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MOTIVERING

Kommissionen lagger fram ett fordag till Europaparlamentets och radets forordning om
andring av férordning (EG) nr 726/2004 vad géller sdkerhetsbvervakning av |8kemedel.
Fordlaget kompletteras med parallella andringar av direktiv 2001/83/EG.

1 BAKGRUND TILL FORSLAGET

Den 15 december 2010 antog Europaparlamentet och radet direktiv 2010/84/EU och
forordning (EU) nr1235/2010 (nedan kallade 2010 ars lagdtiftning om
sakerhetsovervakning av lakemedel) om andring av direktiv 2001/83/EG respektive
forordning (EG) nr 726/2004 vad géller sdkerhetsdvervakning av |&kemedel. Den nya
lagstiftningen borjar galai juli 2012.

De antagna dtgarderna har stérkt den réttsliga ramen fér 6vervakning av 1ékemedel
betydligt, med bestdmmelser som forstérker Europeiska |8kemedelsmyndighetens
samordnande roll, mojligheterna till signaldetektion och genomférandet av
samordnade forfaranden pa europeisk niva for att reagera pa eventuella
sakerhetsrisker.

Handelser pa senare tid i unionen i fraga om sakerhetsbvervakning, sarskilt fallet
Mediator, har dock visat att systemet for sékerhetsovervakning maste forbéttras
ytterligare.

Efter en analys av fallet Mediator mot bakgrund av 2010 ars lagstiftning om
sékerhetsdvervakning av ldkemedel (stresstest) har kommissionen upptackt vissa
brister i systemet for sakerhetsovervakning vilka bor atgérdas.

| synnerhet foreskrivsi direktiv 2001/83/EG en automatisk beddmning pa unionsniva
nar specifika sdkerhetsproblem konstaterats i fraga om nationellt godkanda
lakemedel. | 2010 ars lagstiftning om sakerhetsovervakning av lakemedel har
andringar i kommissionens férslag under medbeslutandeforfarandet lett till att
automatiken gétt forlorad, eftersom inledandet av forfarandet & kopplat till
medlemsstatens eller kommissionens bedémning av om skyndsamma atgéarder ar
nodvandiga. Nar en medlemsstat Overvager att tillfalligt aerkalla, upphava eller
avda en ansokan om fornyelse av ett godkannande for forséljning men inte anser att
skyndsamma atgarder & nodvandiga gors alltsa ingen bedémning pa unionsniva av
sakerhetsrisken.

Dessutom behdver innehavarna av godkénnanden for forsdljning inte ange skalen till
att ett godkannande for forsaljning eller ett 1ékemedel dras tillbaka. Det kan darfor
inte uteslutas att frivilligt tillbakadragande fran innehavarens sida av ett
godkénnande for forsdljning eller ett 1&kemedel leder till att sBkerhetsproblem inte
uppmérksammas, sarskilt om foretaget inte & Oppet med mojliga farhdgor for
sakerheten.

Slutligen kommer den allmént tillgangliga forteckning over lékemedel som ska
Overvakas ytterligare vilken foreskrivsi artikel 23 i forordning (EG) nr 726/2004 att
innehdlla vissa ldkemedel som omfattas av sakerhetsvillkor efter godkannandet.
Dessa lakemedel kommer att uppforas i forteckningen efter samrad med kommittén
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for sékerhetsdvervakning och riskbeddmning av |&kemedel endast om kommissionen
eller en medlemsstats behtriga myndigheter s begar. De behtriga myndigheterna
kommer darfor att behova avgora fran fal till fall om det faktum att |akemedel
omfattas av forstarkt dvervakning ska offentliggoras.

SYFTEMED KOMMISSIONENSFORSLAG

De allmanna politiska malen med forslagen om andring av direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004 ligger i linje med de 6vergripande malen for EU:s
|akemedeldagstiftning. Dessa & avsedda att sdkerstdlla en véfungerande inre
marknad for humanldkemedel och ett béttre skydd for EU-medborgarnas hédlsa. |
enlighet med detta syftar fordagen i synnerhet till att dtgarda konstaterade brister i
EU:s system for sakerhetsovervakning av l8kemedel och sorja for att systemet
fungerar pa ett dppnare och effektivare sétt nér sakerhetsrisker konstateras.

BUDGETKONSEKVENSER
Forslagen paverkar inte unionens budget.
Fordagen innebér bara mindre éndringar av det system som faststélls i 2010 ars

lagstiftning om sdkerhetsdvervakning av |akemedel. Det kravs inga ytterligare
personal- eller forvaltningsresurser for att systemet for sékerhetsvakning ska fungera.
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EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionsséit, sarskilt artiklarna 114
och 168.4 c,

med beaktande av Europei ska kommissionens forsl agl,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande®,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

D

)

| syfte att sorja for oppenhet i fréga om Gvervakningen av godkanda |akemedel bor
man se till att systematiskt infora |8kemedel som omfattas av sakerhetsvillkor efter
godkannandet i den forteckning over 1&kemedel som ska Gvervakas ytterligare vilken
uppréttas genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den
31l mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkannande av och
tillsyn 6ver humanlékemedel och veterindrmedicinska |ékemedel samt om inréttande
av en europeisk lakemedelsmyndighet®, i dess lydelse enligt férordning (EU)
nr 1235/2010°.

