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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV (EU) 2026/...

av den ...

om unionsregler for humanlikemedel

och om upphévande av direktiven 2001/83/EG och 2009/35/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artiklarna 114.1

och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,
efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

1 EUT C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0].

2 Europaparlamentets stindpunkt av den 10 april 2024 (EUT, C, C/2025/1328, 13.3.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/0j) och radets standpunkt vid forsta behandlingen
av den 28 september 2026 (dnnu inte offentliggjord i EUT). Europaparlamentets stdndpunkt
av den ... (dnnu inte offentliggjord 1 EUT).
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av foljande skal:

(1) Unionens allménna likemedelslagstiftning, som faststélls i bland annat
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG3, upprittades 1965 med det dubbla
malet att skydda folkhdlsan och harmonisera den inre marknaden for ldkemedel. Den har
utvecklats avsevért sedan dess, men dessa dvergripande mal har viglett alla versyner.
Lagstiftningen reglerar beviljandet av godkdnnanden for forsdljning av alla
humanldkemedel genom att faststilla villkor och férfaranden for att komma in pé och
stanna kvar pa marknaden. En grundldggande princip é&r att ett godkdnnande for forsdljning
endast beviljas ldkemedel med ett gynnsamt nytta/riskforhéllande efter en beddmning av

deras kvalitet, sdkerhet och effekt.

(2) Den senaste omfattande dversynen av unionens allménna lakemedelslagstiftning dgde
rum 2001-2004. Dérefter har det skett riktade Gversyner av 6vervakningen efter
godkdnnandet (farmakovigilans) och av forfalskade lakemedel. Under de néstan 20 ar som
gétt sedan den senaste omfattande dversynen har likemedelssektorn fordndrats och blivit
mer globaliserad, bide nér det géller utveckling och tillverkning. Dessutom har vetenskap
och teknik utvecklats 1 snabb takt. Det finns dock fortfarande icke tillgodosedda
medicinska behov, dvs. sjukdomar utan behandlingar, eller med endast suboptimala
behandlingar, for de berorda patientgrupperna. Dessutom kan det hdnda att vissa patienter
inte kan dra nytta av innovationer eftersom likemedlen kan vara for dyra eller kanske inte
sldpps ut pd marknaden i1 den berérda medlemsstaten. Det finns ocksé en storre
medvetenhet om ldkemedels miljopdverkan. P& senare tid har covid-19-pandemin

stresstestat den rattsliga ramen.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
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3)

“4)

)

Detta direktiv bidrar till genomférandet av One Health-modellen och betonar det
vedertagna sambandet mellan ménniskors, djurs och ekosystemens hélsa samt behovet av
att inkludera dessa tre dimensioner nér folkhilsohot hanteras. Miljostress och
milj6forstoring, inbegripet forlust av biologisk mangfald, bidrar till 6verféring av
sjukdomar mellan ménniskor och djur samt till deras sjukdomsbdrda. Dessutom paverkar
fororeningar fran aktiva farmaceutiska substanser kvaliteten pa vatten och ekosystem
negativt och far den antimikrobiella resistensen att 6ka snabbt, vilket medfor risker for

folkhilsan globalt.

Detta direktiv dr en del av genomforandet av En ldkemedelsstrategi for Europa, som
kommissionen antog genom sitt meddelande av den 25 november 2020. Den syftar till att
frdmja innovation, sirskilt vad géller icke tillgodosedda medicinska behov, samtidigt som
regelbordan och likemedlens miljopéverkan minskas. Den syftar ocksa till att skapa en
attraktiv miljo for forskning om samt utveckling och tillverkning av ldkemedel i unionen.
Dessutom ér syftet att sdkerstilla tillgdngen till, inbegripet prisoverkomligheten hos,
innovativa och etablerade ldkemedel for patienter, med sérskild tonvikt pa att forbéattra
forsorjningstryggheten for ldkemedel och hantera risken for brister, med beaktande av
utmaningarna pd unionens mindre marknader, samt att skapa ett balanserat och
konkurrenskraftigt system som sikerstéller att 1dkemedel forblir 6verkomliga for hélso-

och sjukvardssystemen och patienterna, samtidigt som innovation belonas.

Som ett komplement till detta direktiv vidtar unionen andra dtgirder, sdsom den strategi
for europeisk livsvetenskap” som faststélls i kommissionens meddelande av
den 2 juli 2025, for att stirka det europeiska lakemedelsekosystemet i syfte att paskynda

forskning och utveckling av nya likemedel och stédja innovation.
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(6)

(7

®)

)

(10)

En rad unionsprogram anvénds for att finansiera ldkemedelsforskningsprojekt, sdsom
Horisont Europa, InvestEU, EU for hilsa, ssmmanhallningspolitiken och programmet for
ett digitalt Europa. Unionen ska ocksa i sin forskningsagenda prioritera deltagande 1
grinsoverskridande samarbete som mojliggor gransoverskridande forskning for att

tillgodose folkhdlsobehov.

Det frimsta syftet med regler avseende godkédnnande, tillverkning, tillsyn, distribution och
anvandning av ldkemedel &r att skydda folkhdlsan. Sddana regler bor ocksa sikerstilla fri
rorlighet for ldkemedel och undanrdja hinder for handeln med ldkemedel for alla patienter 1

unionen.

Detta direktiv ar forenligt med unionens mal nér det géller att frimja forskning, innovation,

digitalisering, handel, internationell utveckling och industriell konkurrenskratft.

Den rattsliga ramen for humanlédkemedel bor ocksa ta hinsyn till behoven hos foretagen
inom ldkemedelssektorn och till handeln med lidkemedel inom unionen, utan att

lakemedlens kvalitet, sédkerhet och effekt dventyras.

Som parter i FN:s konvention om réttigheter for personer med funktionsnedséttning av
den 12 december 2006 &dr unionen och dess medlemsstater bundna av bestimmelserna i
konventionen sé langt deras befogenheter stracker sig. Detta omfattar ritten till tillgang till
information enligt artikel 21 i den konventionen och rétten att atnjuta bésta mojliga hilsa

utan diskriminering pa grund av funktionsnedsittning enligt artikel 25 1 den konventionen.
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(1)

I detta direktiv bibehalls den harmoniseringsniva som redan har uppnétts i unionens
lakemedelslagstiftning. Dar sa dr nddvandigt och ldmpligt minskas de aterstdende
skillnaderna ytterligare genom att det faststélls regler om tillsyn och kontroll av ldkemedel
och om de rattigheter och skyldigheter som medlemsstaternas behdriga myndigheter har, 1
syfte att sdkerstilla att de réttsliga kraven efterlevs. Mot bakgrund av erfarenheterna fran
tillimpningen av unionens ldkemedelslagstiftning och en utvérdering av hur den har
fungerat behover den rattsliga ramen anpassas till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen, de radande marknadsvillkoren och den ekonomiska verkligheten inom
unionen. Den vetenskapliga och tekniska utvecklingen leder till innovation och utveckling
av lakemedel, dven pa terapeutiska omraden dér det fortfarande finns icke tillgodosedda
medicinska behov. For att kunna dra nytta av denna utveckling bor unionens
lakemedelslagstiftning anpassas till den vetenskapliga utvecklingen (t.ex. genomik), till
nyskapande ldkemedel (t.ex. individanpassade ldkemedel), till nya behandlingar och till
den tekniska omvandlingen (t.ex. dataanalys, digitala verktyg och anvéndning av artificiell
intelligens). Dessa anpassningar frimjar ocksad konkurrenskraften hos unionens

ladkemedelsindustri.
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(12)

(13)

Oversynen av direktiv 2001/83/EG ir inriktad pa bestimmelser som ir relevanta for att
uppna de specifika malen. Den omfattar darfor alla bestimmelser utom de om forfalskade
lakemedel, homeopatiska likemedel och traditionella vixtbaserade likemedel. For
tydlighetens skull dr det dock nodvandigt att upphdva direktiv 2001/83/EG och ersitta det
med ett nytt direktiv. De nuvarande bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG om forfalskade
lakemedel, homeopatiska likemedel och traditionella véixtbaserade ldkemedel bibehélls
darfor i detta direktiv utan dndringar av deras innehall jamfort med tidigare
harmoniseringar. Mot bakgrund av férandringarna i Europeiska likemedelsmyndighetens
(ldkemedelsmyndigheten) styrning ersétts dock kommittén for véxtbaserade ldkemedel med
en arbetsgrupp. Dessutom har mirkningskraven for homeopatiska ldkemedel uppdaterats
sd att de omfattar ytterligare uppgifter om interaktioner mellan homeopatiska lidkemedel

och andra ldkemedel.

Utan att det paverkar reglerna i detta direktiv forblir medlemsstaterna ensamt ansvariga for
sin egen nationella sdkerhet. De dr ansvariga fOr att forsvara sina visentliga statliga
funktioner, inbegripet att sikerstélla sin territoriella integritet och skydda den nationella
sakerheten. I artikel 346 1 EUF-fordraget anges sdrskilt att ingen medlemsstat ska vara
forpliktad att Idmna sddan information vars avsldjande den anser strida mot sina visentliga
sdkerhetsintressen. Av detta skil bor medlemsstaterna kunna bevilja undantag fran vissa
informationskrav i samband med saluforing av likemedel nér dessa ldkemedel
tillhandahalls for militdra &ndamél eller forsvarsdndamal och 1 den mén tillimpningen av

sddana krav innebér en risk for den nationella sikerheten eller forsvaret.
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(14) Likemedel for sillsynta sjukdomar och for barn bor omfattas av samma villkor som alla
andra likemedel avseende kvalitet, effektivitet och sékerhet, t.ex. ndr det géller forfaranden
for godkédnnande for forsdljning och krav avseende farmakovigilans och kvalitet.
Emellertid géller dven sdrskilda krav for dessa ldkemedel med tanke pé deras unika
egenskaper. Sddana krav, som for ndrvarande faststills i separata réttsakter, bor integreras i
unionens allminna lakemedelslagstiftning for att sdkerstilla tydlighet och samstdmmighet
vad géller alla de atgédrder som ér tillimpliga pé sddana likemedel. Eftersom vissa
lakemedel som godkénts for anvandning pa barn har godkéints av medlemsstaterna bor
dessutom sirskilda bestimmelser faststdllas i detta direktiv. Det &r viktigt att ta itu med de
problem som uppstar nér det géller likemedel for barn, sdsom underlatenheten att i god tid
utfora pediatriska kliniska studier eller erhalla de data som krivs for godkdnnande for
forsdljning, vilket leder till betydande forseningar i godkdnnandet av 1dkemedel for barn

jamfort med godkinnanden av likemedel for vuxna.
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(15)

Systemet med ett direktiv och en férordning for unionens allminna ldkemedelslagstiftning
bor bibehallas for att undvika fragmentering av den nationella lagstiftningen om
humanldkemedel, med tanke pé att den nationella lagstiftningen bygger pa ett system med
godkinnanden for forséljning som beviljats av medlemsstaternas behdriga myndigheter
(nationella godkdnnanden for forsdljning) och godkdnnanden for forsiljning som beviljats
av unionen (centraliserade godkdnnanden for forsdljning). Nationella godkdnnanden for
forséljning beviljas och hanteras pa grundval av nationell lagstiftning som genomfor
unionens ldkemedelslagstiftning. Utvérderingen av unionens allméinna
lakemedelslagstiftning har inte visat att valet av réttsligt instrument har orsakat sérskilda
problem eller lett till bristande harmonisering. Dessutom visade yttrandet fran
Refit-plattformen 1 2019 ars undersdkning av bordorna att det inte fanns nagot stod bland

medlemsstaterna for att omvandla direktiv 2001/83/EG till en férordning.
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(16) Direktivet bor fungera i samverkan med Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2026/...4* for att mojliggora innovation och frimja konkurrenskraften hos unionens
lakemedelsindustri, sérskilt vad géller mikroforetag och sméa och medelstora foretag. I
detta avseende foreslas ett balanserat incitamentssystem som belonar innovation, sérskilt
inom omraden med icke tillgodosedda medicinska behov och innovation som hérror fran
utvecklingen i unionen. Dessutom uppmuntras foretag att i ett tidigt skede ansdka om
godkinnande for forsiljning inom unionen, sa att innovationer snabbare kan na unionen
och dess patienter. For att gora regelverket mer effektivt och innovationsvénligt syftar
detta direktiv ocksa till att minska den administrativa bordan och forenkla forfarandena for

foretagen.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2026/... om inrdttande av
unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och om
faststillande av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten, om dndring av
forordningarna (EG) nr 1394/2007 och (EU) nr 536/2014 samt om upphédvande av
forordningarna (EG) nr 141/2000, (EG) nr 726/2004 och (EG) nr 1901/2006
(EUTL .., ELL ...).

EUT: vénligen infor 1 texten numret pd forordningen 1 dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)) och i motsvarande fotnot nummer, datum for antagande och
EUT-hédnvisning for den férordningen, inklusive dess ELI-nummer.
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(17)

(18)

Definitionerna i och tillimpningsomradet for unionens ldkemedelslagstiftning bor
fortydligas for att uppna en hog standard i fraga om ldkemedels kvalitet, sdkerhet och
effekt samt for att dtgdrda eventuella luckor i lagstiftningen, utan att det 6vergripande
tillimpningsomradet dndras, som uppstar pa grund av den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen, t.ex. ndr det géller produkter i smé volymer, patientnira tillverkning eller

individanpassade ldkemedel som inte inbegriper ndgon industriell tillverkningsprocess.

For att undvika overlappning av kraven for ldkemedel 1 detta direktiv och 1 forordning
(EU) 2026/..." bor de allménna standarderna i fraga om lakemedels kvalitet, sdkerhet,
effekt och miljorisk som faststills i detta direktiv vara tillimpliga pa bade ldkemedel som
omfattas av ett nationellt godkdnnande for forsiljning och pa likemedel som omfattas av
ett centraliserat godkdnnande for forsiljning. Dérfor bor kraven for en ansékan om
godkédnnande for forsdljning av ett likemedel gélla for bada typerna, och reglerna om
receptstatus, produktinformation, lagstadgat uppgiftsskydd och lagstadgat marknadsskydd,
tillverkning, tillhandahallande, marknadsforing och tillsyn och kontroller och andra krav
dven vara tilldimpliga pa ldkemedel som omfattas av ett centraliserat godkdnnande for

forsdljning.

+

EUT: vénligen for in i texten numret pd den forordning som dterges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(19) Beddmningen av om en produkt omfattas av definitionen av ldkemedel ska goras frén fall
till fall med beaktande av de faktorer som anges i detta direktiv, sdsom produktens

utformning eller dess farmakologiska, immunologiska eller metaboliska egenskaper.

(20) For att ta hdnsyn till sdvél nya behandlingar som det 6kande antalet sé kallade
gransfallsprodukter som befinner sig mellan likemedelssektorn och andra sektorer bor
vissa definitioner och undantag &ndras for att undvika tvivel i frdga om tillimplig
lagstiftning. Det bor ocksa klargoras att reglerna for ldkemedel enligt detta direktiv ska
vara tillampliga nir en produkt omfattas av definitionen av ett lakemedel enligt detta
direktiv men dven omfattas av definitionen av en produkt som regleras i en annan réittsakt.
For att sékerstilla att de tillimpliga reglerna ar tydliga bor d4ven terminologins konsekvens
1 unionens likemedelslagstiftning forbéttras och det bor tydligt anges vilka produkter som

inte omfattas av detta direktiv.
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1)

Den nya definitionen av humanbiologiskt material (SoHO), som inférdes genom
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2024/1938°, omfattar allt material som
tillvaratagits fran ménniskokroppen, oavsett om det bestér av celler eller inte och oavsett
om det motsvarar definitionen av blod, vivnad eller cell, exempelvis brostmjolk fran
méinniska, tarmflora och annat humanmaterial som kan komma att anvéndas pa ménniskor
i framtiden. Sddant humanbiologiskt material, utom vavnader och celler, kan bli andra
SoHO-deriverade ldkemedel dn ldkemedel for avancerad terapi, om humanmaterialet
genomgdr en industriell process som inbegriper poolning av donationer och som ar
systematiserad, reproducerbar och utfors rutinméissigt eller i satser, vilket resulterar i en
produkt med standardiserad kvalitet. Poolning av ett begransat antal donationer for
beredning av humanmaterial &r i sig inte en industriell process. Nér en process innebér att
en aktiv substans extraheras frain humanmaterial, utom vavnader och celler, eller att ett
humanmaterial, utom vévnader och celler, omvandlas genom att dess inneboende
egenskaper dndras, bor detta ocksé betraktas som ett SOHO-deriverat lidkemedel. Nér en
process innebdr koncentrering, separering, inaktivering av patogener eller isolering av
bestdndsdelar, eller en kombination av dessa processer, vid beredning av humanmaterial,

bor en sadan process i sig normalt inte anses dndra deras inneboende egenskaper.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om
kvalitets- och sdkerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvindning pa
ménniska och om upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG

(EUT L, 2024/1938, 17.07.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(22) Enligt aktuella vetenskapliga ron dr haptener, nér de kombineras med en endogen
béararsubstans, allergener och bor betraktas som sddana vid tillimpning av

lakemedelslagstiftningen.

