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(Lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 1235/2010
av den 15 december 2010

om indring, nir det giller sikerhetsovervakning av humanlikemedel, av férordning (EG)

nr 726/2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for godkinnande av och tillsyn 6ver

humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk
likemedelsmyndighet, och férordning (EG) nr 1394/2007 om likemedel f6r avancerad terapi

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR (2)  Av folkhidlsoskil behovs det regler om sikerhetsovervak-
ANTAGIT DENNA FORORDNING ning for att forhindra, uppticka och bedoma biverk-
ningar av humanldkemedel som har slappts ut pa unions-
marknaden, eftersom humanlikemedlens sikerhetsprofil
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktions- inte ar fullstindigt kind forrin produkterna har slappts
sitt, sdrskilt artikel 114 och artikel 168.4 ¢, ut pd marknaden.
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de natio- (3)  Fororeningen av vatten och mark med likemedelsrester
nella parlamenten, ar ett vixande miljoproblem. Medlemsstaterna bér over-
vdga att vidta dtgdrder rorande Overvakning och utvir-
dering av sddana humanlikemedels miljopaverkan, dar-
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit- iblando de som kan inverka pd folkh'ailse}n. Kommissionen
téns yttrande (1), bor pd grundval bland annat av uppgifter frain myndig-
heten, Europeiska miljobyrdn och medlemsstaterna sam-
manstilla en rapport om problemets omfattning, tillsam-
med beaktande av Regionkommitténs yttrande (2, mans med en bedomning av om unionens lagstiftning
om humanldkemedel eller annan relevant unionslagstift-
ning behover dndras.
med beaktande av Europeiska datatillsynsmannens yttrande (3),
i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (¥, och
(4 Mot bakgrund av de erfarenheter som gjorts och till foljd
foliande skil: av kommissionens bedémning av unionens system avse-
av lofjande skat ende sakerhetsovervakning stdr det klart att det mdste
vidtas dtgirder for att forbdttra unionslagstiftning om
5 ) o sakerhetsovervakning av humanldkemedel.
(1)  Genom forordning (EG) nr 726/2004 (°) inrittas ett
unionsomfattande forfarande for godkdnnande for for-
sdljning av vissa kategorier av likemedel (det centralise-
rade forfarandet), faststills regler for sikerhetsovervak-
ning av dessa likemedel och inrittas Europeiska lakeme-
delsmyndigheten (nedan kallad myndigheten). (5)  Myndighetens huvuduppgifter nir det giller sikerhets-

1) EUT C 306, 16.12.2009, s. 22.

()

() EUT C 79, 27.3.2010, s. 50.

(®) EUT C 229, 23.9.2009, s. 19.

() Europaparlamentets stindpunkt av den 22 september 2010 (dnnu ej
offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 29 november 2010.

() EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.

overvakning enligt forordning (EG) nr 726/2004 bor
kvarstd och vidareutvecklas, sirskilt i friga om unionens
databas for sikerhetsovervakning och natverk for databe-
handling (Eudravigilance-databasen), samordningen av med-
lemsstaternas sikerhetsmeddelanden och tillhandahéllan-
det av information om sikerhetsfragor till allminheten.
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(6)  For att alla behoriga myndigheter samtidigt ska kunna ta (11) Det dr lampligt att kommittén for sikerhetsovervakning
emot och ha tillgéng till, samt kunna dela, sdkerhetsinfor- och riskbedomning av likemedel utfirdar en rekommen-
mation om godkidnda humanldkemedel i unionen bor dation i samband med alla bedémningar pd unionsnivd
Eudravigilance-databasen underhéllas och forstirkas som som gors efter det att en produkt har godkints och som
enda forum for att ta emot sidan information. Medlems- baseras péd sikerhetsdata for humanlikemedel och den
staterna bor ddrfor inte dldgga innehavarna av godkin- bor ansvara for att ge rekommendationer om riskhante-
nanden for forsiljning ytterligare rapporteringskrav. Med- ringssystem och overvaka effektiviteten av dessa. Sddana
lemsstaterna, myndigheten och kommissionen bor kon- bedémningar pad unionsniva bor folja de forfaranden som
tinuerligt ha full tillgéng till databasen, och innehavare av anges i direktiv 2001/83/EG adven for humanlikemedel
godkdnnande for forsiljning och allmidnheten bor fa ta som godkints genom det centraliserade forfarandet.
del av den i limplig omfattning.
(12) I enlighet med direktiv 2001/83/EG stiller myndigheten
(7)  For okad oppenhet och insyn i sdkerhetsovervaknings- ett sekretarioat tll samf)rdningsgruppen“s forfogande. Med
fragor bor en webbportal for europeiska lakemedel ska- avsee?de pa samor.(.inmgsgrl.lppen"s uttkade .mandat nar
pas och forvaltas av myndigheten. de't galler' sakeurhetsozervakmr.lg bor det teknls'ka Qch ad-
ministrativa stodet frin myndighetens sekretariat till sam-
ordningsgruppen forstirkas. Myndigheten bor svara for
samordningen mellan samordningsgruppen och myndig-
hetens vetenskapliga kommittéer.
(8)  For att sikerstilla tillgngen till den sakkunskap och de
resurser som kravs for bedomningar av sikerhetsovervak-
ning pd unionsnivd bor det inrittas en ny vetenskaplig
kommitté inom myndigheten: kommittén for sdkerhets- (13)  For att skydda folkhilsan bor myndighetens sikerhets-
overvakning och riskbedomning av likemedel. Kommit- overvakning fa tillricklig finansiering. Det bor sakerstillas
tén bor bestd av ledamoter utsedda av medlemsstaterna att tillracklig finansiering av sikerhetsdvervakningen ar
som har kunskaper i likemedelssikerhet, t.ex. upptickt, méjlig genom att myndigheten bemyndigas att ta ut av-
beddmning och minimering av och information om ris- gifter fran innehavarna av godkinnanden for forsiljning.
ker, utformning av sikerhetsstudier efter det att produk- Hanteringen av dessa insamlade medel bér std under
ten godkdnts och granskning av sikerhetsovervakning, stindig kontroll av styrelsen, for att myndighetens obe-
samt av ledamoter utsedda av kommissionen, som ar roende ska garanteras.
oberoende vetenskapliga experter, eller foretradare for
sjukvérdspersonal och patienter.
(14)  For att garantera basta mojliga expertkunskaper och for
att kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedém-
9)  De regler for myndighetens vetenskapliga kommittéer ning av likemedel ska fungera optimalt bor de rappor-
som faststills i forordning (EG) nr 726/2004 bor till- torer som gor bedomningar i samband med unionens
limpas pd kommittén for sikerhetsovervakning och risk- forfaranden for sikerhetsovervakning, de periodiska si-
bedomning av likemedel. kerhetsrapporterna, sikerhetsstudierna efter det att pro-
dukten godkints och riskhanteringssystemen avlonas ge-
nom myndigheten.
(10)  For att sdkerstilla att farhigor om humanlikemedels si-
lg?rhet hant.erfls pa ett harmf)nlserat satt inom unionen (15)  Myndigheten bor dirfér bemyndigas att ta ut avgifter
or kommittén for humanlikemedel och den samord- o . . ¢
. o som ersittning for samordningsgruppens arbete inom
ningsgrupp som inrattats genom Europaparlamentets ramen for unionens system for sikerhetsovervakning, i
och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november lich d direkti y2001 33/EG. och nng, !
2001 om upprittande av gemenskapsregler for human- enig zt med dire m{).. di I ’ / ’1..0 ¢ rapportgre}r} !
lakemedel () utgd frén rekommendationerna frin kom- samordningsgruppen bor darelter avionas av. myndighe-
. s - . . o ten.
mittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av
likemedel i alla fragor som har att goéra med sikerhets-
overvakning av humanlikemedel. For att sikerhets-
bedomningarna ska vara konsekventa och ske kontinuer-
ligt bor det slutliga ansvaret for att utfirda ett yttrande (16)  Det dr nodvandigt ur ett folkhdlsoperspektiv att komplet-

om risk/nyttabedomningen av humanlikemedel som
godkants i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004
kvarstd hos kommittén f6r humanlidkemedel och hos de
myndigheter som ar behoriga att bevilja godkannanden
for forsaljning.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.

tera de uppgifter som varit tillgingliga vid tidpunkten for
godkinnandet med uppgifter om sdkerheten och i vissa
fall ocksé om effekten av humanldkemedel som godkints
i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004. Kommis-
sionen bor darfor bemyndigas att krdva att innehavaren
av godkdnnandet for forsiljning gor sikerhets- och ef-
fektstudier efter det att lakemedlet godkéants. Det bor vara
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mojligt att stilla det kravet i samband med att godkan-
nandet for forsiljning beviljas eller vid en senare tid-
punkt, och det bor vara ett villkor fér godkidnnandet
for forsdljning. Dessa studier kan inriktas pd insamling
av uppgifter som gor det mojligt att bedéma humanlake-
medlens sikerhet och effekt i klinisk vardag.

