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Forslag till Europaparlamentets och ridets foérordning om inrittande av gemenskapsforfaranden

for godkinnande av,

sikerhetsévervakning av och tillsyn o6ver humanlikemedel och
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(2002/C 75 E[12)

KOM(2001) 404 slutlig — 2001/0252(COD)

(Framlagt av kommissionen den 26 november 2001)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95 och artikel 152.4 b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande,

i enlighet med forfarandet i fordragets artikel 251,

och av foljande skal:

(1)

Enligt artikel 71 i radets forordning (EEG) nr 2309/93 av
den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkan-
nande for forsdljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av
en europeisk likemedelsmyndighet (') skall kommissionen
inom sex ar efter det att forordningen tratt i kraft publi-
cera en allmin rapport om de erfarenheter som gjorts vid
tillimpningen av de forfaranden som faststills sarskilt i
den forordningen.

Mot bakgrund av kommissionens rapport om de erfaren-
heter som gjorts, har det visat sig nédvindigt att forbattra
tillimpningen av forfarandena for godkinnande for for-
siljning av likemedel i gemenskapen samt dndra vissa
administrativa forhdllanden vid Europeiska likemedels-
myndigheten.

Det framgér av slutsatserna i ovanndmnda rapport att de
andringar som bor goras av det centraliserade forfarande
som inrittades genom f6rordning (EEG) nr 2309/93 utgor
korrigeringar av vissa tillimpningsvillkor och en anpass-

(") EGT L 214, 21.8.1993, s. 1, forordningen 4ndrad genom kommis-
sionens forordning (EG) nr 649/98 (EGT L 88, 24.3.1998, s. 7).

(6)

ning for att ta hidnsyn till den troliga utvecklingen inom
vetenskap och teknik samt den framtida utvidgningen av
Europeiska unionen. Av samma rapport framgdr att de
tidigare faststillda allminna principerna som reglerar det
centraliserade forfarandet skall behallas.

Eftersom Europaparlamentet och rddet antagit direktiv
2001/83/EG av den 23 oktober 2001 om inférande av
gemenskapsregler for humanldkemedel och direktiv
2001/82/EG av den 23 oktober 2001 om inforande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska likemedel, bor
samtliga hinvisningar i férordning (EEG) nr 2309/93 ak-
tualiseras sd att de stimmer med de kodifierade direktiven.

For att skapa klarhet bor nimnda f6rordning dirfor ersit-
tas av en ny foérordning.

Den gemenskapsmekanism for samrdd som f6regar natio-
nella beslut om hogteknologiska likemedel som inrittades
genom den upphivda forordningen bor bevaras.

De erfarenheter som forvirvats sedan radets direktiv
87/22[EEG (%) antogs visar att det behovs ett centraliserat
gemenskapsforfarande for obligatoriskt godkdnnande av
hogteknologiska liakemedel, frimst dem av bioteknisk
art, for att kunna behdlla den hoga vetenskapliga nivin
pd bedémningen av dessa likemedel i gemenskapen och
foljaktigen bevara patienternas och likarnas fortroende for
utvdrderingen. Detta dr sirskilt viktigt i samband med
tillkomsten av sddana nya terapimetoder som genterapi
och dartill knuten cellterapi, xenogen somatisk terapi. Ar-
betet bor fortsitta i den riktningen frimst for att garantera
att den inre marknaden fungerar vil inom likemedelssek-
torn.

Infor en harmonisering av den inre marknaden for de nya
likemedlen bor detta forfarande ocksa bli obligatoriskt for
alla likemedel som dr avsedda att ges till minniskor och
livsmedelsproducerande djur och som innehéller en helt
ny aktiv substans, dvs. en substans som dnnu inte 4r
godkind i gemenskapen.

() EGT L 15, 17.1.1987, s. 38, direktivet upphidvt genom direktiv

93/41/EEG (EGT L 214, 24.8.1993, s. 40).
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©)

(10)

(11)

(12)

(13)

Betriffande humanlikemedel bor mojligheten att utnyttja
det centraliserade forfarandet anges i de fall dé ett gemen-
samt forfarande tillfor patienten ett mervirde. Detta for-
farande bor forbli ett alternativ i frdga om lakemedel som,
dven om de inte tillhor de tidigare nimnda kategorierna,
anda innebir en terapeutisk innovation. Det ar likaledes
lampligt att gora det mojligt att tillimpa detta forfarande
pd ldkemedel som, dven om de inte dr “"innovativa”, kan
vara fordelaktiga for samhillet eller for patienterna, om de
omedelbart godkidnns pd gemenskapsniva, t.ex. vissa re-
ceptfria likemedel. Valfriheten kan utstrickas till att om-
fatta generiska likemedel som godkints av gemenskapen,
om den harmonisering som uppnatts vid bedomningen av
referenslikemedlet och resultaten av denna prévning ovill-
korligen behalls.

Betriffande veterindrmedicinska likemedel bor administra-
tiva dtgirder vidtas for att beakta omrddets siregenskaper,
i synnerhet till foljd av vissa sjukdomars regionala utbred-
ning. Det finns likasd anledning att lita likemedel som
anvinds i samband med profylaktiska gemenskapsatgirder
mot epizootier ingd i tillimpningsomradet for det centra-
liserade forfarandet.

Med hinsyn till folkhilsan mdste beslut om godkinnande
inom ramen for det centraliserade forfarandet grundas pa
objektiva vetenskapliga kriterier som avser likemedlets
kvalitet, sikerhet och effekt, utan att ekonomiska eller
andra faktorer beaktas. Medlemsstaterna skall dock i un-
dantagsfall pa det egna territoriet kunna forbjuda anvind-
ningen av humanldkemedel som strider mot objektivt de-
finierade principer om allmin ordning eller allmin moral.
Dessutom fér ett veterinirmedicinskt likemedel inte god-
kdnnas i gemenskapen om dess anvindning strider mot
bestimmelserna i den gemensamma jordbrukspolitiken.

Det bor fastslds att de kriterier om kvalitet, sikerhet och
effekt som anges i direktiv 2001/83/EG och direktiv
2001/82[EG skall tillimpas pa likemedel som godkdnns
i gemenskapen.

Gemenskapen bor forfoga over medel for att kunna gora
en vetenskaplig bedomning av likemedel som presenteras
enligt gemenskapens centraliserade forfaranden for god-
kinnande. For att kunna garantera en verklig harmonise-
ring av medlemsstaternas administrativa beslut om like-
medel som presenteras i enlighet med de decentraliserade
forfarandena for godkidnnande, madste gemenskapen ges
nodvindiga medel for att losa tvister mellan medlemssta-
terna betriffande lakemedlens kvalitet, sikerhet och effekt.

(14)

(15)

(16)

(17)

(19)

En europeisk likemedelsmyndighet (nedan kallad myndig-
heten) bor dérfor inrittas.

Organisation och arbetssitt hos de olika organ som utgor
myndigheten bor utformas si att de beaktar behovet av
standig aktualisering av den vetenskapliga sakkunskapen,
behovet av samarbete mellan gemenskapens och med-
lemsstaternas organ, behovet av tillfredsstillande medbor-
garrepresentaion samt Europeiska unionens kommande
utvidgning.

Myndighetens viktigaste uppgift bor vara att forse gemen-
skapens institutioner och medlemsstaterna med veten-
skapliga yttranden av hogsta mojliga kvalitet for att de
skall kunna utéva sina befogenheter pd likemedelsomra-
det enligt gemenskapslagstiftningen da det giller godkin-
nande och 6vervakning av likemedel. Forst efter det att
myndigheten utfort en vetenskaplig bedomning pa hogsta
mojliga nivd av de hogteknologiska likemedlens kvalitet,
sikerhet och effekt bor gemenskapen utfirda ett godkin-
nande for forsdljning genom ett paskyndat forfarande i
nira samarbete mellan kommissionen och medlemssta-
terna.

For att garantera ett ndra samarbete mellan myndigheten
och medlemsstaternas forskare och vetenskapsmin bor
det foreskrivas att styrelsens sammansittning skall vara
sddan att den garanterar att medlemsstaternas behoriga
myndigheter knyts till den &vergripande forvaltningen av
gemenskapssystemet for godkdnnande av likemedel ge-
nom att det inrittas ett konsultativt rdd som bistdr myn-
dighetens verkstillande direktor.

Hela ansvaret for att forbereda myndighetens yttranden i
alla frdgor om humanldkemedel bor vila pd en kommitté
for humanldkemedel. Dé det giller de veterindrmedicinska
likemedlen bor ansvaret overldtas pd en kommitté for
veterinirmedicinska likemedel. D4 det géller sirlikemedel
tillkommer uppgiften kommittén for sirlakemedel inrdttad
genom Europaparlamentets och rddet forordning (EG)
nr 141/2000 av den 16 december 2000 om sirlikeme-
del (). [D4 det slutligen giller vixtbaserade likemedel
skall ansvaret vila pd kommittén for vixtbaserade likeme-
del inrittad genom direktiv 2001/83/EG.]

Inrdttandet av myndigheten gor det mojligt att stirka
kommittéernas vetenskapliga roll och oberoende, framfor
allt genom inrdttandet av ett stindigt tekniskt och admi-
nistrativt sekretariat.

() EGT L 18, 22.1.2000, s. 1.
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(20) De vetenskapliga kommittéerna bor fa ett storre verksam- att vidta provisoriska nodfallsdtgirder, inklusive dndringar

(21)

(22)

(24)

(25)

hetsomréde, och deras sammansittning och arbetssitt mo-
derniseras. De som i framtiden soker godkinnande for
forsdljning bor generellt f4 omfattande vetenskapliga rdd.
Dessutom bor det inrdttas former for radgivning till fore-
tagen. Kommittéerna bor kunna delegera vissa av sina
bedémningsuppgifter till stindiga arbetsgrupper som stér
oppna for sarskilt utsedda experter fran den vetenskapliga
vérlden, men dndé behalla det fulla ansvaret f6r de veten-
skapliga yttranden som avges. Forfarandena for overkla-
gande bor anpassas for att battre garantera den sokandes
réttigheter.

Antalet ledaméter i de vetenskapliga kommittéer som del-
tar i det centraliserade forfarandet bor faststillas sd att
kommittéernas storlek medger ett effektivt arbete efter
Europeiska unionens utvidgning.

De vetenskapliga kommittéernas roll bor stirkas sd att
myndigheten kan delta aktivt i den internationella veten-
skapliga dialogen och bedriva viss verksamhet som kom-
mer att bli nodvindig frimst da det giller vetenskaplig
harmonisering pa internationell nivd och tekniskt sam-
arbete med Virldshilsoorganisationen.

For att skapa okad rattssikerhet dr det lampligt att noga
ange ansvarsomrddena i frdga om regler for insynen i
myndighetens arbete, att ange vissa villkor for marknads-
foring av lakemedel som godkints av gemenskapen, att ge
myndigheten behorighet att kontrollera distributionen av
likemedel som godkints av gemenskapen och att faststilla
pafoljder och former for verkstilligheten av dessa, i hin-
delse av overtrddelse av bestimmelserna i denna forord-
ning eller av villkoren i de godkdnnanden som utfirdas
inom ramen for de forfaranden som faststills i férordnin-
gen.

Det dr ocksd nodvindigt att vidta atgdrder for att Gvervaka
de likemedel som godkints av gemenskapen och framst
for att intensivt overvaka dessa likemedels biverkningar
inom ramen for den sikerhetsovervakning som gemen-
skapen bedriver, s& att alla likemedel som uppvisar en
oacceptabel risknivd vid normal anvindning snabbt kan
dras in frdn marknaden.

For att effektivisera overvakningen av marknaden bor det
aligga myndigheten att samordna medlemsstaternas siker-
hetsévervakning. Det bor inforas bestimmelser i syfte att
effektivisera och skirpa forfarandena for sikerhetsovervak-
ning, att gora det mojligt for den ansvariga myndigheten

(26)

(27)

(28)

av godkdnnandet for forsiljning och slutligen att nir som
helst ompréva nyttan och riskerna med ett likemedel.

Kommissionen bor ocksd ges uppdraget att i ndra sam-
arbete med myndigheten och efter samrdd med medlems-
staterna samordna genomforandet av de olika overvak-
ningsuppgifter som medlemsstaterna utfor och sarskilt till-
handahallandet av information om likemedel, kontroll av
efterlevnaden av goda tillverkningsrutiner, god laborato-
riepraxis och god klinisk praxis.

Det dr nodvandigt att infora en samordnad tillimpning av
gemenskapsforfarandena for godkidnnande av likemedel
och av medlemsstaternas egna forfaranden som redan
till stor del har harmoniserats genom direktiv 2001/83/EG
och direktiv 2001/82/EG. Kommissionen bor vart tionde
ar se over hur de forfaranden fungerar som inrittas ge-
nom denna forordning.

For att motsvara patienternas berittigade forvintningar
och beakta vetenskapens och behandlingsmetodernas allt
snabbare utveckling bor det inrdttas snabbare bed6m-
ningsforfaranden for likemedel med stort terapeutiskt in-
tresse och forfaranden for erhdllande av ett tillfilligt god-
kidnnande som skall revideras drligen. P4 humanldkemed-
lens omrade bor det ocksd i mdn av mojlighet tillimpas
ett gemensamt synsitt vad géller kriterier och villkor for
specialanvindning ("compassionate use”) av nya likeme-
del, inom ramen f6r den nationella lagstiftningen i de
olika medlemsstaterna.

I likhet med vad som nu foreskrivs i direktiv 2001/83/EG
och direktiv 2001/82/EG bor gemenskapens godkdnnande
for forsdljning gilla for obegransad tid. Varje godkdnnande
som inte utnyttjats under tvd pd varandra foljande dr, och
som alltsd inte medfort att ett likemedel introducerats pé
marknaden i gemenskapen under den perioden, skall for
ovrigt betraktas som ogiltigt, bl.a. fér att undvika admi-
nistrationsavgiften i samband med att sidana tillstdnd be-
halls.