(23) For att undvika oklarheter dr det lampligt att understryka att sdkerheten hos och kvaliteten
pa ménskliga organ avsedda for transplantation uteslutande regleras genom
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU®, och att sikerheten hos och kvaliteten
pa humanbiologiskt material avsett for medicinskt assisterad befruktning uteslutande

regleras genom forordning (EU) 2024/1938.

6 Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och

sakerhetsnormer for ménskliga organ avsedda for transplantation (EUT L 207, 6.8.2010,
s. 14, ELI: http://data.curopa.cu/eli/dir/2010/53/0j).
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(24)

Likemedel for avancerad terapi som bereds i en medlemsstat enligt ett icke-rutinméssigt
forfarande och i enlighet med sdrskilda kvalitetsstandarder och som anvénds i samma
medlemsstat pa ett sjukhus under en ldkares exklusiva yrkesméssiga ansvar i enlighet med
ett enskilt recept for en specialanpassad produkt som ska tillgodose en enskild patients
behov bor undantas fran de allmédnna krav som faststélls i detta direktiv och forordning
(EU) 2026/...", samtidigt som det sékerstills att relevanta unionsregler om kvalitet och
sdkerhet inte undergrévs (ldkemedel for avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag). Erfarenheten har visat att det finns betydande variationer mellan
medlemsstaterna nér det géller genomforandet av sjukhusundantaget. For att forbéttra
genomforandet av sjukhusundantaget infors genom detta direktiv atgirder som innebér att
uppgifter samlas in och rapporteras, att de behoriga myndigheterna varje ar ser 6ver sddana
uppgifter och att likemedelsmyndigheten offentliggér dem i1 en databas. Dessutom bor
lakemedelsmyndigheten utarbeta en rapport om genomforandet av sjukhusundantaget,
baserad pa bidrag fran medlemsstaterna, for att bedoma om en anpassad ram bor utarbetas
for vissa mindre komplexa likemedel for avancerad terapi som har utvecklats och anvints
inom ramen for sjukhusundantaget. Om ett godkédnnande for tillverkning och anvindning
av ett ldkemedel for avancerad terapi enligt sjukhusundantaget upphivs pa grund av
sdkerhetsproblem, bor medlemsstatens relevanta behoriga myndighet underritta
lakemedelsmyndigheten, som sedan bor sprida den informationen till de andra

medlemsstaternas behoriga myndigheter.

+

EUT: vénligen infor 1 texten numret pd forordningen i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(25) Detta direktiv bor inte paverka tillimpningen av radets direktiv 2013/59/Euratom’,
inklusive nédr det géller beréttigande och optimering av skyddet for patienter och andra
personer som utsitts for medicinsk exponering for joniserande stralning. Néar det géiller
radiofarmaka som anvénds for terapi ska reglerna om godkénnanden for forséljning,
dosering och administrering uppfylla kraven i det direktivet vad géller individuell
planering av exponering for malvolymer och ldmplig kontroll av dess leverans, med
beaktande av att doser till volymen och vivnader utanfoér malvolymen ska vara sa laga som

rimligen dr mojligt med hénsyn till det avsedda radioterapeutiska syftet med exponeringen.

7 Rédets direktiv 2013/59/Euratom av den 5 december 2013 om faststdllande av
grundldggande sdkerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstar till f61jd av exponering
for joniserande stralning, och om upphivande av
direktiven 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom
och 2003/122/Euratom (EUT L 13, 17.1.2014, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2013/59/0j).
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(26)

Av folkhélsoskél bor ett ldkemedel endast fa sldppas ut pa marknaden i unionen om ett
godkdnnande for forsdljning har beviljats for det 1akemedlet och om likemedlets kvalitet,
sdkerhet och effekt har pavisats. Undantag frdn dessa krav bor dock medges 1 situationer
som kdnnetecknas av ett akut behov av att administrera ett ldkemedel for att tillgodose
sarskilda behov for enskilda patienter, eller vid misstanke om eller bekriftad spridning av
patogener, toxiner, kemiska agens eller joniserande stralning som kan orsaka skada. For att
tillgodose sarskilda behov bor medlemsstaterna ges mdjlighet att fran kraven 1 detta
direktiv undanta likemedel som tillhandahalls mot en spontan och i god tro avgiven
bestéllning eller en forvdntad spontan och i god tro avgiven bestéllning som bereds eller
anviands i enlighet med en utforlig beskrivning av behorig hélso- och sjukvardspersonal
och dr avsedda att tillgodose enskilda patienters sérskilda behov under den behoriga
vardpersonalens ansvar. Medlemsstaterna bor ocksé fa ge tillfalligt tillstand till anvandning
och distribution av ett icke godként likemedel med anledning av en missténkt eller
bekriftad spridning av patogener, toxiner, kemiska agens eller joniserande stralning som

kan orsaka skada.
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(27)

(28)

Apotek, inklusive sjukhusapotek, spelar en central roll nir det géller att tillhandahalla
lakemedel till patienter. De bereder sirskilda likemedel, s& kallade magistrala beredningar,
som &r anpassade for att tillgodose enskilda patienters sdrskilda behov enligt en ldkares
skriftliga anvisningar. I vissa situationer ar det, for att tillgodose enskilda patienters behov,
nddvéndigt att bereda dessa magistrala beredningar i forvdg pa grundval av antalet
forvintade recept inom en bestdmd period. Detta kan inbegripa bradskande situationer dér
det dr nodviandigt att de magistrala beredningarna finns omedelbart tillgédngliga eller
situationer dar beredningar som forberetts i forvdg dr nodvandiga for att sdkerstilla
doseringsnoggrannheten eller det specifika likemedlets kvalitet. Enbart ekonomiska

overvaganden far inte ligga till grund for utnyttjande av denna mojlighet.

Dérutover dr apotek ansvariga for att bereda standardlikemedel, sa kallade officinella
beredningar. Dessa ldkemedel bereds i enlighet med faststédllda riktlinjer som &terfinns 1
farmakopéer. Officinella beredningar dr avsedda for allmént bruk och f6ljer
standardiserade recept som faststélls av behoriga ldkemedelsmyndigheter. Till skillnad fran
magistrala beredningar dr de inte anpassade for enskilda patienter. I allmédnhet bor dessa
beredningar vara undantagna frén de godkdnnandekrav som faststélls i detta direktiv, men

kan fortfarande omfattas av nationella bestimmelser.
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(29)

I undantagsfall bor det vara mojligt for medlemsstaten att, for att sékerstélla tillgdngen till
specifika ldkemedel eller Idmpliga alternativ {for patienter i en medlemsstat, tillfalligt
undanta dessa ldkemedel fran kraven i detta direktiv, i1 syfte att tillgodose enskilda
patienters sérskilda behov 1 den medlemsstaten. For att effektivt motverka brister i en
medlemsstat dr det dessutom viktigt att tillgodose patienternas behov pa populationsniva
och tillata beredning av sddana ladkemedel, under stringa villkor. Inga andra skél, diribland
ekonomiska intressen, bor ligga till grund for att tillata dessa undantag. Sadana undantag
far aldrig syfta till att snedvrida konkurrensen och bor tolkas restriktivt samt endast
anvindas for att minska eller avhjilpa en brist i en medlemsstat eller i en situation dir det
inte finns nagot relevant godként lakemedel tillgangligt p4 marknaden. Medlemsstaterna
bor under alla omsténdigheter gora sitt yttersta for att hitta lampliga alternativ enligt

reglerna i detta direktiv och i férordning (EU) 2026/...%.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).

7106/2/26 REV 2 18

SV



(30)

(1)

(32)

Det ér allmént ként att forbéttrad tillgdng till information bidrar till att 6ka allmé@nhetens
medvetenhet om hur lidkemedel beddms och godkinns. Vid beddmningen av en ansékan
om godkdnnande for forsdljning for ett ldkemedel bor medlemsstatens behdriga myndighet
utarbeta en utredningsrapport om likemedlets kvalitet, sdkerhet, effekt och, i
forekommande fall, en miljoriskbedomning, samt redogdra for skélen for sin uppfattning.
Medlemsstatens behoriga myndighet bor offentliggdra en sammanfattning av
utredningsrapporten och en sammanfattning av miljoriskbedomningen, avfattade sé att de
ar lattforstaeliga for allménheten, efter strykning av all information som utgor
konfidentiella kommersiella uppgifter. I den man informationen i miljériskbeddmningen
skulle innehalla miljéinformation i den mening som avses i Europaparlamentets och radets

direktiv 2003/4/EG?® ska bestimmelserna i det direktivet tillimpas.

Beslut om godkénnande for forséljning bor grundas pa objektiva vetenskapliga kriterier
avseende ldkemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt, och inte pa ekonomiska eller andra
faktorer. Medlemsstaterna bor dock 1 undantagsfall och tillfalligt kunna forbjuda

anviandningen av vissa ldkemedel pa det egna territoriet.

De uppgifter och handlingar som atfoljer en ansékan om godkénnande for forsdljning av
ett lakemedel bor visa att lakemedlets terapeutiska effekt vervéger de potentiella riskerna.
Nytta/riskforhéllandet for alla lidkemedel bedoms nér de slépps ut pa marknaden och
ndrhelst den behoriga myndigheten 1 medlemsstaten eller likemedelsmyndigheten,

beroende pé vad som ér tillimpligt, anser det lampligt.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003 om allménhetens
tillgang till miljoinformation och om upphévande av rédets direktiv 90/313/EEG
(EUT L 41, 14.2.2003, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2003/4/0j).
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(33)

(34)

(35)

Nir det géller utveckling och godkdnnande for forséljning av 1dkemedel ar det av
avgorande betydelse att sirskild uppméarksamhet dgnas at sammanséttningen av kliniska
provningar, for att sdkerstélla fullstdndiga kliniska uppgifter och, i forekommande fall,

jamstilldhet mellan konen.

Eftersom marknadskrafterna har visat sig otillrdckliga for att stimulera l&dmplig forskning
om samt utveckling och godkidnnande for forséljning av likemedel f6r barnpopulationen

bor ett system med skyldigheter, beloningar och incitament inforas.

Nar det géller nya ldkemedel eller vid utvecklingen av pediatriska indikationer for redan
godkinda likemedel som omfattas av ett patent eller ett tilliggsskydd, ar det darfor
nodvéndigt att infora ett krav pa att det 1aggs fram antingen resultat av studier pa
barnpopulationen i enlighet med ett godként pediatriskt provningsprogram eller bevis pa
att undantag eller uppskov beviljats, vid tidpunkten for inlimning av en ansdkan om
godkinnande for forsdljning eller en ansdkan om en ny terapeutisk indikation, en ny
lakemedelsform eller en ny administreringsvég. For att undvika att patienter, sirskilt barn,
utsétts for onddiga kliniska provningar eller pd grund av ldkemedlens beskaffenhet bor
detta krav dock inte gilla for generiska lakemedel eller biosimilarer eller ldkemedel som
godkénts genom forfarandet for viletablerad medicinsk anvdndning; Inte heller bor det
gilla for homeopatiska ldkemedel och traditionella véaxtbaserade ldkemedel som godkénts

genom de forenklade registreringsforfaranden som faststélls 1 detta direktiv.
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(36) For att sikerstilla att de uppgifter om anviandningen av ett likemedel pa barn som ligger
till grund for ett godkdnnande for forséljning enligt detta direktiv och férordning
(EU) 2026/..." har tagits fram pa ett korrekt sétt, bér den behoriga myndigheten i
medlemsstaten kontrollera efterlevnaden av det godkédnda pediatriska
provningsprogrammet och eventuella undantag och uppskov under den vetenskapliga

bedomningen av en giltig ansokan om godkédnnande for forséljning.

(37) For ldkemedel som omfattas av ett tilliggsskydd enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 469/2009° bor en beldning beviljas i form av en sex ménaders
forldngning av det tilldggsskyddet om alla dtgérder som ingér i det godkénda pediatriska
provningsprogrammet efterlevs och relevant information om resultaten av de utforda

studierna ingér i produktinformationen.

EUT: For in numret pa den forordning som aterges 1 dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om
tillaggsskydd for likemedel (EUT L 152, 16.6.2009, s. 10,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/0j).
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(38) Vissa uppgifter och handlingar som normalt sett ska ingé i en ans6kan om godkénnande for
forsiljning bor inte krdvas for ett likemedel som ir ett generiskt likemedel eller en
biosimilar som &r eller har varit godkidnt/godkénd i unionen. Bade generiska ldkemedel och
biosimilarer dr viktiga for att sékerstélla tillgangen till ldkemedel for en bredare
patientgrupp till 6verkomligare priser och skapa en konkurrenskraftig inre marknad. I ett
gemensamt uttalande bekréftade medlemsstaternas behdriga myndigheter att
erfarenheterna av godkédnda biosimilarer under de senaste 15 aren har visat att de i fraga
om effekt, sdkerhet och immunogenicitet &r jamforbara med deras referensldkemedel och
att de darfor dr utbytbara och kan anvéndas 1 stéllet for referensldkemedlet (eller vice

versa) eller ersdttas med en annan biosimilar av samma referenslikemedel.

(39) Erfarenheten har visat att det dr 1ampligt att ange exakt i vilka fall resultaten av
toxikologiska och farmakologiska tester eller kliniska studier inte behdver ldmnas in for att
erhalla ett godkédnnande for forsdljning av ett likemedel som 1 allt védsentligt ar likartat med
ett godkint likemedel, samtidigt som det sikerstills att innovativa foretag inte
missgynnas. For sddana angivna likemedelskategorier bor ett forenklat forfarande gora det
mojligt for sokandena att basera sig pa uppgifter som ldmnats av tidigare sokande och

darfor endast 1amna in vissa specifika handlingar.
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(40)

For generiska ldkemedel bor det endast visas att det generiska ldkemedlet ar likvérdigt med
referensladkemedlet. For biosimilarer bor endast resultaten av tester och studier av
jamforbarhet 1dmnas in till de behdriga myndigheterna 1 medlemsstaterna eller till
lakemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ér tillimpligt. For hybridlakemedel,

dvs. nir lakemedlet inte omfattas av definitionen av ett generiskt likemedel eller en
biosimilar eller skiljer sig at i friga om styrka, ldkemedelsform, administreringsvéag eller
terapeutisk indikation jamfort med referensldkemedlet, bor resultaten av relevanta
prekliniska tester eller kliniska studier ldmnas in i den utstrackning som krévs for att skapa
en vetenskaplig koppling till de uppgifter som ligger till grund for godkénnandet for
forsiljning av referensldkemedlet. Detsamma géller biohybrider, dvs. i fall dar det
biologiska ldkemedlet inte omfattas av definitionen av en biosimilar eller skiljer sig at 1
frdga om styrka, ldkemedelsform, administreringsvag eller terapeutisk indikation jAmf{ort
med det biologiska referensldkemedlet. I tillimpliga fall bor en vetenskaplig koppling visa
att egenskaperna hos den aktiva substansen i hybridlikemedlet eller biohybridlakemedlet
inte avviker visentligt 1 friga om sdkerhet eller effekt. Om dessa egenskaper avviker

vésentligt bor sokanden av godkidnnande for forséljning ldmna in en fullstdndig ansdkan.
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(41) Regleringsbeslut om utveckling av, godkénnande for forsédljning av och tillsyn 6ver
lakemedel bor, nér sa ar lampligt, kunna stodjas genom atkomst till och analys av
hilsodata, inklusive real world-data, dvs. hdlsodata som genererats utanfor kliniska studier.
De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna eller lakemedelsmyndigheten, 1 tillimpliga
fall, bor kunna anvinda sadana data, bland annat via det europeiska hilsodataomradets
driftskompatibla infrastruktur. Data som genereras via in silico-metoder, sdsom
datormodellering och datorsimulering, molekylar modellering, mekanistisk modellering,
digital tvillingteknik och artificiell intelligens, skulle nér sé& ar lampligt ocksa kunna

anvindas till stod for regleringsbeslut.
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(42) Varje studie som omfattar anvindning av djur och som tillhandahéller visentlig
information om ett lakemedels kvalitet, sdkerhet och effekt bor ta hinsyn till principen for
ersdttning, begransning och forfining, vilken bor tillampas 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU°, nir den beror skdtsel och
anvindning av levande djur for vetenskapliga &ndamal, och bor endast anvédndas vid behov
och optimeras for att ge de bésta resultaten samtidigt som det minsta antalet djur
anvéands. Forfarandena for sddana forsok bor utformas pa sa sétt att man undviker att valla
djuren smadrta, lidande, dngest eller bestdende men, och de bor folja tillgangliga riktlinjer
fran ldkemedelsmyndigheten och frén internationella radet for harmonisering av tekniska
krav for registrering av humanlédkemedel. S6kanden av godkannande for forsiljning bor
inte utfora djurforsok om det finns vetenskapligt tillfredsstidllande metoder utan djurforsok.
Dessa kan omfatta bland annat in vifro-modeller, sdsom mikrofysiologiska system
inklusive organ-pé-chip, cellodlingsmodeller (2D och 3D), modeller baserade pa
organoider och ménskliga stamceller samt in silico-verktyg eller jaimforelse med andra
dmnen 1 en grupp (interpolering). Om vetenskapligt tillfredsstdllande metoder utan
djurforsok inte &r tillgidngliga bor skande som anvédnder djurforsok sdkerstélla att reglerna
i direktiv 2010/63/EU tilldmpas, inbegripet principerna for begransning och forfining av
djurforsok for vetenskapliga dndamal med avseende pa alla djurforsok som utforts till stod

for ansokan.