Det ar viktigt att ett forstarkt system for sikerhetsover-
vakning inte leder till forhastade godkinnanden for for-
sdljning. Det finns dock humanlidkemedel som godkinns
pa villkor att de blir foremdl for ytterligare 6vervakning.
Detta omfattar alla humanlikemedel med en ny aktiv
substans och biologiska likemedel, inklusive biologiska
lakemedel som liknar referenslikemedel, vilka ar priori-
terade for sikerhetsovervakning. Behoriga myndigheter
kan ocksd begira ytterligare overvakning for sirskilda
humanlikemedel som omfattas av kravet att en siker-
hetsstudie ska utforas efter det att humanlikemedlet god-
kints eller om det finns villkor eller begransningar, vilka
kommer att specificeras i riskhanteringsplanen, rérande
siker och effektiv anvidndning av likemedlet. Riskhante-
ringsplanerna krivs normalt f6r nya aktiva substanser,
biologiska likemedel som liknar biologiska referensldke-
medel, likemedel for barn och humanlikemedel vilkas
godkidnnande for forsiljning har dndrats markant, t.ex.
genom en ny tillverkningsprocess for ett lakemedel
som framstillts pd bioteknisk vdg. Humanlikemedel
som omfattas av ytterligare 6vervakning bor kunna iden-
tifieras som sddana genom en svart symbol, som kom-
mer att viljas av kommissionen pd grundval av en re-
kommendation av kommittén for sikerhetsovervakning
och riskbedomning av likemedel, och en limplig stan-
dardforklaring pd produktresumén och bipacksedeln.
Myndigheten bor uppdatera en allmint tillginglig for-
teckning 6ver sddana likemedel.

Erfarenheterna har visat att det bor klargoras vilket an-
svar innehavarna av godkdnnanden i friga om forsiljning
har f6r sikerhetsovervakningen av godkidnda humanlike-
medel. Innehavarna av godkidnnanden for forsiljning bor
ansvara for att fortlopande 6vervaka att humanlikemed-
len dr sikra, informera myndigheterna om alla 4ndringar
som kan paverka godkdnnandet for forsiljning och se till
att produktinformationen ar uppdaterad. Eftersom hu-
manldkemedel inte alltid anvdnds pd de villkor som
anges i godkdnnandet for forsiljning bor ansvaret for
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning bla. om-
fatta lamnande av all tillginglig information, dven resul-
taten av kliniska provningar eller andra studier, och rap-
portering av sddan anvindning av likemedlet som inte
omfattas av de villkor som anges i godkdnnandet for
forsiljning. Det dr dven lampligt att sikerstdlla att det
tas hdnsyn till all relevant information som samlats in
om humanlikemedlets sikerhet i samband med att god-
kdnnandet for forsiljning fornyas.

(19)

(23)

Vetenskaplig och medicinsk litteratur dr en viktig kalla till
information om fallrapporter om misstinkta biverk-
ningar. For aktiva substanser som ingdr i mer dn ett
humanlidkemedel sker for nidrvarande en dubbelrappor-
tering av fallrapporter om misstinkta biverkningar i lit-
teraturen. For att rapporteringen ska effektiviseras bor
myndigheten overvaka en faststalld litteraturlista for en
faststilld forteckning 6ver de aktiva substanser som an-
vands i lakemedel for vilka det finns flera godkdnnanden
for forsdljning.

Eftersom alla uppgifter om misstinkta biverkningar av
humanldkemedel som godkints av medlemsstaterna skic-
kas direkt till Eudravigilance-databasen, behovs det inte
nagra sdrskilda regler for rapportering om humanlidkeme-
del som har godkints i enlighet med férordning (EG) nr
726/2004. De regler om registrering och rapportering av
misstdnkta  biverkningar som faststills i direktiv
2001/83/EG bor darfor tillimpas pd humanlikemedel
som har godkints i enlighet med férordning (EG) nr
726/2004.

De behoriga myndigheterna méste i hogre grad dela pa
resurserna for bedomningen av de periodiska sikerhets-
rapporterna. De bedomningsforfaranden som avses i di-
rektiv 2001/83/EG bor darfor tillimpas pa enskilda be-
domningar av periodiska sdkerhetsrapporter for olika hu-
manlikemedel som innehéller samma aktiva substanser
eller samma kombination av aktiva substanser, t.ex. ge-
mensamma bedémningar av humanldkemedel som god-
kints bade nationellt och genom det centraliserade for-
farandet.

Man bor stirka kontrollen av humanlidkemedel som god-
kints genom det centraliserade forfarandet genom att
foreskriva att den tillsynsmyndighet som ansvarar for
sikerhetsovervakning ocksd bor vara behorig myndighet
i den medlemsstat dir innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning forvarar sin master file for systemet for siker-
hetsovervakning.

Tillimpningen av denna forordning ska inte paverka till-
limpningen av Europaparlamentets och rddets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for en-
skilda personer med avseende pd behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (?)
och Europaparlamentets och rddets forordning (EG)

() EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
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nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for
enskilda dd gemenskapsinstitutionerna och gemenskaps-
organen behandlar personuppgifter och om den fria ror-
ligheten for sddana uppgifter (!). For att kunna uppticka,
bedoma, forstd och forhindra biverkningar, samt att iden-
tifiera och vidta atgdrder for att minska riskerna och 6ka
fordelarna med humanlikemedel i syfte att skydda folk-
hilsan bor det vara mojligt att behandla personuppgifter
inom Eudravigilance-systemet utan att bryta mot unio-
nens lagstiftning om uppgiftsskydd. Syftet att skydda
folkhalsan utgor ett viktigt allmanintresse, och foljaktli-
gen kan behandlingen av personuppgifter berdttigas om
identifierbara hilsouppgifter behandlas endast nir det ar
nodvindigt och endast nir berorda parter gor en bedom-
ning av noédvindigheten i varje fas av sikerhetsovervak-
ningen.

Denna forordning och Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/84/EU av den 15 december 2010 om &nd-
ring, ndr det giller sidkerhetsovervakning av humanlike-
medel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av ge-
menskapsregler for humanlakemedel (?) breddar myndig-
hetens uppdrag vad giller sikerhetsévervakning, inbegri-
pet litteraturbevakning, forbattrad anvindning av IT-verk-
tyg och tillhandahallande av mer information till allman-
heten. Myndigheten bor fd majlighet att finansiera denna
verksamhet med hjilp av avgifter som tas ut av innecha-
vare av godkdnnande for forsiljning. Dessa avgifter bor
inte ticka de uppdrag som utfors av nationella behoriga
myndigheter, for vilka uppdrag dessa myndigheter tar ut
avgifter i enlighet med direktiv 2001/83/EG.

Den sikerhetsovervakning som faststills i denna férord-
ning kréver att enhetliga villkor stills upp for innehallet i
och underhéllet av sikerhetsovervakningssystemets mas-
ter file, minimikraven for kvalitetssystemet avseende
myndighetens sakerhetsovervakning, anvindningen av in-
ternationellt vedertagen terminologi, format och standar-
der for sakerhetsovervakning samt minimikraven for
overvakning av uppgifterna i Eudravigilance-databasen
for att avgora om det finns nya risker eller om riskerna
har forandrats. Formatet och innehdllet vid elektronisk
oversindelse av misstinkta biverkningar frin medlems-
stater och innehavare av godkdnnande for forsiljning,
formatet och innehéllet for elektroniska periodiska saker-
hetsrapporter och riskhanteringsplaner samt formatet for
protokoll, ssmmanfattningar och slutrapporter om siker-
hetsstudier efter godkdnnandet bor dven faststillas. I en-
lighet med artikel 291 i férdraget om Europeiska unio-
nens funktionssitt (EUF-fordraget) ska regler och all-
ménna principer for medlemsstaternas kontroll av kom-
missionens utévande av sina genomforandebefogenheter
faststallas i forvig genom en forordning i enlighet med
det ordinarie lagstiftningsforfarandet. I avvaktan pd att
denna nya forordning antas fortsitter radets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som ska tillimpas vid utovandet av kommissionens ge-
nomforandebefogenheter () att vara tillimpligt, med un-
dantag for det foreskrivande forfarandet med kontroll
som inte ar tillimpligt.

(') EGT L 8, 12.1.2001, s. 1.
() Se sidan i detta 74 nummer av EUT.
() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

(26) Kommissionen bor ges befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget for att
kunna anta bestimmelser som kompletterar artiklarna
9.4cc och 10a.1 b i forordning (EG) nr 726/2004. Kom-
missionen bor ges befogenhet att anta tilliggsbestimmel-
ser i vilka det anges nar det kan bli aktuellt att kriva
effektstudier efter det att ett lakemedel har godkints. Det
ir av sirskild betydelse att kommissionen genomfor
lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive
pa expertniva.

(27)  Bestimmelserna om 6vervakning av humanldkemedel i
forordning (EG) nr 726/2004 utgér sirskilda bestimmel-
ser i den mening som avses i artikel 15.2 i Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknads-
kontroll i samband med saluféring av produkter (.