Likemedel som innehiller eller bestdr av genetiskt modi-
fierade organismer kan medféra risker for miljon. For
sddana produkter bor det foreskrivas en milj6riskbedom-
ning av samma slag som foreskrivs i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
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miljon och om upphivande av ridets direktiv
90/220/EEG ('), parallellt med bedémningen av produk-
tens kvalitet, sikerhet och effekt inom ramen for gemen-
skapens gemensamma forfarande.

(31) Eftersom flertalet tgdrder som behovs for genomforandet
av detta direktiv utgor tgdrder riktade mot enskilda bor
det radgivande forfarandet i artikel 3 i rddets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utévandet av kommissionens ge-
nomforandebefogenheter (?) tillimpas eller forvaltningsfor-
farandet i artikel 4 i det beslutet. For dtgirder med allmin
rickvidd enligt artikel 2 i det beslutet bor det foreskri-
vande forfarandet i artikel 5 i samma beslut tillimpas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING 1
DEFINITIONER OCH TILLAMPNINGSOMRADE
Artikel 1

Syftet med denna férordning ir att faststdlla gemenskapsfor-
faranden for godkdnnande for forsiljning av, tillsyn 6ver och
sikerhetsovervakning av humanlikemedel och veterinirmedi-
cinska ldkemedel samt att inritta en europeisk likemedelsmyn-
dighet (nedan kallad myndigheten).

Bestimmelserna i denna forordning skall inte inverka pd de
befogenheter som medlemsstaternas myndigheter har i friga
om prissittning pa likemedel eller i frdga om beslut att lata
lakemedel omfattas av nationella sjukkassor eller sjukforsik-
ringssystem pad grundval av hilsorelaterade, ekonomiska och
sociala forhéllanden. Medlemsstaterna far sjalva besluta om de
uppgifter i godkdnnandet for forsiljning som giller terapeutiska
indikationer och de forpackningsstorlekar som ticks av deras
socialforsakringsorgan.

Artikel 2

Definitionerna i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG och i artikel 1 i
direktiv 2001/82[EG giller for denna férordning.

Innehavaren av godkinnande for forsiljning av sidana likeme-
del som avses i denna forordning skall vara etablerad inom
gemenskapen. Innehavaren ansvarar for utslippandet pd mark-
naden av dessa likemedel.

() EGT L 106, 17.4.2001, s. 1; direktivet senast dndrat genom Euro-
paparlamentets och radets forordning (EG) nr ...[2002 av den ...
[om spérbarhet av genetiskt modifierade organismer och spérbarhet
av livsmedel etc.].

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

Artikel 3

1.  De ldkemedel som anges i bilaga I fir slippas ut pd mark-
naden inom gemenskapen endast om gemenskapen har med-
delat godkidnnande for forsiljning enligt bestimmelserna i
denna forordning.

2. Aven sidana likemedel som inte anges i bilaga I kan
godkinnas for forsiljning av gemenskapen i enlighet med be-
stimmelserna i denna forordning under forutsittning att sokan-
den styrker att likemedlet innebdr en visentlig terapeutisk,
vetenskaplig eller teknisk innovation eller att ett godkdnnande
enligt denna forordning medfor en fordel pad gemenskapsniva
for patienterna eller ur djurhilsosynpunkt.

Aven immunologiska veterindrmedicinska likemedel mot djur-
sjukdomar som ar foremdl for profylaktiska gemenskapsdtgir-
der kan bli foremal for ett sddant godkinnande.

3. Ett likemedel som generiskt motsvarar ett likemedel som
godkints i gemenskapen kan godkinnas av medlemsstaternas
behoriga myndigheter i enlighet med direktiv 2001/83/EG och
direktiv 2001/82/EG pé fo6ljande villkor:

a) Ansokan om godkinnande skall liggas fram med stod av
artikel 10 i direktiv 2001/83/EG eller artikel 13 i direktiv
2001/82/EG.

b) Sammanfattningen av produktens viktigaste egenskaper skall
i alla avseenden overensstimma med motsvarande samman-
fattning for det av gemenskapen godkidnda likemedlet.

c) Det generiska likemedlet skall godkdnnas under samma
namn i alla de medlemsstater dir ans6kan ingivits.

4. Efter samrdd med en av de behoriga kommittéerna inom
den myndighet som inridttas i enlighet med artikel 49, kan
bilaga I ses 6ver mot bakgrund av den tekniska och veten-
skapliga utvecklingen i syfte att infora nodvindiga dndringar.
Dessa skall antas genom det forfarande som avses i artikel 77.2.

Artikel 4

1.  For att erhalla det godkdnnande for forsiljning som avses
i artikel 3 skall en ansokan inlimnas till myndigheten.

2. Gemenskapen meddelar och &vervakar godkinnandena
for forsiljning av humanlidkemedel i enlighet med avdelning II.

3. Gemenskapen meddelar och 6vervakar godkdnnandena
for forsiljning av veterinirmedicinska likemedel i enlighet
med avdelning I
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AVDELNING II

GODKANNANDE OCH TILLSYN AV
HUMANLAKEMEDEL

KAPITEL 1

INLAMNANDE OCH HANDLAGGNING AV ANSOKNINGAR -
GODKANNANDE

Artikel 5

1.  En kommitté for humanlikemedel skall inrittas. Den skall
vara understilld myndigheten.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 50 och
andra uppgifter som denna kommitté kan erhélla i kraft av
gemenskapsritten, skall kommittén ha till uppgift att utarbeta
myndighetens yttranden i alla frigor som ror handliggningen
av drenden som framliggs enligt det centraliserade forfarandet,
godkinnanden, dndringar samt tillfilliga eller slutgiltiga dterkal-
lelser av godkinnanden for forsiljning av humanlikemedel en-
ligt bestimmelserna i denna avdelning, liksom frigor som ror
sikerhetsovervakning.

3. Pé begdran av myndighetens verkstillande direktor eller
kommissionens foretradare skall kommittén for humanldkeme-
del vidare utarbeta ett yttrande i alla vetenskapliga fragor som
ror provningen av humanlikemedel.

Artikel 6

1. Varje ansokan om godkdnnande for forsiljning av human-
lakemedel skall innefatta de sirskilda och uttommande upplys-
ningar och handlingar som anges i artiklarna 8.3, 10a och 11
samt i bilaga I till direktiv 2001/83/EG. I dessa upplysningar
och handlingar skall beaktas att det handlar om ett enda god-
kidnnande for hela gemenskapen och att likemedlet benimns
med ett och samma namn.

Ansokan skall atfoljas av uppgift om den avgift myndigheten
tar ut for att behandla ansokan.

2. Om ett humanlikemedel innehaller eller bestdr av gene-
tiskt modifierade organismer i den mening som avses i artikel 2
i direktiv 2001/18/EEG, skall ansokan atf6ljas av

a) en kopia av de behoriga myndigheternas skriftliga medgi-
vande av avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade orga-
nismer i miljon i forsknings- eller utvecklingssyfte enligt
foreskrifterna i del B i direktiv 2001/18/EG eller i del B i
radets direktiv 90/220/EEG (Y),

b) fullstindiga tekniska specifikationer enligt kraven i bilagorna
Il och IV i direktiv 2001/18/EG,

() EGT L 117, 8.5.1990, s. 15.

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

d) resultaten frén alla undersékningar som gjorts i forsknings-
eller utvecklingssyfte.

Artiklarna 13-24 i direktiv 2001/18/EG giller inte humanlike-
medel som innehdller eller bestdr av genetiskt modifierade or-
ganismer.

3. Myndigheten skall se till att yttrandet fran kommittén for
humanlikemedel avges inom 210 dagar efter det att en giltig
ansokan inkommit.

[ friga om humanlikemedel som innehaller eller bestdr av
genetiskt modifierade organismer skall kommittén i sitt ytt-
rande ta hinsyn till kraven p& miljosikerhet i direktiv
2001/18/EG. Vid behandlingen av ansokningar om godkin-
nande for forsiljning av likemedel som innehéller eller bestdr
av genetiskt modifierade organismer skall rapportoren anordna
nodvindiga samrdd med de organ som inrittats av gemenska-
pen eller medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/18/EG.

4. Kommissionen skall i samrdd med myndigheten, med-
lemsstaterna och berorda parter utarbeta en utforlig instruktion
for ansokningsforfarandet.

Artikel 7

Dé kommittén for humanldkemedel utarbetar sitt yttrande

a) skall den kontrollera att de upplysningar och handlingar
som inlimnats enligt artikel 6 uppfyller kraven i direktiv
2001/83/EG och undersoka om villkoren for att meddela
ett godkdnnande for forsiljning enligt denna férordning dr
uppfyllda,

=

kan den begira att ett statligt laboratorium eller annat la-
boratorium som anvisats for detta dndamal prévar human-
lakemedlet, ravarorna och i forekommande fall mellanpro-
dukter eller andra bestandsdelar for att forvissa sig om att
de kontrollmetoder som tillverkaren har tillimpat och be-
skrivit dr tillfredsstillande,

¢) kan den anmoda den sokande att inom en viss tid limna
kompletterande upplysningar.

Om kommittén utnyttjar den mojlighet som avses i forsta
stycket punkt c skall tidsfristen enligt artikel 6.3 forsta
stycket tillfilligt upphora att lopa till dess att de komplette-
rande upplysningarna inkommit. Tidsfristen skall ocksé
upphora att 16pa under den tidsperiod som beviljas den
sokande for att sammanstilla muntliga eller skriftliga forkla-
ringar.
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Artikel 8

1. P4 skriftlig begdran frin kommittén f6r humanlikemedel
skall medlemsstaten tillhandahélla upplysningar av vilka det
framgar att en likemedelstillverkare eller importor av ett like-
medel fran tredje land har forutsittningar att tillverka likemed-
let och/eller foreta nodvindiga kontroller enligt de upplysningar
och handlingar som limnats i enlighet i artikel 6.

2. Om kommittén for humanlikemedel anser det nodvin-
digt for en fullstindig handldggning av ansokan, kan den krava
att den sokande later den anliggning dir likemedlet tillverkas
genomgd en sdrskild inspektion.

Inspektionen skall utforas inom den tidsfrist som anges i artikel
6.3 forsta stycket av inspektorer frdn medlemsstaten med lamp-
lig kompetens som eventuellt fir atfoljas av en rapportor eller
av en expert som utses av kommittén.

Artikel 9

1. Myndigheten skall omedelbart underritta den sokande
om enligt kommittén for humanlidkemedel

a) ansokan inte uppfyller villkoren for godkinnande i denna
forordning,

b) det dr nodvindigt att dndra sammanfattningen av produk-
tens viktigaste egenskaper som sokanden lagt fram,

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

d) godkdnnandet skall beviljas med forbehéll for de villkor som
anges i artikel 13.4 och 13.5.

2. Inom 15 dagar efter att ha mottagit det yttrande som
avses i punkt 1 kan den sokande skriftligen underritta myn-
digheten om sin avsikt att Gverklaga. I sd fall skall han utforligt
redovisa skilen till sitt Gverklagande for myndigheten inom
sextio dagar frin mottagandet av yttrandet.

Kommittén for humanlikemedel skall inom sextio dagar frdn
det att den mottagit skilen till 6verklagandet granska sitt ytt-
rande i enlighet med de villkor som anges i artikel 55.1 andra
stycket. Overvigandena till foljd av 6verklagandet skall bifogas
det slutgiltiga yttrandet.

3. Myndigheten skall inom trettio dagar efter antagandet
sinda det slutliga yttrandet fran kommittén for humanldkeme-
del till kommissionen, medlemsstaterna och den sékande. Ytt-

randet skall atf6ljas av en rapport med en redovisning av kom-
mitténs bedomning av likemedlet samt skilen till kommitténs
slutsatser.

4. Om yttrandet tillstyrker ett godkdnnande for forsiljning
av likemedlet skall foljande handlingar bifogas yttrandet:

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

b) Uppgifter om eventuella villkor eller begrinsningar som
skall gilla for tillhandahéllande eller anvindning av det ak-
tuella likemedlet, inklusive villkoren for att likemedlet skall
fa tillhandahéllas patienter, i enlighet med kriterierna i av-
delning VI i direktiv 2001/83/EG.

¢) Den sokandes forslag till markning och bipacksedel, angivet
pd det sitt som foreskrivs i avdelning V  direktiv
2001/83[EG.

d) Prévningsrapporten.

Artikel 10

1. Inom trettio dagar efter mottagandet av yttrandet enligt
artikel 5.2 skall kommissionen utarbeta ett forslag till beslut i
drendet.

Om forslaget till beslut tillstyrker ett godkdnnande for forsilj-
ning, skall forslaget atfoljas av eller hinvisa till de handlingar
som omndmns i artikel 9.4 forsta stycket a—c.

Om forslaget till beslut inte foljer myndighetens yttrande skall
kommissionen bifoga en bilaga dir skilen till avvikelserna for-
klaras.

Forslaget till beslut skall meddelas medlemsstaterna och den
sokande.

2. Kommissionen skall fatta ett slutligt beslut i enlighet med
det forfarande som avses i artikel 77.3, om forslaget till beslut
foljer myndighetens yttrande.

Kommissionen skall fatta ett slutligt beslut i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 77.4, om forslaget till beslut inte
foljer myndighetens yttrande.

3. Den stindiga kommittén for humanlikemedel som avses i
artikel 77.1 skall anpassa sin arbetsordning med beaktande av
de uppgifter som kommittén alaggs genom denna férordning.
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Anpassningen skall omfatta foljande:

a) Stindiga kommitténs yttrande skall limnas skriftligt.

b) Medlemsstaterna skall ha 15 dagar till sitt férfogande for att
limna skriftliga synpunkter till kommissionen angéende for-
slaget till beslut. Om beslutet 4r brddskande kan dock ordfo-
randen faststilla en kortare tidsfrist.

