framstéllts inom ramen for en
undersdkning enligt artikel 8.1,

b) lamnar oriktiga eller vilseledande uppgifter som svar pa en begéran
som framstillts inom ramen for en undersékning enligt artikel 8.1,

¢) inte efterkommer en begidran om information enligt artikel 14,

d) ldmnar oriktiga eller vilseledande uppgifter som svar pa en begéran
om information enligt artikel 14.

2. Om innehavaren av godkdnnandet for forsdljning fortsitter att upp-
visa bristande samarbetsvilja far kommissionen genom det beslut som
avses 1 punkt 1 foreldgga ett 1opande vite per dag pd hogst 0,5 % av
innehavarens genomsnittliga dagliga omséttning i gemenskapen under
foregdende rakenskapsar.

Lopande vite far foreldggas for en period som loper frén och med den
dag dé beslutet meddelas till dess att innehavaren av godkdnnandet for
forséljning borjar samarbeta.

3. I punkterna 1 och 2 avses med foregdende rikenskapsar det riken-
skapsar som foregar dagen for det beslut som avses i punkt 1.

Artikel 20

Forfarande

Nar kommissionen planerar att anta ett beslut enligt artikel 19.1 skall
den forst skriftligen underritta innehavaren av godkdnnandet for forsilj-
ning och faststdlla en tidsfrist inom vilken denne kan ldmna sina skrift-
liga synpunkter till kommissionen. Tidsfristen skall vara minst fyra
veckor.
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Kommissionen skall inte vara skyldig att beakta skriftliga synpunkter
som inkommer efter tidsfristens utgéng.

KAPITEL III

TILLGANG TILL ARENDEAKTEN, OMBUD, KONFIDENTIALITET
OCH TIDSFRISTER

Artikel 21
Tillgdng till irendeakten

Efter ett meddelande enligt artikel 7 skall innehavaren av godkdnnandet
for forséljning pa begéran ha ratt att fa tillgéng till handlingar och annat
material som ldkemedelsmyndigheten och kommissionen har samlat som
bevis for ett pastatt asidosittande.

Handlingar som erhalls genom tillgdng till drendeakten far anvéndas
endast for rittsliga eller administrativa forfaranden som géller tillamp-
ningen av denna forordning.

Artikel 22
Juridiskt ombud

Innehavaren av godkdnnandet for forséljning skall ha rdtt till juridiskt
ombud under forfarandet om &sidoséttande.

Artikel 23
Konfidentialitet och tystnadsplikt

1. Utan att det paverkar utbytet och anvidndningen av uppgifter enligt
artikel 3 skall ett forfarande om asidosittande genomforas med iaktta-
gande av principerna om konfidentialitet och tystnadsplikt. Likemedels-
myndigheten och kommissionen samt deras tjdnstemédn och Ovriga an-
stillda under deras tillsyn fir inte fora vidare uppgifter som de har
erhallit eller utbytt i enlighet med denna forordning och som omfattas
av tystnadsplikt och konfidentialitet.

2. Utan att det paverkar ritten till tillgdng till drendeakten skall in-
nehavaren av godkdnnandet for forsdljning inte ha tillgéng till affars-
hemligheter, konfidentiella uppgifter eller interna dokument som ldke-
medelsmyndigheten, kommissionen eller en medlemsstat forfogar ver.

3.  Den som ldmnar uppgifter eller synpunkter enligt artikel 8, 9, 12
eller 14 skall tydligt ange vilket material som betraktas som konfiden-
tiellt och motivera detta samt senast den dag som likemedelsmyndig-
heten eller kommissionen faststdllt ldmna en sérskild icke-konfidentiell
version.

4.  Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 3 fir likemedels-
myndigheten och kommissionen begéra att personer som ldmnar upp-
gifter eller synpunkter med stéd av denna forordning anger vilka hand-
lingar eller delar av handlingar som de anser innehélla afférshemligheter
eller andra konfidentiella uppgifter som tillhdr dem.
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Likemedelsmyndigheten och kommissionen far ocksd begdra att inne-
havaren av godkénnandet for forsdljning och andra personer anger vil-
ken del av en rapport frén likemedelsmyndigheten, ett meddelande om
inviandningar eller ett beslut fran kommissionen som enligt deras upp-
fattning innehaller affirshemligheter.

Lakemedelsmyndigheten och kommissionen far faststdlla en tidsfrist
inom vilken innehavaren av godkdnnandet for forséljning och andra
personer skall

a) styrka sina krav pd konfidentialitet for varje enskild handling eller
del av handling,

b) ldmna kommissionen en icke-konfidentiell version av handlingarna
dar de konfidentiella delarna av texten har uteldmnats,

¢) tillhandahalla en kortfattad beskrivning av varje enskild uteldmnad
uppgift.