(28)  Det bor sdkerstillas limplig samordning mellan den ny-
ligen inrdttade kommittén for sikerhetsovervakning och
riskbedomning av likemedel och myndighetens 6vriga
kommittéer, sirskilt kommittén for humanlikemedel,
kommittén for sirlikemedel och kommittén for avance-
rade terapier, som inrittades genom forordning (EG) nr
1394/2007 ().

(29) Forordningarna (EG) nr 726/2004 och (EG) nr
1394/2007 bor darfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av férordning (EG) nr 726/2004
Forordning (EG) nr 726/2004 ska dndras pa foljande sitt:

1. I artikel 5.2 ska foljande mening laggas till:

"For fullgorandet av sikerhetsovervakningen, inbegripet
godkdnnande av riskhanteringssystem och overvakning av
effektiviteten av dessa som foreskrivs i denna forordning,
ska kommittén f6r humanlikemedel utgd frén vetenskap-
liga bedomningar och rekommendationer frdn den kom-
mitté for sikerhetsévervakning och riskbedémning av lake-
medel som avses i artikel 56.1 aa.”

2. Artikel 9.4 ska dndras pé foljande sitt:

a) Foljande led ska inforas:

"aa) En rekommendation om hur ofta periodiska siker-
hetsrapporter bor limnas in.”

(%) EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.

(°) EUT L 324, 10.12.2007, s. 121.
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b) Foljande led ska inforas:

“ca) Uppgifter om vilka dtgirder som rekommenderas
for att sikerstilla siker anvindning av likemedel
som ingdr i riskhanteringssystemet.

cb) I férekommande fall, uppgifter om vilka krav som
rekommenderas for att genomfora sikerhetsstudier
efter det att produkten godkints eller for att upp-
fylla stringare krav med avseende pé registrering
eller rapportering av misstinkta biverkningar 4n
dem som avses i kapitel 3.

cc) I forekommande fall, uppgifter om vilka krav som
rekommenderas for att genomfora effektstudier ef-
ter det att lakemedlet godkédnts, ndr farhdgor avse-
ende vissa aspekter av likemedlets effekter uppstatt
och dessa bara kan bemotas efter det att lakemedlet
har marknadsforts. Ett sddant krav pa att genom-
fora dessa studier ska grunda sig pd de delegerade
akter som antagits i enlighet med artikel 10b, sam-
tidigt som hinsyn ska tas till de vetenskapliga
riktlinjer som avses i artikel 108a i direktiv
2001/83/EG.

¢) Led e ska ersittas med foljande:

”e) Utredningsrapporten nir det giller resultaten av de
farmaceutiska och prekliniska studierna och av de
kliniska provningarna, och vad giller riskhanterings-
systemet samt systemet for sikerhetsovervakning av
det aktuella likemedlet.”

3. Artikel 10 ska dndras pd foljande sitt:

a) Punkt 1 ska ersdttas med foljande:

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

Om forslaget till beslut tillstyrker ett godkdnnande for
forsaljning, ska det atfoljas av eller hanvisa till de hand-
lingar som ndmns i artikel 9.4 a—d.

Om forslaget till beslut tillstyrker ett godkdnnande for
forsiljning med forbehdll for villkoren i artikel 9.4 ¢, ca,
cb eller cc ska det vid behov innehélla tidsfrister for nar
villkoren ska vara uppfyllda.

Om forslaget till beslut inte 6verensstimmer med myn-
dighetens yttrande ska kommissionen bifoga en utforlig
forklaring av skilen till avvikelserna.

Medlemsstaterna och sokanden ska underrittas om for-
slaget till beslut.”

b) Punkt 6 ska ersittas med foljande:

76.  Myndigheten ska tillhandahalla de handlingar
som avses i artikel 9.4 a-d, tillsammans med de tids-

frister som faststdllts i enlighet med punkt 1 tredje
stycket i den har artikeln.”

4. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 10a

1. Sedan ett godkdnnande for forsiljning har beviljats
far myndigheten kriva att innehavaren av godkinnandet
for forsiljning

a) gor en sikerhetsstudie efter det att likemedlet har god-
kints, om det finns farhdgor rorande risker med ett
godkint likemedel. Om samma farhdgor foreligger for
mer 4n ett likemedel ska myndigheten, efter samrad
med kommittén for sikerhetsovervakning och risk-
bedémning av likemedel, uppmana berorda innehavare
av godkdnnande for forsiljning att gora en gemensam
sikerhetsstudie efter det att likemedlen har godkants,

b) gor en effektstudie efter det att lakemedlet godkants, nar
kunskapen om sjukdomen eller den kliniska metodolo-
gin tyder pd att tidigare utredningar av ett likemedels
effektivitet kan bli féremadl f6r betydande dndringar. Kra-
vet att utfora effektstudien efter det att lakemedlet god-
kints ska grunda sig pa de delegerade akter som antagits
med stod artikel 10b, samtidigt som hansyn ska tas till
de vetenskapliga riktlinjer som avses i artikel 108a i
direktiv 2001/83/EG.

Ett sddant krav ska vara vederborligen motiverat, meddelas
skriftligt, och det ska innehlla syftet med och tidsfristen
for att genomfora och ldmna in studien.

2. Myndigheten ska ge innehavaren av godkidnnandet for
forsiljning mojlighet att lamna skriftliga yttranden avseende
kravet inom en tidsfrist som myndigheten anger, om inne-
havaren av godkinnandet for forsiljning begir detta inom
30 dagar efter det att det skriftliga kravet har mottagits.

3. P4 grundval av de skriftliga yttranden som innehava-
ren av godkinnandet for forsiljning limnar, samt pd
grundval av myndighetens yttrande, ska kommissionen
dra tillbaka eller vidhalla kravet. Om kommissionen vidhil-
ler kravet ska godkdnnandet for forsiljning dndras sa att
kravet ingdr som ett villkor for att godkdnnande for for-
sdljning ska beviljas, och riskhanteringssystemet ska upp-
dateras i enlighet med detta.

Artikel 10b

1. 1 syfte att faststilla de situationer i vilka det kan
krivas effektstudier efter det att godkdnnandet for forsilj-
ning beviljats i enlighet med artiklarna 9.4 cc och 10a.1 b i
denna forordning fir kommissionen, genom delegerade ak-
ter i enlighet med artikel 87b, och med férbehall for de
villkor som anges i artiklarna 87c och 87d, anta atgirder
som kompletterar bestimmelserna i artiklarna 9.4 cc och
10a.1 b.
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2. Nir kommissionen antar sidana delegerade akter ska 7. Artikel 16 ska ersittas med foljande:

den agera i enlighet med bestimmelserna i denna forord-
ning.”

5. Artikel 14 ska dndras pd foljande sitt:

a) I punkt 2 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning ska for
detta dndamdl till myndigheten limna en konsoliderad
version av dokumentationen vad avser kvalitet, sikerhet
och effekt, inklusive en utvdrdering av uppgifterna i
rapporter om misstinkta biverkningar och periodiska
sikerhetsrapporter som limnats i enlighet med kapitel
3, och information om alla dndringar som inforts efter
det att godkdnnandet for forsiljning beviljats, minst nio
manader innan godkinnandet for forsiljning upphor att
gilla enligt punkt 1.”

b) Punkt 3 ska ersittas med f6ljande:

3. Ett fornyat godkdnnande for forsiljning ska gilla
utan tidsbegransning, sdvida inte kommissionen av skil
som dr motiverade med hdnsyn till sikerhetsévervak-
ningen, inbegripet exponering av ett otillrickligt antal
patienter for det berorda likemedlet, beslutar om ytter-
ligare ett femdrigt fornyande i enlighet med punkt 2.

) Punkt 8 ska ersdttas med foljande:

8. I undantagsfall och efter samrdd med sokanden
far godkdnnandet for forsaljning beviljas med forbehall
for vissa villkor uppfylls, sirskilt i fraga om likemedlets
sikerhet, rapportering till nationella behoriga myndighe-
ter av alla eventuella tillbud i samband med anvind-
ningen och dtgirder som ska vidtas. Godkdnnandet for
forsdljning far endast beviljas pa objektiva och verifier-
bara grunder, om sokanden kan visa att denne inte har
mojlighet att limna fullstindiga uppgifter om effekt och
sikerhet vid normal anvdndning, och det ska bygga pa
ndgot av de skdl som anges i bilaga I till direktiv
2001/83(EG. Frdgan om godkinnandet for forsiljning
ska fortsitta att galla ska ssmmanhidnga med den arliga
omprovningen av dessa villkor.”

6. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 14a

Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska i sitt risk-
hanteringssystem infora de villkor som avses i artikel 9.4 c,
ca, cb och cc eller artikel 10a eller artikel 14.7 och 14.8.”

"Artikel 16

1. Efter det att ett godkdnnande for forsiljning har be-
viljats enligt denna forordning ska innehavaren av godkin-
nandet for forsiljning, med avseende pé de tillverknings-
och kontrollmetoder som foreskrivs i artikel 8.3 d och h i
direktiv 2001/83/EG, ta hdnsyn till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen och gora de dndringar som kan kra-
vas for att likemedlet ska kunna tillverkas och kontrolleras
enligt allmént vedertagna vetenskapliga metoder. Innehava-
ren av godkdnnandet ska ansoka om godkinnande av mot-
svarande dndringar i enlighet med denna forordning.