10 Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av
djur som anvinds for vetenskapliga &ndamal (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/0j).
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(43)

(44)

Det bor finnas forfaranden for att underléitta gemensamma djurforsok, nér sa dr mojligt, for
att undvika onddiga forsok pé levande djur i enlighet med direktiv 2010/63/EU. Sokande
av godkdnnande for forsédljning och innehavare av godkénnande for forséljning bor géra
allt de kan for att ateranvénda resultat av djurforsok och offentliggora sadana resultat. Vad
giéller forenklade ansd6kningar om godkénnande for forsdljning bor sokandena hénvisa till

de relevanta studier som gjorts avseende referensldkemedlet.

Nar det géller kliniska prévningar, sirskilt sédana som utfors utanfor unionen, av
lakemedel som ar avsedda att godkénnas i unionen, bor det vid tidpunkten for
utvérderingen av ans6kan om godkénnande for forsdljning kontrolleras att prévningarna
har utforts i enlighet med principer for god klinisk sed och etiska krav som ar likvardiga
med principerna och kraven i Europaparlamentets och rédets forordning

(EU) nr 536/201411,

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av humanldkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/20/EG
(EUT L 158, 27.5.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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(45) Under vissa omstandigheter kan godkdnnanden for forsdljning beviljas under forutséttning
att sirskilda skyldigheter eller villkor iakttas, pa villkorlig basis eller i undantagsfall. Detta
direktiv bor tillata att 1ikemedel med ett standardgodkénnande for forsiljning for nya
terapeutiska indikationer godkdnns pa villkorlig basis eller under sérskilda omstandigheter,
under liknande omstandigheter. De likemedel som godkénns pa villkorlig basis eller under
sarskilda omsténdigheter bor i1 princip uppfylla kraven for ett standardgodkdnnande for
forséljning, med undantag for de sarskilda undantag eller villkor som anges i det relevanta
villkorliga godkdnnandet for forséljning eller godkdnnandet for forséljning under sirskilda
omstdndigheter, samt bor vara foremal for en sdrskild provning av om de sérskilda
villkoren eller skyldigheterna iakttas. Grunderna for avslag pa godkénnande for forsiljning

bor 1 sddana fall gilla i tillimpliga delar.

(46) I motiverade fall, 4&ven nidr omfattande uppgifter om sidkerhet och effekt har ldmnats in,
skulle de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna kunna kriva att det genomfors studier
efter det att likemedlet godkints for att gora anvindning av lakemedlet sékrare och

effektivare eller for att mojliggdra evidensbaserad behandlingsoptimering.
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(47)

(48)

Dessutom bor det vara mdjligt att aldgga innehavare av godkénnande for forsdljning en
skyldighet att utfora miljoriskbedomningsstudier efter det att 1ikemedlet godkaénts, att
samla in 6vervakningsuppgifter eller information om anvindning eller att genomfora
lampliga riskreducerande atgérder, om identifierade eller potentiella farhdgor om risker for
miljon eller folkhélsan, inbegripet antimikrobiell resistens, behdver undersokas ytterligare

eller minskas efter det att likemedlet har saluforts.

Om de behdriga myndigheterna anser att det finns skél att tro att ett ldkemedel skulle
kunna utgora en allvarlig risk for folkhélsan bor en vetenskaplig utvérdering av ldkemedlet
goras, med forbehall for relevanta forfaranden, som utmynnar i ett beslut om att behélla,
andra, tillfalligt aterkalla eller upphéva godkidnnandet for forsiljning. De behoriga
myndigheterna bor ocksd kunna agera om de villkor som dr knutna till godkidnnandet inte
ar uppfyllda, inbegripet skyldigheten att utféra miljoriskbedomningsstudier efter det att
lakemedlet godkénts.
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(49)

(50)

Med undantag for de likemedel som omfattas av det centraliserade forfarande for
godkénnande for forséljning som faststills i forordning (EU) 2026/..." bor ett
godkinnande for forsiljning av ett 1idkemedel beviljas av en behorig myndighet i en
medlemsstat. For att sokandena av godkdnnande for forsidljning och medlemsstaternas
behoriga myndigheter ska slippa onddiga administrativa och ekonomiska bordor bor en
fullstdndig och ingdende beddmning av en ans6kan om godkédnnande for forsdljning av ett
lakemedel endast goras en gang. Darfor bor det faststéllas sarskilda forfaranden for
omsesidigt erkédnnande av nationella godkédnnanden f6r forséljning. Dessutom bor det vara
mdjligt att genom det decentraliserade forfarandet lamna in samma ansdkan om
godkdnnande for forsdljning parallellt i flera medlemsstater for en gemensam bedémning

under ledning av en av de berdrda medlemsstaterna.

Vidare bor det inom ramen for dessa godkdnnandeforfaranden faststillas regler for att utan
onddigt drojsmaél 16sa eventuella oenigheter mellan medlemsstaterna i en
samordningsgrupp for det decentraliserade forfarandet och forfarandet for dmsesidigt
erkdnnande avseende ldkemedel (samordningsgruppen). 1 hindelse av oenighet mellan
medlemsstaterna om ett likemedels kvalitet, sékerhet eller effekt bor en vetenskaplig
beddomning av frdgan goras enligt en unionsstandard, som utmynnar i ett enda beslut
avseende de punkter som det rdder oenighet om, som bor vara bindande for de berdrda
medlemsstaterna. Detta beslut bor antas efter ett paskyndat forfarande som sékerstéller ett

nira samarbete mellan kommissionen och medlemsstaterna.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(1)

(52)

(53)

(54)

I fall av betydande oenigheter som inte kan 16sas bor drendet avgoras genom ett
kommissionsbeslut. Det bor dock vara mdjligt att hinskjuta fragan till kommittén for
humanldkemedel for ett vetenskapligt yttrande innan kommissionen antar sitt beslut genom

en genomforandeakt.

For att forbattra skyddet av folkhdlsan och undvika onddigt dubbelarbete vid granskningen
av ansokningar om godkénnande for forsiljning av ldkemedel bor medlemsstaterna
systematiskt utarbeta en utredningsrapport for varje ladkemedel som de godkénner och pa
begiran utbyta rapporter. Vidare bor en medlemsstat tillfalligt kunna avbryta granskningen
av en ansOkan om godkinnande for forséljning av ett ldkemedel, om samma likemedel &r
foremal for en padgdende bedomning i en annan medlemsstat, i syfte att senare erkénna det

beslut som fattats av denna medlemsstat.

For att sékerstilla en s bred tillging till 1akemedel som mojligt bor en medlemsstat som &r
intresserad av att ha tillgang till ett visst lakemedel for vilket det foreligger en ansdkan om
godkdnnande for forsdljning enligt det decentraliserade forfarandet eller forfarandet for
omsesidigt erkdnnande ha mdjlighet att delta i1 forfarandet och bli en medlemsstat som

berors av det forfarandet.

For att 6ka tillgdngen till lakemedel, sérskilt pa mindre marknader, i fall dir en sdkande
inte ansoker om godkinnande for forsdljning av ett 1idkemedel enligt forfarandet for
omsesidigt erkdnnande 1 en viss medlemsstat, bor det vara mdjligt for den medlemsstaten

att godkénna att lakemedlet sldapps ut pd marknaden om detta dr motiverat av folkhélsoskal.
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(35)

(56)

(57)

Nir det géller generiska ldkemedel for vilka referensldkemedlet har godkénts for
forsdljning enligt det centraliserade forfarandet, bor sokandena av ett godkénnande for
forséljning kunna vilja mellan de bada forfarandena, det vill sdga det nationella forfarandet
eller det centraliserade forfarandet, pa vissa villkor. P4 samma sétt bor det decentraliserade
forfarandet eller forfarandet for msesidigt erkédnnande kvarstd som ett mojligt alternativ
for vissa likemedel, dven om de utgor en terapeutisk innovation eller medfor nytta for
samhadllet eller patienterna. Eftersom generiska ldkemedel utgoér en stor del av
lakemedelsmarknaden bor deras tilltrade till unionsmarknaden underléttas mot bakgrund
av gjorda erfarenheter, och forfarandena for att involvera andra berérda medlemsstater i

forfarandet for godkdnnande for forsiljning bor darfor forenklas ytterligare.

Forenklingen av forfarandena bor inte paverka standarder eller kvaliteten pd den
vetenskapliga utvdrderingen av likemedel som garanterar ladkemedlens kvalitet, sdkerhet
och effekt, och darfor bor den vetenskapliga utvéirderingsperioden i princip forbli
densamma. Dock foreskrivs i detta direktiv en forkortning av den totala perioden for

forfarandet for godkdnnande for forsiljning fran 210 dagar till 180 dagar.

Medlemsstaterna bor sikerstélla att tillrackliga ekonomiska resurser finns tillgangliga for
medlemsstaternas behoriga myndigheter s att de kan utfora sina uppgifter enligt detta
direktiv och forordning (EU) 2026/...*. Dessutom bor medlemsstaterna sékerstilla att
tillrackliga resurser tilldelas medlemsstaternas behdriga myndigheter sé att de kan bidra till
lakemedelsmyndighetens arbete, med beaktande av den kostnadsbaserade erséttning de

mottar frén ldkemedelsmyndigheten.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(58)

Nir det géller tillgdngen till ldkemedel har tidigare dndringar av unionens
lakemedelslagstiftning hanterat denna fraga genom att foreskriva paskyndad bedomning av
ansOkningar om godkdnnande for forsaljning eller genom att tillata villkorligt godkénnande
for forsiljning for likemedel som tillgodoser icke tillgodosedda medicinska behov. Aven
om dessa atgdrder har paskyndat godkidnnandet av innovativa och lovande behandlingar pé
vissa omraden har vissa folkhélsoprioriteringar dnnu inte hanterats. Dessutom nar dessa
lakemedel inte alltid patienterna, som fortfarande har ojamlik tillgang till Iikemedel i
unionen. Patienternas tillgang till 1dkemedel beror pa manga olika faktorer. Exempelvis dr
innehavare av godkdnnande for forsiljning inte skyldiga att salufora ett likemedel i alla
medlemsstater; de kan besluta att inte salufora sina ldkemedel i, eller dra tillbaka dem fran,
en eller flera medlemsstater, ofta av kommersiella skil. Nationell prisséttnings- och
ersittningspolitik, befolkningens storlek, hdlso- och sjukvardssystemens organisation och
nationella administrativa forfaranden &r andra faktorer som paverkar marknadsintroduktion

och patienters tillgang.
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(39)

(60)

Att atgérda patienters tillgdng till ldkemedel och likemedels prisoverkomlighet har blivit
centrala prioriteringar i likemedelsstrategin for Europa, vilket dven har betonats i rddets
slutsatser av den 17 juni 2016 om att stérka balansen 1 ldkemedelssystemen i Europeiska
unionen och dess medlemsstater!? och av den 15 juni 2021 om tillgéng till 1ikemedel och
medicintekniska produkter for ett starkare och mer resilient EU'3 och i Europaparlamentets
resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ for att forbattra tillgdngen till
likemedel'. Medlemsstaterna har efterlyst reviderade mekanismer och incitament for
utvecklingen av ldkemedel som &r anpassade till nivan av icke tillgodosedda medicinska
behov, samtidigt som man sékerstéller sjukvardssystemens héllbarhet, patienternas tillgang
till och tillgangligheten pa ldkemedel till rimliga priser i alla medlemsstater. Att 6vervaka
och utvirdera tillgdngen till ldkemedel pa unionsniva dr viktigt for att forsta de resultat

som uppnas.

Tillgang till l&kemedel inbegriper ocksé dverkomliga priser. I detta avseende respekterar
unionens likemedelslagstiftning medlemsstaternas behorighet i friga om prissittning och
ersittning. Den syftar till att pa ett kompletterande sitt ha en positiv inverkan pa priset och
pa hélso- och sjukvérdssystemens hallbarhet med &tgarder som frdmjar konkurrens fran
generiska ldkemedel och biosimilarer. Konkurrensen fran generiska likemedel och

biosimilarer bor ocksa i sin tur forbéttra patienternas tillgdng till 1akemedel.

12
13
14

EUT C 269, 23.7.2016, s. 31.
EUT C 2691, 7.7.2021, s. 3.
EUT C 263, 25.7.2018, s. 4.
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(61)

(62)

For att sikerstilla dialog mellan alla aktorer i1 1dkemedlens livscykel bor politiska fragor
som ror tillgdng till och tillgdnglighet for ldkemedel diskuteras i farmaceutiska kommittén.
Det bor vara mojligt for kommissionen att bjuda in organ med ansvar for utvirdering av
medicinsk teknik som avses i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/228213
eller nationella organ med ansvar for prissittning och ersittning att delta i farmaceutiska

kommitténs dverldggningar.

Beslut om prisséttning och erséttning faller under medlemsstaternas behdrighet, men 1
lakemedelsstrategin for Europa aviserades atgarder for att frimja medlemsstaternas
samarbete vad géller att forbattra prisdverkomligheten. Kommissionen har omvandlat
nitverket av nationella behoriga myndigheter for prisséttning och ersittning (Network of
Competent Authorities on Pricing and Reimbursement, NCAPR) frén ett tillfalligt forum
till en plattform for kontinuerligt frivilligt samarbete som syftar till att utbyta information
och bista praxis om prissattnings-, betalnings- och upphandlingspolitik for att forbattra
lakemedlens prisdoverkomlighet och kostnadseffektivitet samt hilso- och
sjukvardssystemens héllbarhet. Kommissionen &r fast besluten att intensifiera detta
samarbete och ytterligare stddja informationsutbytet mellan nationella myndigheter, bland
annat om offentlig upphandling av ldkemedel, samtidigt som medlemsstaternas
befogenheter pa detta omrade respekteras fullt ut. Det bor ocksa vara mojligt for
kommissionen att bjuda in medlemmar ur nidtverket NCAPR att delta 1 farmaceutiska
kommitténs dverldggningar om fragor som kan paverka prissattnings- eller
ersittningspolitiken, sdsom de incitament for marknadsintroduktion som foreskrivs i detta

direktiv.

15

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om
utvirdering av medicinsk teknik och om dndring av direktiv 2011/24/EU
(EUT L 458, 22.12.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2021/2282/0j).
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(63)

Gemensam upphandling, antingen inom ett land eller mellan ldnder, kan forbattra
tillgdngen pa samt prisdverkomligheten hos och forsorjningstryggheten for lakemedel,
sdrskilt for mindre lander. Medlemsstater som &r intresserade av gemensam upphandling
av likemedel kan anvinda sig av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU16,
dér det faststélls inkdpsforfaranden for offentliga upphandlare, och Europaparlamentets
och radets forordningar (EU) 2022/2371'7 och (EU, Euratom) 2024/250918. P4 begéran av
medlemsstaterna kan kommissionen stddja intresserade medlemsstater genom att
underlétta samordningen for att mojliggora tillgéng till 1dkemedel for patienter 1 unionen
och for informationsutbyte, sérskilt i friga om ldkemedel mot séllsynta och kroniska

sjukdomar.