¢) Medlemsstaterna skall ha ritt att skriftligen och med angi-
vande av utforliga skil begira att det forslag till beslut som
avses i punkt 1 skall granskas av stindiga kommittén vid ett
plenarsammantride.

4, Om kommissionen anser att en medlemsstats skriftliga
synpunkter ger upphov till nya viktiga frigor av vetenskaplig
eller teknisk karaktir som inte behandlas i myndighetens ytt-
rande, skall ordféranden avbryta forfarandet och ansokan sin-
das tillbaka till myndigheten for kompletterande genomgéing.

5. Kommissionen skall anta de bestimmelser som kravs for
att genomfora punkt 3 enligt det forfarande som avses i artikel
77.2.

6. Myndigheten skall sikerstilla spridningen av de doku-
ment som omndmns i artikel 9.4 a—c.

Artikel 11

1.  Godkinnande for forsiljning skall inte meddelas om det
efter kontroll av de upplysningar och handlingar som namns i
artikel 6 visar sig att likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt
inte har kunnat styrkas av den sokande pé ett lampligt och
tillfredsstdllande sitt.

Godkinnande skall inte heller meddelas om de upplysningar
och handlingar som den sokande limnat enligt artikel 6 inte ar
korrekta eller om den mirkning eller bipacksedel som den
sokande foreslagit inte foljer avdelning V i direktiv
2001/83/EG.

2. Om godkdnnande for forsiljning inte meddelas av gemen-
skapen innebdr det ett forbud att saluféra likemedlet i hela
gemenskapen.

Artikel 12

1.  Utan att detta péverkar tillimpningen av artikel 4.4 i
direktiv 2001/83/EG, skall ett godkinnande for forsiljning
som har meddelats enligt denna foérordning gilla inom hela
gemenskapen. Det skall ge samma rittigheter och skyldigheter
i varje medlemsstat som ett godkdnnande for forsiljning som
medlemsstaten sjilv har beviljat enligt artikel 6 i direktiv
2001/83/EG.

Godkidnda humanldkemedel skall registreras i gemenskapens
likemedelsregister och tilldelas ett nummer som skall anges
pa forpackningen.

2. Meddelanden om godkinnande for forsaljning skall publi-
ceras i Europeiska gemenskapernas officiella tidning med uppgift
om datum for godkinnande och registreringsnummer i gemen-
skapens likemedelsregister.

3. Myndigheten skall offentliggéra den prévningsrapport om
humanldkemedlet som utarbetats av kommittén for humanli-
kemedel och skilen till kommitténs yttrande, med utelimnande
av eventuell information som ror affirshemligheter.

4. Sedan godkinnande for forsiljning meddelats, skall inne-
havaren av godkidnnandet informera myndigheten om datum
for humanlidkemedlets faktiska marknadsintroduktion i var och
en av medlemsstaterna och dirvid beakta de olika godkinda
forsiljningsformerna.

Innehavaren skall ocksd informera myndigheten om salufo-
ringen av humanldkemedlet upphor.

P begidran av myndigheten, sirskilt i samband med sikerhets-
overvakningen, skall innehavaren av godkinnandet for forsalj-
ning limna fullstindiga upplysningar om férsdljnings- eller for-
skrivningsvolymer f6r det aktuella ldkemedlet pd gemenskaps-
nivd och i varje enskild medlemsstat.

Artikel 13

1. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 2 och 3
skall godkdnnandet gilla utan tidsbegrinsning.

2. Varje godkdnnande som inte inom tvd dr f6ljs av en
faktisk introduktion av det godkidnda likemedlet pd marknaden
inom gemenskapen, skall upphora att gilla.

3. Nir ett tidigare marknadsfort, godkint likemedel under
tvd pd varandra foljande ar inte lingre marknadsfors i faktisk
mening inom gemenskapen, skall godkinnandet upphoéra att
gilla for detta likemedel.

4.  Efter samrdd med sokanden kan ett godkidnnande omfat-
tas av vissa, sarskilt angivna villkor, som drligen skall omprovas
av myndigheten.

Med avvikelse fran punkt 1 giller detta godkdnnande i ett &r,
med mojlighet till forlingning.

Villkoren for att meddela sidana godkdnnanden faststills ge-
nom en forordning som antas av kommissionen i enlighet med
forfarandet som avses i artikel 77.2.
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5. T undantagsfall eller nir ett av de skl som anges i bilaga I
till direktiv 2001/83/EG ir tillimpligt pd en ansokan, och efter
samradd med sokanden, kan godkinnandet meddelas endast pd
sarskilt angivna villkor, vilka skall omprévas varje &r av myn-
digheten. Godkinnandets fortsatta giltighet dr beroende av att
dessa villkor omprovas varje ar.

6.  Vid ingivandet av den ansokan om godkidnnande for for-
sdljning i frdga om humanlikemedel av stort intresse for folk-
hilsan, i synnerhet ndr det ror sig om innovationer pa det
terapeutiska omrddet, kan sokanden begira ett snabbare prov-
ningsforfarande. En sddan begiran skall vara vederborligen mo-
tiverad.

Om kommittén bifaller denna begiran, skall de i artikel 6.3
forsta stycket angivna tidsfristerna minskas till 150 dagar.

7. Nir kommittén om humanlikemedel antar sitt yttrande,
skall den bifoga ett forslag till kriterier for forskrivning eller
anvindning av humanlikemedlen i enlighet med artikel 70 i
direktiv 2001/83/EG.

8. De humanlikemedel som godkinns enligt bestimmel-
serna i denna forordning omfattas av den skyddsperiod pd
tio &r som foreskrivs i artikel 10.1 direktiv 2001/83/EG.

Artikel 14

Om ett godkdnnande meddelas paverkar det inte det skade-
standsrittsliga eller straffrdttsliga ansvar som tillverkaren eller
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning har i enlighet med
gillande nationell ritt i medlemsstaterna.

KAPITEL 2
TILLSYN OCH PAFOLJDER
Artikel 15

1. Sedan ett godkdnnande meddelats enligt denna forordning
skall innehavaren av godkidnnandet for forsiljning av human-
lakemedlet med avseende pd de framstillnings- och kontroll-
metoder som foreskrivs i artikel 8.3d och 8.3h i direktiv
2001/83/EG ta hinsyn till den tekniska och vetenskapliga ut-
vecklingen och infora alla de 4ndringar som visar sig n6édvin-
diga for att likemedlet skall kunna framstillas och kontrolleras
enligt allmént accepterade vetenskapliga metoder. Innehavaren
av godkdnnandet skall ansoka om godkidnnande av dessa dnd-
ringar enligt denna forordning.

2. Innehavaren av godkidnnande for forsiljning skall omga-
ende underritta myndigheten, kommissionen och medlemssta-

terna om eventuella nya uppgifter som kan medféra dndringar
av de uppgifter och handlingar som avses i artiklarna 8.3, 10a
och 11 samt i bilaga I till direktiv 2001/83/EG och i artikel 9.4
i denna forordning.

Innehavaren av godkinnandet skall omedelbart underritta
myndigheten, kommissionen och medlemsstaterna om eventu-
ella forbud eller begrinsningar som inforts av de ansvariga
myndigheterna i nagot av de linder dir humanldkemedlet fore-
kommer pd marknaden, och om eventuella nya uppgifter som
skulle kunna paverka bedémningen av nyttan och riskerna med
lakemedlet i fraga.

3. Om innehavaren av godkdnnandet for forsdljning for ett
lakemedel avser att inféra ndgon dndring i de uppgifter och
handlingar som avses i punkt 2, skall han inge en ans6kan om
detta till myndigheten.

4. Kommissionen skall efter samrdd med myndigheten vidta
lampliga dtgdrder for att granska dndringar i villkoren for god-
kidnnande for forsiljning.

Dessa dtgirder skall antas av kommissionen genom en forord-
ning i enlighet med det forfarande som avses i artikel 77.2.

Artikel 16

1.  Tillsynen av humanlidkemedel som tillverkas i gemenska-
pen skall utforas av de behoriga myndigheterna i den medlems-
stat eller de medlemsstater som har utfirdat tillstindet enligt
artikel 40 i direktiv 2001/83/EG for tillverkningen av likemed-
let i fraga.

2. Tillsynen av humanlidkemedel som importeras frin tredje
land skall utforas av de behoriga myndigheterna i de medlems-
stater som utfor de analyser som avses i artikel 51.1 b i direktiv
2001/83[EG, sdvida inte en &verenskommelse har triffats mel-
lan gemenskapen och exportlandet om att analyserna skall
utforas i exportlandet och tillverkaren tillimpar de standarder
for goda tillverkningsrutiner som minst motsvarar dem som
giller i gemenskapen.

En medlemsstat kan begira bistind frdn en annan medlemsstat
eller myndigheten.

Artikel 17

1.  Tillsynsmyndigheterna skall for gemenskapens rakning
kontrollera att innehavaren av godkinnandet for forsiljning,
tillverkaren eller importoren som ir etablerad i gemenskapen
uppfyller kraven i avdelningarna IV och XI i direktiv
2001/83/EG.
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2. Om kommissionen, enligt artikel 122 i direktiv
2001/83[EG, far information om allvarliga meningsskiljaktighe-
ter mellan medlemsstaterna i bedomningen av huruvida inne-
havaren av godkdnnandet for forsiljning av likemedlet eller en
tillverkare eller importor som dr etablerad inom gemenskapen,
uppfyller de krav som avses i punkt 1, fir kommissionen efter
samrdd med de berorda medlemsstaterna begira att en inspek-
tor fran tillsynsmyndigheten pa nytt skall granska innehavaren
av godkdnnandet for forsiljning, tillverkaren eller importoren.
Inspektoren skall dtfoljas av tvd inspektorer frin medlemsstater
som inte dr parter i tvisten eller av tvd experter som utsetts av
kommittén for humanldkemedel.

3. Med forbehéll for 6verenskommelser som kan ha triffats
mellan gemenskapen och tredje land enligt artikel 16.2 far
kommissionen efter en motiverad begiran frin en medlemsstat,
kommittén for humanlikemedel eller pa eget initiativ begdra att
en tillverkare i tredje land skall genomga en inspektion.

Inspektionen skall utforas av inspektorer frin medlemsstaterna
med limplig kompetens, vilka vid behov kan atféljas av en
rapportor eller en expert utsedda av kommittén fér humanla-
kemedel. Inspektorernas rapport skall overlimnas till kommis-
sionen, medlemsstaterna och kommittén for humanlikemedel.

Artikel 18

1.  Om tillsynsmyndigheterna eller de behoriga myndighe-
terna i samtliga medlemsstater anser att tillverkaren eller im-
portoren som dr etablerad i gemenskapen inte uppfyller sina
skyldigheter enligt avdelning IV i direktiv 2001/83/EG, skall de
omedelbart underritta kommittén f6r humanlikemedel och
kommissionen och dirvid utforligt redovisa skilen och foresla
atgdrder.

Det forhaller sig pd samma sitt di en medlemsstat eller
kommissionen anser att en av de dtgirder som ndmns i avdel-
ningarna IX och XI i direktiv 2001/83/EG bor vidtas mot lake-
medlet i friga eller om kommittén for humanldkemedel har
avgett ett yttrande med motsvarande innebord i enlighet med
artikel 5 i denna forordning.

2. Kommissionen skall begira att myndigheten yttrar sig
inom en tidsfrist som faststills av kommissionen med hinsyn
till hur bradskande frigan 4r sd att de dberopade skilen skall
kunna granskas. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning
skall alltid anmodas att i mojligaste man limna muntliga eller
skriftliga forklaringar.

3. Kommissionen skall pd forslag av myndigheten anta de
tillfalliga dtgarder som krivs och de skall borja tillimpas ome-
delbart.

Ett slutgiltigt beslut skall antas inom sex mdnader i enlighet
med de forfaranden som avses i artikel 10.2.

4. Om det ar av avgorande betydelse att skyndsamma atgér-
der vidtas for att skydda miénniskors eller djurs hilsa eller

milj6én, fir en medlemsstat inom sitt territorium pa eget initia-
tiv eller pd anmodan av kommissionen tillfalligt forbjuda an-
viandningen av ett humanldkemedel som har godkants for for-
sdljning enligt denna forordning.

Nir medlemsstaten handlar pd eget initiativ skall den senast
foljande vardag underritta kommissionen och myndigheten
om skilen for dtgarden. Myndigheten skall utan drojsmél un-
derritta de andra medlemsstaterna. Kommissionen skall omga-
ende inleda forfarandet enligt punkterna 2 och 3.

5. De tillfalliga dtgdrder som avses i punkt 4 fir fortsitta
gilla till dess att ett slutgiltigt beslut har fattats i enlighet med
de forfaranden som avses i artikel 10.2.

6.  Myndigheten skall informera alla berorda som begir det
om det slutgiltiga beslutet.

KAPITEL 3
SAKERHETSOVERVAKNING
Artikel 19

Artikel 106.2 i direktiv 2001/83/EG skall tillimpas med avse-
ende péd detta kapitel.

Artikel 20

Myndigheten skall i ndra samarbete med de nationella organ
for sikerhetsovervakning som inrittas enligt artikel 102 i di-
rektiv 2001/83/EG samla in alla upplysningar om misstinkta
biverkningar hos humanlikemedel som har godkénts i gemen-
skapen enligt denna forordning. I forekommande fall skall kom-
mittén for humanlikemedel i enlighet med artikel 5 i denna
forordning avge yttranden om de tgdrder som kravs.

Dessa atgirder kan innefatta 4ndringar av godkdnnandet for
forsiljning. Beslut om datgdrderna skall fattas i enlighet med
de forfaranden som avses i artikel 10.2.

