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Nr L 214/22 EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS OFFICIELLA TIDNING 24.8.93

RADETS DIREKTIV
av den 14 juni 1993
om indring av direktiv 65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/EEG avseende likemedel
(93/39/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR medlemsstaternas lagstiftning om analytiska,

ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag(?),
i samarbete med Europaparlamentet(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(3), och

med beaktande av foljande:

Det dr av vike att anta dtgirder 1 syfte att stegvis infora den
inre marknaden under en period fram till den 31 december
1992. Den inre marknaden skall omfatta ett omrade utan inre
grinser med sakerstilld fri rorlighet f6r varor, personer,
janster och kapital.

Enligt artikel 15.2 i ridets andra direktiv 75/319/EEG av den
20 maj 1975 om tillnirmning av bestimmelser som faststillts
genom lagar eller andra fdrfattningar och som giller
farmaceutiska specialiteter(?) skall kommissionen limna
forslag till ridet om limpliga atgirder i syfte att avlagsna
iterstiende hinder mot den fria rérligheten for farmaceutiska
specialiteter.

Av  hinsyn ull mainniskors  hilsa och il
lakemedelskonsumenternas intressen ir det nodvandigt att
kriterierna for att likemedel skall godkinnas for {6rsiljning
uteslutande avser likemedlens kvalitet, sikerhet och effekt.
Dessa kriterier har harmoniserats 1 betydande utstrickning
genom radets direkriv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillndrmning av bestimmelser som faststillts genom lagar
eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska
specialiteter(®), ridets direktiv 75/319/EEG och ridets
direktiv 75/318/EEG av den 20 maj 1975 om tillnirmning av

(*) EGT nr C 330, 31.12.1990, s. 18, och
EGT nr C 310, 30.11.1991, 5. 22.

(3) EGT nr C 183, 15.7.1991, 5. 187, och
EGT nr C 150, 31.5.1993.

() EGT nr C 269, 14.10.1991, 5. 84.

(*) EGT nr L 147, 9.6.1975, s. 13. Detta direktiv ir senast indrat
genom direktiv 92/27/EEG (EGT nr L 113, 30.4.1992, 5. 8).

(®) EGT nr 22, 9.2.1965, s. 369/65. Detta direktiv ir senast indrat
genom direktiv 92/27/EEG (EGT nr L 113, 30.4.1992, 5. 8).

farmakologiska, toxikologiska och kliniska normer och
provningsplaner f6r undersokning av  farmaceutiska
specialiteter(6). Medlemsstaterna bér dock i undantagsfall ha
mojlighet att forbjuda anvandning inom sina territorier av
likemedel som inte ir férenliga med objektivt definierade
samhilleliga ritts- eller moralbegrepp.

Med undantag av sidana likemedel som omfattas av det
centraliserade forfarande fér gemenskapstillstind som
upprittats genom radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden f6r godkannande {or
forsiljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel samt om inrattande av en
europeisk likemedelsmyndighet(”) bor ett godkinnande for
forsaljning av ett lakemedel i en medlemsstat i princip erkan-
nas av de ansvariga myndigheterna 1 6vriga medlemsstater,
sévida det inte finns starka skil att anta att det aktuella
lakemedlet, om det godkanns, kan medfora risker for min-
niskors hilsa. I hindelse av tvist mellan medlemsstaterna om
ett likemedels kvalitet, sikerhet eller effekt bor en
vetenskaplig utvirdering av fragan goras av Kommittén for
farmaceutiska specialiteter, som dr knuten till Europeiska
lakemedelsmyndigheten, och leda till ett enhetligt beslut
inom det omdiskuterade omridet som skall vara bindande fér
de berorda medlemsstaterna. Sidana beslut bér antas genom
ett piskyndat forfarande som sikerstiller ett nira samarbete
mellan kommissionen och medlemsstaterna.

For att forbattra skyddet av manniskors hilsa och undvika
onddigt dubbelarbete vid granskningen av ans6kningar om
godkinnande for forsiljning bor medlemsstaterna
systematiskt utarbeta provningsrapporter foér varje
likemedel som de godkinner och pa begiran utbyta
utredningsprotokoll. Vidare bér en medlemsstat kunna
avbryta granskningen av en ansdkan om godkannande for
forsiljning av ett likemedel som samtidigt dr foremal for
pigiende beddmning i en annan medlemsstat i syfte att senare
erkinna det beslut som fattas av denna medlemsstat.

(¢) EGT nr L 147, 9.6.1975, s. 13. Detta direktiv ir senast indrat
genom kommissionens direktiv 91/507/EEG (EGT nr L 270,
26.9.1991, s. 32).

(') EGT nr L 214, 24.8.1993, 5. 1.
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Efter det att den inre marknaden inrattats skall undantag fran
den sirskilda kvalitetskontrollen av likemedel som
importeras frin tredje linder endast kunna goras,
omgemenskapen har vidtagit limpliga 4tgirder for att
sakerstilla att de nodvindiga kontrollerna utférs 1 det
exporterande landet.