16

17

18

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig
upphandling och om upphivande av direktiv 2004/18/EG (EUT L 94, 28.3.2014, s. 65,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om
allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upphédvande av

beslut nr 1082/2013/EU (EUT L 314, 6.12.2022,

s. 26,ELI:http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Europaparlamentets och ridets forordning (EU, Euratom) 2024/2509 av

den 23 september 2024 om finansiella regler for unionens allminna budget

(EUT L, 2024/2509, 26.9.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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(64)

(65)

(66)

Det dr nodvéndigt att infora en kriteriebaserad definition av icke tillgodosedda medicinska
behov for att stimulera utvecklingen av ldkemedel inom terapeutiska omraden som for
ndrvarande dr missgynnade. For att sikerstilla att begreppet icke tillgodosedda medicinska
behov aterspeglar den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och aktuella ron om
missgynnade sjukdomar bor ldkemedelsmyndigheten, i form av vetenskapliga riktlinjer,
specificera villkoren for kliniskt relevant forbéttring av effektiviteten, eller av sdkerheten
med dtminstone jamforbar effekt, jimfort med befintliga ladkemedel eller andra metoder for
forebyggande, diagnos eller behandling som ar godkinda 1 unionen. Riktlinjerna bor
omfatta resultatmatt for klinisk effekt sdsom Gverlevnad, symtom och hilsorelaterad
livskvalitet samt resultatmatt for klinisk sdkerhet sdsom biverkningar, och innehalla
ytterligare tekniska uppgifter om bedémningen av dem. Likemedelsmyndigheten bor
inhdmta synpunkter fran ett stort antal myndigheter eller organ som 4r verksamma under
lakemedels livscykel som en del av det samradsforfarande som inréttats genom forordning
(EU) 2026/..." och dven beakta vetenskapliga initiativ pa unionsniva eller mellan
medlemsstater som ror analys av icke tillgodosedda medicinska behov, sjukdomsbdrda och
faststéllande av prioriteringar for forskning och utveckling. Likemedelsmyndigheten bor

ocksé inhdmta synpunkter fran andra berorda parter, inbegripet berdrda patientgrupper.

Att nya terapeutiska indikationer laggs till for ett godkéant ldkemedel bidrar till att forbéttra

patienternas tillgang till ytterligare behandlingar och bor darfér uppmuntras.

Anvindning av likemedel till nya terapeutiska indikationer bor stodjas eftersom det kan ge

betydande hélsofordelar for patienter i rétt tid och till ett verkomligt pris.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(67)

(68)

(69)

Nir det géller ansdkningar om godkénnande for forsdljning av ladkemedel som innehaller
en ny aktiv substans bor inlimnande av kliniska provningar som innehéller en
evidensbaserad befintlig behandling som jamforelseprodukt, i linje med en vetenskaplig
radgivning fran lakemedelsmyndigheten, uppmuntras. Syftet dr att frdmja framtagandet av
jamforande klinisk evidens som &r relevant och som dérfor kan anvéndas for att stodja
senare utvdrderingar av medicinsk teknik och medlemsstaternas beslut om prissittning och

ersattning.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter och ldkemedelsmyndigheten bor, nér sa ar
mdjligt, stodja utformningen av jamforande kliniska provningar nér de tillhandahéller

vetenskaplig radgivning fore godkidnnande.

Innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning av ett likemedel som sléppts ut pa
marknaden 1 en medlemsstat bor, inom ramen for sitt ansvar, sékerstélla en lamplig och
kontinuerlig leverans av ett lakemedel under hela dess livslangd, inbegripet genom att
uppritthélla lampliga lagernivéer, till partihandlare, apotek eller andra personer som har
tillstdnd att 1amna ut ldkemedel, sa att patienternas behov i den medlemsstaten

tillgodoses. Medlemsstaterna kan 1 sin nationella lagstiftning precisera skyldigheten for
innehavaren av ett godkédnnande for forséljning att sékerstélla en tillfredsstidllande
forsorjning av ladkemedel till partihandlare for att garantera att behoven hos patienterna 1 de

berdrda medlemsstaterna ar uppfyllda.
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(70)

Tillgang till 1ikemedel 1 alla medlemsstater och garantier for en snabb, stabil, tillforlitlig
och hogkvalitativ ldkemedelsforsorjning dr viktiga mal for att uppné en dvergripande hog
skyddsniva for ménniskors hélsa i medlemsstaterna och déarigenom bidra till skyddet av
manniskors hilsa och liv i unionen. Ansvaret for att sdkerstélla en snabb, tillracklig och
kontinuerlig ladkemedelsforsorjning s att patienterna i en medlemsstat fir sina behov
tillgodosedda vilar huvudsakligen pa innehavaren av godkénnandet for forsédljning. Nar ett
godkinnande for forsiljning beviljas slapps ldkemedlet i princip ut pa marknaden av
innehavaren av godkdnnandet for forséljning pa eget initiativ. I praktiken visar det sig dock
att utsldppandet pa marknaden av godkéinda ldkemedel i vissa medlemsstater inte sker eller
forsenas eller sker i mdngder som inte motsvarar behoven i dessa medlemsstater.
Medlemsstaterna bor darfor, med hénsyn till skyddet av folkhélsan, med vederborlig
hénsyn till proportionalitetsprincipen och i enlighet med unionsrétten, sérskilt med
avseende pa fri rorlighet for varor och konkurrens, kunna kréva att innehavaren av
godkdnnande for forsdljning vidtar sérskilda atgirder for att fullgora sina skyldigheter
avseende marknadsintroduktion och leverans enligt detta direktiv och férordning

(EU) 2026/...". I detta syfte bor medlemsstaterna kunna begéra att innehavaren av
godkinnande for forsdljning vidtar en eller flera av foljande dtgérder: ldmna in en giltig
ansokan om prissittning och erséttning, delta 1 relevanta nationella eller unionsomfattande
upphandlingsforfaranden eller utforma och genomféra en inférandeplan som ar godtagbar
for den berdrda medlemsstaten. Genomforandet av inférandeplanen bor sékerstélla
tillrackliga och kontinuerliga leveranser for att tillgodose patienternas behov i1 den berdrda

medlemsstaten.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(71)

(72)

En infoérandeplan syftar till att sékerstélla forutséigbara och kontinuerliga leveranser av
lakemedel i en viss medlemsstat. Den tillgodoser behovet av samordnad planering mellan
innehavaren av godkdnnande for forséljning och medlemsstaternas behoriga myndigheter.
Den skulle gora det mojligt for nationella myndigheter att forutse tillganglighet och planera
folkhilsodtgirder och for foretag att planera tillverkning och distribution. Pa begdran av en
medlemsstat bor innehavaren av godkénnande for forsiljning utarbeta ett utkast till
inférandeplan som anger kvantiteter och tidpunkt for leverans av ldkemedlet under en
faststilld tidsperiod, med beaktande av de forsorjningsbehov som angetts av
medlemsstaten och andra objektiva 6vervdganden sdsom tillverknings- eller
distributionskapacitet. P4 grundval av det utkast till inférandeplan som lamnats in av
innehavaren av godkénnandet for forséljning bor den berdrda medlemsstaten och
innehavaren av godkénnandet for forséljning diskutera planen, som kommer att behdva
godkénnas slutligt av den berérda medlemsstaten. Senare kan bdde medlemsstaten och
innehavaren av godkénnandet for forséljning begira en uppdatering av inférandeplanen for
att aterspegla all viktig utveckling, sdsom fordandrad efterfragan eller forandringar i
tillverknings- eller distributionskapaciteten. For utveckling, dverenskommelse,
anpassningar och effektivt genomforande av inférandeplanen bor innehavaren av
godkénnandet for forsidljning och medlemsstaten vara skyldiga att samarbeta fullt ut och

tillhandahalla korrekt information 1 rétt tid.

Innehavare av godkdnnande for forséljning och medlemsstaterna bor gora sitt yttersta for
att uppné en omsesidigt 6verenskommen leverans av likemedel 1 enlighet med den berdrda
medlemsstatens behov, utan att i onddan fordrdja den andra partens utdévande av sina
rittigheter enligt detta direktiv eller pa ett otillborligt satt hindra utdvandet av dessa

rittigheter.
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(73)

(74)

Grénsoverskridande hilso- och sjukvard, inbegripet enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2011/24/EU ér ytterligare en vig for patienter att {2 tillgdng till en behandling som
de annars kanske inte skulle ha tillgang till, sérskilt i fall dar ldkemedlet inte kan

administreras till patienten 1 deras hemmedlemsstat.

I avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialritter (Trips-avtaler)'® foreskrivs
uttryckligen mojligheten att anvinda tvingslicenser i nationella nddsituationer eller andra
extrema nodsituationer. Nir en berord myndighet i unionen har beviljat en tvangslicens
enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/26452° eller enligt nationella
ramar for tvangslicensiering kan det lagstadgade uppgiftsskyddet eller det lagstadgade
marknadsskyddet, om det fortfarande &r i kraft, forhindra en effektiv anvéindning av
tvangslicensen eftersom det hindrar godk&nnandet av generiska ldkemedel och ddrmed
tillgangen till de likemedel som behdvs for att hantera en kris. Dérfor bor det lagstadgade
uppgiftsskyddet och det lagstadgade marknadsskyddet tillfalligt aterkallas nér en
tvangslicens har utfardats. Ett sddant tillfalligt aterkallade av det lagstadgade
uppgiftsskyddet och det lagstadgade marknadsskyddet bor endast tillatas nir det giller den
beviljade tvingslicensen och dess formanstagare. Det tillfdlliga aterkallandet bor vara
forenligt med den beviljade tvangslicensens syfte, territoriella tillimpningsomrade,

varaktighet och innehall.

19
20

EGT L 336, 23.12.1994, s. 214.

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2025/2645 av den 16 december 2025 om
tvingslicensiering for krishantering och om dndring av férordning (EG) nr 816/200
(EUT L, 2025/2645, 30.12.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2645/0j).
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(75) Det tillfélliga aterkallandet av det lagstadgade uppgiftsskyddet och av det lagstadgade
marknadsskyddet bor endast beviljas for den tid som tvangslicensen géller i de
medlemsstater dar tvangslicensen beviljats. Ett tillfalligt aterkallande av det lagstadgade
uppgiftsskyddet och det lagstadgade marknadsskyddet innebar att det lagstadgade
uppgiftsskyddet och det lagstadgade marknadsskyddet inte har nagon verkan med avseende
pa den sérskilda licenstagaren till tvangslicensen medan tvangslicensen ar i kraft. Nar
tvangslicensen upphor att gélla bor det lagstadgade uppgiftsskyddet och det lagstadgade
marknadsskyddet ater gilla. Perioden for tvangslicensiering bor dock inte atervinnas, och
darfor bor det tillfélliga aterkallandet inte leda till en forlingning av den ursprungliga

giltighetstiden for det lagstadgade skyddet.
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(76) Det &r for ndrvarande mdjligt for sokande av godkénnande for forsiljning for generiska
lakemedel, biosimilarer, hybridlikemedel och biohybrider att utfora studier, provningar
och verksamheter for att uppfylla de efterféljande praktiska krav som krévs for att erhalla
lagstadgade godkdnnanden for dessa ldkemedel under giltighetstiden for
referenslakemedlets patent eller tilldggsskydd, utan att detta betraktas som ett patentintrdng
eller ett intrang i tilldggsskyddet. Tillimpningen av detta begridnsade undantag varierar
dock i unionen, och for att underldtta marknadsintradet for generiska lakemedel,
biosimilarer, hybridldkemedel och biohybrider bor tillampningsomrédet for detta undantag
klargdras sé att en harmoniserad tillimpning av det kan sékerstillas i alla medlemsstater,
bade nér det giller formanstagare och den verksamhet som omfattas. Undantaget méaste
begrinsas till utforandet av de nddvéndiga studier, provningar och andra verksamheter som
kréavs for att erhdlla ett godkédnnande for forséljning, genomfora en utvédrdering av
medicinsk teknik och erhalla godkdnnande av prisséttning och erséttning samt for att 1imna
in en ansdkan om upphandling, i den man inlimnandet av en ansokan om upphandling inte
innebér forséljning eller erbjudande om forsiljning av det berdrda ldkemedlet under
skyddstiden, d&ven om dessa verksamheter kan kréva betydande testproduktion for att visa
en tillforlitlig tillverkning. Under giltighetstiden for referenslikemedlets patent eller
tillaggsskydd kan de fardiga lakemedel som erhélls for det lagstadgade

godkinnandeforfarandet inte anvindas kommersiellt.
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(77)

(78)

Undantaget bor bland annat gora det mdjligt att utfora studier till stod for godkdnnande av
prissittning och ersittning samt tillverkning eller inkdp av patentskyddade aktiva
substanser 1 syfte att ansoka om godkidnnande for forsdljning under giltighetstiden for
referenslikemedlets patent eller tilliggsskydd, vilket bidrar till att marknadsintradet for
generiska ldkemedel och biosimilarer kan ske den forsta dagen efter utgangen av
giltighetstiden for referensldkemedlets patent eller tillaggsskydd och till en snabb tillgang
till dessa produkter.

De behoriga myndigheterna bor vigra att validera en ansdkan om godkdnnande for
forsaljning i vilken det hanvisas till uppgifter om ett referenslikemedel endast pa de
grunder som anges i detta direktiv. Detsamma géller beslut om att bevilja, dndra, tillfalligt
aterkalla, begréinsa eller upphiva ett godkidnnande for forsiljning. De behoriga
myndigheterna kan inte basera sina beslut pa ndgra andra grunder. Sddana beslut bor 1
synnerhet inte baseras pa referensldkemedlets status vad géller patent eller tillaggsskydd.
Det foljer ocksa av dessa regler att skyddet av immateriella réttigheter inte utgor ett giltigt
skl att avsla, upphiva eller tillfalligt terkalla beslut som ror relevanta godkédnnanden av
prisséttning och erséttning, forfaranden for utvirdering av medicinsk teknik eller, 1
tillampliga fall, ansdkningar om upphandling. Det stdr medlemsstaterna fritt att infora
regler for att sikerstélla beredskapen nir det géller att tillhandahalla ett 1akemedel pa sin
marknad under perioden efter utgangen av giltighetstiden for referensldkemedlets patent

eller tillaggsskydd.
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(79)

(80)

(81)

One health-modellen behovs for att hantera antimikrobiell resistens, ett av de storsta
aktuella hélsohoten. Det krivs en hog grad av samarbete mellan olika sektorer och globalt.
Genom detta direktiv infors samordnade atgérder for att sékerstélla forebyggande och
minimering av miljorisker i hela leveranskedjan och anvindning och bortskaffande av
antimikrobiella ldkemedel, 6ka medvetenheten bland patienter, konsumenter samt hilso-
och sjukvardspersonal och frimja en dterhéllsam och ansvarsfull anvindning av

antimikrobiella lakemedel.

For att hantera utmaningen med antimikrobiell resistens, om en forpackning med
antimikrobiella ldkemedel 4r avsedd att 1dmnas ut direkt till patienten, bor antimikrobiella
lakemedel forpackas i miangder som dr ldmpliga for en relevant behandlingscykel med det
lakemedlet, och nationella regler om receptbelagda antimikrobiella likemedel bor
sakerstélla att dessa lamnas ut pé ett sétt som dverensstimmer med de mingder som anges

i receptet.

Tillhandahallandet av information till hdlso- och sjukvérdspersonal och patienter om
lamplig anvindning, forvaring och bortskaffande av antimikrobiella likemedel &r ett
gemensamt ansvar for innehavarna av godkénnande for forsédljning och medlemsstaterna.
Medlemsstaterna bor sikerstélla att det finns ett lampligt system for insamling av alla

oanviénda eller utgangna likemedel.
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(82)

(83)

Apotekare och annan hédlso- och sjukvardspersonal bor spela en roll i en strategi for
antimikrobiell 1ikemedelsbehandling, inbegripet genom att ge rdd om en aterhallsam
anvandning av antibiotika och andra antimikrobiella ldkemedel samt om det korrekta

bortskaffandet av dem.