Innehavaren av godkdnnandet f6r forsdljning och medlemssta-
ternas ansvariga myndigheter skall se till att all relevant infor-
mation om misstinkta biverkningar hos humanlikemedel som
har godkints enligt denna f6rordning kommer till myndighe-
tens kdnnedom i enlighet med bestimmelserna i denna f6rord-
ning.

Artikel 21

Innehavaren av ett godkdnnande for forsiljning av ett human-
lakemedel som godkints i enlighet med denna férordning skall
alltid ha till sitt forfogande en person med limplig kompetens
som svarar for sikerhets6vervakningen.
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Personen skall ha sitt hemvist inom gemenskapen och ha till
uppgift att

a) uppritta och administrera ett system som garanterar att
upplysningar om misstinkta biverkningar som meddelas fo-
retagets personal och likemedelskonsulenter samlas in, be-
déms och hanteras pa ett sidant sitt att de finns tillgingliga
pd en och samma plats for hela gemenskapen,

b) utarbeta de rapporter som avses i artikel 22.3 i enlighet
med kraven i denna férordning for medlemsstaternas beho-
riga myndigheter och for myndigheten,

¢) se till att varje begdran fran de behoriga myndigheterna om
kompletterande upplysningar for att bedéma nyttan och
riskerna med ett likemedel besvaras fullstindigt och snabbt,
med uppgift om i vilken omfattning likemedlet siljs eller
forskrivs,

d) 6verlimna till de ansvariga myndigheterna all annan infor-
mation av vikt for bedomningen av nyttan och riskerna med
ett likemedel, i synnerhet information om sdkerhetsstudier
efter godkdnnandet.

Artikel 22

1. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning av human-
lakemedlet skall se till att alla misstdnkta allvarliga biverkningar
som intriffar inom gemenskapen i friga om likemedel som
godkints enligt denna forordning och som anmils av sjuk-
vérdspersonal registreras och skall inom 15 dagar fran det att
upplysningarna mottagits rapportera dessa till de medlemssta-
ter dir biverkningarna har férekommit.

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ar skyldig att re-
gistrera alla andra misstinkta allvarliga biverkningar som upp-
fyller kriterierna for rapportering enligt den instruktion som
avses i artikel 24, som han rimligen kan anses ha kidnnedom
om, och skall omgédende rapportera dessa biverkningar till de
medlemsstater pd vars territorium biverkningarna forekommit,
samt till myndigheten, senast 15 dagar efter det att de anmalts.

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av human-
likemedlet skall se till att alla misstinkta och oférutsedda all-
varliga biverkningar som férekommit i tredje land omedelbart
anmils till medlemsstaterna eller myndigheten, senast 15 dagar
efter det att upplysningarna mottogs. Sittet att rapportera ofor-
utsedda ofarliga biverkningar, oberoende av om de intriffar i
gemenskapen eller i tredje land, skall faststillas enligt forfaran-
det i artikel 77.2.

Utom i undantagsfall skall dessa biverkningar anmalas i form
av en rapport som sinds per elektronisk post och enligt in-
struktionen i artikel 24.

3. Innchavaren av godkinnandet for forsiljning ar skyldig
att utarbeta detaljerade rapporter over samtliga misstinkta bi-
verkningar som férekommit sévil inom som utom gemenska-
pen, och som anmilts till honom av sjukvérdspersonal.

Sévida inte andra krav har faststillts som villkor for att gemen-
skapen skall meddela godkidnnande for forsiljning, skall dessa
rapporter, i form av en aktualiserad periodisk rapport om si-
kerheten, pd begiran omedelbart 6verlimnas till myndigheten
och medlemsstaterna eller minst var sjitte mdnad under de
bada forsta dren och en ging om dret under de bada foljande
aren. Direfter skall rapporterna 6verlimnas vart tredje r eller
omedelbart pd begiran.

Dessa rapporter skall tfoljas av en vetenskaplig bedomning.

Artikel 23

Varje medlemsstat skall se till att alla misstdnkta allvarliga bi-
verkningar av humanlikemedel som godkints enligt denna for-
ordning och som intriffar pd dess territorium registreras och
rapporteras till myndigheten och till innehavaren av godkin-
nandet for forsiljning av likemedlet omedelbart efter det att
biverkningen kommit till medlemsstatens kdnnedom eller se-
nast 15 dagar efter mottagandet av upplysningarna.

Myndigheten for vidare upplysningarna till de nationella system
for sikerhetsovervakning som inrdttats i enlighet med artikel
102 i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 24

Kommissionen skall i samrdd med myndigheten, medlemssta-
terna och berérda parter utarbeta en instruktion for insamling,
kontroll och presentation av rapporterna om biverkningar.

[ overensstimmelse med instruktionen skall innehavarna av
godkinnanden for forsiljning anvinda en medicinsk termino-
logi som godtas pa internationell nivd vid 6versindandet av
rapporterna om biverkningar.

Myndigheten skall i samrdd med medlemsstaterna och kommis-
sionen uppritta ett ndtverk for databehandling for att snabbt
kunna formedla upplysningar till gemenskapens behoriga myn-
digheter i akuta fall som giller tillverkningsfel eller allvarliga
biverkningar liksom andra upplysningar om sikerhetsévervak-
ning som giller ldkermedel som godkints enligt artikel 6 i
direktiv 2001/83/EG.
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Artikel 25

Myndigheten skall samarbeta med Virldshilsoorganisationen da
det giller internationell sikerhetsovervakning och vidta de at-
garder som krdvs for att utan dr6jsmal limna relevanta och
tillrickliga upplysningar till organisationen om &tgarder som
vidtagits i gemenskapen som kan pdverka skyddet av folkhélsan
i tredje land och myndigheten skall sinda en kopia till kommis-
sionen och medlemsstaterna.

Artikel 26

Alla dndringar som kravs for att aktualisera bestimmelserna i
denna forordning for att beakta den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen skall antas enligt forfarandet i artikel 77.2.

AVDELNING III

GODKANNANDE OCH TILLSYN AV
VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

KAPITEL 1

INLAMNANDE OCH BEHANDLING AV ANSOKNINGAR -
GODKANNANDE

Artikel 27

1. En kommitté for veterinirmedicinska likemedel skall in-
rittas. Den skall vara understlld myndigheten.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 50 och
andra uppgifter som kommittén kan erhdlla i kraft av gemen-
skapsrdtten, i synnerhet inom ramen for rddets f6érordning
(EEG) nr 2377/90 (1), skall kommittén ha till uppgift att utar-
beta myndighetens yttranden i alla frigor som ror handligg-
ningen av drenden vilka framldggs enligt det centraliserade for-
farandet, godkdnnanden, dndringar samt tillfalliga eller slutgil-
tiga dterkallelser av godkdnnanden for forsiljning av veterinr-
medicinska likemedel enligt bestimmelserna i denna avdelning,
liksom frdgor som ror sikerhetsévervakning.

3. Pd begdran av myndighetens verkstillande direktor eller
kommissionens foretrddare skall kommittén for veterinirmedi-
cinska likemedel vidare utarbeta alla slags yttranden i veten-
skapliga frigor som ror provningen av veterinirmedicinska
lakemedel.

Artikel 28

1.  Varje ansokan om godkinnande for forsiljning av veteri-
narmedicinska likemedel skall innefatta de exakta och uttom-
mande upplysningar och handlingar som anges i artiklarna
12.3, 13a och 14 samt i bilaga I till direktiv 2001/82/CE. I
dessa upplysningar och handlingar skall beaktas att det handlar

() EGT L 224, 18.8.1990, s. 1.

om ett enda godkdnnande for hela gemenskapen och att like-
medlet benimns med ett och samma namn.

Ansokan skall atfljas av uppgift om den avgift myndigheten
tar ut for att behandla ansokan.

2. Om ett veterindrmedicinskt likemedel innehaller eller be-
stdr av genetiskt modifierade organismer i den mening som
avses i artikel 2 i direktiv 2001/18/EEG, skall ansokan &tfoljas
av

a) en kopia av de behoriga myndigheternas skriftliga medgi-
vande till avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade orga-
nismer i miljon i forsknings- eller utvecklingssyfte i enlighet
med del B i direktiv 2001/18/EG eller del B i direktiv
90/220/EEG,

=

fullstindiga tekniska specifikationer enligt kraven i bilagorna
II och IV i direktiv 2001/18/EG,

¢) en miljoriskbedémning enligt principerna i bilaga II till di-
rektiv 2001 /18/EG,

=

resultaten fran alla undersokningar som gjorts i forsknings-
eller utvecklingssyfte.

Artiklarna 13-24 i direktiv 2001/18/EG giller inte veterindr-
medicinska likemedel som innehaller eller bestdr av genetiskt
modifierade organismer.

3. Myndigheten skall tillse att yttrandet frin kommittén for
veterindrmedicinska likemedel avges inom 210 dagar efter
mottagandet av en giltig ansokan.

Betriffande veterindrmedicinska likemedel som innehéller eller
bestdr av genetiskt modifierade organismer skall kommittén i
sitt yttrande ta hinsyn till kraven p& miljosikerhet i direktiv
2001/18/EG. Vid behandlingen av ansokningar om godkin-
nande for forsiljning av humanlikemedel som innehéller eller
bestdr av genetiskt modifierade organismer skall rapportoren
anordna nodvindiga samrdd med de organ som inrittats av
gemenskapen eller medlemsstaterna i enlighet med direktiv
2001/18/EG.

4. Kommissionen skall i samrdd med myndigheten, med-
lemsstaterna och berorda parter uppritta en utforlig instruk-
tion for ansokningsforfarandet.

Artikel 29

1. D4 kommittén for veterinirmedicinska likemedel utarbe-
tar sitt yttrande

a) skall den kontrollera att de upplysningar och handlingar
som inlimnats enligt artikel 28 uppfyller kraven i direktiv
2001/82/EG och undersoka om villkoren i denna férordning
for att meddela ett godkinnande for forsiljning dr uppfyllda,
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b) kan den begdra att ett statligt laboratorium eller annat la-
boratorium som anvisats for detta andamal testar likemed-
let, rdvarorna och i forekommande fall mellanprodukter eller
andra bestdndsdelar for att forvissa sig om att de kontroll-
metoder som tillverkaren har tillimpat och beskrivit i hand-
lingarna dr tillfredsstillande,

¢) kan den begira att ett referenslaboratorium i gemenskapen,
ett statligt laboratorium eller ett laboratorium avsett for
detta dndamal pd grundval av prover som den sokande
limnat skall kontrollera att den analysmetod som den so-
kande foreslagit med stod av artikel 12.3 j andra strecksat-
sen i direktiv 2001/82/EG ir tillfredsstillande och lamplig
for att uppticka restmingder, frimst pd nivder over den
maximala nivd for restmingder som ir godkind i gemen-
skapen enligt forordning (EEG) nr 2377/90,

d) kan den vid behov anmoda den s6kande att inom en viss tid
limna kompletterande upplysningar.

Om kommittén utnyttjar den mojlighet som avses i forsta
stycket punkt d), skall tidsfristen enligt artikel 28.3 forsta
stycket upphora att 16pa till dess att de kompletterande
upplysningarna inkommit. Tidsfristen skall ocksd upphora
att 16pa under den tidsperiod som beviljas den sokande for
att utarbeta muntliga eller skriftliga forklaringar.

2. Om analysmetoden inte har kontrollerats av ndgot av de
ovan nidmnda laboratorierna inom ramen for forfarandet i f6r-
ordning (EEG) nr 2377/90 skall kontrollen ske med stod av
denna artikel.

Artikel 30

1. P skriftlig begiran frin kommittén for veterinirmedi-
cinska likemedel skall medlemsstaten tillhandahalla upplys-
ningar av vilka det framgdr att en likemedelstillverkare eller
importor av ett lakemedel frén tredje land har forutsittningar
att tillverka likemedlet och/eller foreta nodvindiga kontroller
enligt de upplysningar och handlingar som inlimnas enligt
artikel 28.

2. Om kommittén for veterinirmedicinska likemedel anser
det nodvindigt for en fullstindig handliggning av ansokan, kan
den kriva att den sokande later den anliggning dir likemedlet
tillverkas genomga en sirskild inspektion.

Inspektionen skall utforas inom den tidsfrist som anges i artikel
28.3 forsta stycket av inspektorer frin medlemsstaten med

lamplig kompetens och eventuellt atfoljda av en rapportor eller
av en expert som utses av kommittén.

Artikel 31

1.  Myndigheten skall omedelbart underritta den sokande
om kommittén for veterinirmedicinska likemedel anser att

a) ansokan inte uppfyller villkoren f6r godkinnande i denna
forordning,

b) det dr nodvindigt att dndra sammanfattningen av produk-
tens viktigaste egenskaper som sokanden lagt fram i enlighet
med artikel 28,

¢) produktens mirkning eller bipacksedel inte stimmer over-
ens med avdelning V i direktiv 2001/82/EG,

d) godkidnnandet skall beviljas med forbehall for de villkor som
anges i artikel 35.4.

2. Inom 15 dagar efter att ha mottagit det yttrande som
avses i punkt 1 kan den sokande skriftligen underritta myn-
digheten om sin avsikt att 6verklaga. I s fall skall han utforligt
redovisa skilen till sitt Gverklagande f6r myndigheten inom
sextio dagar frdn mottagandet av yttrandet.

Kommittén skall inom sextio dagar frin det att den mottagit
skilen till 6verklagandet granska sitt yttrande i enlighet med de
villkor som anges i artikel 55.1 andra stycket. Overvigandena
till foljd av overklagandet skall bifogas det slutgiltiga yttrandet.

3. Myndigheten skall inom trettio dagar efter antagandet
sinda det slutgiltiga yttrandet fran kommittén for veterinar-
medicinska likemedel till kommissionen, medlemsstaterna och
den sokande. Yttrandet skall tfoljas av en rapport med en
redovisning av kommitténs bedomning av det veterindrmedi-
cinska liakemedlet samt skilen till kommitténs Gverviganden.