Det ir onskvirt att kodifiera och férbittra samarbetet och
informationsutbytet mellan medlemsstaterna 1 friga om
Overvakning av likemedel och i synnerhetifriga om kontroll
av biverkningar under praktiska anvindningsbetingelser
genom de nationella systemen for sikerhetsévervakning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 65/65/EEG indras p3 foljande sitt:
1. Artikel 3 skall ersittas med foljande:

“Artikel 3

Ett likemedel fir saluforas i en medlemsstat endast om
den ansvariga myndigheten i medlemsstaten meddelat
godkannande f6r forsiljning enligt detta direktiv eller om
godkinnande har meddelats enligt férordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden
for godkinnande for forsiljning av och tillsyn 6ver
humanlakemedel och veterinirmedicinska likemedel
samt om  inrittande av  en  europeisk
lakemedelsmyndighet(¥).

Bestimmelserna 1 detta direktiv skall inte paverka
medlemsstaternas myndigheters befogenheter vare sig 1
fréga om prissittningen pd likemedel eller i friga om
dessas inforlivande i de nationella sjukforsikrings-
systemen mot bakgrund av hilsomissiga, ekonomiska
och sociala férhallanden.

(*) EGT nr L 214, 24.8.1993, 5. 1”.

2. Foljande stycke skall liggas till mellan forsta och andra
stycket 1 artikel 4:

“Den person som ansvarar {or att ett likemedel slipps ut
pa marknaden skall vara etablerad inom gemenskapen. I
friga om likemedel som ir godkinda den dag detta
direktiv borjar tillimpas skall medlemsstaterna vid behov
tillimpa denna bestimmelse di godkinnanden for
forsiljning enligt artikel 10 skall f6rnyas efter fem ar.”

3. Tartikel 4 andra stycket skall punkt 6 och 11 ersittas med
f6ljande:

“ 6.Dosering, likemedelsform, vig och sitt att
administrera samt forvintad hallbarhet.

I aillampliga fall skilen till eventuella forsiktighets-
och sikerhetsitgirder som skall vidtas vid lagring av
lakemedlet, administration till patienter och bortskaf-
fande av avfallsprodukter samt uppgift om eventuella
potentiella miljorisker som likemedlet kan medféra.”

“11Kopior av eventuella godkinnanden for férsiljning
som erhallits 1 andra medlemsstater eller i tredje land
samt en férteckning over de medlemsstater dar
granskning pagar av en ans6kan om godkannande for
f6rsaljning enligt detta direktiv. Kopior av den sam-
manfattning av produktens viktigare egenskaper, som
den sokande foreslagit enligt artikel 4a eller som den
ansvariga myndigheten i medlemsstaten godkant
enligt artikel 4b. Kopior av den bipacksedel, som
foreslagits enligt artikel 6 i direktiv 92/27/EEG eller
som godkints av de ansvariga myndigheterna i
medlemsstaten enligt artikel 10 i samma direktiv.
Uppgifter om eventuella beslut att vigra tillstind,
som fattats inom gemenskapen eller i tredje land, samt
skilen till sddana beslut.

Denna information skall uppdateras regelbundet.”
4. Artikel 4b skall ersittas med f6ljande:

“Artikel 4b

Nir det godkinnande som avses i artikel 3 har meddelats,
skall de ansvariga myndigheterna i ifrgavarande
medlemsstat informera den som skall ansvara for att
likemedlet slipps ut pi4 marknaden om den sam-
manfattning av produktens viktigare egenskaper som de
har godkant. De ansvariga myndigheterna skall vidta alla
nodvindiga 3tgirder for att sikerstilla att den
information som limnas i sammanfattningen Sverens-
stimmer med den som godkints nir godkinnandet for
forsiljning meddelats eller senare. De ansvariga
myndigheterna skall ull Europeiska
lakemedelsmyndigheten limna en kopia av godkin-
nandet samt den sammanfattning av produktens viktigare
egenskaper som avses i artikel 4a.

De ansvariga myndigheterna skall vidare utarbeta en
provningsrapport och kommentarer till
dokumentationen i friga om resultaten av de analytiska,
farmakologiska och toxikologiska undersdkningarna och
den kliniska provningen av det aktuella likemedlet.
Provningsrapporten skall uppdateras si snart det forelig-
ger ny information som ir av betydelse for utvirderingen
av likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt.”

5. Artikel 6 skall ersittas med féljande:

“Artikel 6

Detta direktiv skall inte paverka tillimpningen av
nationell lagstiftning som forbjuder eller begrinsar
forsiljning, tillhandahéllande eller anvindning av sidana
likemedel som preventivmedel och abortframkallande
medel. Medlemsstaterna  skall till kommissionen
overlimna de bestimmelser i nationell lagstiftning som
avses i denna artikel.”

6.  Artikel 7 skall ersittas med foljande:
“Artikel 7

1. Medlemsstaterna skall vidta alla laimpliga tgirder
for att sikerstilla att forfarandet vid meddelande av
godkinnanden for forsiljning ar avslutat inom 210 dagar
efter det att en giltig ansokan inlimnats.
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2. Om en medlemsstat finner att en ansékan om
godkinnande for forsiljning, som inlimnats efter den 1
januari 1995, redan ar foremal {6r pigdende granskning i
en annan medlemsstat for samma likemedel, fir den
forstnimnda medlemsstaten besluta att avbryta den nog-

granna granskningen av ansokan och avvakta den

provningsrapport som den andra medlemsstaten skall
utarbeta enligt artikel 4b.