Den tidsfrist som avses i tredje stycket skall vara minst tvd veckor.

5. Om innehavaren av godkdnnandet for forséljning eller andra per-
soner inte foljer vad som anges i punkterna 3 och 4 fir kommissionen
utgd ifran att de berdrda uppgifterna eller synpunkterna inte innehaller
nagra konfidentiella uppgifter.

Artikel 24

Tillimpning av tidsfrister

1.  Tidsfristerna i denna forordning skall 16pa fran dagen efter motta-
gandet av det berérda meddelandet eller efter det att detta Gverldmnats
personligen pd mottagarens adress.

Om der ror sig om ett meddelande fran innehavaren av godkénnandet
for forsdljning skall det for de relevanta tidsfristerna rdcka att medde-
landet sdnts med rekommenderad post fore den berdrda tidsfristens
utgang.

2. Om den sista dagen av en tidsfrist infaller pad en 16rdag, sondag
eller allmén helgdag, skall tidsfristen forldngas till slutet av paféljande
arbetsdag.

3.  Vid faststdllandet av tidsfristerna i artikel 6 och artiklarna 8.1,
12.1 och 14.1 skall ldkemedelsmyndigheten och kommissionen allt efter
omstdndigheterna ta hinsyn bade till den tid som kridvs for utarbetandet
av svaret och hur bradskande &rendet ér.

4.  Tidsfristerna far diar s &r ldmpligt forlingas om en motiverad
begéran om detta ldmnas innan den ursprungliga tidsfristen 16per ut.

Artikel 25

Preskriptionstider for forelliiggande av ekonomiska sanktioner

1. Kommissionens ratt att anta ett beslut om aldggande av en ekono-
misk sanktion enligt artikel 16 skall 16pa ut efter fem &r.

Nir det giller ekonomiska sanktioner enligt artikel 19 skall kommis-
sionens rétt att anta ett beslut om aldggande av en saddan sanktion 16pa
ut efter tre ar.
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Preskriptionstiden skall rédknas frdn och med den dag da asidoséttandet
dgde rum. Vid fortsatta eller upprepade asidosittanden skall dock tiden
raknas fran och med den dag da asidosdttandet upphorde.

2. Varje gang likemedelsmyndigheten eller kommissionen vidtar &t-
gérder som géller undersdkningen av eller forfaranden vid ett asidosét-
tande skall de preskriptionstider som anges i punkt 1 avbrytas. Pre-
skriptionstiden skall avbrytas med verkan frdn den dag dd den berdrda
atgdrden meddelas innehavaren av godkédnnandet for forsiljning.

3. Efter varje avbrott skall preskriptionstiden borja 16pa pa nytt. Pre-
skriptionstiden skall dock 16pa ut senast den dag da en period motsva-
rande den dubbla preskriptionstiden har forflutit utan att kommissionen
har alagt en ekonomisk sanktion. Denna period skall forlangas med den
tid under vilken preskriptionstiden tillfalligt har upphort att 16pa enligt
punkt 4.

4.  Preskriptionstiden for aliggande av ekonomiska sanktioner skall
avbrytas under den tid d& kommissionens beslut dr foremal for forfaran-
den som dr under behandling i Europeiska gemenskapernas domstol.

Artikel 26
Preskriptionstider for indrivning av ekonomiska sanktioner
1. Raitten att inleda ett indrivningsforfarande skall 16pa ut ett ar efter
det att beslutet enligt artikel 16 eller 19 har blivit slutgiltigt.

2. Preskriptionstiden for indrivning av ekonomiska sanktioner skall
avbrytas om atgirder vidtas av kommissionen eller av en medlemsstat
pa kommissionens begéran for att driva in paféljderna.

3. Efter varje avbrott skall preskriptionstiden borja 16pa pa nytt.

4.  Preskriptionstiden for indrivning av ekonomiska sanktioner skall
tillfélligt upphora att 16pa sd linge som

a) en betalningsfrist medges, eller

b) verkstilligheten av betalningen &r tillfalligt avbruten enligt ett beslut
av Europeiska gemenskapernas domstol.

KAPITEL IV

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 27
Overgingsbestimmelse
Nér det giller dsidosédttanden som inleddes fore dagen for ikrafttradan-

det av denna forordning skall forordningen tillimpas pad den del av
asidoséttandet som dger rum efter den dagen.

Artikel 28
Ikrafttridande
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.