4. Om yttrandet tillstyrker ett godkdnnande for forsiljning
av det aktuella veterindrmedicinska likemedlet skall foljande
handlingar bifogas yttrandet:

a) Ett forslag till sammanfattning av produktens viktigaste
egenskaper i enlighet med artikel 11 i direktiv 2001/82/EG.
Forslaget skall dterspegla de eventuella veterinirmedicinska
skillnader som kan forekomma mellan medlemsstaterna.

b) En uppgift om grinsvirden for hogsta tillitna restmingder
som kan godtas av gemenskapen enligt forordning (EEG)
nr 2377/90, om det veterinirmedicinska likemedlet skall
ges till livsmedelsproducerande djur.
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¢) Uppgifter om eventuella villkor eller begrinsningar som
skall gilla for tillhandahéllande eller anvindning av det ak-
tuella veterinirmedicinska lakemedlet, inklusive villkoren for
att det veterindrmedicinska likemedlet skall fa tillhandahdl-
las brukare, enligt kriterierna i direktiv 2001/82/EG.

d) Den sokandes forslag till markning och bipacksedel, angivet
pd det sitt som foreskrivs i avdelning V direktiv
2001/82/EG.

e) Provningsrapporten.

Artikel 32

1. Inom trettio dagar efter mottagandet av yttrandet enligt
artikel 27.2 skall kommissionen utarbeta ett forslag till beslut i
drendet.

Om forslaget till beslut tillstyrker ett godkdnnande for forsalj-
ning, skall forslaget atfoljas av eller hinvisa till de handlingar
som omndmns i artikel 31.4 a—d.

Om forslaget till beslut inte foljer myndighetens yttrande skall
kommissionen bifoga en bilaga, dar skilen till avvikelserna for-
klaras.

Forslaget till beslut skall meddelas medlemsstaterna och den
sokande.

2. Kommissionen skall fatta ett slutgiltigt beslut i enlighet
med det forfarande som avses i artikel 77.3, om forslaget till
beslut foljer myndighetens yttrande.

Kommissionen skall fatta ett slutgiltigt beslut i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 77.4, om forslaget till beslut inte
foljer myndighetens yttrande.

3. Arbetsordningen for den stindiga kommitté for veterindr-
medicinska likemedel som avses i artikel 77.1 skall anpassas
med beaktande av de uppgifter som kommittén dliggs genom
denna forordning.

Anpassningen skall omfatta foljande:
a) Stindiga kommitténs yttrande skall limnas skriftligt.

b) Medlemsstaterna skall ha femton dagar till sitt forfogande
for att till kommissionen limna skriftliga synpunkter pa
forslaget till beslut. Om beslutet 4r bradskande kan ordfo-
randen faststilla en kortare tidsfrist.

¢) Medlemsstaterna skall ha ritt att skriftligen och med angi-
vande av utforliga skl begdra att forslaget till beslut grans-
kas av stindiga kommittén vid ett plenarsammantride.

4. Om kommissionen anser att en medlemsstats skriftliga
synpunkter ger upphov till nya viktiga frigor av vetenskaplig

eller teknisk karaktir och som inte behandlas i myndighetens
yttrande, skall ordféranden avbryta forfarandet och ansokan
sindas tillbaka till myndigheten for kompletterande genom-

gang.

5.  Kommissionen skall anta de bestimmelser som krivs for
att genomfora punkt 3 enligt forfarandet i artikel 77.2.

6. Myndigheten skall sdkerstilla spridningen av de doku-
ment som omnamns i artikel 31.4 a—d.

Artikel 33

1. Godkdnnande for forsiljning skall inte meddelas, om det
efter kontroll av de upplysningar och handlingar som ndmns i
artikel 28 visar sig att

a) det veterinirmedicinska likemedlets kvalitet, sikerhet och
effekt inte har kunnat styrkas av den sokande pa ett limpligt
och tillfredsstillande sitt,

b) djurens hilsa och vilbefinnande och/eller konsumenternas
sikerhet inte tillrackligt beaktats i friga om zootekniska
veterindrmedicinska lakemedel och vixtfrimjande medel,

¢) den av sokanden angivna likemedelsfria tiden inte ar till-
rackligt lang for att sakerstilla att livsmedel fran behandlade
djur inte innehdller restmingder som skulle kunna medféra
halsorisker for konsumenterna eller inte har dokumenterats
pa ett tillfredsstéllande sitt,

d) det veterinirmedicinska likemedlet foreslds for en anvind-
ning som inte 4r tilliten enligt andra bestimmelser i gemen-
skapsratten.

Godkinnandet skall inte heller meddelas om de upplysningar
och handlingar som den sokande limnat enligt artikel 28 inte
ar korrekta eller om den mirkning eller bipacksedel som den
sokande foreslagit inte f6ljer avdelning V i direktiv
2001/82/EG.

2. Om godkinnande for forsiljning inte meddelas av gemen-
skapen, innebdr det ett forbud att salufora likemedlet i hela
gemenskapen.

Artikel 34

1. Utan att detta paverkar tillimpningen av artikel 71 i di-
rektiv 2001/82/EG skall ett godkdnnande for forsiljning som
har meddelats enligt denna f6érordning gilla inom hela gemen-
skapen. Det skall ge samma rittigheter och skyldigheter i varje
medlemsstat som ett godkidnnande for forsiljning som med-
lemsstaten sjilv har beviljat enligt artikel 5 1 direktiv
2001/82/EG.
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Godkinda veterindrmedicinska likemedel skall registreras i ge-
menskapens likemedelsregister och tilldelas ett nummer som
skall anges pa forpackningen.

2. Meddelandena om godkdnnande for forsiljning skall of-
fentliggoras i Europeiska gemenskapernas officiella tidning med
uppgift om datum for godkdnnande och registreringsnummer
i gemenskapens likemedelsregister.

3. Myndigheten skall offentliggéra provningsrapporten fran
kommittén for veterinirmedicinska likemedel om det veteri-
ndrmedicinska likemedlet och skilen till kommitténs yttrande,
med utelimnande av eventuell information som rér affirshem-
ligheter.

4. Sedan godkinnande for forsiljning meddelats, skall inne-
havaren av godkdnnandet informera myndigheten om datum
for det veterinirmedicinska likemedlets faktiska marknadsintro-
duktion i var och en av medlemsstaterna och dirvid beakta de
olika godkinda forsiljningsformerna.

Innehavaren skall ocksa informera myndigheten om marknads-
foringen av likemedlet upphor.

Pd begidran av myndigheten, sirskilt i samband med sikerhets-
overvakningen, skall innehavaren limna fullstindiga upplys-
ningar om forsaljnings- eller forskrivningsvolymer for likemed-
let i friga pd gemenskapsnivd och i varje enskild medlemsstat.

Artikel 35

1. Utan att detta paverkar tillimpningen av punkterna 2 och
3 skall godkdnnandet gilla utan tidsbegrinsning.

2. Varje godkinnande som inte inom tvd ar foljts av en
faktisk introduktion av det godkinda veterinirmedicinska like-
medlet pd marknaden inom gemenskapen, skall upphora att
gilla.

3. Om ett tidigare marknadsfort, godkint veterinirmedi-
cinskt likemedel under tvd pd varandra foljande dr inte lingre
marknadsfors i faktisk mening inom gemenskapen, skall god-
kinnandet for detta likemedel upphora att gilla.

4. 1 undantagsfall och efter samrdd med sokanden kan ett
godkinnande meddelas endast pa sirskilt angivna villkor som
arligen skall omprovas av myndigheten. For att det ursprung-
liga godkdnnandet skall fortsitta att gallas méste villkoren om-
provas. Beslut i sddana undantagsfall fir endast fattas pa ob-
jektiva och verifierbara grunder.

5. Vid ingivandet av den ansokan om godkinnande av f6r-
sdljning av veterinirmedicinska likemedel dr av stort intresse
for djurhilsan och nir det ror sig om innovationer pd det
terapeutiska omrddet, kan sokanden begira ett snabbare prov-
ningsforfarande. En sddan begiran skall vara vederborligen mo-
tiverad.

Om kommittén bifaller denna begiran, skall de i artikel 28.3
forsta stycket angivna tidsfristerna minskas till 150 dagar.

6. Nir kommittén for veterinirmedicinska likemedel antar
sitt yttrande, skall den bifoga ett forslag rorande villkoren for
forskrivning eller anvindning av de veterindrmedicinska like-
medlen.

7. Veterindrmedicinska likemedel som gemenskapen god-
kint i enlighet med bestimmelserna i denna forordning skall
omfattas av de skyddsperioder som avses i artikel 13 och ar-
tikel 13a direktiv 2001/82/EG.

Artikel 36

Om ett godkdnnande meddelas paverkar det inte det skades-
tandsrittsliga eller straffrittsliga ansvaret som tillverkaren eller
innehavaren av godkinnandet for forsiljning har i enlighet med
gdllande nationell rdtt i medlemsstaterna.

KAPITEL 2
TILLSYN OCH PAFOLJDER
Artikel 37

1.  Sedan ett godkinnande meddelats enligt denna forordning
skall innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av likemed-
let med avseende pd de framstillnings- och kontrollmetoder
som foreskrivs i artikel 12.3 d och 12.3 i i direktiv 2001/82/EG
ta hdnsyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och
infora alla de dndringar som visar sig nodvindiga for att like-
medlet skall kunna framstillas och kontrolleras enligt allmint
accepterade vetenskapliga metoder. Innehavaren av godkinnan-
det skall ansoka om godkinnande av dessa dndringar enligt
denna forordning.

2. Den ansvariga myndigheten i en medlemsstat eller myn-
digheten kan krdva av innehavaren av ett godkdnnande for
forsiljning att denne tillhandahdller substanser i tillrickliga
kvantiteter for att mojliggéra kontroll av forekomsten av rest-
mangder av de ifrdgavarande veterinirmedicinska likemedlen i
livsmedelsprodukter av animaliskt ursprung.

3. Pa begdran av den ansvariga myndigheten i en medlems-
stat eller av myndigheten skall innehavaren av godkannandet
for forsiljning bidra med sin tekniska expertis for att underlitta
tillimpningen av den analytiska metoden for faststillande av
restmdngder av veterindrmedicinska likemedel vid gemenska-
pens referenslaboratorium eller, i forekommande fall, vid de
nationella referenslaboratorier som anmalts i enlighet med be-
stimmelserna i radets direktiv 96/23/EG ().

() EGT L 125, 23.5.1996, s. 10.



26.3.2002

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

C 75E[203

4. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning skall omgé-
ende 6verldmna till myndigheten, kommissionen och medlems-
staterna eventuella nya uppgifter som kan medfora dndringar
av de uppgifter och handlingar som avses i artiklarna 12.3, 13a,
14 och bilaga I till direktiv 2001/82/EG samt artikel 314 i
denna forordning.

[ synnerhet skall innehavaren av godkidnnandet for forsiljning
omedelbart underritta myndigheten, kommissionen och med-
lemsstaterna om eventuella forbud eller begrinsningar som in-
forts av de ansvariga myndigheterna i ndgot av de linder dir
det veterindrmedicinska likemedlet saluférs, och om eventuella
nya uppgifter som skulle kunna paverka bedomningen av nyt-
tan och riskerna med likemedlet i fraga.

5. Om innehavaren av godkidnnandet for forsiljning for ett
veterindirmedicinskt lakemedel avser att inféra ndgon dndring i
de uppgifter och handlingar som avses i punkt 4, skall han inge
en ansokan hdrom till myndigheten.

6. Kommissionen skall efter samrdd med myndigheten vidta
lampliga dtgdrder for att granska de dndringar som gjorts av
villkoren for godkdnnandet for forsiljning.

Dessa atgdrder skall antas av kommissionen genom en forord-
ning i enlighet med det forfarande som avses i artikel 77.2.

Artikel 38

1.  Tillsynen av veterinirmedicinska likemedel som tillverkas
i gemenskapen skall utforas av de behoriga myndigheterna i
den medlemsstat eller de medlemsstater som i enlighet med
artikel 44 i direktiv 2001/82/EG har utfirdat tillstindet for
tillverkningen av likemedlet i fraga.

2. Tillsynen av veterinirmedicinska likemedel som impor-
teras fran tredje land skall utforas av de behoriga myndighe-
terna i de medlemsstater som utfér de analyser som avses i
artikel 55.2 i direktiv 2001/82[EG, savida inte en overenskom-
melse har triffats mellan gemenskapen och exportlandet om att
analyserna skall utforas i exportlandet och under forutsittning
att tillverkaren endast tillimpar de standarder for goda tillverk-
ningsrutiner som minst motsvarar dem som giller i gemen-
skapen.

En medlemsstat kan begira hjilp frén en annan medlemsstat
eller myndigheten.

Artikel 39

1.  Tillsynsmyndigheterna skall for gemenskapens rikning
kontrollera att innehavaren av godkinnandet for forsiljning,
tillverkaren eller importoren som ir etablerad i gemenskapen
uppfyller kraven i avdelningarna IV och VII i direktiv
2001/82[EG.

2. Om kommissionen, enligt artikel 90 i direktiv
2001/82[EG far information om allvarliga meningsskiljaktighe-
ter mellan medlemsstaterna i bedomningen av huruvida inne-
havaren av godkidnnandet for forsiljning av det veterinirmedi-
cinska likemedlet eller en tillverkare eller importér som ar
etablerad inom gemenskapen, uppfyller de krav som avses i
punkt 1, fir kommissionen efter samrdd med de berorda med-
lemsstaterna begira att en inspektor frn tillsynsmyndigheten
pa nytt skall granska innehavaren av godkdnnandet for forsilj-
ning, tillverkaren eller importoren. Inspektoren skall atf6ljas av
tvd inspektorer fran medlemsstater som inte dr parter i tvisten
eller av tvd experter som utsetts av kommittén for veterinir-
medicinska likemedel.