Aven om detta direktiv p4 grund av den dkande antimikrobiella resistensen i unionen
begrinsar anvandningen av antimikrobiella lakemedel, genom att det faststdlls kategorier
av antimikrobiella ldkemedel som é&r receptbelagda, bor medlemsstaternas behoriga
myndigheter 6verviga ytterligare atgirder, sisom att utdka antalet receptbelagda
antimikrobiella 1dkemedel, initiativ till aterhdllsam anvdndning av antimikrobiella
lakemedel pa sjukhus med beaktande av att kombinerad anvindning av flera
antimikrobiella aktiva substanser kan utgdra en sirskild risk, tillricklig utbildning av
hélso- och sjukvardspersonal i1 antimikrobiell ldkemedelsbehandling samt obligatorisk
anvindning av diagnostiska tester fore forskrivning. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter bor dverviga sddana ytterligare atgirder i enlighet med nivan pa
antimikrobiell resistens inom deras territorium och patienternas behov. Nér det géller
antimikrobiella ldkemedel for utvirtes bruk bér medlemsstaterna ha mdjlighet att gora
undantag fran den obligatoriska “receptstatusen”, bland annat med beaktande av maximal

engangsdos, styrka, lakemedelsform och vissa forpackningstyper.
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(84)

Fororening av vatten och mark med likemedelsrester dr ett vixande miljoproblem, och det
finns vetenskaplig evidens for att forekomsten av dessa substanser i miljon fran
tillverkning, anvandning och bortskaffande utgor en risk for miljon och folkhalsan. En
utvirdering av lagstiftningen visade att det krdvs en forstarkning av de befintliga
atgdrderna for att minska effekterna av likemedlens livscykel pd miljon och folkhilsan.
Atgérderna i detta direktiv kompletterar den viktigaste miljélagstiftningen, sirskilt ridets
direktiv 91/271/EEG?! samt Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG?2,
Europaparlamentets och radets direktiv 2006/118/EG?3, Europaparlamentets och radets
direktiv 2008/98/EG*, Europaparlamentets och radets direktiv 2008/105/EG?3,
Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/75/EU?6 och Europaparlamentets och radets
direktiv 2020/2184%7.
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22

23

24
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Rédets direktiv 91/271/EEG av den 21 maj 1991 om rening av avloppsvatten frén
tatbebyggelse (EGT L 135, 30.5.1991, s. 40, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1991/271/0j).
Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om upprittande
av en ram for gemenskapens atgéirder pa vattenpolitikens omrade (EGT L 327, 22.12.2000,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/118/EG av den 12 december 2006 om skydd
for grundvatten mot fororeningar och forsdmring (EUT L 372, 27.12.2006, s. 19,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2006/118/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall
och om upphivande av vissa direktiv (EUT L 312, 22.11.2008, s. 3,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/07).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2008/105/EG av den 16 december 2008 om
miljokvalitetsnormer inom vattenpolitikens omréde och dndring och senare upphédvande av
radets direktiv 82/176/EEG, 83/513/EEG, 84/156/EEG, 84/491/EEG och 86/280/EEG, samt
om dndring av Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/60/EG

(EUT L 348, 24.12.2008, s. 84, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/105/0j).
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om
industriutslapp (samordnade atgarder for att forebygga och begrinsa féroreningar)

(EUT L 334, 17.12.2010, s. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).
Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2020/2184 av den 16 december 2020 om
kvaliteten pé dricksvatten [...] (EUT L 435, 23.12.2020, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2020/2184/07).
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(85)

Ansokningar om godkinnande for forséljning av likemedel i unionen maste innehalla en
miljoriskbeddmning och riskreducerande atgérder. Vid utarbetandet av sina
miljoriskbeddmningar bor sokandena av godkénnande for forséljning av generiska
lakemedel och biosimilarer kunna hanvisa till miljériskbedémningsstudier som utforts for
referenslakemedlet eller till miljoriskbedomningsstudier som utforts for alla andra
lakemedel som innehéller samma aktiva substanser. Detsamma géller hybridlakemedel och
biohybrider samt likemedel med fast doskombination. Om sdkande inte ldmnar in en
fullstéandig eller tillrackligt underbyggd miljériskbedomning eller om de inte foreslar
riskreducerande dtgirder som i tillrécklig utstrackning hanterar de risker som identifierats i
miljoriskbedomningen, bor godkdnnandet for forsiljning avslas. Miljoriskbedomningen

bor uppdateras nér nya uppgifter eller nya ron om relevanta risker blir tillgéngliga.
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Sokandena av godkdnnande for forséljning bor beakta forfaranden for riskbedomning
enligt unionens Ovriga réttsliga ramar som kan vara tillimpliga pa kemikalier, beroende pé
hur de anvinds. Det finns utdver det har direktivet ytterligare fyra viktiga réttsliga ramar:
i) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006%® (industrikemikalier
(Reach)), ii) Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/20122° (biocider),

iii) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/20093° (bekampningsmedel),
och iv) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/63! (veterindrmedicinska
lakemedel). I sitt meddelande om den europeiska grona given av den 11 december 2019
foreslog kommissionen modellen “ett &mne, en bedomning” for kemikalier, i syfte att 6ka

registreringssystemets effektivitet, sainka kostnaderna och minska onddiga djurforsok.

28

29

30

31

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkédnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrédttande
av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt
radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahéllande p&4 marknaden och anvindning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphédvande av radets

direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/07).

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska ldkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/82/EG

(EUT L 4, 7.1.2019, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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(87) Utsldpp av antimikrobiella ldkemedel till miljon frén tillverkningsanldggningar kan leda till
antimikrobiell resistens, vilket &r ett globalt problem oavsett var utslédppen dger rum.
Dérfor bor miljoriskbedomningens omfattning utvidgas till att omfatta risken for selektion
for antimikrobiell resistens under antimikrobiella likemedels hela livscykel, inklusive
tillverkningen av dem. For att specificera de tekniska detaljerna for utférandet av
miljoriskbeddmningen bor likemedelsmyndigheten utfarda riktlinjer for hur man méter

annan antimikrobiell resistens an antibiotikaresistens.

(88) Detta direktiv bor ocksa innehéalla bestimmelser om en riskbaserad strategi nér det géller
de skyldigheter som innehavare av godkidnnande for forsédljning hade i friga om
miljoriskbedomning fore oktober 2005 och inréttandet av ett monografisystem over
miljoriskbeddmningar av aktiva substanser. S6kandena bor ha tillgéng till detta
monografisystem over miljoriskbeddomningar vid utférandet av en miljoriskbedémning for

en ny ansokan om godkénnande for forsdljning.
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For lakemedel som godkénts fore oktober 2005 och som inte har genomgatt en
miljoriskbedomning bor sdrskilda bestimmelser inforas for att inrétta ett riskbaserat
prioriteringsprogram for inlimning eller uppdatering av miljoriskbedomningar av
innehavarna av godkdnnande f6r forséljning. For generiska ladkemedel, biosimilarer,
hybridldkemedel och biohybrider och likemedel med fast doskombination vars
referenslakemedel godkéndes fore den 30 oktober 2005 och ingér i det programmet kan
miljoriskbeddmningen 1dmnas in efter det att resultatet av miljériskbedémningen for det
relevanta referenslakemedlet har gjorts tillgidngligt for allmdnheten av
lakemedelsmyndigheten, sdvida de berorda innehavarna av godkdnnande for forséljning
inte har deltagit i en gemensam miljoriskbedomningsstudie som utforts for den relevanta
aktiva substansen. Detsamma bor gilla for nya ans6kningar om godkénnande for
forsdljning av sddana generiska ldkemedel, biosimilarer, hybridlikemedel och biohybrider
och likemedel med fast doskombination vars referenslikemedel godkindes fore

den 30 oktober 2005 och som ingér i det programmet.
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Nordirland har historiskt sett forlitat sig pa leveranser av ldkemedel fran eller via andra
delar av Forenade kungariket an Nordirland. Efter Forenade kungariket Storbritannien och
Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och Europeiska atomenergigemenskapen har
sdrskilda bestimmelser inforts for att forhindra brist pa ldkemedel och i slutdindan
sdkerstélla en hog folkhélsoskyddsniva. Detta direktiv ersdtter direktiv 2001/83/EG som
fortecknas i1 punkt 20 i bilaga 2 till protokollet om Irland/Nordirland (Windsorramen) och
kommer dérfor att vara tillampligt pa och i1 Férenade kungariket med avseende pa
Nordirland i enlighet med artikel 5.4 i Windsorramen, jamford med artikel 13.3 i denna.
For att sikerstilla att de sédrskilda bestimmelser som har inforts fortsétter att vara
dndamaélsenliga ar det darfor lampligt att foreskriva att vissa bestimmelser 1 detta direktiv
inte bor vara tillampliga pé och 1 Forenade kungariket med avseende pa Nordirland.
Befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i férdraget om Europeiska unionens
funktionssétt bor delegeras till kommissionen i syfte att dndra eller komplettera vissa regler
vars tillampning ska avbrytas tillfalligt om kommissionen finner att den skyddsniva for
folkhélsan som Forenade kungariket sdkerstéller inte ldngre ar vdsentligen likvérdig med
den skyddsniva som garanteras inom unionen, eller om kommissionen inte har tillrickligt
med information for att kunna faststdlla om Forenade kungariket sikerstéller en
vasentligen likvardig skyddsniva for folkhélsan, och om den situationen inte atgirdas inom
den faststillda tidsfristen. Det dr sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga
samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad
genomfors 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016
om bittre lagstiftning2. For att sékerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av
delegerade akter erhaller Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till méten 1

kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

32

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0].
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(92)

(93)

Nir ett godként pediatriskt provningsprogram har lett till godkdnnandet av en pediatrisk
indikation for ett ldkemedel som redan salufors for andra terapeutiska indikationer, bor
innehavaren av godkdnnandet for forséljning vara skyldig att slappa ut produkten pé
samma marknader inom tva ar fran den dag da lakemedlet godkédnns for den pediatriska
indikationen, 1 syfte att sékerstilla att alla barn 1 unionen har tillgéng till lidkemedel som

sarskilt godkénts for pediatrisk anvandning.

Av folkhilsoskal ar det nodvandigt att sdkerstélla fortsatt tillgang till sdkra och effektiva
lakemedel som godkénts for pediatriska indikationer. Darfor bor det, om innehavaren av ett
godkdnnande for forsdljning avser att dra tillbaka ett sddant 1dkemedel frén marknaden,
finnas arrangemang sa att barnpopulationen dven fortsittningsvis kan fa tillgang till
lakemedlet i friga. For att bidra till detta bor medlemsstaternas behoriga myndigheter eller
lakemedelsmyndigheten, beroende péd vad som ér tillampligt, underrittas i god tid om varje

sadan avsikt och den bor offentliggéra den informationen.

For att bade innehavarna av godkénnande for forsédljning och medlemsstaternas behdriga
myndigheter eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ir tillaimpligt, ska slippa
onddiga administrativa och ekonomiska bdrdor bor vissa rationaliseringsdtgarder inforas, 1
enlighet med principen digitalt som standard. Det bor inforas elektroniska ansokningar om
godkinnanden for forséljning och om @ndring av villkoren for godkédnnanden f6r

forséljning.
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(95)

(96)

I allménhet bor riskhanteringsplaner inte utarbetas eller ldmnas in for generiska ldkemedel
och biosimilarer, med tanke pa att referenslakemedlet har en sddan plan, utom i sérskilda
fall d& en riskhanteringsplan bor tillhandahéllas. Vidare bor riskhanteringsplaner for
hybridlikemedel och biohybrider begrinsas till skillnaderna mellan dessa likemedel och
referenslakemedlet, enligt vad som angetts i ansdkan om godkidnnande for forséljning,
forutsatt att det inte finns nigra ytterligare dtgarder for riskminimering vad géller
referenslakemedlet och att godkdnnandet for forséljning av referenslikemedlet inte har

dragits tillbaka innan ansékan ldmnades in.

Som huvudregel bor godkénnanden for forsiljning beviljas utan tidsbegriansning. Om ett
nationellt godkdnnande for forsiljning undantagsvis har beviljats med tidsbegriansning bor
det vara mdjligt for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning att 1dmna in en ansékan
om fornyelse av det godkidnnandet. Beslut om fornyelse bor endast grundas pa en ny

beddomning av ldkemedlets nytta/riskforhallande.

I hindelse av risk for folkhdlsan bor innehavaren av godkdnnandet for forsiljning eller
medlemsstaternas behoriga myndigheter eller kommissionen pé eget initiativ kunna infora
bradskande begrinsningsétgirder av sdkerhets- eller effektskil. I sédana fall bor dubbla

bedomningar undvikas nér forfarandet for hianskjutande 1 unionens intresse inleds.
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(98)

For att tillgodose patienternas behov hérror ett 6kande antal innovativa ladkemedel fran eller
kombineras med andra lakemedel som kan tillverkas eller testas och regleras enligt mer &n
en unionsrittslig ram. P4 liknande sétt utévar myndigheter, som inréttats enligt olika
unionsréttsliga ramar, 1 allt hogre grad tillsyn 6ver samma anlédggningar. For att sékerstélla
saker och effektiv produktion av och tillsyn dver sddana produkter och 1dmplig leverans till
patienterna &r det viktigt att sdkerstilla samstammighet mellan dessa ramar.
Samstdmmighet och korrekt anpassning kan endast sikerstillas genom lampligt samarbete
vid utvecklingen av de metoder och principer som tillimpas enligt de olika unionsréttsliga
ramarna. Darfor bor lampligt samarbete ingé i flera bestimmelser i1 detta direktiv, t.ex. vad

giller bestimmelser om rddgivning om klassificering, tillsyn eller utarbetande av riktlinjer.

For produkter dér ett ldkemedel kombineras med en medicinteknisk produkt, inbegripet en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik, bor det sirskilt anges att tva regelverk,
nidrmare bestimt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/74533 eller
forordning (EU) 2017/74634, ar tillimpliga, och det bor sikerstillas att de tva andra
tillimpliga regelverken och detta direktiv samverkar pé lampligt satt. Detsamma bor gélla

ndr ldkemedel kombineras med andra produkter &n medicintekniska produkter.

33

34

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, foérordning

(EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av radets

direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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(99) For att sikerstilla att de behdriga myndigheterna har all den information som behdvs for
beddmningen nér det géller integrerade kombinationer av ett ladkemedel med en
medicinteknisk produkt, eller kombinationer av ett ldkemedel med en annan produkt &n en
medicinteknisk produkt, bor sokanden av godkdnnande for forsiljning ldmna uppgifter
som visar att anviandningen av den integrerade kombinationen av likemedlet och den
medicintekniska produkten, eller av kombinationen av ldkemedlet och den andra
produkten, dr sdker och effektiv. Den behoriga myndigheten bor bedéma
nytta/riskforhallandet for den integrerade kombinationen av likemedlet och den
medicintekniska produkten eller kombinationen av likemedlet med den andra produkten
som inte dr en medicinteknisk produkt, med beaktande av hur l[dmpligt det &r att
lakemedlets anvénds tillsammans med den medicintekniska produkten, eller med den andra

produkten.

(100)  For att sékerstilla att medlemsstaternas behoriga myndigheter eller
lakemedelsmyndigheten, beroende pé vad som ér tillampligt, har all den information som
behovs for beddmningen av ldkemedel som endast anvinds med en medicinteknisk
produkt eller med en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik, dvs. ldkemedel som
tillhandahalls i en forpackning tillsammans med en medicinteknisk produkt eller med en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik, eller som &r avsedda att anvéndas
tillsammans med en medicinteknisk produkt eller med en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik till vilken det hinvisas i produktresumén, bor sokanden av godkédnnande
for forsédljning ldmna in uppgifter som visar att anvindningen av ldkemedlet, med
beaktande av dess anvdndning tillsammans med den medicintekniska produkten eller den
medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik, ar sdker och effektiv. Medlemsstaternas
behoriga myndigheter eller ladkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ér tillampligt,
bor bedoma nytta/riskforhéllandet for lakemedlet, &ven med beaktande av att lakemedlet
anvinds tillsammans med den medicintekniska produkten eller den medicintekniska

produkten for in vitro-diagnostik.
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I direktivet klargors ocksé att en medicinteknisk produkt som ingér i en integrerad
kombination av ett ldkemedel med en medicinteknisk produkt bor uppfylla de allmidnna
kraven pé sdkerhet och prestanda 1 bilaga I till férordning (EU) 2017/745. Ett lakemedel
som endast anvidnds med en medicinteknisk produkt eller med en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik maste uppfylla alla krav i férordning (EU) 2017/745 eller

(EU) 2017/746, beroende pé vad som ér tillimpligt. Om verkan av ett ldkemedel som
endast anvinds med en medicinteknisk produkt eller med en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik inte understoder den medicintekniska produkten eller den
medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik, bor lakemedlet uppfylla kraven i detta
direktiv och i férordning (EU) 2026/...*, med beaktande av dess anvandning tillsammans
med den medicintekniska produkten eller den medicintekniska produkten for in vitro-
diagnostik, utan att det paverkar tillimpningen av de sérskilda kraven i férordning

(EU) 2017/745 eller (EU) 2017/746, beroende pa vad som ér tillampligt.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(103)

Nir det géller integrerade kombinationer av ett ldkemedel med en medicinteknisk produkt,
lakemedel som endast anvinds med en medicinteknisk produkt eller med en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik och kombinationer av ett 1ikemedel med en
annan produkt dn en medicinteknisk produkt) bor medlemsstaternas behoriga myndigheter
eller lakemedelsmyndigheten, beroende pd vad som ér tillimpligt, ocksd kunna begéra att
sokanden av godkénnande for forsdljning 6versédnder all nddvindig ytterligare information,
och sokanden av godkdnnande for forsdljning bor vara skyldig att pa begéran lamna in all
sadan information. Nér det géller ldkemedel som endast anvinds med en medicinteknisk
produkt eller med en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som inte understdder
den medicintekniska produkten eller den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik
bor sokanden av godkdnnande for forsdljning ocksd, pa begiran av behoriga myndigheter i
medlemsstaterna eller lakemedelsmyndigheten, beroende pd vad som ér tilldmpligt, 1dmna
in all ytterligare information om den medicintekniska produkten eller den medicintekniska
produkten for in vitro-diagnostik, med beaktande av dess anvindning tillsammans med
lakemedlet, som é&r relevant for 6vervakningen av ldkemedlet efter godkdnnandet, utan att

det paverkar tillimpningen av de sérskilda kraven i férordning (EU) 2026/...*.