Den forstnimnda medlemsstaten skall underritta den
andra medlemsstaten och den s6kande om sitt beslut att
avbryta den noggranna granskningen av den aktuella
ansokan. Den andra medlemsstaten skall, si snart den har
avslutat sin granskning av ansdkan och fattat beslut,
limna en kopia av sin provningsrapport till den
forstnimnda medlemsstaten.

Den forstnimnda medlemsstaten skall inom 90 dagar
efter mottagandet av provningsrapporten antingen
erkinna den andra medlemsstatens beslut och den sam-
manfattning av produktens viktigare egenskaper som
denna medlemsstat har godkint eller tillampa
forfarandena i artikel 10-14 1 direktiv 75/319/EEG, om
den finner skil att anta att det aktuella likemedlet, om det
tillats, skulle kunna medfora risk for minniskors hilsa(*).

(*) Uttrycket “risk f6r minniskors hilsa“ hinfér sig till
likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt.”.

Foljande artikel 7a skall inforas:
“Artikel 7a

Med verkan frin och med den 1 januari 1998 skall en
medlemsstat, som enligt punkt 11 1 artikel 4 andra stycket
underrittas om att en annan medlemsstat har godkint ett
likemedel for vilket ansbkan om godkinnande for
forsiljning har inlimnats i den férstnimnda medlems-
staten, utan drdjsmal begira att myndigheterna i den
medlemsstat som beviljat godkinnandet skall 6verlimna
den prévningsrapport som avses i artikel 4b andra
stycket.

Den férstnimnda medlemsstaten skall inom 90 dagar
efter mottagandet av provningsrapporten antingen
erkinna den andra medlemsstatens beslut och den sam-
manfattning av produktens viktigaste egenskaper som
denna medlemsstat har godkint eller tillimpa
forfarandena i artikel 10-14 i direktiv 75/319/EEG, om
den finner att det finns skil att anta att det aktuella
likemedlet, om det tillits, skulle kunna medféra risk for
minniskors hilsa(*).

(*) Uttrycket “risk f6r manniskors hilsa“ hanfér sig till
likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt.”.

. Artikel 9a skall ersittas med f6ljande:

“Artikel 9a

Efter det att godkannande fér férsiljning meddelats
maste den som ir ansvarig for att lakemedlet slapps ut pd
marknaden, nir det giller de produktions- och
kontrollmetoder som avses i punkt 4 och 7 i artikel 4

andra stycket, ta hinsyn till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen och vidta de indringar som
kan krivas for att lakemedlet skall kunna framstillas och
kontrolleras med allmint vedertagna vetenskapliga
metoder. Dessa indringar miste godkinnas av de
ansvariga myndigheterna i ifrigavarande medlemsstat.”

Artikel 10 skall ersattas med foljande:
“Artikel 10

1.  Ett godkinnande for {6rsaljning skall gilla i fem 4r
och kunna férnyas f6r en femirsperiod i taget, efter det
att den som innehar godkinnandet ansokt om detta
senast tre méinader innan det tidigare godkinnandet
upphor att gilla och den ansvariga myndigheten granskat
en dokumentation som sarskilt skall inneh3lla uppgifter
om likemedelsbiverkningar och annan information av
betydelse for kontrollen av lakemedlet.

2. 1 undantagsfall och efter samrid med den sokande
far godkinnande meddelas pid vissa sirskilt angivna
villkor, t.ex.

— attytterligare studier genomfors, efter det att godkan-
nandet meddelats,

— att biverkningar av lakemedlet anmils.
Dessa beslut i undantagsfall fir fattas endast pa objektiva
och verifierbara grunder och skall bygga p4 nigot av de

skil som anges 1 del 4 G i bilagan all direktiv
75/318/EEG.”

Artikel 2

I direktiv 75/318/EEG skall den kommitté som avses i artikel
2b benimnas “Stindiga kommittén for humanlikemedel”.

Artikel 3

Direktiv 75/319/EEG indras pé {6ljande sitt:

1.

Kapitel IIT skall ersittas med foljande:
“KAPITEL III

Kommitté for farmaceutiska specialiteter
Artikel 8

1. I syfte att underlitta for medlemsstaterna att fatta
gemensamma  beslut om  godkinnanden  av
humanlikemedel pa grundval av vetenskapliga kriterier
avseende kvalitet, sikerhet och effekt och dirigenom
uppnd fri rorlighet for likemedel inom gemenskapen
inrittas hirmed en kommitté {6r humanlikemedel, 1 det
foljande kallad "kommittén“. Kommittén skall ingd i
Europeiska likemedelsmyndigheten, som inrattades
genom ridets férordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli
1993 om gemenskapsférfaranden for godkinnande for
forsiljning av och tillsyn éver humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en
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europeisk  likemedelsmyndighet(*) (nedan kallad
”myndigheten).

2. Utdver sina Ovriga ansvarsomriden enligt
gemenskapslagstiftning skall kommittén granska alla
frigor, som rdr meddelande, andring eller aterkallelse,
tillfillige eller slutgiltigt, av godkinnanden fér forsiljning
av likemedel, och som hanskjuts till den enligt detta
direktiv.