3. Med forbehdll for overenskommelser som triffats mellan
gemenskapen och ett tredje land enligt artikel 38.2 kan
kommissionen p& motiverad begiran frin en medlemsstat,
kommittén for veterindrmedicinska likemedel eller pé eget ini-
tiativ begdra att en tillverkare i tredje land skall genomgé en
inspektion.

Inspektionen skall utforas av inspektorer frin medlemsstaterna
med limplig kompetens, vilka vid behov kan atfoljas av en
rapportor eller en expert utsedda av kommittén. Inspektorernas
rapport skall overlimnas till kommissionen, medlemsstaterna
och kommittén for veterinirmedicinska likemedel.

Artikel 40

1. Om tillsynsmyndigheterna eller de behoriga myndighe-
terna i samtliga medlemsstater anser att tillverkaren eller im-
portoren som dr etablerad i gemenskapen inte uppfyller sina
skyldigheter enligt avdelning VII i direktiv 2001/82/EG, skall de
omedelbart underritta kommittén for veterinirmedicinska lake-
medel och kommissionen och dirvid utforligt redovisa skilen
och foresld atgirder.

Det forhéller sig pd samma sitt om en medlemsstat eller
kommissionen anser att en av de dtgirder som ndmns i avdel-
ningarna VII i direktiv 2001/82/EG bor vidtas med avseende
pd det veterinirmedicinska likemedlet i friga eller om kom-
mittén for veterinirmedicinska likemedel har avgett ett ytt-
rande med motsvarande innebord i enlighet med artikel 27 i
denna forordning.

2. Kommissionen skall begira att myndigheten yttrar sig
inom en tidsfrist som kommissionen faststiller med hinsyn
till hur bradskande frdgan dr for att de dberopade skilen skall
kunna granskas. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
skall alltid i mdn av mojlighet anmodas att limna muntliga
eller skriftliga forklaringar.

3. Kommissionen skall pd forslag av myndigheten anta de
tillfalliga atgdrder som krivs och de skall borja tillimpas ome-

delbart.
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Ett slutgiltigt beslut skall antas inom sex mdanader i enlighet
med det forfarande som avses i artikel 32.2.

4. Om det dr av avgorande betydelse att skyndsamma &tgir-
der vidtas for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller
miljon, fir en medlemsstat inom sitt territorium pa eget initia-
tiv eller pd anmodan av kommissionen tillfalligt forbjuda an-
vindningen av ett likemedel som har godkints for forsiljning
enligt denna forordning.

Nir den handlar pd eget initiativ skall medlemsstaten senast
foljande vardag underritta kommissionen och myndigheten
om skilen for dtgarden. Myndigheten skall utan drojsmél un-
derrdtta de andra medlemsstaterna. Kommissionen skall omga-
ende inleda forfarandet enligt punkterna 2 och 3.

5. De tillfalliga &tgirder som avses i punkt 4 fir fortsitta
attgilla till dess att ett slutgiltigt beslut har fattats i enlighet
med de forfaranden som avses i artikel 32.2.

6. Myndigheten skall informera alla berorda som si begir
om det slutgiltiga beslutet.

KAPITEL 3
SAKERHETSOVERVAKNING
Artikel 41

Artikel 77.2 i direktiv 2001/82[EG skall tillimpas med avse-
ende pd detta kapitel.

Artikel 42

Myndigheten skall i ndra samarbete med de nationella organen
for sikerhetsovervakning som inrittas enligt artikel 73 i direk-
tiv 2001/82/EG samla in alla upplysningar om misstinkta bi-
verkningar hos likemedel som har godkints av gemenskapen
enligt denna forordning. I férekommande fall skall kommittén
for veterinirmedicinska likemedel i enlighet med artikel 27 i
denna férordning avge yttranden om de atgirder som kravs.

Dessa dtgirder kan innefatta dndringar av godkdnnandet for
forsdljning som meddelats i enlighet med artikel 32. Beslut
om dtgirderna fattas i enlighet med de forfaranden som avses
i artikel 32.2.

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av lakemedlet och
medlemsstaternas ansvariga myndigheter skall se till att all re-
levant information om misstinkta biverkningar hos veterinir-
medicinska likemedel som har godkints enligt denna forord-
ning kommer till myndighetens kdnnedom i enlighet med be-
stimmelserna i denna forordning.

Artikel 43

Innehavaren av ett godkinnande for forsiljning av ett veterinar-
medicinskt likemedel som godkints enligt denna forordning
skall alltid ha till sitt forfogande en person med limplig kom-
petens som svarar for sikerhetsévervakningen.

Personen skall ha sitt hemvist inom gemenskapen och ha till
uppgift att

a) uppritta och administrera ett system som garanterar att
upplysningar om misstinkta biverkningar som meddelas fo-
retagets personal och likemedelskonsulenter samlas in, be-
doms och hanteras pd ett sidant sitt att de finns tillgdngliga
pd en och samma plats for hela gemenskapen,

b) utarbeta de rapporter som avses i artikel 44.3 i enlighet
med kraven i denna forordning for medlemsstaternas beho-
riga myndigheter och myndigheten,

c) se till att varje begdran fran de behoriga myndigheterna om
kompletterande upplysningar for att bedéma nyttan och
riskerna med ett likemedel besvaras fullstindigt och snabbrt,
med uppgift om i vilken omfattning likemedlet siljs eller
forskrivs,

d) overlimna till de ansvariga myndigheterna all annan infor-
mation av vikt for beddomning av nyttan och riskerna med
ett likemedel, i synnerhet information om sikerhetsstudier
efter godkdnnandet.

Artikel 44

1.  Innehavaren av godkinnandet for forsiljning av det vete-
rindrmedicinska likemedlet skall se till att alla misstinkta all-
varliga och oodnskade biverkningar for ménniskor som intriffar
inom gemenskapen i frdga om veterindrmedicinska likemedel
som godkints enligt denna férordning och som anmils av
sjukvdrdspersonal registreras och skall inom 15 dagar frin
det att upplysningarna mottagits rapportera dessa till de med-
lemsstater dir biverkningarna har forekommit.

Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ar skyldig att re-
gistrera alla andra misstinkta allvarliga biverkningar som upp-
fyller kriterierna for rapportering enligt den instruktion som
avses i artikel 46, som han rimligen kan anses ha kinnedom
om, och skall omgédende rapportera dessa biverkningar till de
medlemsstater inom vars territorium biverkningarna férekom-
mit, samt till myndigheten, senast 15 dagar efter det att de
anmalts.
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2. Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning skall se till
att alla misstinkta oforutsedda allvarliga och oonskade biverk-
ningar pd mdnniskor som forekommit i tredje land omedelbart
anmdls till medlemsstaterna eller myndigheten, senast 15 dagar
efter det att upplysningarna mottogs. Sittet att rapportera ofor-
utsedda oonskade men ofarliga biverkningar, oberoende om de
intrédffar i gemenskapen eller i tredje land, skall faststillas enligt
forfarandet i artikel 77.2.

Utom i undantagsfall skall dessa biverkningar anmalas i form
av en rapport som sinds per elektronisk post och enligt de
riktlinjer som avses i artikel 46.

3. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning for det ve-
terinirmedicinska likemedlet ar skyldig att utarbeta detaljerade
rapporter Over samtliga misstinkta biverkningar, sdvil inom
som utom gemenskapen, som anmalts till honom av sjukvérds-
personal.

Sévida inte andra krav har faststillts som villkor for att gemen-
skapen skall meddela godkdnnande for forsiljning, skall dessa
rapporter, i form av en aktualiserad periodisk rapport om si-
kerheten, pd begiran omedelbart 6verlimnas till myndigheten
och medlemsstaterna eller minst var sjitte manad under de tvd
forsta dren och en gdng om dret under de tvd foljande aren.
Direfter skall rapporterna 6verlimnas vart tredje ar eller ome-
delbart pa begiran.

Dessa rapporter skall atfoljas av en vetenskaplig bedémning.

Artikel 45

Varje medlemsstat skall tillse att alla misstinkta allvarliga bi-
verkningar av ett veterinirmedicinskt likemedel som godkints
enligt denna férordning och som intriffar pd dess territorium
registreras och rapporteras omedelbart efter det att biverk-
ningen kommit till dess kinnedom eller senast 15 dagar efter
mottagandet av upplysningarna till myndigheten och till inne-
havaren av godkidnnandet for forsiljning av det veterindrmedi-
cinska likemedlet.

Myndigheten for vidare upplysningarna till de nationella sys-
temen for sdkerhetsévervakning som inrdttats i enlighet med
artikel 73 i direktiv 2001/82/EG.

Artikel 46

Kommissionen skall i samrdd med myndigheten, medlemssta-
terna och berdrda intressenter utarbeta en instruktion for in-
samling, kontroll och presentation av rapporterna om biverk-
ningar.

[ overensstimmelse med instruktionen skall innehavarna av
godkinnanden for forsiljning anvinda en medicinsk termino-
logi som godtas pd internationell nivd vid Gversindandet av
rapporterna om biverkningar.

Myndigheten skall i samrdd med medlemsstaterna och kommis-
sionen uppritta ett ndtverk for databehandling for att snabbt
kunna 6verfora upplysningar till gemenskapens behoriga myn-
digheter i akuta fall som giller tillverkningsfel eller allvarliga
biverkningar liksom andra upplysningar om sikerhetsévervak-
ning som géller veterinirmedicinska likemedel som godkints
enligt artikel 5 i direktiv 2001/82/EG.

Artikel 47

Myndigheten skall samarbeta med berdrda internationella or-
ganisationer dé det giller veterinirmedicinsk sikerhetsovervak-
ning.

Artikel 48

Alla dndringar som krévs for att aktualisera bestimmelserna i
denna forordning for att beakta den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen skall antas enligt det forfarande som avses i artikel
77.2.

AVDELNING IV

EUROPEISKA LAKEMEDELSMYNDIGHETEN: UPPGIF-
TER OCH ORGANISATION

KAPITEL 1
MYNDIGHETENS UPPGIFTER
Artikel 49
En europeisk likemedelsmyndighet skall inrittas.
Myndigheten skall ansvara for samordningen av de vetenskap-

liga resurser som medlemsstaterna stiller till dess forfogande
for provning, tillsyn och sikerhetsévervakning av likemedel.

Artikel 50
1. Myndigheten skall bestd av
a) kommittén for humanlikemedel, som skall utarbeta myndig-

hetens yttranden i alla frigor som giller bedomningen av
humanlikemedel,

b) kommittén for veterinirmedicinska likemedel, som skall ut-
arbeta myndighetens yttranden i alla frigor som giller be-
domningen av veterinirmedicinska likemedel,

¢) kommittén for sirlikemedel,
d) kommittén for vixtbaserade likemedel,

e) ett sekretariat med uppgift att tekniskt, administrativt och
vetenskapligt stodja kommittéerna och svara for samord-
ningen av deras arbete,
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f) en verkstillande direktor vars befogenheter faststalls i artikel
57,

g) en styrelse vars befogenheter faststills i artiklarna 58-60,

h) ett rddgivande rdd vars uppgifter faststills i artikel 59.

2. Kommittéerna i punkt 1 a—d kan tillsitta arbets- och
expertgrupper. For detta dndamdl skall de inom ramen for
sina forfaranderegler faststilla nirmare bestimmelser for dele-
gering av vissa arbetsuppgifter till dessa grupper.

3. Den verkstillande direktoren skall i nira samrdd med
kommittén f6r humanliakemedel och kommittén for veterinir-
medicinska likemedel inféra en administrativ organisation och
forfaranden som mojliggor utveckling av den radgivning till
foretag som avses i artikel 51., i synnerhet vad giller utveck-
lingen av nya behandlingsformer.

Var och en av kommittéerna skall inritta en stindig arbets-
grupp som uteslutande skall dgna sig at vetenskapliga radgiv-
ning till foretagen.

4. Kommittén for humanlikemedel och kommittén for vete-
rindrmedicinska likemedel kan vid behov begira rdd i viktiga
allminvetenskapliga och etiska frdgor.

Artikel 51

1. Myndigheten skall forse medlemsstaterna och gemen-
skapsinstitutionerna med vetenskapliga yttranden av hogsta
kvalitet som giller provningen av humanlikemedels och vete-
rindrmedicinska likemedels kvalitet, sikerhet och effekt i frigor
som myndigheten foreldggs enligt gemenskapens likemedel-
slagstiftning.

[ detta syfte skall myndigheten, sirskilt genom sina kommittéer,
ha till uppgift att

a) samordna den vetenskapliga provningen av kvalitet, siker-
het och effekt hos lakemedel som omfattas av gemenskaps-
forfaranden for godkdnnande for forsiljning,

b) pd begiran vidarebefordra och tillhandahlla provningsrap-
porter, sammanfattningar av produkternas viktigaste egen-
skaper, markningen av och bipacksedlar for sidana likeme-

del,

¢) samordna tillsynen av den faktiska anvidndningen av like-
medel som godkints for forsiljning inom gemenskapen och

limna rdd om nodvindiga atgirder for att sikerstilla att
dessa likemedel anvinds pd ett sikert och effektivt sitt,
framfor allt genom prévning, samordning av sikerhetsover-
vakningen och genom tillsyn av hur denna G6vervakning
genomfors,

svara for spridningen av uppgifter om biverkningar hos
likemedel som godkints i gemenskapen genom inrittandet
av en databas som stindigt skall vara tillginglig for alla
medlemsstaterna,

pd lampligt sitt sprida information om sikerhetsovervak-
ning till allminheten,

avge yttranden om grinsvirdena for hogsta tillitna rest-
mingder i veterindrmedicinska likemedel som kan godtas
i livsmedel av animaliskt ursprung enligt forordning (EEG)
nr 2377/90,

samordna kontrollen av hur goda tillverkningsrutiner, god
laboratoriepraxis och god klinisk praxis efterlevs,

pd begiran limna vetenskapligt och tekniskt stod for att
forbdttra samarbetet mellan gemenskapen, medlemssta-
terna, de internationella organisationerna och tredje land
i vetenskapliga och tekniska frigor som giller bedomning
av likemedel, frimst i samband med diskussioner vid in-
ternationella harmoniseringskonferenser,

fora register over de godkinnanden for forsiljning som
utfardas enligt gemenskapens forfaranden,

inrdtta en databas over likemedel, som skall vara tillganglig
for allminheten samt tillhandahélla tekniskt stod till driften,

bistd gemenskapen och medlemsstaterna med att informera
sjukvardspersonal och allminhet om likemedel som pro-
vats av myndigheten,

ge rdd at foretag om utforandet av de olika provningar och
studier som kravs for att styrka likemedlens kvalitet, siker-
het och effekt, och i synnerhet om efterlevnaden av goda
tillverkningsrutiner,

kontrollera att villkoren i gemenskapens likemedelslagstift-
ning och i godkdnnandena for forsiljning foljs vid parallell-
distribution av likemedel som godkints for forsiljning i
enlighet med denna forordning,
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n) pd kommissionens begdran avge andra vetenskapliga ytt-
randen rérande provning av likemedel eller rérande rava-
rorna som anvinds vid likemedelstillverkningen.