For en integrerad kombination av ett likemedel med en medicinteknisk produkt och for
kombinationer av ett ldkemedel med en annan produkt 4n en medicinteknisk produkt bor
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning dven ha det 6vergripande ansvaret for hela
produkten nir det giller ldkemedlets Overensstimmelse med kraven i detta direktiv och i
forordning (EU) 2026/...%, och innehavaren bor sdkerstélla att informationsflodet
samordnas mellan sektorerna under bedomningsforfarandet och under likemedlets

livscykel.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(105)

(106)

For att sékerstilla 1ikemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt i alla tillverknings- och
distributionsled maste innehavaren av godkénnandet for forsiljning vid behov ansvara for
att spara en aktiv substans, ett hjalpdmne eller varje annan substans som anvéands vid
tillverkningen av ett lakemedel och som &r avsedd att inga 1 ldkemedlet eller forvantas
forekomma 1 lakemedlet, t.ex. fororeningar, nedbrytningsprodukter eller frimmande

amnen.

Av folkhilsoskil bor innehavare av godkédnnande for forsiljning kunna sikerstilla
sparbarheten for varje substans som anvinds, dr avsedd att eller forvédntas forekomma i ett
lakemedel i alla tillverknings- och distributionsled, och bor kunna identifiera varje fysisk
eller juridisk person som har levererat dessa substanser till dem. Darfor bor forfaranden
och system inforas for att tillhandahalla den informationen om det skulle behdvas for att

sdkerstilla lakemedlens kvalitet, sdkerhet eller effekt.

Utvecklingen av likemedel ér ett omrdde dir varken vetenskapen eller tekniken star stilla.
Under de senaste artiondena har det dykt upp nya kategorier av ldkemedel, sdsom
biologiska ldkemedel, biosimilarer och likemedel for avancerad terapi och i framtiden
fagterapier. Dessa produktkategorier kréver i vissa fall anpassade regler s att deras
sarskilda egenskaper beaktas fullt ut. Darfor bor en framtidsinriktad réttslig ram innehéalla
bestammelser som mojliggor sddana anpassade ramar enligt stranga kriterier och enligt en
befogenhet for kommissionen som vigleds av ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga

bidrag.
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(107)

(108)

De anpassningar som krévs for vissa ldkemedel eller kategorier av ldkemedel kan innebéra
sarskilda krav och riktade tekniska anpassningar av krav jamf{ort med standardldkemedel.
De kan omfatta dndringar av dokumentationskraven for sddana liakemedel, hur s6kandena
pavisar lakemedlens kvalitet, sdkerhet och effekt eller krav pa skraddarsydda kontroller av
tillverkningen och pa god tillverkningssed samt ytterligare kontrollmetoder fore och under
administrering och anvéndning av ldkemedlen. Dessa anpassningar bor dock inte ga utover
vad som dr nddvandigt for att uppna malet om anpassning till de sdrskilda egenskaper eller
metoder som dr forknippade med det beroérda ldkemedlet eller den berérda

lakemedelskategorin.

For att 6ka beredskapen och insatskapaciteten vid hélsohot, sérskilt utvecklingen av
antimikrobiell resistens, skulle anpassade ramar kunna visa sig anvindbara for att
underlitta snabba fordandringar av antimikrobiella likemedels sammanséttning 1 syfte att
bevara deras effekt. Anvéndningen av etablerade plattformar skulle gora det mojligt att

snabbt och effektivt anpassa dessa lakemedel till det kliniska sammanhanget.
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(109)

For att optimera resursanviandningen bdde for sokandena av godkénnande for forsiljning
och for behdriga myndigheter, och for att undvika dubbla bedomningar av kemiska aktiva
substanser 1 ldkemedel, bor sokandena av godkénnande for forséljning kunna basera sig pa
ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen eller ett certifikat om tillamplighet
for monografin i Europeiska farmakopén, i stdllet for att 1imna in de relevanta uppgifter
som krévs i enlighet med bilaga II. Ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen
bor kunna beviljas av ldkemedelsmyndigheten 1 fall dir de relevanta uppgifterna om den
berdrda aktiva substansen inte redan omfattas av en monografi i Europeiska farmakopén
eller av ett annat certifikat for masterfilen for den aktiva substansen. Om ett certifikat om
tillimplighet for en monografi i Europeiska farmakopén eller ett certifikat for masterfilen
for den aktiva substansen anvénds som en del av ansdkan om godkdnnande for forsiljning
bor det vara mojligt att anvinda ytterligare kvalitetsuppgifter som inte omfattas av dessa
processer som en del av ans6kan om godkénnande for forséljning for att pavisa den aktiva
substansens lamplighet i samband med dess avsedda anvindning i lakemedlet.
Kommissionen bor ges befogenhet att faststilla forfarandet for den enda bedémningen av
masterfilen for den aktiva substansen. For att ytterligare optimera resursanvédndningen bor
kommissionen ges befogenhet att tilldta anvindning av ett certifieringssystem dven for
ytterligare kvalitetsmasterfiler, dvs. nir det géiller andra aktiva substanser dn kemiska
aktiva substanser eller andra substanser som forekommer eller anvénds vid tillverkningen
av ett likemedel och som krévs enligt bilaga II, t.ex. nya hjdlpdmnen, adjuvans,
prekursorer till radiofarmaka och intermediat till aktiva substanser, nir intermediatet 4r en

kemisk aktiv substans 1 sig eller anvénds tillsammans med en biologisk substans.
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(110)

Begreppet masterfil for plattformsteknik gor det mojligt att basera sig pa uppgifter — som
omfattar kvalitetsaspekter, prekliniska och kliniska uppgifter — som har
forhandsutvarderats 1 ansokan om godkénnande for forsiljning av ett lakemedel.
Plattformsteknik omfattar, men &r inte begransad till, virus- och bakterievektorsystem,
rekombinanta proteinbaserade metoder, nukleinsyresekvenser, virus- och bakterievektorer
samt syntetiska biologiska processer av oligonukleotider och mRNA. Den masterfil for
plattformsteknik som dokumenterar plattformstekniken bor certifieras av
lakemedelsmyndigheten for att mojliggora framtida anvandning. I samband med ansdkan
om godkénnande for forsiljning ska produkter som utvecklas och tillverkas med hjilp av
masterfiler for plattformsteknik inriktas pa anpassning av plattformen for att hantera det
berdrda ldkemedlets sédrskilda egenskaper. Genom denna metod undviks dubbla
beddmningar och upprepningen av studier minimeras, vilket effektiviserar processerna for
utveckling och rittslig utvérdering av ldkemedel. Ett grundliggande krav for en effektiv
tillimpning av plattformsteknik &r att det finns en gemensam uppséttning uppgifter som
forblir tillimplig pa lidkemedel som anvdnder samma teknik. For att kvalificera
anviandningen av en masterfil for plattformsteknik ar sokandena skyldiga att visa att den
gemensamma uppsattningen uppgifter ar tillimplig, styrka utvecklings- och
tillverkningsplattformen och tillhandahalla en vetenskaplig motivering som understryker
plattformsuppgifternas relevans for likemedlet i friga. Aven om #garen till en masterfil for
plattformsteknik och innehavaren av godkénnandet for forsdljning inte nddvandigtvis ar
densamma, till exempel kan viss plattformsteknik hirrora fran akademisk forskning och
utveckling, bor den innehavare av godkidnnandet for forséljning som baserar sig pa en
masterfil for plattformsteknik behélla det fulla ansvaret for sitt godkdnnande for

forsiljning, inbegripet de delar som omfattas av masterfilen.
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(111)

(112)

(113)

Av folkhélsoskél och skél som hénfor sig till rattslig enhetlighet samt {or att minska
administrativa bordor och stirka forutsdgbarheten for ekonomiska aktorer bor andringar av

alla typer av godkénnanden for forsédljning omfattas av harmoniserade regler.

Villkoren for ett godkdnnande for forséljning av ett likemedel bor kunna dndras efter det
att det har beviljats. De viktigaste delarna av en dndring faststills i detta direktiv, men
kommissionen bor ges befogenhet att komplettera dessa delar genom faststéllande av
ytterligare nodvandiga delar, anpassa systemet till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen, inklusive digitalisering, samt sidkerstilla att onddiga administrativa bordor
undviks for bade innehavare av godkidnnande for forsiljning och medlemsstaternas

behoriga myndigheter.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor ha befogenhet att utvéirdera ytterligare beldgg
som kan péverka nytta/riskforhallandet for 1akemedel, utéver vad som tillhandahélls av
innehavarna av godkénnande for forsédljning. Om det dr motiverat bor medlemsstaternas
behoriga myndigheter kunna rekommendera innehavaren av godkénnande for forsiljning

att dndra villkoren for sitt godkédnnande for forséljning.
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(114)  Den vetenskapliga och tekniska utvecklingen inom dataanalys och datainfrastruktur ger
vérdefullt stod till utvecklingen av, godkédnnandet for forsdljning av och tillsynen dver
lakemedel. Den digitala omvandlingen har paverkat hur regleringsbeslut fattas genom att
processen har blivit mer datadriven och tillsynsmyndigheternas mdjligheter att fa tillgang
till evidens under ett likemedels hela livscykel har méngfaldigats. I detta direktiv erkinns
att medlemsstaternas behdriga myndigheter har mdjlighet att fa tillgéng till och analysera
uppgifter som ldmnats in oberoende av sokanden av godkénnande for forséljning eller av
innehavaren av godkdnnandet for forséljning. Pa grundval av detta bor medlemsstaternas
behoriga myndigheter ta initiativ till att reckommendera att produktresumén uppdateras nér
det foreligger nya uppgifter om effekt eller sdkerhet som paverkar nytta/riskforhéllandet
for ett likemedel.
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(115)

Tillgang till enskilda patientuppgifter fran kliniska studier i ett strukturerat format som
mdjliggor statistisk analys kan hjélpa tillsynsmyndigheter att forsta de beldgg som ldmnats
in och ge underlag for regleringsbeslut om ett likemedels nytta/riskforhallande. Det &r
viktigt att en sddan mdjlighet infors 1 lagstiftningen for att ytterligare mojliggora
datadrivna beddmningar av nytta/riskforhallandet i alla skeden av ett ldkemedels livscykel.
Genom detta direktiv ges darfor medlemsstaternas behoriga myndigheter befogenhet att
vid behov begéra sddana uppgifter som en del av bedomningen av ursprungliga
ansOkningar och ansokningar efter godkédnnandet for forsiljning. P4 grund av hélsodatas
kénsliga karaktir bor de behoriga myndigheterna skydda sin uppgiftsbehandling och
sakerstélla att den respekterar dataskyddsprinciperna om laglighet, korrekthet och
Oppenhet, andamalsbegriansning, uppgiftsminimering, riktighet, lagringsbegrénsning,
integritet och konfidentialitet. Om det vid tillimpningen av detta direktiv dr nodvéndigt att
behandla personuppgifter bor sddan behandling ske i enlighet med unionsrétten om skydd
av personuppgifter. All behandling av personuppgifter inom ramen for detta direktiv bor
ske i enlighet med Europaparlamentets och radets férordningar (EU) 2016/679% och

(EU) 2018/17253,

35

36

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sadana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG

(allmin dataskyddsférordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/07).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om
skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter som utfors av
unionens institutioner, organ och byraer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om
upphdvande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG

(EUT L 295, 21.11.2018, s. 39, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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(116)  Skyddet av folkhdlsan kréver regler om farmakovigilans for att forhindra, uppticka och
bedoma biverkningar av ldkemedel som har sléppts ut pa unionsmarknaden, eftersom

lakemedlens sdkerhetsprofil inte &r fullstindigt kdnd forrdn de har sldppts ut pa marknaden.

(117)  For att sdkerstdlla att Iikemedel som anvinds ér fortsatt sékra dr det nddvéandigt att
sakerstilla att systemen for farmakovigilans inom unionen kontinuerligt anpassas s att den

vetenskapliga och tekniska utvecklingen beaktas.

(118)  Det dr nodvéndigt att beakta de fordndringar som ar resultatet av internationell
harmonisering av definitioner, terminologi och teknisk utveckling inom omradet

farmakovigilans.
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(119)

Syftet med den 6kade anvidndningen av elektroniska kommunikationsnit for information
om biverkningar av ldkemedel som salufors inom unionen &r att gora det mojligt for
behoriga myndigheter att samtidigt dela informationen. For att forenkla rapporteringen av
misstdnkta biverkningar bor innehavarna av godkénnande for forséljning och
medlemsstaterna rapportera dessa reaktioner enbart till unionens databas for
farmakovigilans och nétverk for databehandling, som avses i forordning (EU) 2026/..."
(Eudravigilance-databasen). Eudravigilance-databasen kommer att vara utrustad for att
omedelbart kunna vidarebefordra rapporter om biverkningar som mottagits fran
innehavarna av godkdnnande for forséljning till de medlemsstater pé vilkas territorium
biverkningen har uppstétt. Det bor vara mojligt for likemedelsmyndigheten att, i samrad
med kommissionen, medlemsstaterna och innehavarna av godkénnande for forsiljning,
utarbeta och offentliggdra detaljerad vigledning om dvervakningen av relevanta databaser
for biverkningar som underhalls utanfoér unionen och inférandet av relevant information

fran dessa databaser i Eudravigilance-databasen.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(120)

(121)

(122)

Medlemsstaterna och innehavare av godkdnnande for forséljning bor ha ett system for
farmakovigilans for insamling av information som dr anvindbar vid dvervakning av
lakemedel, t.ex. information om misstankta biverkningar vid anvindning av ett lakemedel
pa de villkor som anges i1 godkénnandet for forsidljning men ocksa vid anvindning som inte
sker enligt de villkor som anges i godkdnnandet for forséljning, t.ex. off label-anvidndning,
overdosering, felanvéindning, missbruk och medicineringsfel frén patienters och hélso- och
sjukvérdspersonals sida. Misstag vid forskrivning, utlimning, lagring, beredning och
administrering av ett likemedel dr vanliga typer av medicineringsfel. Misstdankta
biverkningar bor registreras och rapporteras av medlemsstaterna och innehavarna av
godkdnnanden for forséljning till Eudravigilance-databasen for 6vervakning av lakemedels
sakerhet. Rapporterna bor ingd i den kontinuerliga utvédrderingen av lakemedlens
nytta/riskforhdllande. Sammanfattningar av uppgifter som &r relevanta for
nytta/riskforhéllandet bor ingé i de periodiska sékerhetsrapporterna. Innehavare av
godkinnande for forsdljning bor ocksé registrera och rapportera information om
biverkningar som uppstér i samband med studier efter godkdnnande, inklusive studier efter
godkénnande i specifika befolkningsgrupper som exempelvis barn, for utvdrdering av

nytta/riskforhéllandet.

Det ligger 1 unionens intresse att sdkerstélla att systemen for farmakovigilans av centralt
godkinda likemedel och av likemedel som godkénns genom andra férfaranden

Overensstaimmer med varandra.

Innehavare av godkdnnande for forséljning bor proaktivt ansvara for en fortlopande
farmakovigilans av de likemedel som de sldpper ut pa marknaden, inbegripet under en

lamplig period efter det att godkdnnandet for forsédljning har dragits tillbaka eller upphéavts.
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(123)

(124)

Anviandningen av fargdmnen i humanldkemedel och i veterindrmedicinska lakemedel
regleras for narvarande genom Europaparlamentets och radets direktiv 2009/35/EG3” och
ar begrinsad till dem som godkénts i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1333/200838, for vilka specifikationer faststills i kommissionens
forordning (EU) nr 231/2012%. Anvéndningen av andra hjédlpamnen &n firgimnen i
lakemedel omfattas av unionsreglerna om likemedel och ingar i utvirderingen av ett

lakemedels sammantagna nytta/riskforhallande.

