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MOTIVERING

Kommissionen lagger fram ett forslag till Europaparlamentets och rédets direktiv om andring
av direktiv 2001/83/EG vad gdller sdkerhetsbvervakning av lékemedel. Forslaget
kompl etteras med parallella @ndringar av férordning (EG) nr 726/2004.

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.

FORKLARANDE DOKUMENT SOM ATFOLJER ANMALAN AV
INFORLIVANDEATGARDER SAMT BUDGETK ONSEK VENSER

Eftersom det féreslagna direktivet endast syftar till att &ndra ett mycket begransat
antal réattsliga skyldigheter i direktiv 2001/83/EG, behtver inga jamforel setabeller
gller andra forklarande dokument &félja medlemsstaternas anmédlan av
inforlivandedtgarderna.

Forslagen paverkar inte unionens budget.

Fordagen innebér bara mindre andringar av det system som faststdlls i 2010 ars
lagstiftning om sdkerhetsbvervakning av |akemedel. Det kravs inga ytterligare
personal- eller forvaltningsresurser for att systemet for sakerhetsvakning ska fungera.
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EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

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

med beaktande av Europeiska kommissionens férslag®,

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

)

©)

Handelser p& senare tid i unionen i fraga om sakerhetstvervakning har visat att det
behovs ett automatiskt forfarande p& unionsniva vid specifika sakerhetsproblem for att
sakerstélla att ett problem beddms och dtgérdas i alla medlemsstater dar 18kemedlet &r
godkant. Tillampningsomradet for olika unionsforfaranden avseende nationellt
godkanda l&kemedel bor klargoras.

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 innehavaren av godkannandet for forsaljning ska underrétta de behdriga
myndigheterna om skalen till att de drar tillbaka ett |akemedel, avbryter utslgppandet
pa marknaden av ett |akemede!, begér att ett godkannande for forsaljning ska upphévas
eller inte ansoker om fornyat godkannande fér forsaljning.

Direktiv 2001/83/EG bor darfor andrasi enlighet med detta.

EUTC,,s.
EUTC,,s.
EUTC,,s.
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Eftersom mdlet for detta direktiv, ndmligen att harmonisera bestdmmelserna om
sakerhetsbvervakning i hela unionen inte i tillracklig utstréckning kan uppnas av
medlemsstaterna, och det darfor béttre kan uppnas pa unionsniva far unionen vidta
atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. | enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv inte utéver vad som &r
nodvandigt for att uppna dettamal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 2001/83/EG ska andras pa foljande satt:

1.

| artikel 23a ska andra stycket erséttas med foljande:

"Innehavaren ska ocksd meddela den behdriga myndigheten om forsdljningen av
|lakemedlet i medlemsstaten upphor tillfalligt eller permanent. Ett sddant meddelande
ska, utom i undantagsfall, goras minst tva manader innan saluféringen av |akemedlet
upphor. Innehavaren ska meddela de behdriga myndigheterna skalen till en sadan
atgard i enlighet med artikel 123.”

Artikel 31 ska erséttas med féljande:
"Artikel 31

1. Medlemsstaterna, kommissionen, sbkanden eller innehavaren av godkénnandet for
forsdjning ska i sarskilda fall, da unionens intressen berdrs, hanskjuta fragan till
kommittén for tilldmpning av forfarandet i artiklarna 32, 33 och 34 innan ett beslut
fattas om en ansokan om godkannande for forsaljning, om tillfalligt aterkallande eller
upphavande av ett godkannande for forsdljning eller om varje annan andring av ett
godkannande for forsaljning som framstar som nodvandig.

N& hanskjutandet & motiverat av utvarderingen av  uppgifter  fran
sékerhetsbvervakningen av ett godkant |akemedel ska arendet hanskjutas till
kommittén for sdkerhetsbvervakning och riskbeddmning av ldkemedel, och
artikel 107j.2 far tillampas. Kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning
av lakemedel ska utfarda en rekommendation i enlighet med det forfarande som
anges i artikel 32. Den dutliga rekommendationen ska sandas till kommittén for
humanlékemedel eller till samordningsgruppen, enligt vad som beddms lampligt, och
det forfarande som angesi artikel 107k skatilldampas.

Nér ett av kriteriernai artikel 107i.1 & uppfyllt ska dock det forfarande som anges i
artiklarna 107i—107k tilldmpas.