(*) EGT nr L 214, 24.8.1993, . 1.
Artikel 9

1. For att den som innehar ett godkinnande for
forsiljning, som meddelats av en medlemsstat enligt
artikel 3 1 direktiv 65/65/EEG, skall fi godkinnandet
erkint i en eller flera medlemsstater enligt detta kapitel
skall han limna en ansékan till denna medlemsstat eller
dessa medlemsstater tillsammans med den information
och de uppgifter som avses i artikel 4, 4a och 4b 1 direktiv
65/65/EEG. Han skall intyga att dokumentationen ir
identisk med den som godkints av den medlemsstat som
meddelade godkinnandet eller ange de eventuella tilligg
eller andringar som gjorts. I det senare fallet skall han
intyga att den sammanfattning av produktens viktigaste
egenskaper, som han foreslér enligt artikel 4a i direktiv
65/65/EEG ir identisk med den som godkints enligt
artikel 4b 1 direktiv 65/65/EEG av den medlemsstat som
meddelat godkinnandet. Han skall vidare intyga att all
dokumentation som ligger till grund fér forfarandet ir
identisk.

2. Innehavaren av godkannandet {6r férsiljning skall
anmila denna ansokan till kommittén och meddela vilka
medlemsstater som berdrs och ansokningsdatum samt
oversanda en kopia av det godkinnande som meddelats
av den férsta medlemsstaten. Han skall dven sinda kopior
till kommittén av eventuella godkinnanden for
forsiljning som meddelats av andra medlemsstater {6r det
aktuella lakemedlet och ange om nigon ansokan om
godkannande for forsiljning vid tillfillet behandlas i
nigon annan medlemsstat.

3. Urom i de fall som avses i artikel 7a i direktiv
65/65/EEG skall innehavaren av godkinnandet fore
ansokan underritta den medlemsstat, som meddelade det
godkannande p4 vilket ansokan stdds, om att en ansékan
kommer att inges enligt detta direktiv och meddela
eventuella tilligg till den ursprungliga dokumentationen.
Denna medlemsstat fir kriva att den s6kande skall forse
den med alla uppgifter och dokument som behdvs for
kontroll av att de handlingar som skall inges ar identiska
med dem som l4g till grund {6r godkidnnandet.

Innehavaren av godkédnnandet skall vidare begira att den
medlemsstat som meddelade det ursprungliga godkin-
nandet utarbetar en provningsrapport for det aktuella
lakemedlet eller i tillampliga fall uppdaterar en eventuell,
befintlig provningsrapport. Denna medlemsstat skall
utarbeta eller uppdatera prévningsrapporten inom 90
dagar efter mottagandet av begiran.

Samtidigt som ansékan inges enligt punkt 1 skall den
medlemsstat som meddelade det ursprungliga godkin-
nandet Oversinda provningsrapporten till den eller de
medlemsstater som berors av ansékan.

4. Utom i det undantagsfall som avses i artikel 10.1
skall varje medlemsstat erkinna det godkinnande for
forsiljning som beviljats av den forsta medlemsstaten
mom 90 dagar efter mottagandet av ansokan och
provningsrapporten. Medlemsstaten skall underritta den
medlemsstat, som beviljade det ursprungliga godkin-
nandet, ovriga medlemsstater som berdrs av ansékan,
kommittén och den som ir ansvarig for att lakemedlet
slapps ut pd marknaden.

Artikel 10

1. Om en medlemsstat finner skil att anta att
likemedlet, om det tillits, skulle kunna medfora risk for
minniskors hilsa(*) skall den, oavsett artikel 9.4, utan
dr6jsmal underritta den sékande, den medlemsstat som
beviljade det ursprungliga godkinnandet, eventuella
ovriga medlemsstater som berdrs av ansdkan och kom-
mittén. Medlemsstaten skall redovisa utforliga skil och
ange pa vilket satt eventuella brister i ansokan kan
atgardas.

2. Samtliga berdrda medlemsstater skall efterstriva att
nd enighet om vilka atgirder som skall vidtas med
anledning av ansdkan. De skall bereda den sékande
mojlighet att redovisa sina synpunkter muntligt eller
skriftligt. Om medlemsstaterna inte har nitt enighet inom
den tidsgrins som avses 1 artikel 9.4, skall de dock utan
drojsmal hinskjuta drendet till kommittén f6r prévning
enligt det forfarande som anges i artikel 13.

3. Inom den tidsgrins som avses i punkt 2 skall de
berérda medlemsstaterna limna en utférlig redovisning
till kommittén om de frigor de inte kunnat né enighet om
och motiven f6r de olika stindpunkterna. Den sékande
skall erhélla en kopia av denna redovisning.

4. Den sokande skall utan drojsmil, si snart han
underrittats om att frigan har hinskjutits till kommittén,
dversinda en kopia av den information och de uppgifter
som avses i artikel 9.1 till kommittén.

(*) Uttrycket ”risk f6r manniskors hilsa“ hanfor sig till
likemedlets kvalitet, sakerhet och effekt.

Artikel 11

Om flera ansokningar ingivits enligt artikel 4 och 4a 1
direktiv 65/65/EEG om godkinnande for {6rsiljning f6r
ett visst likemedel och olika beslut har fattats i medlems-
staterna betriffande meddelande eller tillfilligt iterkal-
lande av godkinnandet av likemedlet eller dess
tillbakadragande frin marknaden, fir en medlemsstat,
kommissionen eller den som ar ansvarig for att
lakemedlet slipps ut pi marknaden hinskjuta frigan ll
kommittén for tillimpning av férfarandet i artikel 13.