Erfarenheten har visat att det dr nodvandigt att 1 viss utstrdckning bibehélla principen om
att anvinda fargdmnen som godkénts som livsmedelstillsatser i likemedel. Dock bor det
foreskrivas en sérskild bedomning vad géller anvdandningen av ett fargdmne i1 ldkemedel
nér den livsmedelstillsatsen stryks frdn unionsforteckningen dver godkénda
livsmedelstillsatser. I detta specifika fall bor darfor ldkemedelsmyndigheten gora en egen
beddmning vad géller anvindningen av det berdrda fargdmnet i ldkemedel, med beaktande
av livsmedelsmyndighetens yttrande och den bakomliggande vetenskapliga evidensen samt
av eventuell ytterligare vetenskaplig evidens och med sérskild hénsyn till anvdndningen av
det berdrda fargdmnet i 1dkemedel. Likemedelsmyndigheten bor ocksé ansvara for att

uppmirksamma eventuell vetenskaplig evidens om de fiargdmnen som endast far anvéndas

1 lakemedel. Direktiv 2009/35/EG bor déarfor upphivas.

37

38

39

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/35/EG av den 23 april 2009 om fargédmnen
som far tillsdttas lidkemedel (EUT L 109, 30.4.2009, s. 10,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/35/0j).

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om
livsmedelstillsatser (EUT L 354, 31.12.2008, s. 16,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).

Kommissionens férordning (EU) nr 231/2012 av den 9 mars 2012 om faststillande av
specifikationer for de livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna II och III till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 (EUT L 83, 22.3.2012, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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(125)

(126)

(127)

(128)

Nir det giller tillsyn och inspektioner méste tillverkning och import av hjdlpamnen,
funktionella hjdlpamnen, utgdngsmaterial eller intermediat sta under 6vervakning pa grund
av deras eventuella understodjande verkan med avseende pé den aktiva substansen och pa

grund av deras eventuella paverkan pa ldkemedlens kvalitet, sikerhet och effekt.

Det frimsta syftet med alla foreskrifter som ror tillverkning och distribution av lakemedel

ar att skydda folkhilsan.

Tillverknings- och partihandelstillstind omfattas av vissa grundlaggande villkor och det ar
den berérda medlemsstatens ansvar att sdkerstilla att dessa villkor uppfylls. Alla

medlemsstater ska erkdnna tillstdnd som beviljats av andra medlemsstater.

Det bor sdkerstillas att tillsynen och kontrollen av likemedlens tillverkning och
distribution 1 medlemsstaterna genomfors av den behdriga myndighetens officiella

foretrddare som uppfyller vissa minimivillkor nér det géller kompetens.
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(129)

Det kan finnas fall dér tillverkningsverksamheten, inbegripet testningen, av lakemedel
madste ske pa anldggningar néra patienterna, med beaktande av lakemedlets sarskilda
egenskaper samt overviaganden som ror dess kvalitet, sdkerhet och effekt, t.ex. i friga om
lakemedel for avancerad terapi med kort hallbarhetstid, eller dir nérhet till en patient som
behandlas eller anpassningar till en enskild patient ar till patientens fordel. I sddana fall kan
det vara nodvéndigt att decentralisera tillverkningen till flera anldggningar for att na
patienter 1 hela unionen. Anvandningen av decentraliserad tillverkning bor godkadnnas
under godkédnnandeforfarandet om den behoriga myndigheten i medlemsstaten eller
lakemedelsmyndigheten anser att det ar lampligt. Nar tillverkningsstegen dr
decentraliserade bor de utforas under ansvar av en sakkunnig person vid en central
anldggning med tillstind. De decentraliserade anlédggningarna bor inte behova erhélla ett
separat tillverkningstillstand utdver det som beviljats den berdrda centrala anldggningen,
men de bor registreras av den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir den
decentraliserade anldggningen finns och sta under den myndighetens tillsyn. Nér det giller
ladkemedel som innehaller, bestar av eller hdrrér fran humanmaterial ska de
decentraliserade anldggningarna registreras som SoHO-enheter enligt definitionen i och i
enlighet med forordning (EU) 2024/1938 {or 6versyn av SoHO-donatorer och beddmning
av lamplighet, testning av donatorer och tillvaratagande, nér sé ar tillampligt. Nér det géller
decentraliserade anldggningar som omfattas av detta direktiv och som bedriver verksamhet
som omfattas av andra unionsrittsakter, for att sékerstélla att de fungerar effektivt, bor de
behoriga myndigheter i medlemsstaterna som utdvar tillsyn 6ver den centrala anlédggningen
och de decentraliserade anldggningarna samarbeta och utbyta information med de
myndigheter som utovar tillsyn 6ver denna verksamhet enligt andra unionsrittsakter. Detta
samarbete bor, ndr sd dr lampligt, avse samordning av verksamhet som ror godkédnnande,
registrering och tillsyn, inbegripet gemensamma inspektioner, med koppling till den
centrala anldggningen och de decentraliserade anldggningarna, i syfte att sdkerstilla att

denna verksambhet ar effektiv.
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(130)  Kvaliteten pa de ldkemedel som tillverkas eller finns tillgéngliga i unionen bor garanteras
genom att det krdvs att de aktiva substanser som ingér i deras sammanséttning

overensstimmer med principerna for god tillverkningssed nér det géller dessa ldkemedel.

(131) Kontrollen av att relevanta enheter efterlever de rittsliga kraven vad géller tillverkning,
distribution och anvindning av ldkemedel genom ett tillsynssystem &ar av grundlidggande
betydelse for att sékerstélla att malen i detta direktiv uppnés pé ett effektivt sitt.
Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor darfor ges befogenhet att utfora inspektioner
pa plats eller pa distans, som en del av tillsynssystemet 1 alla led av tillverkning,
distribution och anvidndning av ldkemedel eller aktiva substanser. Det har visat sig
nddvindigt att stirka unionens bestimmelser om inspektioner och att i en unionsdatabas
sammanstilla resultaten av dessa inspektioner. Medlemsstaternas behoriga myndigheter
bor ha mojlighet att forlita sig pa resultaten av inspektioner som utfors av betrodda
tillsynsmyndigheter utanfor EU. For att inspektionerna ska forbli effektiva bor de behdriga
myndigheterna dven ha mojlighet att géra gemensamma inspektioner och vid behov dven

oanmadlda inspektioner.

(132)  De behoriga myndigheterna bor bestimma hur ofta kontrollerna ska ske, med beaktande av
risken och den forvintade efterlevnaden i olika situationer. P4 s sétt bor de behdriga
myndigheterna kunna fordela resurserna dér risken ar som storst. I vissa fall bor dock
tillsynssystemet tillimpas utan hinsyn till riskerna eller den misstidnkta bristande

efterlevnaden, t.ex. i samband med att ett tillverkningstillstdnd beviljas.
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(133)

(134)

(135)

(136)

Inom ramen for forfarandet for certifiering enligt Certification of Suitability to the
monographs of the European Pharmacopoeia kontrollerar Europaridets europeiska
direktoratet for lakemedelskvalitet och hdlsovard (EDQM), genom inspektioner av
huruvida de uppgifter som ldmnats in av sokanden bekraftar monografiernas lamplighet for
att kontrollera kemisk renhet, mikrobiologisk kvalitet och, 1 forekommande fall, risk i fraga
om Overforbar spongiform encefalopati. Genom forfarandet kontrolleras ocksa om
tillverkningen 6verensstammer med god tillverkningssed for aktiva substanser. Beroende
pa resultatet av inspektionen utfardas ett intyg om dverensstimmelse eller bristande
overensstimmelse med god tillverkningssed av Europarddets Europeiska direktorat for

lakemedelskvalitet och hélsovérd eller av den medlemsstat som deltar i inspektionen.

Varje foretag som tillverkar eller importerar 1ikemedel bor inféra metoder for att
sakerstélla att all information som ges om ett ldkemedel dverensstimmer med de godkénda

anvindningsvillkoren.
Villkoren for att ldmna ut ldkemedel till allmédnheten bor harmoniseras.

Niér det géller utlimnande av lakemedel till allménheten har personer som forflyttar sig
inom unionen ritt att medfora en skélig mdngd lakemedel som de lagligen erhéllit och som
ar avsedd for personligt bruk. Det bor ocksa vara mojligt for en person som dr bosatt i en
medlemsstat att frin en annan medlemsstat erhalla en skilig mangd ldkemedel om dessa

lakemedel dr avsedda for den personens personliga bruk.
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(137)  Enligt férordning (EU) 2026/...* omfattas vissa ldakemedel av ett centraliserat godkdnnande
for forséljning. I detta ssmmanhang behover det faststéllas receptstatus for ladkemedel som
omfattas av ett centraliserat godkdnnande for forséljning. Det ar darfor viktigt att faststélla
kriterierna pa grundval av de unionsbeslut som kommer att fattas.

(138)  De grundldggande principer som dr tillimpliga pa receptstatusen for lakemedel i unionen
eller i berdrda medlemsstater bor ocksa harmoniseras, med utgdngspunkt i de principer
som Europaradet redan fastslagit pa detta omrade och det harmoniseringsarbete som utforts
inom ramen for FN:s allminna narkotikakonvention frdn 1961 och konventionen om
psykotropa d&mnen fran 1971.

(139) Manga av de forfaranden som beror partihandel med lakemedel kan omfatta flera
medlemsstater samtidigt.

(140)  For att garantera att ldkemedel lagras, transporteras och hanteras under lampliga
forhallanden dr det nddvindigt att kontrollera hela distributionskedjan for ldkemedel, fran
tillverkning i eller import till unionen fram tills de 1dmnas ut till allménheten. De krav som
bor antas for detta kommer att avsevart underlétta aterkallande av defekta produkter fran
marknaden och tillata effektivare insatser mot forfalskningar.

* EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
7106/2/26 REV 2 73

SV



(141)

(142)

(143)

(144)

En person som bedriver partihandel med lakemedel bor inneha ett sérskilt tillstand.
Apotekare och andra personer som har tillstdnd att lamna ut ldkemedel till allminheten och
som uteslutande dgnar sig at denna verksamhet bor undantas fran kravet pa sirskilt
tillstdnd. For att kontrollera hela distributionskedjan for lakemedel ar det dock nodvandigt
for apotekare och andra personer som har tillstand att 1amna ut ldkemedel till allménheten

att fora register dver transaktioner avseende mottagna produkter.

Vissa medlemsstater infor vissa allminnyttiga skyldigheter for partihandlare som
tillhandahéller ldkemedel till apotekare och for andra personer som har tillstand att [imna
ut ldkemedel till allmdnheten. Dessa medlemsstater bor dven i fortsittningen kunna aldgga
partihandlare som dr etablerade inom deras territorium dessa skyldigheter. De bor dven
kunna aldgga innehavare av ett partihandelstillstind som har beviljats i en annan
medlemsstat samma skyldigheter, forutsatt att de inte foreskriver strangare skyldigheter &n
de som de har infort for sina egna partihandlare och forutsatt att dessa skyldigheter kan
anses vara motiverade med hinsyn till skyddet av folkhédlsan och stér i proportion till syftet

med detta skydd.

Det bor faststillas regler om utformningen av mirkning och bipacksedlar. Bipacksedeln
bor vara tillginglig, 14ttlast och lattforstaelig for anvandarna, sirskilt for de avsedda
patientgrupperna, samt outplanlig. Vid utformningen bor funktion och lasbarhet prioriteras

framfor estetik.

Bestdmmelserna om informationen till anvindarna bor ge ett omfattande konsumentskydd

sa att lakemedlen anvinds korrekt pa grundval av fullstdndig och begriplig information.
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(145)  Utsldppandet pad marknaden av lakemedel vilkas mirkning och bipacksedlar foljer
bestimmelserna i detta direktiv bor inte forbjudas eller hindras av skél som hénfor sig till

markningen eller bipacksedeln.

(146) Anvindningen av elektroniska och tekniska alternativ for bipacksedlar i andra format &n
pappersformat kan underlétta tillgdngen till 1dkemedel och distributionen av likemedel.
Den bor alltid garantera alla patienter likvirdig information jamfort med
produktinformationen i pappersform. Den kan dven gora det mojligt att formedla sadan
information till personer med sensoriska funktionsnedséttningar pa andra sétt, exempelvis i

audiovisuell eller annan form.

(147)  Medlemsstaterna har varierande nivaer av digital kompetens och tillgang till internet.
Dessutom kan patienternas och hilso- och sjukvardspersonalens behov skilja sig dt. Det ar
déarfor nodvandigt att medlemsstaterna har ett utrymme for skonsmaéssig beddmning nér det
géller att anta atgirder som tillater att bipacksedlar gors tillgdngliga enbart elektroniskt for
vissa ldkemedelskategorier eller for alla 1dkemedel, samtidigt som det sékerstélls att ingen
patient limnas utanfor, med beaktande av olika aldersgruppers behov och de olika nivierna
av digital kompetens hos befolkningen, och med sékerstéllande av att
produktinformationen &r lattillganglig for alla patienter. Medlemsstaterna bor nér sa ar
lampligt Gverviga att tillata att bipacksedlar gors tillgidngliga enbart elektroniskt, samtidigt
som de sédkerstiller full dverensstimmelse med reglerna om skydd av personuppgifter, 1
synnerhet férordning (EU) 2016/679, och de bor forhindra identifiering, profilering eller
sparning av enskilda personer och f6lja harmoniserade standarder som tagits fram pa

EU-niva.
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(148)

(149)

Om medlemsstaterna beslutar att bipacksedeln ska goras tillgénglig enbart elektroniskt bor
de berdrda innehavarna av godkidnnande for forséljning sikerstilla att det finns en
pappersversion av bipacksedeln som patienterna kan fa pa begéran och utan extra kostnad.
Innehavare av godkdnnande for forséljning bor ocksé sékerstélla att alla specifikationer,
gemensamma standarder och format som anges i de relevanta genomforandeakterna och
végledningen f6ljs och att den digitala informationen &r lattillgidnglig for alla patienter,
t.ex. genom att det pa produktens yttre forpackning finns en digitalt lasbar kod, till
exempel en QR-kod, en datamatriskod, en streckkod eller nagon annan ldmplig teknisk
16sning, som leder patienten till den elektroniska versionen av bipacksedeln pé ett enkelt,

anvéindarvénligt och &ndamaélsenligt sétt.

Anvéndningen av forpackningar som utformats for flera lander och som ocksa ar
flersprakiga kan vara ett sétt att skapa tillgéng till lakemedel, sdrskilt pa smd marknader
och vid hot mot folkhélsan. Om sidana forpackningar anvénds bor det vara mojligt for
medlemsstaterna att dven tillata att miarkningen och bipacksedeln &r pa ett av unionens
officiella sprédk som allmént forstds i de medlemsstater dar den forpackning som utformats

for flera ldnder och som ocksa ér flersprakig salufors.
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(150)

(151)

Forsorjningstryggheten i Malta hindras fortfarande av den laga tillgdngen pa ldkemedel
med bipacksedlar pd medlemsstatens officiella sprak. Av dessa skil anses det lampligt att
tillata de behdriga myndigheterna i Malta att behalla godkdnnanden for forséljning som
beviljats, forlangts eller bibehallits 1 enlighet med artikel 126¢ i direktiv 2001/83/EG och
som &r giltiga vid den tidpunkt da detta direktiv trdder i kraft fram till dess att reglerna om
elektronisk produktinformation blir tillimpliga i alla medlemsstater, &ven med beaktande
av den uppskjutna tillimpningen av dessa regler for ldkemedel som redan sléppts ut pa

marknaden.

For att sékerstilla en hog grad av insyn i det offentliga stodet till forskning om och
utveckling av lakemedel bor det for alla 1ikemedel vara ett krav att rapportera alla
offentliga bidrag till utvecklingen av ett visst ldkemedel. Med tanke pé de praktiska
svérigheterna att faststélla stodet till ett visst ldkemedel frin indirekta offentliga
finansieringsinstrument, sdsom skatteforméner, bor rapporteringsskyldigheten endast géilla
direkt offentligt ekonomiskt stod, sasom direkta bidrag eller kontrakt frén en offentlig
myndighet, ett offentligt finansierat organ, en filantropisk organisation eller en
icke-vinstdrivande organisation eller fond. Bestimmelserna i detta direktiv sékerstiller
darfor, utan att det paverkar tillimpningen av reglerna om skydd av konfidentiella
uppgifter och personuppgifter, insyn nar det géller allt direkt ekonomiskt stod fran en
offentlig myndighet, ett offentligt finansierat organ, en filantropisk organisation eller en

icke-vinstdrivande organisation eller fond for forskning om och utveckling av ldkemedel.