2. Innehavaren av godkidnnandet for forsdljning ska sna-
rast mojligt till myndigheten, kommissionen och medlems-
staterna limna nya uppgifter som kan medfora dndringar
av de uppgifter och handlingar som avses i artiklarna 8.3,
10, 10a, 10b och 11, eller artikel 32.5 i direktiv
2001/83[EG, i bilaga I till det direktivet eller i artikel 9.4
i den hir forordningen.

Sarskilt ska innehavaren av godkidnnandet for forsiljning
skyndsamt underrdtta myndigheten och kommissionen
om forbud eller begransningar som inforts av de behoriga
myndigheterna i ndgot av de linder dir likemedlet salufors
och om annan ny information som skulle kunna paverka
bedomningen av nyttan och riskerna med likemedlet i
fraga. Informationen ska innehélla bdde positiva och nega-
tiva resultat av kliniska prévningar eller andra studier vid
alla indikationer och i alla populationer, oberoende av om
detta ar infort i godkdnnandet for forsiljning, samt upp-
gifter om likemedlets anvindning om denna anvindning
inte omfattas av de villkor som anges i godkdnnandet for
forsiljning.

3. Innchavaren av godkdnnandet for forsiljning ska se
till att produktinformationen dr vetenskapligt uppdaterad,
inbegripet de slutsatser av bedomningen och de rekom-
mendationer som offentliggjorts i den webbportal f6r eu-
ropeiska likemedel som skapats i enlighet med artikel 26.

4. For att fortlopande kunna bedéma risk/nyttafrhal-
landet, far myndigheten ndr som helst begdra att inneha-
varen av godkdnnandet for forsiljning overlimnar uppgifter
som visar att risk/nyttaférhillandet fortfarande ar gynn-
samt. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska fullt
ut och utan drojsmdl besvara en sddan begiran.

Myndigheten fér nir som helst begira att innehavaren av
godkinnandet for forsiljning limnar en kopia av master
file for systemet for sikerhetsovervakning. Innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning ska oversinda kopian senast
sju dagar efter det att begdran har mottagits.”
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8. Artikel 18 ska dndras pa foljande sitt:

a)

Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1.  Tillsynen over likemedel som tillverkas i unionen
ska utovas av de behoriga myndigheterna i den eller de
medlemsstater som har beviljat det tillstdnd for tillverk-
ningen av likemedlet i frdga som anges i artikel 40.1 i
direktiv 2001/83/EG.”

I punkt 2 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"Tillsynen 6ver likemedel som importeras fran tredje-
land ska utovas av de behoriga myndigheterna i den
eller de medlemsstater som har beviljat importoren det
tillstdnd som anges i artikel 40.3 i direktiv 2001/83/EG,
om inte unionen och exportlandet har kommit 6verens
om att kontrollerna ska utforas i exportlandet och att
tillverkaren ska tillimpa standarder for god tillverk-
ningssed som minst motsvarar dem som giller i unio-

”

nen.

Foljande punkt ska laggas till:

3. Tillsynen 6ver sikerhetsovervakningen ska utovas
av den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir
master file for systemet for sikerhetsovervakning for-
varas.”

9. Artikel 19 ska dndras pé foljande sitt:

a)

Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1.  Tillsynsmyndigheterna for tillverkning och import
ska for unionens rikning vara ansvariga for att kon-
trollera att innehavaren av godkidnnandet for forsiljning
av ladkemedlet, tillverkaren eller importoren som ar etab-
lerad i unionen uppfyller kraven pa tillverkning och
import i avdelningarna IV och XI i direktiv 2001/83/EG.

Tillsynsmyndigheterna for sikerhetsovervakning ska for
unionens rikning vara ansvariga for att kontrollera att
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av lake-
medlet som ér etablerad i unionen uppfyller kraven pa
sikerhetsovervakning i avdelningarna IX och XI i direk-
tiv 2001/83/EG. De fdr, ndr det anses nodvandigt, gora
inspektioner av systemen for sdkerhetsovervakning in-

nan produkterna godkints for att kontrollera att syste-
met for sikerhetsovervakning, som det beskrivs av s6-
kanden i ansokan, dr precist och vilfungerande.”

I punkt 3 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Inspektionen ska utforas av inspektorer frin medlems-
staterna med lamplig kompetens. De fir atfoljas av en
rapportor eller en expert som utsetts av den kommitté
som avses i punkt 2. Inspektorernas rapport ska goras
tillgdnglig elektroniskt for kommissionen, medlemssta-
terna och myndigheten.”

10. Artikel 20 ska dndras péd foljande satt:

a)

Punkt 3 ska ersittas med f6ljande:

73, Kommissionen ska pd forslag av myndigheten
vidta de tillfalliga dtgarder som krdvs, och dessa ska
bérja tillimpas omedelbart.

Ett slutligt beslut om det berérda likemedlet ska antas
inom sex ménader i enlighet med det foreskrivande for-
farande som avses i artikel 87.2.

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

Foljande punkter ska liggas till:

8. Trots punkterna 1-7 i denna artikel ska de
unionsforfaranden som faststills i artikel 31 respektive
artikel 107i i direktiv 2001/83/EG tillimpas nir med-
lemsstatens eller kommissionens avsikt att anta beslut
eller atgarder som avses i den hir artikeln grundar sig
pd utvirderingen av uppgifter som harror fran siker-
hetsovervakning.

9. Om ett forfarande enligt artiklarna 31 eller
107i-107k i direktiv 2001/83/EG berdr en grupp like-
medel eller en terapeutisk klass ska likemedel som god-
kints i enlighet med denna férordning och som tillhér
denna grupp eller klass, genom undantag frén punk-
terna 1-7 i den hdr artikeln, endast ingd i forfarandet
enligt artiklarna 31 eller 107i-107k i det direktivet.”
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11. Kapitel 3 i avdelning II ska ersittas med foljande:

"KAPITEL 3
SAKERHETSOVERVAKNING
Artikel 21

1. De skyldigheter som innehavare av godkidnnande for
forsaljning har enligt artikel 104 i direktiv 2001/83/EG ska
tillimpas pé innehavare av sddana godkinnanden for for-
sdljning av humanldkemedel som beviljats i enlighet med
denna forordning.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 2, 3 och
4 i denna artikel, ska innehavare av godkdnnande for for-
siljning som har beviljats fore den 2 juli 2012, genom
undantag fran artikel 104.3 ¢ i direktiv 2001/83/EG, inte
alaggas att ha ett riskhanteringssystem for varje likemedel.

2. Myndigheten far krava att en innehavare av godkan-
nande for forsiljning ska ha ett sddant riskhanteringssystem
som avses i artikel 104.3 ¢ i direktiv 2001/83/EG, vid
farhdgor om att risk/nyttabedomningen for ett godkint
lakemedel kan péaverkas. I detta sammanhang ska myndig-
heten ocksd stilla krav pd att innehavaren av godkdnnandet
for forsaljning ldamnar en detaljerad beskrivning av det risk-
hanteringssystem som innehavaren avser att inritta for li-
kemedlet i fraga.

Kravet ska vara vederborligen motiverat, meddelas skriftligt,
och ska innehdlla tidsfristen for att limna en detaljerad
beskrivning av riskhanteringssystemet.

3. Myndigheten ska ge innehavaren av godkinnandet for
forsdljning mojlighet att 1amna skriftliga yttranden avseende
kravet, inom en tidsfrist som myndigheten anger, om in-
nehavaren av godkdnnandet for forsiljning begir detta
inom 30 dagar efter det att det skriftliga kravet har mot-
tagits.

4. P4 grundval av de skriftliga yttranden som innchava-
ren av godkdnnandet for forsdljning limnar, samt myndig-
hetens yttrande, ska kommissionen dra tillbaka eller vid-
hélla kravet. Om kommissionen vidhaller kravet ska god-
kinnandet for forsdljning vid behov dndras sd att de dtgar-
der som ska vidtas som en del av riskhanteringssystemet
infors som villkor for det godkdnnande for forsiljning som
avses i artikel 9.4 ca.

Artikel 22

De skyldigheter som innehavare av godkinnande for for-
sdljning har enligt artikel 106a.1 i direktiv 2001/83/EG och
medlemsstaternas, myndighetens och kommissionens skyl-
digheter enligt punkterna 2, 3 och 4 i den artikeln ska till-
lampas pd de sdkerhetsmeddelanden som avses i

artikel 57.1 e i denna f6érordning angdende humanlakeme-
del som godkants i enlighet med denna férordning.

Artikel 23

1. Myndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna
uppritta, forvalta och offentliggora en forteckning over
de lakemedel som ska overvakas ytterligare.