2. Den databas som avses i punkt 1 j skall sirskilt innehalla
sammanfattningarna av produkternas viktigaste egenskaper, bi-
packsedlar, och uppgifter som framgér av mérkningen. Databa-
sen skall byggas upp efter hand och frimst avse de likemedel
som godkidnns med stod av denna forordning liksom de ldke-
medel som godkidnns med stod av avdelning III, kapitel 4 i
direktiv 2001/83/EG och avdelning III, kapitel 4 i direktiv
2001/82/EG. Databasen kan utvidgas till att omfatta andra li-
kemedel.

Artikel 52

Myndigheten kan avge vetenskapliga yttranden inom ramen for
samarbetet med Virldshilsoorganisationen for provning av
vissa humanlikemedel, vilka uteslutande dr avsedda att salufo-
ras i tredje land. P4 rekommendation av Virldshilsoorganisa-
tionen skall i detta syfte en ansokan inges till myndigheten i
enlighet med bestimmelserna i artikel 6. Kommittén for hu-
manlikemedel skall utarbeta myndighetens yttranden i enlighet
med bestimmelserna i artiklarna 6-9. Bestimmelserna i artikel
10 4r inte tillimpliga.

Artikel 53

1. Myndigheten skall vara uppmirksam pd att i ett tidigt
skede uppticka potentiella orsaker till skiljaktighet mellan
dess egna vetenskapliga yttranden och dem som avges av andra
organ som inrittats med stod av gemenskapsritten och som
utévar en liknande funktion i frigor av gemensamt intresse.

2. Om myndigheten finner en potentiell orsak till skiljaktig-
het, skall den kontakta ifrdgavarande organ for att forvissa sig
om att bdda har tillgdng till all relevant vetenskaplig infor-
mation och for att faststdlla pd vilka vetenskapliga punkter
det eventuellt rader skiljaktig mening.

3. Om en grundldggande meningsskiljaktighet i vetenskap-
liga frigor har konstaterats och organet i friga dr ett gemen-
skapsorgan eller en vetenskaplig kommitté, skall myndigheten
och detta organ samarbeta for att 16sa tvisten eller ligga fram
ett gemensamt dokument fér kommissionen dir de vetenskap-
liga punkter om vilka det rader skiljaktig mening klarlaggs.

4. Om en grundliggande meningsskiljaktighet i vetenskap-
liga frdgor har konstaterats och organet i friga ar ett organ i en
medlemsstat, skall myndigheten och det nationella organet,
utom i de fall dd denna forordning, direktiv 2001/83/EG och
direktiv 2001/82/ EG foreskriver annat, samarbeta for att 1osa
tvisten eller ligga fram ett gemensamt dokument f6r kommis-

sionen dir de vetenskapliga punkter om vilka det rader skilj-
aktig mening klarldggs.

Artikel 54

1. Varje medlemsstat skall utse en ledamot i kommittén for
humanlikemedel respektive kommittén for veterinirmedicinska
lakemedel for en tidsperiod av tre ar, som skall kunna for-
lingas. Ledamoterna skall viljas med hinsyn till sin medverkan
i och erfarenhet av provning av humanlikemedel respektive
veterindrmedicinska likemedel och skall svara for alla nodvin-
diga kontakter med de ansvariga nationella myndigheterna.

Kommittéerna skall sjilva utse hogst fem ytterligare ledamoter
som skall viljas med hansyn till sin sirskilda vetenskapliga
kompetens. De skall utses pa tre ar med mojlighet till forling-
ning.

Ledaméterna i varje kommitté kan lata sig bitrddas av experter
med kompetens inom speciella vetenskapliga eller tekniska om-
raden.

Myndighetens verkstillande direktor eller den som foretrider
denne och kommissionens foretradare skall ha ratt att delta i
samtliga sammantriden med kommittéerna och i alla arbets-
grupper som sammankallas av myndigheten eller dess kommit-
téer.

2. Kommittéledamoterna skall, utéver uppgiften att till ge-
menskapen och medlemsstaterna avge objektiva vetenskapliga
yttranden i frdgor som de foreldggs, ocksa se till att myndig-
hetens uppgifter samordnas i limplig utstrickning med det
arbete som utfors av de behoriga nationella myndigheterna,
diribland de rddgivande organ som berors av godkdnnandena
for forsdljning.

3. De kommittéledamoter och experter som har till uppgift
att prova likemedel skall utnyttja de vetenskapliga prévningar
och resurser som finns att tillgd inom de nationella organen for
godkinnande for forsiljning. Varje behorig nationell myndighet
skall kontrollera prévningarnas vetenskapliga kvalitet och obe-
roende och underldtta kommittéledamoternas och experternas
arbete. Medlemsstaterna skall inte ge kommittéledamoterna och
experterna instruktioner som dr oférenliga med deras egentliga
arbetsuppgifter och med myndighetens arbetsuppgifter och
aligganden.

4. Varje kommitté skall nir den utarbetar ett yttrande strava
efter att uppnd en vetenskaplig samstimmighet. Om detta inte
kan uppnds, skall yttrandet innehalla majoritetens standpunkt
samt de avvikande stdndpunkterna och skilen for dessa.

5. Varje kommitté skall faststilla sina egna forfaranderegler.
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[ forfarandereglerna skall sirskilt anges hur ordféranden utses
och ersitts, hur vissa arbetsuppgifter delegeras till arbetsgrup-
perna; samt ett forfarande for antagande av bradskande yttran-
den, i synnerhet inom ramen for de bestimmelser i denna
forordning som giller marknadstillsyn och sikerhetsovervak-
ning.

Forfarandereglerna skall trida i kraft sedan de tillstyrkts av
kommissionen och styrelsen.

Artikel 55

1. Om kommittén for humanlikemedel eller kommittén for
veterindrmedicinska likemedel med tillimpning av denna f6r-
ordning fir i uppdrag att prova ett likemedel, skall kommittén
utse en av sina ledamater till rapportor med uppgift att sam-
ordna provningen. Den berorda kommittén kan ocksd utse en
ledamot till medrapportor.

Om ndgot av dessa yttranden overklagas, skall kommittén utse
en rapportér, och i forekommande fall en medrapportér, vilka
inte fir vara identiska med dem som utsetts for det ursprung-
liga yttrandet. Forfarandet for Gverklagande kan endast gilla
punkter i det ursprungliga yttrandet vilka i forvig identifierats
av sokanden, och fir endast baseras pd de vetenskapliga fakta
som var tillgdngliga nir kommittén antog det ursprungliga ytt-
randet.

2. Medlemsstaterna skall sinda myndigheten en forteckning
med namnen pa nationella experter med styrkt erfarenhet av
provning av likemedel vilka kan medverka i arbets- och expert-
grupper inom kommittén f6r humanlikemedel eller kommittén
for veterinirmedicinska likemedel och i forteckningen dven
uppge experternas meriter och deras sirskilda kompetensomra-
den.

Myndigheten skall hélla en aktualiserad fo6rteckning over ackre-
diterade experter. Forteckningen skall omfatta de experter som
avses i forsta stycket, liksom de andra experter som utses direkt
av myndigheten. Forteckningen skall aktualiseras.

3. Rapportorernas och experternas uppgifter skall regleras i
skriftliga avtal mellan myndigheten och berord person eller i
forekommande fall mellan myndigheten och den berérda per-
sonens arbetsgivare.

Den berorda personen eller dennes arbetsgivare skall erhélla
ersittning enligt en sammanstillning 6ver arvoden som skall
framga av de finansiella bestimmelser styrelsen faststiller.

4. Om det finns flera tinkbara leverantorer av tjanster av
vetenskaplig natur, kan det foranleda en infordran av intres-
seanmalningar, under forutsittning att den vetenskapliga och
tekniska situationen sd tilliter och att det 4r forenligt med

myndighetens uppgifter, i synnerhet nédvindigheten av att si-
kerstilla en hog skyddsnivd for folkhilsan.

Styrelsen skall pa forslag av verkstillande direktoren anta de
forfaranden som skall tillimpas.

5. Myndigheten eller en av de kommittéer som avses i ar-
tikel 50.1 a-d kan utnyttja experters tjanster for att fullgora
andra sirskilda uppgifter som aligger dem.

Artikel 56

1.  Sammansittningen av de kommittéer som avses i artikel
50.1 a-d skall offentliggoras. D4 utndmningar offentliggors
skall varje ledamots yrkesmeriter redovisas.

2. Ledaméterna i styrelsen, i rddgivande rddet och i kom-
mittéerna samt rapportorer och experter fir inte ha ekono-
miska eller andra intressen i likemedelsindustrin som ar av
sddant slag att deras opartiskhet kan ifrdgasittas. De skall dta
sig att agera sjdlvstiandigt och i allminhetens intresse. Uppgifter
om indirekta intressen som skulle kunna berora likemedels-
industrin skall inforas i ett register som fors av myndigheten
och som skall vara tillgingligt for allminheten.

Ledamoterna i styrelsen, i rddgivande rddet och i kommittéerna
samt rapportorerna och experterna som deltar i myndighetens
sammantrdden eller arbetsgrupper skall vid varje sammankomst
limna uppgift om sina sirskilda intressen som skulle kunna
anses vara till men for deras oberoende i forhéllande till punk-
terna pa dagordningen.

Artikel 57

1. Verkstillande direktoren skall utses av styrelsen pa forslag
av kommissionen for en period av fem ar med mojlighet till
forlingning.

2. Verkstillande direktoren dr myndighetens juridiske fore-
tridare. Han svarar for

a) myndighetens l6pande administration,

b) forvaltningen av alla de resurser hos myndigheten som &r
nédvindiga for genomforandet av den verksamhet som skall
bedrivas av de kommittéer som avses i artikel 50.1 a—d,
inbegripet tillhandahéllandet av ldmpligt tekniskt och veten-
skapligt stod,

c) iakttagandet av de tidsfrister som faststills i gemenskapslag-
stiftningen inom vilka myndigheten skall anta sina yttran-
den,

d) en limplig samordning mellan de kommittéer som avses i
artikel 50.1 a—d,
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e) sammanstillningen Over inkomster och utgifter samt
genomférandet av myndighetens budget,

f) alla personalfrgor,

g) inhimtande av yttranden i forekommande fall i alla fragor
som ror myndighetens verksamhet med avseende pd god-
kidnnande av likemedel,

h) styrelsens och radgivande radets sekretariat.

3. Verkstdllande direktoren skall varje ar for styrelsens god-
kidnnande ligga fram f6ljande handlingar, varvid skillnad skall
goras mellan myndighetens verksamhet som giller humanlike-
medel och den som giller veterinirmedicinska likemedel:

a) Ett utkast till myndighetens verksamhetsrapport for det
gdngna dret med uppgift om antalet ansokningar som myn-
digheten behandlat, tidsdtgdng for bedémningarna och lake-
medel som blivit godkinda, icke godkinda eller har &terkal-
lats.

b) Ett utkast till arbetsprogram for det kommande aret.

c) Ett utkast till balansrdkning.

d) Ett utkast till budget fér det kommande aret.

4. Verkstillande direktoren skall godkinna myndighetens
alla utgifter.

Artikel 58

1. Styrelsen skall bestd av fyra foretrddare for medlemssta-
terna, fyra foretridare for Europaparlamentet, fyra foretriadare
for kommissionen samt fyra foretradare for patienterna och
industrin vilka utses av kommissionen.

De ordinarie styrelseledaméterna kan lata sig ersittas av sup-
pleanter.

2. Ledamoterna viljs pd tre ar. Deras mandat kan forlingas.

3. Styrelsen skall vilja en ordférande pé tre ar och anta en
arbetsordning. Styrelsens beslut skall fattas med en majoritet av
tvad tredjedelar av ledaméterna.

4. Styrelsen skall fore den 31 januari varje ar anta myndig-
hetens allmidnna verksamhetsrapport for foregdende ar och dess
arbetsprogram for det kommande aret samt dérefter ligga fram
dem for medlemsstaterna, kommissionen, Europaparlamentet
och rédet.

Artikel 59

Det rddgivande rddet skall bestd av en foretrddare for varje
nationell myndighet med ansvar for godkinnande av human-
lakemedel och veterinirmedicinska likemedel. Den verkstal-
lande direktoren eller dennes foretridare samt kommissionens
foretradare skall ha rdtt att delta i rddgivande rddets moten.

Kommissionen kan ocksd foreligga rddgivande radet alla slags
frdgor rorande gemenskapsforfarandena for godkinnande av
lakemedel.

Radgivande rddets yttranden 4r inte av bindande karaktir.