Den berorda medlemsstaten, den som ar ansvarig for att
lakemedlet slapps ut pd marknaden eller kommissionen
skall klart definiera den friga som hanskjuts till kommit-
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tén for behandling och 1 tillimpliga fall underritta den
som ir ansvarig for att likemedlet slipps ut pd marknaden
om detta.

Medlemsstaten och den som ar ansvarig for att
lakemedlet slipps ut pi marknaden skall forse kommittén
med all tillginglig information som berér drendet i friga.

Artikel 12

Medlemsstaterna, kommissionen, den sokande eller
innehavaren av godkinnandet for forsiljning far 1
sirskilda fall, di gemenskapens intressen berérs,
hinskjuta frigan till kommittén fér tillimpning av
forfarandet i artikel 13, innan beslut fattas om en begiran
om godkidnnande for forsiljning, om ullfalligt eller
slutgiltigt aterkallande av ett godkinnande eller om varje
annan andring av villkoren for ett godkinnande for
forsiljning som framstdr som nodvindig, 1 synnerhet for
att beakta den information som inhimtats enligt kapitel
Va.

Den berérda medlemsstaten eller kommissionen skall
klart definiera den friga som hinskjuts till kommittén for
bebandling och underritta den som ir ansvarig for att
likemedlet slipps ut pd marknaden om detta.

Medlemsstaterna och den som ir ansvarig for att
likemedlet slipps ut pi marknaden skall forse kommittén
med all tillginglig information som berér irendet i friga.

Artikel 13

1. Nirdetfdrfarande som beskrivs i denna artikel skall
tillimpas, skall kommittén behandla den friga det giller
och avge ett yttrande med redovisning av motiven inom
90 dagar fran det att frigan hinskots till den.

I frigor som hinskjuts till kommittén enligt artikel 11 och
12 fir dock denna tid utstrickas med ytterligare 90 dagar.

I bradskande fall fir kommittén pad forslag frin sin
ordférande medge att tidsfristen férkortas.

2. Kommittén fir utse en av sina ledamoter som rap-
portor f6r behandlingen av en friga. Kommittén fir dven
utse enskilda experter {or bistind i sirskilda frigor. Nir
kommittén utser experter skall den definiera dessas
uppdrag och ange inom vilken tid uppdragen skall vara
avslutade.

3. Idefall som avsesiartikel 10 och 11 skall kommit-
tén, innan den avger sitt yttrande, bereda den som ir
ansvarig for att likemedlet slipps ut pi marknaden
mojlighet att limna muntliga eller skriftliga forklaringar.

I det fall som avses i artikel 12 skall den som ir ansvarig
tor att likemedlet slipps ut p4 marknaden uppmanas att
lamna muntliga eller skriftliga férklaringar.

Kommittén fir, om den si anser limpligt, inbjuda varje
annan person att lamna information i frigan till den.

Kommittén fir forlinga den tidsfrist som avses i punke 1
med den tid som den som ir ansvarig for att likemedlet
slapps ut pd marknaden behdver for att forbereda
muntliga eller skriftliga férklaringar.

4. Om kommittén i sitt yttrande finner att

— ansOkan inte motsvarar kriterierna for godkiannande
for forsiljning, eller att

— den sammanfattning av produktens viktigare
egenskaper, som den sékande foreslagit enligt artikel
4a 1 direktiv 65/65/EEG, bor indras, eller att

— godkannandet bor meddelas pid vissa villkor av
hinsyn till férhillanden som den anser visentliga for
en siker och effektiv anvindning av likemedlet,
diribland aven frigor som ror sakerhetsdvervakning,
eller att

— ett godkinnande for forsiljning bor indras eller
tillfalligt eller slutgiltigt dterkallas,

skall myndigheten utan dréjsméal meddela detta till den
som ar ansvarig for att likemedlet slipps ut pid
marknaden. Denne kan inom 15 dagar efter det att han
mottagit yttrandet skriftligen meddela myndigheten att
han énskar dverklaga beslutet. Om s4 ar fallet, skall han
inom 60 dagar frin det att han mottagit yttrandet
fullstindigt ange de grunder han vill 4beropa till stod for
sitt verklagande till myndigheten. Kommittén skall
inom 60 dagar efter det att den mottagit grunderna till
Sverklagandet avgora om dess yttrande skall andras, och
beslutet med anledning av overklagandet skall bifogas
den provningsrapport som avses i punkt 5.

5. Inom 30 dagar efter det att kommitténs slutliga
yttrande antagits, skall myndigheten overlimna det till
medlemsstaterna, kommissionen och den som ir ansvarig
for att likemedlet slipps ut pd marknaden tillsammans
med en rapport om prévaingen av likemed!et, i vilken
skilen till beslutet anges.

Om yttrandet tillstyrker att godkidnnande for forsiljning
meddelas eller uppritthdlls f6r det aktuella likemedlet,
skall foljande dokument bifogas yttrandet:

a) Ett forslag till sammanfattning av produktens
viktigare egenskaper enligt artikel 4a i direktiv
65/65/EEG.

b) Eventuella villkor enligt punkt 4 som skall gilla f6r
godkinnandet.