Forteckningen ska innehdlla namn pé och aktiva substanser

a) i likemedel som godkants i unionen och som innehéller
en ny aktiv substans som den 1 januari 2011 inte
ingick i ndgot ldkemedel som godkints i unionen,

b) i biologiskt likemedel som inte omfattas av led a och
som godkints efter den 1 januari 2011.

2. Pa begdran av kommissionen, och efter samrdd med
kommittén f6r sikerhetsovervakning och riskbedomning av
lakemedel, far likemedel som godkints i enlighet med
denna forordning, pa de villkor som avses i artikel 9.4 c,
ca, cb och cc eller i artiklarna 10a, 14.7, 14.8 och 21.2,
ocksd uppforas i forteckningen.

Pd begdran av en nationell behorig myndighet, och efter
samrad med kommittén for sikerhetsovervakning och risk-
bedomning av likemedel, far likemedel som godkints i
enlighet med direktiv 2001/83/EG, pd de villkor som avses
i artiklarna 21a, 22, 22a och 104a i det direktivet, ocksd
uppforas i forteckningen.

3. Forteckningen ska innehdlla en elektronisk link till
produktinformationen och till sammanfattningen av risk-
hanteringsplanen.

4. Mpyndigheten ska stryka ett likemedel frdn forteck-
ningen fem dr efter det referensdatum for unionen som
avses i artikel 107c.5 i direktiv 2001/83/EG.

Kommissionen eller de nationella behériga myndigheterna
far emellertid efter en rekommendation frin kommittén for
sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel for-
linga tidsfristen till den tidpunkt vid vilken de kan fastsla
att de villkor som avses i artiklarna 14a och 21.2 i denna
forordning eller som avses i artiklarna 22b och 104a i
direktiv 2001/83/EG har uppfyllts.

5. For ldkemedel i denna forteckning ska det i samman-
fattningen av produktens egenskaper och pd bipacksedeln
std 'Detta ldkemedel ar foremdl for kompletterande over-
vakningsdtgirder. Denna information ska foregds av en
svart symbol som ska viljas av kommissionen efter rekom-
mendation fran kommittén for sikerhetsévervakning och
riskbedomning av likemedel senast den 2 januari 2012
och ska foljas av en lamplig standardiserad forklaring.
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Artikel 24

1. Myndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna
och kommissionen inrdtta och uppratthilla en databas
och ett nétverk for databehandling (nedan kallad Eudravigi-
lance-databasen), for att sammanstilla sikerhetsinformation
om likemedel som ir godkinda i unionen och tillita de
behoriga myndigheterna att ta del av informationen sam-
tidigt och dela den.

Eudravigilance-databasen ska innehélla information om
misstdnkta biverkningar hos manniskor vid anvindning
av ett lakemedel pa de villkor som anges i godkdnnandet
for forsdljning men ocksd vid anvindning som inte omfat-
tas av de villkor som anges i godkinnandet f6r forsiljning,
samt om de biverkningar som intriffat i samband med
studier med lakemedlet efter godkdnnandet eller som har
samband med exponering i arbetet.

2. Myndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna
och kommissionen utarbeta de funktionella kraven f6r Eud-
ravigilance-databasen samt tidsperioden for deras genom-
forande.

Myndigheten ska sammanstilla en drsrapport om Eudravi-
gilance-databasen och oversinda denna till Europaparla-
mentet, rddet och kommissionen. Den forsta drsrapporten
ska vara klar den 2 januari 2013.

Myndighetens styrelse ska, pd grundval av en oberoende
revisionsrapport som beaktar rekommendationen frén
kommittén for sikerhetsovervakning och riskbeddmning
av lakemedel, bekrifta och meddela nir Eudravigilance-da-
tabasen har blivit fullt funktionsduglig och systemet upp-
fyller de funktionella krav som faststills i forsta stycket.

Varje vasentlig dndring av Eudravigilance-databasen och de
funktionella kraven ska ta hinsyn till rekommendationer
fran kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedom-
ning av lakemedel.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter, myndigheten och
kommissionen ska ha full tillgng till Eudravigilance-data-
basen. Innehavarna av godkdnnanden for forsiljning ska
ocksd ha tillgdng till den i den omfattning som behovs
for att fullgora skyldigheterna avseende sikerhetsovervak-
ning.

Myndigheten ska se till att hilso- och sjukvardspersonal
och allminheten har tillgdng till Eudravigilance-databasen
i lamplig omfattning, samtidigt som lagstiftningen om per-
sonuppgiftsskydd iakttas. Myndigheten ska arbeta tillsam-
mans med alla aktorer, ddribland forskningsinstitutioner,
halso- och sjukvardspersonal samt patient- och konsument-
organisationer, for att faststilla vad som for hilso- och
sjukvédrdspersonal och allminheten ska anses utgora ’till-
gang i lamplig omfattning’ till Eudravigilance-databasen.

Allmanheten ska ha tillgdng till uppgifterna i Eudravigi-
lance-databasen i sammanstilld form tillsammans med en
forklaring till hur uppgifterna ska tolkas.

3. Myndigheten ska, i samarbete antingen med inneha-
varen av godkinnandet for forsiljning eller med den med-
lemsstat som limnade in den enskilda rapporten om miss-
tinkta biverkningar till Eudravigilance-databasen, ansvara
for att det finns rutiner som sakrar kvaliteten och integri-
teten hos den information som samlas i Eudravigilance-
databasen.

4. Enskilda rapporter om misstinkta biverkningar och
uppfoljningar som skickats in till Eudravigilance-databasen
av innehavare av godkinnande for forsiljning ska efter att
bekriftelse mottagits oversindas elektroniskt till behorig
myndighet i den medlemsstat dir reaktionen intréffade.

Artikel 25

Myndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna utar-
beta standardblanketter i webbformat som hilso- och sjuk-
vardspersonal och patienter kan anvinda for att rapportera
misstinkta biverkningar i enlighet med de bestimmelser
som avses i artikel 107a i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 25a

Myndigheten ska tillsammans med de nationella behoriga
myndigheterna och kommissionen uppritta och forvalta ett
arkiv for periodiska sikerhetsrapporter (nedan kallat arkivet)
och motsvarande utredningsrapporter, sd att de ar fullstin-
digt och stindigt tillgingliga for kommissionen, de natio-
nella behoriga myndigheterna, kommittén for sikerhets-
overvakning och riskbedomning av likemedel, kommittén
for humanlikemedel och samordningsgruppen som avses i
artikel 27 i direktiv 2001/83/EG (nedan kallad samordnings-

gruppen).

Myndigheten ska tillsammans med de nationella behoriga
myndigheterna och kommissionen, och efter samrdd med
kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av
likemedel, utarbeta de funktionella kraven for arkivet.

Myndighetens styrelse ska, pd grundval av en oberoende
revisionsrapport som beaktar rekommendationer fran kom-
mittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av ld-
kemedel, bekrifta och meddela nir arkivet dr fullt funk-
tionsdugligt och uppfyller de funktionella krav som fast-
stdlls i enlighet med andra stycket.

Varje vasentlig dndring av databasen och de funktionella
kraven ska ta hansyn till rekommendationer frin kommit-
tén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av like-
medel.
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Artikel 26

1. Myndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna
och kommissionen skapa och underhélla en webbportal
for europeiska likemedel for att sprida information om
lakemedel som &r godkdnda i unionen. Genom denna por-
tal ska myndigheten offentliggéra minst foljande:

a) Ledamoterna i de kommittéer som avses i artikel 56.1 a
och aa i denna forordning och ledaméterna i samord-
ningsgruppen, deras yrkeskvalifikationer samt forkla-
ringar i enlighet med artikel 63.2 i denna f6rordning.

b) Dagordningar och protokoll fran varje moéte i de kom-
mittéer som avses i artikel 56.1 a och aa i denna for-
ordning och i samordningsgruppen, avseende sikerhets-
overvakning.

¢) En sammanfattning av riskhanteringsplanerna for like-
medel som godkints i enlighet med denna férordning.

d) En forteckning &ver lakemedel enligt artikel 23 i denna
forordning.

¢) En forteckning over de platser i unionen dir master files
for systemet for sakerhetsovervakning forvaras och kon-
taktuppgifter for frigor om sikerhetsévervakning avse-
ende alla likemedel som ar godkidnda i unionen.

f) Information om hur man till nationella behoriga myn-
digheter rapporterar misstankta likemedelsbiverkningar,
och de standardblanketter i webbformat som avses i
artikel 25 och som hilso- och sjukvérdspersonal och
patienter kan anvdnda for dessa rapporter, inbegripet
lankar till nationella webbplatser.

g) Referensdatum for unionen och inlimningsintervall for
periodiska  sdkerhetsrapporter i  enlighet = med
artikel 107c i direktiv 2001/83/EG.

h) Protokoll och offentliga sammanfattningar av resultaten
av sddana sikerhetsstudier efter det att produkten god-
kdnts som avses i artiklarna 107n och 107p i direktiv
2001/83/EG.

i) Inledandet av forfarandet i artiklarna 107i-107k i direk-
tiv 2001/83/EG, de berorda aktiva substanserna eller
lakemedlen och den friga som behandlas, offentliga ut-
frigningar enligt detta forfarande och information om
hur man ldmnar information och deltar i offentliga ut-
fragningar.

j) Slutsatser av bedomningar, rekommendationer, yttran-
den, godkinnanden och beslut frin de kommittéer
som avses i artikel 56.1a och aa i denna férordning,

och samordningsgruppen, de nationella behoriga myn-
digheterna och kommissionen i samband med forfaran-
dena i artiklarna 28, 28a och 28b i denna férordning
samt avdelning IX kapitel 3 avsnitten 2 och 3 och
kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG.