Styrelsen skall pd forslag av verkstillande direktoren och efter
tillstyrkande av kommissionen fatta de beslut som krivs for att
genomfora denna artikel.

KAPITEL 2
FINANSIERING
Artikel 60

1. Mpyndighetens inkomster bestdr av gemenskapens bidrag
och de avgifter som betalas av foretagen for att erhdlla och for
administrationen av godkdnnandena for forsiljning samt for
andra tjanster som myndigheten utfor.

2. Myndighetens utgifter innefattar loner till personalen,
kostnader for administration och infrastruktur, driftskostnader
samt sddana kostnader som uppstir genom avtal med tredje
part.

3. Direktoren skall senast den 15 februari varje dr uppritta
ett budgetforslag som omfattar driftskostnaderna och arbets-
programmet for det kommande rikenskapsaret och ligga
fram detta for styrelsen tillsammans med en organisationsplan.

4. Inkomster och utgifter skall vara i balans.

5. Styrelsen skall anta budgetforslaget och ligga fram det for
kommissionen som pa denna grund skall féra in motsvarande
forslag i Europeiska gemenskapernas allminna budget som
skall liggas fram for radet i enlighet med artikel 272 i fordra-

get.

6.  Styrelsen skall anta myndighetens slutgiltiga budget fore
rikenskapsarets borjan och i forekommande fall justera den i
forhallande till gemenskapens bidrag eller andra inkomster som
myndigheten har.

7. Direktoren skall genomfora myndighetens budget.
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8.  Kontrollen av myndighetens samtliga ekonomiska atagan-
den och utbetalningar samt av redovisningen av dess fordringar
och inkomster skall utféras av kommissionens styrekonom.

9.  Direktoren skall senast den 31 mars varje ar till kommis-
sionen, styrelsen och revisionsritten Overlimna balansrik-
ningen 6ver myndighetens samtliga inkomster och utgifter un-
der det foregdende rikenskapsaret. Revisionsritten skall granska
balansrikningen enligt artikel 248 i fordraget.

10.  Styrelsen skall pd rekommendation av Europaparlamen-
tet besluta om ansvarsfrihet for verkstillande direktoren i fraga
om genomforandet av budgeten.

11.  Nar revisionsritten har avgett sitt yttrande, skall styrel-
sen anta sina interna finansiella bestimmelser, av vilka det
tydligt skall framgd hur myndighetens budget faststills och
genomfors.

Artikel 61

Struktur och storlek pa de avgifter som avses i artikel 60.1 skall
faststdllas av radet i enlighet med de villkor som anges i for-
draget, pd forslag av kommissionen och efter samrdd med de
organisationer som foretrader likemedelsindustrins intressen i
gemenskapen.

KAPITEL 3
ALLMANNA BESTAMMELSER FOR MYNDIGHETEN
Artikel 62

Myndigheten ar en juridisk person. Den skall i samtliga med-
lemsstater ha den mest omfattande rdttskapacitet som lagen
tillerkdnner juridiska personer. Den kan bla. forvirva och
avyttra fast och 1os egendom samt féra talan infor domstol.

Artikel 63

1. Myndighetens kontraktsansvar regleras av den lag som ir
tillimplig pa avtalet i friga. Europeiska gemenskapernas dom-
stol dr behorig att yttra sig med stod av skiljedomsklausuler i
avtal som myndigheten ingdr.

2. I friga om utomobligatoriskt ansvar skall myndigheten
enligt de allmédnna principer som dr gemensamma f6r med-
lemsstaternas lagstiftning ersitta skador som vallas av myndig-
heten sjilv eller av dess anstillda dé de utovar sin verksamhet.

Domstolen dr behorig att prova tvister om ersittning for si-
dana skador.

3. De anstilldas personliga ansvar regleras av motsvarande
bestimmelser som dar tillimpliga pd myndighetens anstillda.

Artikel 64

Europeiska gemenskapernas protokoll om immunitet och pri-
vilegier skall gilla for myndigheten.

Artikel 65

Myndighetens personal skall omfattas av de regler och bestim-
melser som giller for Europeiska gemenskapernas tjanstemin
och ovriga anstillda. Myndigheten har i forhéllande till sin
personal de befogenheter som tillkommer tillsittningsmyndig-
heten.

Styrelsen skall i samforstind med kommissionen faststilla de
nodvindiga tillimpningsvillkoren.

Artikel 66

Ledamoéterna i styrelsen, i rddgivande rddet och i de kommit-
téer som avses i artikel 50.1 a—d samt experter, tjdnsteman och
annan personal vid myndigheten skall, dven efter det att deras
uppdrag upphort, vara forpliktade att inte limna ut sekretess-
belagda uppgifter.

Artikel 67

Kommissionen fir i samforstand med styrelsen och den beho-
riga kommittén bjuda in foretrddare for internationella organi-
sationer som berors av harmoniseringen av likemedelsbestim-
melser for likemedel att delta som observatorer i myndighetens
arbete. Villkoren for deltagande skall i forvig faststillas av
kommissionen.

Artikel 68

Styrelsen skall i samforstdnd med kommissionen utveckla lamp-
liga kontakter mellan myndigheten och foretradare for bran-
schen, konsumenterna och patienterna liksom sjukvardsperso-
nalen. Kontakterna kan dven omfatta observatorer som deltar i
vissa delar av myndighetens arbete pé villkor som i forvdg har
faststillts av styrelsen i samforstind med kommissionen.

Artikel 69

Styrelsen vidta administrativa dtgarder for att bistd likemedels-
foretagen i samband med ansokningar som avser en begrinsad
marknad eller, i friga om veterinirmedicinska likemedel, som
avser likemedel mot sjukdomar med regional spridning. Dessa
administrativa dtgirder innefattar frimst att myndigheten om-
besorjer vissa Oversittningar.
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Artikel 70

[ syfte att sdkerstdlla en limplig grad av insyn skall styrelsen pa
forslag av verkstillande direktoren och i samforstind med
kommissionen anta regler for att ge allmidnheten tillgdng till
sddan information om regelverket och om vetenskapliga eller
tekniska fragor nir det giller godkdnnande for forsiljning och
tillsyn av likemedel som inte 4r konfidentiell.

AVDELNING V
ALLMANNA OCH SLUTLIGA BESTAMMELSER
Artikel 71

1. Ett beslut om att meddelas, vigras, dndras, tillfilligt eller
slutgiltigt aterkallas ett godkdnnande for forsdljning i enlighet
med denna forordning skall klart ange skilen till beslutet. De
som berors av beslutet skall delges detta.

2. Ett godkinnande for forsiljning for ett likemedel som
omfattas av denna forordning fir endast meddelas, vdgras, dnd-
ras, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallas enligt de forfaranden och
pa de grunder som anges i denna forordning.

Artikel 72

1. For ett bestimt likemedel fir endast ett godkinnande
meddelas till en och samma innehavare.

Om det foreligger sakliga och motiverade skidl med hansyn till
folkhalsan eller till sjukvdrdens och/eller patienternas tillgdng
till likemedlet, kan kommissionen emellertid tillita en och
samma sokande att inge mer 4n en ansokan for detta likemedel
till myndigheten.

2. Vad betriffar humanldkemedel skall bestimmelserna i ar-
tikel 98.3 i direktiv 2001/83/EG vara tillimpliga pd likemedel
som godkints for forsiljning enligt denna forordning.

3. Utan att det pédverkar enhetligheten och gemenskaps-
karaktiren hos innehdllet i de handlingar som avses i artikel
9.4a-9.4 ¢ och artikel 31.4 a-31.4d utgor denna forordning
inte hinder for att anvinda flera kommersiella utféranden ("de-
signs”) for ett och samma likemedel som omfattas av ett och
samma godkannande.

Artikel 73

1. Genom undantag fran artikel 6 i direktiv 2001/83/EG kan
ett icke godkdnt humanldkemedel som ingdr i de kategorier

som anges i artikel 3.1 och 3.2 i denna férordning och som
skulle kunna vara av stort intresse for folkhilsan, stillas till
vissa patienters forfogande for anvindning av humanitira skal.

2. Fore varje beslut om anvindning av humanitdra skil av
de ldkemedel som ingdr i de kategorier som avses i artikel 3.1
och 3.2 skall tillverkaren eller den som anséker om godkin-
nande for forsiljning informera myndigheten.

3. Om en anvdndning av humanitira skil kan komma i
frdga, kan kommittén for humanlikemedel, efter samrdd med
tillverkaren eller sokanden, anta rekommendationer betriffande
villkoren for anvdndningen och distributionen och betriffande
de patienter som ar malgruppen. Medlemsstaterna skall vidta
alla dtgdrder som krivs for att genomfora dessa rekommenda-
tioner inom ramen for den tillimpliga nationella lagstiftningen.

4. Myndigheten skall fora en forteckning 6ver de ldkemedel i
punkt 1 som anvinds av humanitira skdl. Artikel 22.1 och

artikel 23 skall gilla i tillimpliga fall.

5. Rekommendationerna i punkt 3 har ingen inverkan pd
det civil- eller straffrittsliga ansvaret for tillverkaren eller for
den som ansoker om godkinnandet for forsiljning.

6. Likemedel som distribueras for anvindning av humani-
tara skil fir inte Gverldtas mot vederlag, utom i sirskilda fall
som 1 forvig faststills i den nationella lagstiftningen.

7. Nar ett likemedel som tidigare distribuerats for anvind-
ning av humanitdra skal faktiskt sldpps ut pd marknaden efter
ett godkdnnande for forsiljning eller sedan kommittén for hu-
manlikemedel avgivit ett negativt yttrande enligt artikel 9.2,
upphor punkterna 3 och 6 att gilla.

8.  Denna artikel paverkar inte tillimpningen av Europapar-
lamentets och radets direktiv 20/2001/EG (Y).

Artikel 74

1.  Utan att det paverkar tillimpningen protokollet for Euro-
peiska gemenskapernas immunitet och privilegier skall med-
lemsstaterna foreskriva péfoljder for Gvertriadelser av bestim-
melserna i denna forordning eller de forordningar som antagits
med stdd av den senare och de skall vidta alla dtgirder som
krivs for att sikerstilla genomforandet av dessa. Pifoljderna
skall vara effektiva, proportionerliga och avskrickande.

Medlemsstaterna skall anméla dessa bestimmelser till kommis-
sionen senast den 31 december 2004 och alla senare dndringar
som giller dem snarast mojligt.

() EGT L 121, 1.5.2001, s. 34.
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2. Medlemsstaterna skall omgdende underritta kommis-
sionen om alla tvisteforfaranden som inleds rorande eventuella
overtradelser av denna forordning.

3. P4 myndighetens begdran kan kommissionen vidta ekono-
miska sanktioner mot innehavare av sidana godkidnnanden for
forsdljning som meddelats i enlighet med denna forordning, om
vissa dligganden som faststillts i samband med dessa godkin-
nanden inte fullgjorts. Kommissionen faststdller maximibelop-
pen liksom villkoren och formerna f6r indrivning av straffavgif-
terna i enlighet med forfarandet i artikel 77.2.

Artikel 75

Denna forordning inverkar inte pd de befogenheter som tiller-
kints Europeiska livsmedelsmyndigheten som inrdttas genom
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr . ..

Artikel 76

Kommissionen skall senast vart tionde &r offentliggéra en all-
mén rapport om erfarenheterna fran tillimpningen av forfaran-
dena i denna férordning, i kapitel 4, avdelning III i direktiv
2001/83/EG och i kapitel 4, avdelning I i direktiv
2001/82/EG.

Artikel 77

1.  Kommissionen skall bistds av Stindiga kommittén for
humanldkemedel som inrittats i enlighet med artikel 121 i
direktiv 2001/83/EG och av Stindiga kommittén for veterinir-
medicinska likemedel som inrittats i enlighet med artikel 89 i
direktiv 2001/82/EG.

2. D4 det hinvisas till denna punkt skall det foreskrivande
forfarandet i artikel 5 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med
beaktande av bestimmelserna i artiklarna 7 och 8 i detta.

Tidsperioden som foreskrivs i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG
skall vara tre manader.

3. D& det hdnvisas till denna punkt skall det rddgivande
forfarandet i artikel 3 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med
beaktande av bestimmelserna i artiklarna 7 och 8 i detta.

4. D& det hinvisas till denna punkt skall forvaltningsfor-
farandet i artikel 4 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beak-
tande av bestimmelserna i artiklarna 7 och 8 i detta.

Tidsperioden som foreskrivs i artikel 4.3 i beslut 1999/468/EG
skall vara en manad.

Artikel 78
Férordning (EEG) nr 2309/93/EG skall upphivas.

Hanvisningar till den upphidvda forordningen skall tolkas som
hanvisningar till denna férordning enligt jimforelsetabellen i

bilaga 1L

Artikel 79

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter of-
fentliggorandet i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt till-
lamplig i alla medlemsstater.
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BILAGA 1

1. Likemedel som utvecklats med nigon av foljande biotekniska processer:
— Rekombinant DNA-teknik.

— Styrning av uttryck for gener vilka kodar for proteiner som &r biologiskt aktiva i prokaryota och eukaryota
organismer, inklusive transformerade didggdjursceller.

— Hybridomteknik och metoder baserade pd monoklonala antikroppar.

2. Veterinirmedicinska likemedel, dven sidana som inte utvecklats ur biotekniska metoder, som frimst dr avsedda att
anvindas som prestationshéjande medel for att frimja de behandlade djurens tillvixt eller 6ka deras avkastning.

3. Humanldkemedel som innehaller en ny aktiv substans som inte ingick i ssmmansittningen pa ndgot humanlikemedel
i gemenskapen innan denna forordning tradde i kraft.

4. Veterinarmedicinska likemedel som innehdller en ny aktiv substans som inte ingick i sammansittningen pd ndgot
veterindrmedicinskt likemedel i gemenskapen innan denna forordning tradde i kraft.

BILAGA 11
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