Artikel 14

1. Kommissionen skall, inom 30 dagar efter det att den
mottagit yttrandet, utarbeta ett forslag till beslut i friga
om ans6kan med beaktande av
gemenskapslagstiftningen.
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Om forslaget till beslut tillstyrker att godkinnande for
forsaljning meddelas, skall de dokument som avses i
artikel 13.5 a-b bifogas.

Om forslaget till beslut 1 undantagsfall inte 6verensstim-
mer med myndighetens yttrande, skall kommissionen
iven bifoga en utforlig forklaring av skilen till denna

skiljaktighet.

Det foreslagna beslutet skall overlimnas till medlems-
staterna och till den sokande.

2. Slutligt beslut om ansokan skall fattas enligt det
forfarande som faststills 1 artikel 37b.

3. Arbetsordningen f6r den kommitté som avses 1
artikel 37b skall anpassas med beaktande av de uppgifter
som kommittén 8liggs genom detta direktiv.

Denna anpassning skall omfatta féljande:

— Stindiga kommitténs yttrande skall limnas skriftligt,
utom i de fall som avses 1 punkt 1 tredje stycket.

~— Varje medlemsstat skall ha minst 28 dagar dll site
forfogande for att lamna skriftliga anmirkningar
angiende beslutsforslaget till kommissionen.

— Varje medlemsstat skall skriftligt med angivande av
utforliga skal kunna begira att beslutsforslaget skall
diskuteras i Standiga kommittén.

Om kommissionen finner att de skriftliga anmirkningar
som [amnats av en medlemsstat vicker betydelsefulla nya
frigor av vetenskaplig eller teknisk natur som inte
behandlats 1 myndighetens yttrande, skall ordféranden
avbryta forfarandet och Aaterremittera forslaget till
myndigheten for vidare behandling.

De bestimmelser som krivs for att genomfora denna
punkt skall antas av kommissionen enligt det forfarande
som faststills i artikel 37a.

4. Beslut som antagits enligt denna artikel skall riktas
till berérda medlemsstater och till den som ir ansvarig for
att likemedlet slipps ut p4 marknaden. Medlemsstaterna
skall inom 30 dagar efter anmilan av beslutet antingen
meddela eller aterkalla godkinnande for férsiljning eller
indra villkoren i det 1 nddvindig utstrickning for att £5lja
beslutet. De skall underritta kommissionen och kommit-
tén om detta.

5.  Det forfarande som avses i artikel 8-14 skall inte
tllimpas 1 fall enligt artikel 9.2 1 ridets direktiv
92/73/EEG av den 22 september 1992 om utdkad
rackvidd for direktiv 65/65/EEG och 75/319/EEG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar betriffande
likemedel och faststillande av ytterligare bestimmelser
som rér homeopatika(*).

* EGT nr L 297, 13.10.1992, s. 8.

Artikel 15

D4 den som ar ansvarig for att ett likemedel slipps ut pa
marknaden ans6ker om idndring av ett godkannande for
forsiljning, som meddelats enligt bestimmelserna i detta
direktiv, skall ansékan stillas till samtliga medlemsstater
som tidigare godkint likemedlet i friga.

Kommissionen skall i samrdd med myndigheten besluta
om limpliga forfaranden f6r granskning av andringar av
villkoren i godkdnnandet for forsiljning.

I dessa forfaranden skall ingi ett anmilningssystem eller
administrativa forfaranden for mindre indringar, och
begreppet “mindre indring® skall ges en klar definition.

Dessa forfaranden skall antas av kommissionen genom en
tillimpningsférordning enligt det forfarande som
faststalls i artikel 37a.

Forfarandet i artikel 13-14 skall analogt gilla dndringar 1
godkidnnanden for forsiljning av [ikemedel som omfattas
av kommissionens skiljedomsforfarande.

Artikel 15a

1.  Om en medlemsstat finner att det av hinsyn till
skyddet av manniskors hilsa ir nodvandigt att indra
villkoren 1 ett godkannande for forsiljning, som med-
delats enligt bestimmelserna 1 detta kapitel, eller att
tllfalligt eller slutgiltigt 3terkalla det, skall denna
medlemsstat utan dréjsmil hinskjuta irendet till kom-
mittén {or tillimpning av forfarandet 1 artikel 13-14.

2. Utanatt detta skall piverka bestimmelserna i artikel
12, fir medlemsstaten i undantagsfall, d3 skyndsamma
atgarder ar av avgorande betydelse {6r skyddet av min-
niskors hilsa dillfalligt forbjuda férsiljning och
anvindning av likemedlet inom dess territorium i
avvaktan pa det definitiva beslutet. Medlemsstaten skall
senast foljande vardag underritta kommissionen och
ovriga medlemsstater om skalen till sin dtgird.

Artikel 15b

Artikel 15 och 15a skall analogt gilla likemedel som fére
den 1 januari 1995 godkints av medlemsstaterna efter
yttrande frin kommittén enligt artikel 4 i direktiv
87/22/EEG.

Artikel 15¢

1. Mpyndigheten skall publicera en rlig rapport om
tillimpningen av de férfaranden som faststills 1 detta
kapitel och 6verlimna denna rapport for kinnedom till
Europaparlamentet och radet.