2. Innan portalen lanseras, och vid senare dversyner, ska
myndigheten samrdda med berérda parter, didribland pa-
tient- och konsumentgrupper, hilso- och sjukvardspersonal
och foretradare for industrin.

Artikel 27

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

2. Myndigheten ska ligga in relevant information fran
den utvalda medicinska litteraturen i Eudravigilance-databa-
ser.

3. Myndigheten ska i samrdd med kommissionen, med-
lemsstaterna och berorda parter utarbeta utforliga riktlinjer
for bevakningen av medicinsk litteratur och inférandet av
relevant information i Eudravigilance-databasen.

Artikel 28

1. De skyldigheter som innehavare av godkidnnande for
forsiljning och medlemsstaterna har enligt artiklarna 107
och 107a i direktiv 2001/83/EG ska tillimpas pa registre-
ring och rapportering av misstinkta biverkningar av lake-
medel som har godkints i enlighet med denna forordning.

2. De skyldigheter som innehavare av godkdnnande for
forsdljning har enligt artikel 107b i direktiv 2001/83/EG
och forfarandena i artiklarna 107b och 107c¢ i det direkti-
vet ska gilla inlimning av periodiska sikerhetsrapporter,
faststallande av referensdatum for unionen och dndringar
av inldmningsintervallen for de periodiska sidkerhetsrappor-
ter om humanlikemedel som godkints i enlighet med
denna férordning.

De tillimpliga bestimmelserna for inlimning av periodiska
sikerhetsrapporter som faststills i artikel 107c.2 andra
stycket i det direktivet ska gilla innehavare av sidana god-
kidnnanden for forsiljning som beviljats fére den 2 juli
2012 och som inte understillts villkor om nir och hur
ofta de periodiska sikerhetsrapporterna ska limnas, fram
till dess att nya krav pa ndr och hur ofta rapporterna ska
ldmnas anges i godkdnnandet for forsaljning eller faststalls i
enlighet med artikel 107c i det direktivet.
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3. Bedomningen av de periodiska sikerhetsrapporterna
ska goras av en rapportor utsedd av kommittén for siker-
hetsovervakning och riskbedomning av likemedel. Rappor-
toren ska samarbeta nira med den rapportor som utsetts av
kommittén for humanlikemedel eller referensmedlemssta-
ten for de berorda likemedlen.

Rapportoren ska utarbeta en utredningsrapport inom 60
dagar efter att ha mottagit den periodiska sikerhetsrappor-
ten och sinda den till myndigheten och till ledamoterna i
kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av
lakemedel. Myndigheten ska sidnda rapporten till innehava-
ren av godkinnandet for forsiljning.

Innehavaren av godkdnnandet f6r forsiljning och ledamo-
terna i kommittén for sikerhetsovervakning och risk-
bedomning av likemedel fir limna synpunkter till myndig-
heten och rapportoren inom 30 dagar efter mottagandet av
utredningsrapporten.

Efter att ha tagit emot de synpunkter som avses i tredje
stycket ska rapportoren inom 15 dagar uppdatera utred-
ningsrapporten med hansyn till alla synpunkter som an-
milts och sinda den till kommittén for sikerhetsovervak-
ning och riskbedomning av likemedel. Kommittén for si-
kerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel ska
vid sitt ndsta mote anta utredningsrapporten med eller
utan ytterligare dndringar och utfirda en rekommendation.
I rekommendationen ska avvikande stindpunkter med mo-
tiveringar anges. Myndigheten ska infora den antagna ut-
redningsrapporten och rekommendationen i det arkiv som
upprittats enligt artikel 25a samt vidarebefordra bada tva
till innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

4. Om det i utredningsrapporten rekommenderas en &t-
gird som giller godkdnnandet for forsdljning ska kommit-
tén for humanlikemedel inom 30 dagar efter mottagandet
av rapporten fran kommittén for sikerhetsovervakning och
riskbedomning av likemedel behandla rapporten och anta
ett yttrande om bibehéllande, dndring, tillfalligt aterkallande
eller upphéavande av det berérda godkdnnandet for forsalj-
ning, inklusive en tidtabell for att genomféra yttrandet. Om
yttrandet fran kommittén for humanlikemedel skiljer sig
frin rekommendationen frin kommittén for sikerhetsover-
vakning och riskbedomning av likemedel, ska kommittén
for humanldkemedel till sitt yttrande bifoga en detaljerad
redogorelse for de vetenskapliga grunderna till skillnaderna,
tillsammans med rekommendationen.

Om det enligt yttrandet behovs lagstiftningsitgarder avse-
ende godkidnnandet for forsiljning ska kommissionen anta
ett beslut om andring, tillfilligt aterkallande eller upp-
hivande av godkidnnandet for forsiljning. Artikel 10 i
denna forordning ska tillimpas for antagandet av det be-
slutet. Om kommissionen antar ett sidant beslut fir den

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

5. Vid en enskild bedomning av periodiska sakerhetsrap-
porter som beror mer 4n ett godkdnnande for forsiljning i
enlighet med artikel 107e.1 i direktiv 2001/83/EG dir
minst ett godkdnnande for forsiljning har beviljats i enlig-
het med denna férordning, ska forfarandet i artiklarna
107¢ och 107g i det direktivet tillimpas.

6. De slutliga rekommendationer, yttranden och beslut
som avses i punkterna 3-5 i denna artikel ska offentliggo-
ras i webbportalen for europeiska likemedel som avses i
artikel 26.

Artikel 28a

1. I frdga om humanlikemedel som godkants i enlighet
med denna forordning ska myndigheten i samarbete med
medlemsstaterna vidta foljande atgarder:

a) Overvaka resultatet av de dtgirder for att minimera ris-
kerna som ingdr i riskhanteringsplanerna och av de vill-
kor som avses i artikel 9.4 ¢, ca, cb och cc eller
artikel 10a.1 a och 10a.1 b, och artikel 14.7 och 14.8.

b) Bedoma uppdateringar av riskhanteringssystemet.

c) Overvaka uppgifterna i Eudravigilance-databasen for att
avgora om det finns nya risker eller risker som har
forandrats och om dessa risker paverkar risk/nyttafor-

héllandet.

2. Kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedom-
ning av lakemedel ska gora en forsta analys och prioritering
av signaler om nya risker eller risker som har foriandrats
eller dndringar i risk/nyttaforhallandet. Om den anser att
det behovs en uppfoljning, ska bedomningen av dessa sig-
naler och overenskommelser om alla dtgarder som vidtas
avseende godkdnnandet for forsiljning goras inom en tids-
period som motsvarar drendets omfattning och allvar.

3. Mpyndigheten och de nationella behoriga myndighe-
terna och innehavarna av godkdnnanden for forsiljning
ska informera varandra vid konstaterade nya risker eller
risker som har forandrats eller dndringar i risk/nyttaforhal-
landet.

Artikel 28b

1. Icke-interventionsstudier som foretas efter godkin-
nandet och som ror sikerheten hos humanlikemedel som
godkants i enlighet med den hir forordningen och som
uppfyller ndgot av kraven i artiklarna 10 och 10a i denna
forordning, ska omfattas av forfarandet i artiklarna
107m.3-7, 107n-107p och 107q.1 i direktiv 2001/83/EG.
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2. Om kommittén for sikerhetsovervakning och risk-
bedémning av likemedel i enlighet med det forfarande
som avses i punkt 1 i den hir artikeln utfirdar rekommen-
dationer om dndring, tillfalligt &terkallande eller upp-
havande av godkdnnandet for forsiljning, ska kommittén
for humanldkemedel anta ett yttrande med beaktande av
rekommendationen, och kommissionen ska anta ett beslut i
enlighet med artikel 10.

Om yttrandet frdn kommittén for humanlikemedel skiljer
sig frin rekommendationen frdn kommittén for sikerhets-
overvakning och riskbedomning av likemedel, ska kommit-
tén for humanldkemedel till sitt yttrande bifoga en detalje-
rad redogorelse for de vetenskapliga grunderna till skill-
naderna, tillsammans med rekommendationen.

Artikel 28¢

1. Myndigheten ska samarbeta med Virldshélsoorganisa-
tionen nir det giller sikerhetsovervakning och vidta de
atgirder som kravs for att utan drojsmél ldimna relevanta
och tillrdckliga upplysningar till organisationen om atgarder
som vidtagits i unionen och som kan paverka skyddet av
folkhilsan i tredjeland.