2. Om den hanskjutna fragan ror en grupp av lakemedel eller en terapeutisk klass, far
myndigheten begransa forfarandet till vissa sérskilda delar av godkénnandet.

| detta fall ska artikel 35 tillampas pa dessa |akemedel endast om de omfattas av de
forfaranden for godkannande for forsajning som avsesi detta kapitel.
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Om det forfarande som inleds enligt denna artikel omfattar en grupp lékemedel eller
en terapeutisk klass, ska lakemedel som godkants i enlighet med férordning (EG)
nr 726/2004 och som tillhor denna grupp €eller klass ocksa omfattas av forfarandet.”

| artikel 34.3 skafoljande stycke laggasttill:

"Om forfarandet omfattar 18kemedel som godkénts i enlighet med férordning (EG)
nr 726/2004 enligt artikel 31.2 tredje stycket i detta direktiv, ska kommissionen vid
behov anta beslut om att andra, tillfaligt aterkalla, upphéava eller avsla anstkan om
fornyelse av de berérda godkénnandena for forsaljning.”

Artikel 107i.1 ska erséttas med foljande:

1. En medlemsstat eller kommissionen, beroende pa omstandigheterna, ska inleda
det forfarande som avses i detta avsnitt genom att informera de andra
medlemsstaterna, myndigheten och kommissionen i nagot av foljande fall:

ad) Om den Overvéger att tillfaligt dterkala eller upphéva ett godkannande for
forsdljning.

b) Om den dvervéger att forbjudatillhandahdllandet av ett |akemedel.
c) Om den Gvervager att avsla en anstkan om fornyat godkannande for forsaljning.

d) Om den far veta av innehavaren av godkannandet for forsaljning att denne pa
grund av farhdgor for sikerheten har avbrutit utsldppandet pa marknaden av ett
lakemedel eller vidtagit atgarder for att dra tillbaka ett godkannande for forsédljning
eller har for avsikt att gbra det eller inte har ansbkt om fornyat godkannande for
forsaljning.

€) Om den anser att det behdvs en ny kontraindikation, en minskning av den
rekommenderade dosen eller en begransning av indikationerna.

Myndigheten ska kontrollera om farhdgorna for sakerheten berdr andra lékemedel &n
det som informationen avser, eller om den géller ala produkter inom samma grupp
eller terapeutiska kl ass.

Om det 1dkemedel som berérs har erhdllit godkannande for forsaljning i mer an en
medlemsstat ska myndigheten utan onodigt dréjsma informera den som inlett
forfarandet om resultatet av denna kontroll, och forfarandena i artiklarna 107 och
107k ska tillampas. | annat fall ska farhagorna for sikerheten behandlas av den
berdrda medlemsstaten. Myndigheten eller medlemsstaten, beroende péa vilket som ar
tillampligt, ska géra informationen om att forfarandet har inletts tillganglig for
innehavare av godkannandet for forsaljning.”

Artikel 123.2 ska erséttas med foljande:

"2. Innehavaren av ett godkannande for forsaljning ska vara skyldig att utan dréjsmal
delge medlemsstaterna varje dtgard som denne vidtagit for att drain eller inte langre
tillhandahdlla ett |akemedel, begara att ett godkannande for forsdjning dras tillbaka
eller inte ansbka om fornyat godkdnnande for forsdljning och samtidigt uppge
orsakerna till detta. Innehavaren av godkannandet for forsajning ska sérskilt uppge
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om atgarden &r kopplad till nagon av grundernai artiklarna 116 och 117. | safall ska
medlemsstaterna sdkerstdlla att denna information kommer till myndighetens
kannedom.”

Artikel 2

1 Medlemsstaterna ska senast den [tolv manader efter offentliggorandet i Europeiska

unionens officiella tidning; exakt datum anges vid offentliggdrandet] séttai kraft de
lagar och andra férfattningar som & noédvandiga for att folja detta direktiv. De skatill
kommissionen genast 6verlamnatexten till dessa bestammel ser.

Né&r en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehdlla en hanvisning till
detta direktiv eller &tfoljas av en sadan hanvisning nér de offentliggors. Narmare
foreskrifter om hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat galv utfarda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen ©6verlamna texten till de centrala

bestammelser i nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som omfattas av
detta direktiv.
Artikel 3
Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.
Artikel 4
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utférdat i Bryssel den 10.2.2012

P& Europaparlamentets vagnar P& radets vagnar
Ordférande Ordférande
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