2. Fore den 1 januari 2001 skall kommissionen
publicera en detaljerad redogorelse 6ver tillimpningen av
de forfaranden som faststills i detta kapitel och foresl3 de
eventuella andringar som kan visa sig nédvindiga for att
forbattra dessa forfaranden.
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Radet skall inom ett ir, efter det att kommissionen
framlagt sitt forslag, besluta om det pd det sitt som
foreskrivs 1 fordraget.”

Tredje stycket i artikel 22.1 skall ersattas med foljande:

“I{riga om likemedel som importeras fran ett tredje land,
med vilket gemenskapen har triffat limpliga
foranstaltningar for att sikerstalla att
likemedelstillverkaren tillimpar normer for god
tillverkningssed som minst ir likvirdiga med dem som
faststillts av gemenskapen samt att de kontroller, som
avses i punkt b, har utférts 1 exportlandet, fir personen
med sirskild kompetens befrias frin sitt ansvar att utfora
dessa kontroller.”

Foljande kapitel Va skall inforas efter artikel 29:
“KAPITEL Va

Sikerhetsovervakning

Artikel 294

Medlemsstaterna  skall uppritta ett system for
sakerhetsovervakning foér att sikerstilla att limpliga
beslut fattas vid den administrativa tillsynen dver de
likemedel som ir godkinda inom gemenskapen med
beaktande av de uppgifter som framkommit om
biverkningar av likemedel vid normal anvindning. Detta
system skall anvindas fér att samla in information som ar
av betydelse for sikerhetsévervakningen, sirskilt i friga
om biverkningar p4 minniskor, samt for att vetenskapligt
utvirdera denna information.

Informationen  skall
likemedelskonsumtion.

kopplas tll uppgifter om

Systemet skall ven medge koppling till uppgifter om ofta
forekommande felaktig anvindning eller allvarligt
missbruk av likemedel.

Artikel 29b

I detta direktiv avses med

+— biverkning: skadlig och oavsedd reaktion, som intrif-

far vid doser som normalt anvinds p4 minniskor vid
profylax, diagnos, behandling av sjukdomar eller for
att paverka fysiologiska funktioner,

— allvarlig biverkning: biverkning som ir dodlig,
livshotande eller invalidiserande eller medfor
arbetsofdrmogenhet eller behov av sjukhusvird eller
forlingd sjukhusvird,

— oforutsedd biverkning: biverkning som inte nimns i
sammanfattningen  av  produktens  viktigare
egenskaper,

— allvarlig oférutsedd biverkning: biverkning som ir
sévil allvarlig som oférutsedd.

Artikel 29¢

Den som ir ansvarig for att ett lakemedel slipps ut pa
marknaden skall fortldpande och oavbrutet dill sitt
forfogande ha en person som dr ansvarig for
sakerhetsovervakning och  som  har  limpliga
kvalifikationer. ‘

Denne kvalificerade person skall ansvara for foljande:

a) Upprittande och vidmakthéllande av ett system som
sakerstiller att information om samtliga misstinkta
biverkningar som rapporteras till {oretagets personal
och medicinska representanter insamlas och granskas
pa ett stalle inom gemenskapen.

b) Utarbetande av de rapporter tll de ansvariga
myndigheterna, som avses i artikel 29d, i en form som
dessa myndigheter kan faststilla enligt tillimpliga
nationella riktlinjer eller gemenskapsriktlinjer.

¢) Sikerstallande av att varje begiran frin de ansvariga
myndigheterna om kompletterande information som
ir nédvindig for att beddma nyttan och riskerna med
ett likemedel besvaras fullstandigt och utan dréjsmal,
iven 1 de fall  informationen  giller
férsiljningsvolymen-eller antal forskrivningar av det
aktuella lakemedlet.

Artikel 29d

1. Den som ar ansvarig {or att ett lakemedel slipps ut
pé marknaden skall vara skyldig att registrera samtliga
misstankta allvarliga biverkningar, som anmals ll
honom av sjukvérdspersonal, och rapportera dem till de
ansvariga myndigheterna utan drojsmal och inte 1 ndgot
fall senare in 15 dagar efter det att han mottog
anmilningen.

2. Den som ir ansvarig for forsiljningen av ett
likemedel skall vidare ha skyldighet att fora detaljerade
anteckningar Over samtliga Ovriga biverkningar som
anmils till honom av sjukvirdspersonal.

Sévida inte andra krav har faststilits som villkor for med-
delande av godkinnande for forsiljring, skall dessa
anteckningar 6verlimnas till de ansvariga myndigheterna
omedelbart efter begiran eller minst var sjatte ménad
under de tvi forsta dren efter det att likemedlet
godkindes fér forsiljning och en ging om éret under de
foljande tre A4ren. Direfter skall anteckningarna
Sverlimnas vart femte &r tillsammans med ansékan om
fornyat godkinnande for forsiljning eller omedelbart
efter begiran. Dessa anteckningar skall itfdljas av en
vetenskaplig utvirdering.

Artikel 29¢

Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga dtgirder for ate
uppmana likare och annan sjukvardspersonal att rap-
portera misstinkta biverkningar till de ansvariga
myndigheterna.