Myndigheten ska utan drojsmal ge Varldshilsoorganisatio-
nen tillgang till alla rapporter om misstdnkta biverkningar i
unionen.

2. Myndigheten och Europeiska centrumet for kontroll
av narkotika och narkotikamissbruk ska utbyta information
som de mottagit om missbruk av lakemedel inklusive infor-
mation som ror olaglig narkotika.

Artikel 28d

Pd begdran av kommissionen ska myndigheten i samarbete
med medlemsstaterna delta i den internationella harmoni-
seringen och standardiseringen av tekniska tgarder avse-
ende sikerhetsovervakning.

Artikel 28e

Myndigheten och medlemsstaterna ska samarbeta for att
fortlopande utveckla system for sikerhetsévervakning med
kapacitet att uppnd ett hogt folkhalsoskydd for alla lake-
medel, oberoende av hur godkdnnandet for forsiljning be-
viljats, t.ex. genom samarbetsmetoder for att maximera an-
vindningen av tillgingliga resurser inom unionen.

Artikel 28f

Myndigheten ska genomféra regelbundna oberoende
granskningar av sin sdkerhetsovervakning och rapportera
resultaten till styrelsen vartannat dr.

12.

13.

Artikel 29

Kommissionen ska offentliggéra en rapport om myndighe-
tens sdkerhetsovervakning senast den 2 januari 2014 och
dérefter vart tredje ar.”

Artikel 56.1 ska dndras pé foljande sitt:

a) Foljande led ska inforas:

"aa) kommittén for sdkerhetsovervakning och risk-
bedémning av likemedel, som ska ansvara for re-
kommendationerna till kommittén foér humanlake-
medel och samordningsgruppen i alla frigor som
16r sikerhetsovervakning avseende humanlikeme-
del och riskhanteringssystem och den ska ansvara
for att 6vervaka effektiviteten av dessa riskhante-
ringssystem,”

b) Led f ska ersittas med foljande:

"f) ett sekretariat med uppgift att tekniskt, vetenskapligt
och administrativt stodja kommittéerna och svara for
samordningen av deras arbete, och med uppgift att
tekniskt och administrativt stodja samordningsgrup-
pen och svara for samordningen mellan den och
kommittéerna,”

Artikel 57 ska dndras pd foljande sitt:

a) I punkt 1 ska leden c—f ersittas med foljande:

”c) samordna overvakningen av humanlikemedel som
godkants for forsiljning inom unionen och limna
rdd om nodvindiga atgarder for att sikerstilla att
dessa humanlikemedel anvinds pd ett sikert och
effektivt sdtt, framfor allt genom att samordna utvar-
deringen och genomférandet av sikerhetsovervak-
ningen och systemen for sikerhetsovervakning samt
genom tillsyn av hur denna &vervakning genomfors,

d) svara for sammanstillning och spridning av uppgifter
om misstinkta biverkningar av humanlikemedel som
godkants i unionen genom inrittandet av en databas
som ska vara stindigt tillgdnglig for alla medlems-
stater,

e) bistd medlemsstaterna med att snabbt formedla in-
formation om farhdgor rorande sikerheten som upp-
kommit med anledning av sikerhetsévervakning till
halso- och sjukvérdspersonal, och samordna de na-
tionella behériga myndigheternas sikerhetsmeddelan-
den,
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f) sprida lamplig information om farhdgor rorande si-
kerheten som uppkommit med anledning av siker-
hetsvervakning till allmidnheten, sirskilt genom att
skapa och underhélla en webbportal for europeiska
likemedel,”

b) I punkt 2 ska foljande stycke inforas efter forsta stycket:

"Med avseende pd databasen ska myndigheten uppritta
och forvalta en forteckning over alla humanldkemedel
som ar godkinda i unionen. I detta syfte ska foljande
atgirder vidtas:

a) Myndigheten ska senast den 2 juli 2011 offentlig-
gora ett format for elektronisk inlimning av infor-
mation om humanldkemedel.

=

Innehavare av godkinnande for forsiljning ska senast
den 2 juli 2012 pa elektronisk vdg limna infor-
mation till myndigheten om alla humanlikemedel
som har godkints for forsdljning eller registrerats i
unionen, och de ska anvinda det format som avses i

led a.

¢) Fran och med det datum som anges i led b ska
innehavare av godkinnande for f6rsiljning informera
myndigheten om alla nya eller dndrade godkdnnan-
den for forsiljning som beviljas i unionen, och de
ska anvinda det format som avses i led a.”

14. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 61a

1. Kommittén for sikerhetsévervakning och riskbedom-
ning av lakemedel ska bestd av

a) en ledamot och en suppleant som utses av varje med-
lemsstat, i enlighet med punkt 3 i den hir artikeln,

b) sex ledamoter som utndmns av kommissionen i syfte att
sikerstilla att kommittén har tillging till relevant sak-
kunskap, bland annat inom klinisk farmakologi och far-
makoepidemiologi, pd grundval av en offentlig inbjudan
till intresseanmalan,

¢) en ledamot och en suppleant som utnimns av kommis-
sionen, pd grundval av en offentlig inbjudan till intres-
seanmdlan och efter samrdd med Europaparlamentet,
och som ska foretrdda sjukvardspersonal,

d) en ledamot och en suppleant som utnimns av kommis-
sionen, pd grundval av en offentlig inbjudan till intres-
seanmdlan och efter samrdd med Europaparlamentet,
och som ska foretrdda patientorganisationer.

15.

Suppleanterna ska foretrida ledamoterna och rosta i leda-
moternas stille i deras franvaro. De suppleanter som avses i
led a far utses till rapportérer i enlighet med artikel 62.

2. En medlemsstat far delegera sina uppgifter i kommit-
tén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av like-
medel till en annan medlemsstat. Varje medlemsstat far
foretrada endast en annan medlemsstat.

3. Ledamoterna och suppleanterna i kommittén for si-
kerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel ska
utses med hinsyn till relevant sakkunskap i frigor som
ror sikerhetsovervakning och riskbedomning av humanla-
kemedel, sd att man sikerstiller hogsta mojliga specialist-
kompetens och relevanta expertkunskaper inom ett brett
spektrum. I detta syfte ska medlemsstaterna hélla kontakt
med styrelsen och kommissionen for att sikerstilla att
kommitténs slutliga sammansittning ticker de vetenskap-
liga omrdden som ir relevanta for dess verksamhet.

4. Ledamoterna och suppleanterna i kommittén for sa-
kerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel ska
utses for en mandatperiod pd tre dr som kan forlingas
en gang och direfter fornyas enligt de forfaranden som
avses i punkt 1. Kommittén ska vilja sin ordférande bland
sina ledamoter for en period pé tre dr som kan forlingas en

gang.

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

6.  Det mandat som kommittén for sikerhetsovervakning
och riskbedomning av humanlikemedel har ska omfatta
alla aspekter av riskhantering vid anvidndning av humanla-
kemedel, inbegripet upptickt, beddmning och minimering
av och information om risken for biverkningar, med veder-
borligt beaktande av humanldkemedlets terapeutiska effekt,
utformning och bedomning av sikerhetsstudier efter att
produkten godkints samt granskning av sikerhetsovervak-
ning.”

Artikel 62 ska dndras pd foljande sitt:

a) Punkt 1 ska dndras pé foljande sitt:

i) Forsta stycket ska ersittas med foljande:

"Om ndgon av de kommittéer som avses i
artikel 56.1 i enlighet med denna férordning far i
uppdrag att utvirdera ett humanlikemedel, ska kom-
mittén utse en av sina ledamoter till rapportor och ta
hiansyn till befintlig sakkunskap i medlemsstaten.
Den berérda kommittén fir utse en andra ledamot
till medrapportor.
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b)

o
~

Den rapportor som i detta syfte utndmnts av kom-
mittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning
av likemedel ska samarbeta nira med den rapportor
som utsetts av kommittén for humanlikemedel eller
referensmedlemsstaten for det berorda humanlike-
medlet.”

ii) Fjarde stycket ska ersittas med foljande:

"Om det ldmnas in en begdran om fornyad provning
av ndgot av dessa yttranden, om denna mojlighet
anges i unionslagstiftningen, ska kommittén utse en
annan rapportor och i forekommande fall en annan
medrapportér, som inte fir vara identiska med dem
som utsetts for det ursprungliga yttrandet. Forfaran-
det for fornyad provning fir endast gilla de punkter
i det ursprungliga yttrandet som i forvdg angetts av
sokanden, och far endast baseras pa de vetenskapliga
fakta som var tillgingliga nidr kommittén antog det
ursprungliga yttrandet. I samband med en sddan for-
nyad provning fir sokanden begira att kommittén
samrdder med en radgivande grupp av vetenskapliga
experter.”

Forsta stycket i punkt 2 ska ersittas med f6ljande:

"Medlemsstaterna ska till myndigheten sinda en forteck-
ning over sddana nationella experter med styrkt erfaren-
het av provning av humanlikemedel som, med beak-
tande av artikel 63.2, kan medverka i arbetsgrupper eller
radgivande grupper av vetenskapliga experter inom na-
gon av de kommittéer som avses i artikel 56.1, och i
forteckningen dven uppge experternas meriter och deras
sdrskilda kompetensomraden.”