Om innehavarna av godkannanden for forsaljning vidtar frivilliga atgarder, bor det
dessutom inte leda till att farhdgor avseende nyttan och riskerna med ett |akemedel
som godkants i unionen inte hanteras korrekt i alla medlemsstater. Det bor darfor
foreskrivas att innehavarna av godkdnnanden for forsdljning ska underrétta
myndigheten om skélen till att de drar tillbaka ett 1akemedel, avbryter utsldppandet pa
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EUTC,,s.

EUTC,,s.

EUTC,,s.

EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
EUT L 348, 31.12.2010, s. 1.
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marknaden av ett |1&kemedel, begér att ett godkénnande for forsdljning ska upphavas
eller inte ansoker om fornyat godkénnande for forsaljning.

Forordning (EG) nr 726/2004 bor darfor éndrasi enlighet med detta.

Eftersom maet med denna forordning, namligen att inféra sarskilda regler for
sékerhetsdvervakning och foérbéttra sdkerheten hos humanldkemedel som godkants
enligt forordning (EG) nr726/2004, inte kan uppnds tillfredsstéllande av
medlemsstaterna utan béttre kan nds pa unionsniva far unionen vidta atgarder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. | enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utéver vad som ar
nodvandigt for att uppna dettamal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EG) nr 726/2004 ska andras pa foljande sétt:

1.
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| artikel 13.4 ska andra stycket erséttas med foljande:

"Innehavaren ska ocksd meddela myndigheten om saluféringen av lakemedlet i
medlemsstaten upphar tillfaligt eller permanent. Ett sddant meddelande ska, utom i
undantagsfall, goéras minst tva manader innan saluféringen av lakemediet upphér.
Innehavaren ska underrdtta myndigheten om skalen till en sadan dtgéard i enlighet
med artikel 14b.”

Foljande artikel skainforas som artikel 14b:
" Artikel 14b

Innehavaren av ett godkannande for forsaljning ska delge myndigheten varje atgard
som denne vidtagit for att upphora med salufdringen av ett |1&kemedel, dratillbaka ett
|lakemedel fran marknaden, begéra att ett godkannande for forsaljning dras tillbaka
eler inte ansbka om férnyat godkannande for forsaljning och samtidigt uppge
orsakerna till detta. Innehavaren av godkénnandet for forsajning ska sarskilt uppge
om atgéarden & kopplad till ndgon av grunderna i artiklarna 116 och 117 i direktiv
2001/83/EG.

| s fal ska myndigheten sikerstdlla att denna information kommer till
med|emsstaternas kannedom.”

Artikel 20.8 ska erséttas med foljande:

"8. Om forfarandet beror pa utvarderingen av uppgifter som harror fran
sékerhetsbvervakning, ska myndighetens yttrande i enlighet med punkt 2 i denna
artikel antas av kommittén for humanlakemedel pa grundval av en rekommendation
fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedomning av lakemedel, och
artikel 107j.2 i direktiv 2001/83/EG ska tillampas.”

Artikel 23 ska erséttas med féljande:
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"Artikel 23

1. Myndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna upprétta, forvalta och
offentliggdra en forteckning over de |1&kemedel som ska dvervakas ytterligare.

Forteckningen skainnehdlla namn pa och aktiva substanser

a) i lakemedel som godkants i unionen och som innehdller en ny aktiv substans som
den 1 januari 2011 inteingick i ndgot |akemedel som godkéantsi unionen,

b) i biologiska lékemedel som inte omfattas av led a och som godkants efter den
1 januari 2011,

c) i lakemedel som godkéants i enlighet med denna forordning, pa de villkor som
avsesi artikel 9.4 ¢, ca, cb och cc eller i artiklarna 10a, 14.7, 14.8 och 21.2,

d) i lakemedel som godkéants i enlighet med direktiv 2001/83/EG, pa de villkor som
avsesi artiklarna 21a, 22, 22a och 104ai det direktivet.

2. Forteckningen enligt punkt 1 ska innehdla en elektronisk lank till
produktinformationen och till sammanfattningen av riskhanteringsplanen.

3. | defall som avsesi punkt 1a ochb i denna artikel ska myndigheten stryka ett
|akemedel fran forteckningen fem &r efter det referensdatum for unionen som avses i
artikel 107c.51 direktiv 2001/83/EG.

| de fall som avses i punkt 1c ochd ska myndigheten stryka ett 1&kemedel fran
forteckningen nér villkoren har uppfyllts.

4. For lakemedel i denna forteckning ska det i sammanfattningen av produktens
egenskaper och pa bipacksedeln sta " Detta |akemedel ar foremal for kompletterande
overvakningsatgarder”. Denna information ska foregas av en svart symbol som ska
viljas av kommissionen efter rekommendation fran kommittén  for
sékerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel senast den 2 januari 2012
och skaféljas av en lamplig standardiserad forklaring.”

Artikel 2

Denna forordning tr&der i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Dennaforordning é&r till alladelar bindande och direkt tillamplig i alla mediemsstater.

Utférdat i Bryssel den 10.2.2012

P& Europaparlamentets vagnar P& radets vagnar
Ordférande Ordférande
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