Medlemsstaterna fir foreskriva sirskilda krav for
praktiserande likare 1 friga om rapportering av mis-
stankta allvarliga eller ofdrutsedda biverkningar, i syn-



13/Vol. 24

Europeiska gemenskapernas officiella tidning 185

nerhet om en sidan rapportering ar ett villkor for
likarlegitimation.

Artikel 29f

Medlemsstaterna skall sikerstilla att rapporter om mis-
stankta allvarliga biverkningar anmils till myndigheten
och till den som ir ansvarig for att likemedlet slipps ut pd
marknaden utan dréjsmil ochinte i nigot fall senare in 15
dagar efter det att rapporten mottogs.

Artikel 29¢

For att underlitta utbytet av information som rér
sakerhetsovervakning inom gemenskapen skall kommis-
sionen i samrid med myndigheten, medlemsstaterna och
berérda parter uppritta riktlinjer f6r insamling, kontroll
och redovisning av rapporter om biverkningar.

Dessa riktlinjer skall beakta det internationella
harmoniseringsarbete som utfors i friga om terminologi
och klassificering pa sikerhetsovervakningsomradet.

Artikel 29h

Om en medlemsstat efter att ha utvirderat rapporter om
biverkningar kommer till slutsatsen att ett godkannande
for forsaljning bor andras eller dterkallas ullfallige eller
slutgiltigt, skall medlemsstaten utan dréjsmal underritta
myndigheten och den som ir ansvarig for att likemedlet
slipps ut pd marknaden.

I bradskande fall fir medlemsstaten tillfillige forbjuda
forsiljning av likemedlet, forutsatt act myndigheten
underrittas om detta senast {6ljande vardag.

Artikel 29

Varje dndring som kan visa sig nodvindig fér att anpassa
bestimmelserna 1 detta kapitel med hinsyn tll den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen skall antas enligt
forfarandet 1 artikel 37a.”

Foljande kapitel VIa skall inforas efter artikel 37:
“KAPITEL VIa

Arbetsordning fér Stindiga kommittén
Artikel 37a

Nir det forfarande som faststills 1 denna artikel skall
tillimpas skall kommissionen bitridas av Standiga kom-
mittén for humanlikemedel.

Kommissionens foretradare skall foreligga kommittén
ett forslag till dtgirder. Kommittén skall yttra sig Sver
forslaget inom den tid som ordféranden bestimmer med
hinsyn till hur bradskande frdgan ir. Den skall avge sitt
yttrande med den majoritet som enligt artikel 148.2 i
fordraget skall tillampas vid beslut som radet skall fatta pa
forslag av kommissionen. De roster som avges av
medlemsstaternas foretradare 1 kommittén skall vigas péd
det sitt som anges 1 samma artikel. Ordforanden far inte
rosta.

Kommissionen skall sjalv anta forslaget om det ar
forenligt med kommitténs yttrande.

Om f6rslaget inte ir forenligt med kommitténs yttrande
eller om inget yttrande avges, skall kommissionen utan
drojsmal foresld ridet vilka itgirder som skall vidtas.
Rédet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om ridet inte har fattat nigot beslut inom tre minader
frin det att forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv
besluta att de foreslagna atgarderna skall vidtas.

Artikel 37b

Nir det forfarande som faststills 1 denna artikel skall
tillimpas skall kommissionen bitridas av Stindiga kom-
mittén f6r humanlikemedel.

Kommissionens foretridare skall féreligga kommittén
ett forslag till dtgirder. Kommittén skall yttra sig 6ver
forslaget inom den tid som ordforanden bestimmer med
hansyn till hur bridskande frigan ar. Den skall avge sitt
yttrande med den majoritet som enligt artikel 148.2 i
fordraget skall tillimpas vid beslut som ridet skall fatta pa
forslag av kommissionen. De roster som avges av
medlemsstaternas foretradare i kommittén skall vigas pd
det sitt som anges i samma artikel. Ordféranden far inte
rosta.

Kommissionen skall sjilv anta forslaget om det ir
forenligt med kommitténs yttrande.

Om forslaget inte ir forenligt med kommitténs yttrande
eller om inget yttrande avges, skall kommissionen utan
drojsmal foresld radet vilka 4tgirder som skall vidtas.
Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om rédet inte har fattat nigot beslut inom tre manader
fran det att forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv
besluta att de foreslagna atgirderna skall vidtas, sdvida
inte rddet med enkel majoritet har avvisat forslaget.”

5. Tartikel 19aidirektiv 75/319/EEG skall hinvisningen till
artikel 2¢ 1 direktiv 75/318/EEG ersittas med en
hanvisning till artikel 37a.

Artikel 4

Medlemsstaterna skall vidta alla nédvindiga atgirder for att
folja detta direktiv, med undantag av artikel 1.6 , fére den 1
januari 1995. De skall genast underritta kommissionen om
detta.

Medlemsstaterna skall vidta alla n6dvindiga atgirder for att
folja artikel 1.7 1 detta direktiv fore den 1 januari 1998. De
skall genast underritta kommissionen om detta.
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Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehalla en hinvisning till detta direktiv eller itfoljas av en
sddan hinvisning nir de offentliggérs. Nirmare foreskrifter
om hur hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv
utfirda.

Medlemsstaterna skall till kommissionen verlimna texterna
till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom
det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Luxemburg den 14 juni 1993.
Pd rddets vignar

J. TROJBORG
Ordforande