[ punkt 3 ska foljande stycke liggas till:

"Forsta och andra stycket ska ocksd tillimpas pd rap-
portorernas arbete i samordningsgruppen nar det galler
fullgérandet av gruppens uppgifter i enlighet med artik-
larna 107c, 107¢, 107g, 107k och 107q i direktiv
2001/83/EG.”

16. Artikel 64.2 ska dndras pé foljande sitt:

a)

Led b ska ersittas med f6ljande:

”b) férvaltningen av alla resurser hos myndigheten som
krivs for genomférandet av den verksamhet som

17.

18.

19.

20.

ska bedrivas av de kommittéer som avses i
artikel 56.1, inklusive tillhandahéllandet av lampligt
tekniskt och vetenskapligt stéd, och for tillhandahal-
landet av tekniskt stod till samordningsgruppen,”

b) Led d ska ersittas med f6ljande:

"d) lamplig samordning mellan de kommittéer som av-
ses i artikel 56.1 och vid behov mellan kommitté-
erna och samordningsgruppen,”

I artikel 66 g ska "artikel 67" ersittas med "artikel 68”.

Artikel 67 ska dndras pa foljande satt:

a) I punkt 3 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"Myndighetens inkomster ska bestd av ett bidrag frdn
unionen och de avgifter som foretagen erldgger for att
erhélla och bibehélla unionsgodkidnnanden for forsilj-
ning och for andra tjanster som tillhandahalls av myn-
digheten eller samordningsgruppen for fullgérandet av
dess uppgifter i enlighet med artiklarna 107¢c, 107e,
107g, 107k och 107q i direktiv 2001/83/EG.”

b) Punkt 4 ska ersittas med foljande:

4. Verksamhet som ror sikerhetsovervakning, kom-
munikationsnit och marknadsévervakning ska std under
standig kontroll av styrelsen, sd att myndighetens obe-
roende garanteras. Detta ska inte utgbra ndgot hinder
for myndigheten att ta ut avgifter frin innehavare av
godkinnande for forsiljning for myndighetens full-
gorande av dessa uppgifter, under forutsittning att
dess oberoende strikt garanteras.”

Artikel 82.3 ska ersittas med foljande:

3. Utan att det paverkar den unika unionskaraktiren pd
innehallet i de handlingar som avses i artiklarna 9.4 a—d
och 34.4 a—e ska denna forordning inte utgéra ndgot hin-
der for att anvinda tvd eller flera kommersiella utféranden
(designs’) for ett och samma humanlikemedel som omfat-
tas av ett enda godkinnande for forsiljning.”

I artikel 83.6 ska andra meningen ersittas med foljande:

"Artikel 28.1 och 28.2 ska gilla i tillimpliga delar.”
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21) Foljande artiklar ska inforas:

"Artikel 87a

For att harmonisera genomforandet av den sdkerhetsover-
vakning av likemedel som faststills i denna férordning ska
kommissionen i enlighet med artikel 108 i direktiv
2001/83/EG anta genomforandedtgirder pa foljande omré-
den:

a) Innehdll i och underhdll av den master file for systemet
for sikerhetsovervakning som innehavaren av godkin-
nandet for forsiljning ska skota.

b) Minimikraven for kvalitetssystemet for den sikerhets-
overvakning som utfors av myndigheten.

¢) Anvdndning av internationellt vedertagen terminologi,
format och standarder for genomforandet av sikerhets-
overvakningen av likemedel.

d) Minimikrav for overvakning av uppgifterna i Eudravigi-
lance-databasen for att faststilla om det foreligger nya
risker eller om risker har fordndrats.

¢) Format och innehall for elektronisk 6verféring av miss-
tankta biverkningar frén medlemsstaterna och inneha-
varna av godkidnnande f6r forsiljning.

f) Format och innehdll for elektroniska periodiska siker-
hetsrapporter och riskhanteringsplaner.

g) Format for protokoll, ssmmanfattningar och slutrappor-
ter om sdkerhetsstudierna efter det att produkten god-
kénts.

Dessa dtgarder ska utformas med hdnsyn till det interna-
tionella harmoniseringsarbetet pd omrddet for sdkerhets-
overvakning och ska vid behov revideras med hansyn till
den vetenskapliga och tekniska utvecklingen. Dessa atgarder
ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som
avses i artikel 87.2.

Artikel 87b

1. Befogenhet att anta de delegerade akter som avses i
artikel 10b ska ges till kommissionen for en period pd fem
ar fran och med den 1 januari 2011. Kommissionen ska
utarbeta en rapport om de delegerade befogenheterna se-
nast sex mdnader innan femdrsperioden lopt ut. Delege-
ringen av befogenhet ska automatiskt forlingas med perio-
der av samma lingd, om den inte dterkallas av Europapar-
lamentet eller rddet i enlighet med artikel 87c.

2. Ndr kommissionen antagit en delegerad akt, ska den
samtidigt underritta Europaparlamentet och radet.

3. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kom-
missionen pd de villkor som anges i artiklarna 87c¢ och
87d.

Artikel 87¢

1.  Den delegering av befogenhet som avses i artikel 10b
far nar som helst dterkallas av Europaparlamentet eller rd-
det.

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

3. Beslutet om aterkallande avslutar delegeringen av de
befogenheter som anges i beslutet. Det far verkan omedel-
bart eller vid ett senare, i beslutet angivet datum. Beslutet
paverkar inte sddana delegerade akter som redan tritt i
kraft. Beslutet ska offentliggoras i Europeiska unionens offici-
ella tidning.

Artikel 87d

1.  Europaparlamentet eller radet fir invinda mot en de-
legerad akt inom en period pd tvd mdnader frin delgiv-
ningsdagen.

P4 Europaparlamentets eller rddets initiativ ska den perio-
den forlingas med tvd manader.

2. Om varken Europaparlamentet eller rddet vid ut-
gingen av den period som avses i punkt 1 har invint
mot den delegerade akten, ska den offentliggéras i Europe-
iska unionens officiella tidning och trada i kraft den dag som
anges i den.

Den delegerade akten far offentliggoras i Europeiska unionens
officiella tidning och trada i kraft innan denna period 16per
ut, forutsatt att badde Europaparlamentet och radet har un-
derrittat kommissionen om att de inte har for avsikt att
gora ndgra invidndningar.

3. Om antingen Europaparlamentet eller rddet invander
mot den delegerade akten in om den period som avses i
punkt 1 ska den inte trdda i kraft. Den institution som
invant mot en delegerad akt ska ange skilen till detta.”
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Artikel 2 beroende pa vilket som intriffar forst.
Andringar av forordning (EG) nr 1394/2007
Artikel 20.3 i forordning (EG) nr 13942007 ska ersittas med 2. Forfarandet i artiklarna  107m-107q i  direkdy

foljande:

3. Myndighetens verkstillande direktor ska ansvara for
nodvindig samordning mellan kommittén for avancerade te-
rapier och myndighetens 6vriga kommittéer, sarskilt kommit-
tén for humanlikemedel, kommittén for sikerhetsovervak-
ning och riskbedémning av likemedel, kommittén for sirla-
kemedel, dessa kommittéers arbetsgrupper och andra veten-
skapliga radgivande grupper.”

Artikel 3
Overgangsbestimmelser

1. Kravet i artikel 104.3 b i direktiv 2001/83/EG, dndrat
genom direktiv 2010/84/EU, pd att innehavaren av godkdnnan-
det for forsiljning ska uppritthalla och pé begiran tillhanda-
halla en master file for systemet f6r sikerhetsovervakning for ett
eller flera humanlidkemedel, och som i enlighet med artikel 21 i
forordning (EG) nr 726/2004, dndrad genom den hir forord-
ningen, giller humanlikemedel som godkants enligt férordning
(EG) nr 726/2004, ska tillimpas pa godkdnnanden for forsilj-
ning som beviljats fore den 2 juli 2012 antingen frén och med

a) den dag da dessa godkdnnanden for forsiljning fornyas, eller

b) utgdngen av en tredrsperiod som borjar lopa den 2 juli
2012,

2001/83[EG, 4ndrat genom direktiv 2010/84/EU, som dar till-
lampligt i enlighet med artikel 28b i férordning (EG) nr
7262004, indrad genom den hir forordningen, ska endast till-
lampas pé studier som inletts efter den 2 juli 2012.

3. Myndighetens skyldighet enligt artikel 28c.1 andra stycket
i forordning (EG) nr 726/2004 sisom dndrat i denna forord-
ning ska tillimpas forst nér styrelsen har tillkinnagivit att Eu-
dravigilance-databasen dr fullt funktionsduglig.

Attikel 4
Ikrafttridande och genomforande

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

Den ska tillimpas frdn och med den 2 juli 2012.

Utfdrdad i Strasbourg den 15 december 2010.

Pd Europaparlamentets vignar
J. BUZEK
Ordforande

Pd rddets vignar
O. CHASTEL
Ordforande