7106/2/26 REV 2 77

SV



(152)

(153)

(154)

For att sikerstilla att den information om offentligt finansiellt stdd som innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning offentliggor dr korrekt bor den informationen granskas av en

oberoende extern revisor.

For att sdkerstélla en harmoniserad och konsekvent rapportering av alla offentliga bidrag
till utvecklingen av ett visst likemedel bor kommissionen anta genomforandeakter for att
klargdra de principer och det format som innehavaren av godkédnnandet for forsdljning bor

folja vid rapporteringen av denna information.

Detta direktiv paverkar inte tillimpningen av atgidrder som antagits enligt
Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/114/EG*® eller Europaparlamentets och radets
direktiv 2005/29/EG*!. Bestimmelserna om marknadsforing av likemedel i detta direktiv
bor darfor i forekommande fall betraktas som lex specialis i1 forhallande till

direktiv 2005/29/EG.

40

41

Europaparlamentets och rédets direktiv 2006/114/EG av den 12 december 2006 om
vilseledande och jamforande reklam (EUT L 376, 27.12.2006, s. 21,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2006/114/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 2005/29/EG av den 11 maj 2005 om otillborliga
affarsmetoder som tillimpas av niringsidkare gentemot konsumenter pd den inre marknaden
och om dndring av rédets direktiv 84/450/EEG och Europaparlamentets och ridets

direktiv 97/7/EG, 98/27/EG och 2002/65/EG samt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 2006/2004 (direktiv om otillborliga affirsmetoder)

(EUT L 149, 11.6.2005, s. 22, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2005/29/0j).
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(155)

Marknadsforing av ladkemedel kan, 4ven om den giller receptfria likemedel, paverka
folkhilsan och leda till snedvridning av konkurrensen. Darfor bér marknadsforing av
lakemedel uppfylla vissa kriterier. Den som dr behorig att forskriva, administrera eller
lamna ut ldkemedel kan bedoma den information som marknadsforingen innehaller tack
vare sin kunskap, utbildning och erfarenhet. Marknadsforing av ldkemedel som riktar sig
till personer som inte i tillrdckligt hog grad kan bedoma riskerna med att anvinda
lakemedlen kan leda till felaktig anvdndning eller 6verkonsumtion som kan skada
folkhidlsan. Darfor bor marknadsforing riktad till allmédnheten for ldkemedel som endast ar
tillgingliga mot recept forbjudas. Dessutom ska det forbjudas att i reklamsyfte dela ut
gratisprover till allménheten, och dven teleshopping for lakemedel ar forbjuden enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/13/EU%2. Det bor vara mojligt att, enligt vissa
restriktiva villkor, ldmna ut gratisprover av ldkemedel till personer som dr behoriga att
forskriva eller [dmna ut sddana sa att dessa personer kan bli fortrogna med nya produkter

och skaffa sig erfarenhet av att hantera dem.

42

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/13/EU av den 10 mars 2010 om samordning av
vissa bestimmelser som faststills 1 medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
tillhandahéllande av audiovisuella medietjanster (direktiv om audiovisuella medietjinster)
(EUT L 95, 15.4.2010, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/13/0j).
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(156)

(157)

(158)

Marknadsforing av lakemedel bor syfta till att sprida objektiv och opartisk information om
lakemedlet. Darfor bor det vara uttryckligen forbjudet att framhéva ett annat ldkemedel
negativt eller att antyda att det marknadsforda ladkemedlet kan vara sékrare eller effektivare
an ett annat lakemedel. Jimforelser mellan ldkemedel far endast géras om det dr baserat pa
upplysningar som stdds objektivt av produktresuméerna for de berorda likemedlen. Detta
forbud omfattar alla lakemedel, inklusive biosimilarer, och det skulle darfor vara
vilseledande att i marknadsforingen pésta att en biosimilar inte skulle vara utbytbar mot det
ursprungliga biologiska ldkemedlet eller ndgon annan biosimilar som liknar samma
ursprungliga biologiska ldkemedel. Ytterligare stringa regler om negativ och jamforande
reklam for konkurrerande lakemedel bor syfta till att forbjuda pastdenden som kan

vilseleda personer som ar behoriga att forskriva, administrera eller lamna ut dem.

Spridning av information som uppmuntrar till ldkemedelsinkop bor betraktas som
marknadsforing av ldkemedel, &ven om informationen inte avser ett visst ldkemedel utan

ospecificerade likemedel.

Marknadsforingen av ldkemedel bor omfattas av strianga villkor och en effektiv och
dndamélsenlig dvervakning. I detta syfte bor de 6vervakningsmekanismer som faststillts

genom direktiv 2006/114/EG beaktas.
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(159)

(160)

(161)

(162)

Likemedelsforsiljare spelar en betydande roll nér det giller reklam for ldkemedel. Vissa
skyldigheter bor darfor inforas for dem, i synnerhet skyldigheten att 1dmna en

produktresumé till de personer de besoker.

Aven minimala kdpfrimjande gavor eller formaner kan leda till partiska beslut nir det
géller lakares forskrivning. For att undvika intressekonflikter bor medlemsstaterna dérfor, i
avsaknad av nationella regler for offentliggdrande av virdedverforingar, upprétta och
upprétthalla en for allménheten tillgdnglig forteckning 6ver lankar till de plattformar for
offentliggdrande som drivs av branschorganisationer eller innehavare av godkdnnande for

forsiljning for rapportering av virdedverforingar i samband med reklam.

Innovativa ldkemedel, kombinationslikemedel och andra utvecklade likemedel ar
komplexa nér det géller sammanséttning och administrering. Darfor maste personer som &r
behoriga att administrera ldkemedel liksom personer som dr behdriga att forskriva sddana
produkter vara fortrogna med alla egenskaper hos dessa likemedel, sarskilt vad giller
saker administrering och anviandning, bland annat omfattande anvisningar till patienter.
Dérfor bor det dven vara tilldtet att tillhandahélla information om receptbelagda ldkemedel

till personer som &r behoriga att administrera dem.

De personer som ér behoriga att forskriva, administrera eller 1dmna ut lidkemedel bor ha
tillgang till en neutral och objektiv informationskélla vad géller de produkter som é&r
tillgangliga pa marknaden. Det dr dock medlemsstaternas uppgift att vidta alla atgérder i

detta syfte mot bakgrund av forhdllandena i det egna landet.
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(163)  For att undvika avfall, minska miljobelastningen, begrdnsa ldkemedelsbristen och uppna
kostnadsbesparingar dr det mdjligt att pd stranga villkor tillata att ldkemedel ldmnas ut pa
nytt. Genom att ldkemedel tillats ldmnas ut pa nytt kan ett apotek aterta och pa nytt [dimna
ut ett ldkemedel som redan har ldmnats ut till en patient. Medlemsstaterna bor sdkerstilla
att endast det apotek som ursprungligen ldmnade ut likemedlet kan 14mna ut det pa nytt.
Ett apotek bor endast kunna lamna ut likemedel pé nytt till en enskild patient pa grundval
av informerat samtycke. Returnerade ldkemedel bor kunna ldmnas ut pa nytt forst efter det
att apoteket har kontrollerat att det berorda ldkemedlet inte dr ett forfalskat 1dkemedel, att
utgéngsdatumet inte har passerats och att ldkemedlet har lagrats under lampliga
forhéllanden. For att kontrollera dessa parametrar kan instrument som en
manipuleringsskyddad pase och temperaturlogger anvdndas. Apoteket bor registrera
lakemedlet och mottagaren for att kunna genomf6ra inspektioner. Det dr mojligt att inte
alla 1akemedel gér att lamna ut pa nytt. Medlemsstaterna bor i sin nationella lagstiftning
kunna identifiera och forteckna de specifika ldkemedel som far ldmnas ut pa nytt i den
medlemsstaten, sdsom orala cancerldkemedel, som kan utgora en pilotkategori.
Medlemsstaterna bor faststilla regler om ansvar for eventuella skador till f6ljd av
anviandning av likemedel som har ldmnats ut pa nytt nar sddana skador ar en f6ljd av
underlatenhet att sdkerstélla 1ampliga lagrings- eller transportforhallanden mellan det att
lakemedlet forst Idimnades ut och det att det aterlaimnas till apoteket, eller underlatenhet att
sakerstilla att det ldkemedel som ldmnas ut pa nytt inte har forfalskats. Denna bestimmelse
bor inte paverka medlemsstaternas majlighet att faststélla ytterligare restriktiva villkor
enligt vilka lakemedel kan ldmnas ut pa nytt. Medlemsstaterna bor sékerstilla att insamling
och utldimning pa nytt av lakemedel inte anvénds for att uppna ekonomiska vinster och

mojliggor att de likemedel som ldamnas ut pd nytt kommer in i leveranskedjan.
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(164)

For att sikerstilla att information om likemedelsanvéndning hos barn har beaktats pa
lampligt sétt vid godkénnandet for forsiljning maéste det, nér det giller nya ldkemedel eller
vid utvecklingen av pediatriska indikationer for redan godkinda ldkemedel som omfattas
av ett patent eller ett tilliggsskydd, inforas ett krav pa att det 1dggs fram antingen resultat
av studier pa barnpopulationen i enlighet med ett godként pediatriskt provningsprogram
eller bevis pa att undantag eller uppskov beviljats, vid tidpunkten for inlimning av en
ansOkan om godkidnnande for forsdljning eller en ansdkan om en ny terapeutisk indikation,
en ny likemedelsform eller en ny administreringsvag. For att sékerstélla att de uppgifter
om anvéndningen av ett lakemedel pa barn som ligger till grund for ett godkdnnande for
forsiljning ar tillrdckliga bor de behoriga myndigheter som ansvarar for godkidnnandet av
ett lakemedel kontrollera att de studier som genomfors &r forenliga med det godkénda
pediatriska provningsprogrammet eller huruvida eventuella undantag eller uppskov har

beviljats vid valideringen av ansdkningar om godkénnande for forsdljning.
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(165)

For att hilso- och sjukvardspersonal och patienter ska fa information om sdker och effektiv
anvindning av ldkemedel i barnpopulationen bor resultaten av de studier som utforts i
enlighet med ett pediatriskt provningsprogram, oavsett om dessa resultat stoder
anvdndningen av ldkemedlet pa barn eller ej, inga 1 produktresumén och, 1 forekommande
fall, framga av ldkemedlets bipacksedel. Information om undantag bor ocksa ingé i
produktinformationen. Nér alla atgérder som foreskrivs i det pediatriska
provningsprogrammet har genomforts, bor detta anges 1 godkénnandet for forsiljning, och

det bor sedan utgdra grunden for de beloningar som kan tilldelas foretag.

(166) Relevanta data och relevant information som samlats in genom kliniska studier som utforts
fore inférandet i unionen av en forordning om likemedel for barn och som mottagits av de
behoriga myndigheterna, bor beddmas utan onddigt dréjsmal och beaktas vid eventuella
dndringar av befintliga godkdnnanden for forséljning.
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(167)

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av detta direktiv bor kommissionen
tilldelas genomforandebefogenheter i syfte att: faststélla ndrmare uppgifter for en ansdkan
om godkdnnande av ett sjukhusundantag, ndrmare ange innehallet i och formatet for
insamling och rapportering av uppgifter om ldkemedel f6r avancerad terapi som bereds
enligt sjukhusundantag, faststélla de praktiska arrangemangen for kunskapsutbyte mellan
innehavare av godkidnnande av sjukhusundantag och metoderna for beredning, och
anvandning av ldkemedel for avancerad terapi enligt ett sjukhusundantag, enligt ett icke-
rutinméssigt forfarande; faststilla innehallet i och formatet for begdran om anvéandning av
decentraliserad tillverkning och ndarmare ange hur tillimpningen av decentraliserad
tillverkning ska ske; upprétta en forteckning dver andra fargdmnen som far anvéndas i
lakemedel én de som ingér 1 unionsforteckningen dver godkénda livsmedelstillsatser och
anta beslut om huruvida ett fargdmne ska laggas till i den forteckningen; anta beslut om
ansOkningar, efter att ha mottagit yttrandet fran kommittén for humanldakemedel eller den
standpunkt som stods av en majoritet av de medlemsstater som foretrads i
samordningsgruppen, beroende pd vad som ér tillampligt, och efter att ha mottagit
yttrandet fran stindiga kommittén f6r humanlidkemedel, i synnerhet om det foreligger
avvikande stindpunkter mellan medlemsstater i ett decentraliserat forfarande eller ett
forfarande for msesidigt erkdnnande eller betrdffande harmonisering av produktresumén,
om det foreligger avvikande standpunkter mellan medlemsstater nir det géller ett nationellt
godkdnnande for forsdljning av ldkemedel, dndring av det, dess tillfélliga dterkallande eller
upphévande eller avseende produktresumén, eller om det foreligger avvikande
standpunkter mellan medlemsstater i friga om hinskjutande i unionens intresse eller det
skyndsamma unionsforfarandet eller forfarandet for regulatoriska dtgiarder med avseende
pa periodiska sdkerhetsrapporter, eller efter inlimning av en slutrapport om en icke-
interventionell sdkerhetsstudie efter godkénnande; faststilla principerna och formatet for

den information om offentligt ekonomiskt stod som ska rapporteras;
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faststilla gemensamma standarder och format for den elektroniska versionen av
bipacksedeln, produktresumén och mérkningen, faststélla kriterier for tillhandahédllande av
sadan produktinformation genom sikra digitala plattformar och tjanster och for
tillhandahéllande, inréttande, forvaltning och tillgdnglighet avseende sadana sékra digitala
plattformar och tjénster, faststdlla forfarandena for att validera den elektroniska versionen
av bipacksedeln och gora den tillgénglig for patienter, ange information pa forpackningen
om hur man far tillgang till denna elektroniska version och ange nirmare uppgifter om hur
den allmént erkénda globala symbolen for antimikrobiell resistens ska inga i bipacksedeln
och information om antimikrobiell resistens och vikten av ldmplig anvdndning och
lampligt bortskaffande av antimikrobiella lakemedel; harmonisera genomforandet av den
farmakovigilans som foreskrivs i detta direktiv genom att ange innehéll i och regler om
underhdll av masterfilen for systemet for farmakovigilans, minimikrav for
kvalitetssystemet for genomforandet av farmakovigilans, regler om anvindning av
internationellt vedertagen terminologi och internationellt vedertagna format och standarder
vid genomforandet av farmakovigilans, minimikrav for 6vervakningen av uppgifter 1
Eudravigilance-databasen, format och innehéll for elektronisk dverforing av missténkta
biverkningar, format och innehéll for elektroniska periodiska sékerhetsrapporter och
riskhanteringsplaner, format f6r protokoll, sammanfattningar och slutrapporter om icke-
interventionella sdkerhetsstudier efter godkdnnande; upprétta en forteckning dver
vixtbaserade material, vixtbaserade beredningar och kombinationer av dessa for
anvindning 1 traditionella vaxtbaserade ldkemedel; ta upp ett tredjelandet i en forteckning
efter en bedomning av dess regelverk som ér tillampligt pa aktiva substanser som
exporteras till unionen och tillimpa relevanta krav och ndrmare ange de tekniska,
elektroniska och kryptografiska kraven for kontrollen av dktheten hos den gemensamma
logotyp som ska visas pa den webbplats dir likemedel erbjuds genom distansforséljning
till allménheten. Dessa befogenheter bor utdvas i enlighet med Europaparlamentets och

radets forordning (EU) nr 182/201143.

43

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststidllande av allmédnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(168)

(169)

Pa grund av behovet av att minska den totala tid det tar for att godkdnna lakemedel bor
tiden mellan yttrandet fran kommittén for humanldakemedel och ett slutligt beslut fran
kommissionen om nationella godkénnanden for forsdljning, sarskilt vid hanskjutanden, 1

princip inte vara ldngre &dn 46 dagar.

P& grundval av yttrandet fran kommittén for humanlédkemedel bér kommissionen anta ett
utkast till beslut om hinskjutandet eller den berdrda ansdkan. I vederborligen motiverade
fall bor det vara mgjligt for kommissionen att hanskjuta yttrandet fran kommittén for
humanldkemedel, eller den standpunkt som stods av en majoritet av de medlemsstater som
foretrdds i samordningsgruppen, tillbaka tillbaka till lakemedelsmyndigheten eller till
samordningsgruppen, beroende pa vad som ér tillampligt, for ytterligare behandling.
Kommissionens utkast till beslut kan avvika fran yttrandet frdn kommittén {6r
humanlidkemedel. Kommissionen bor anta sitt slutliga beslut genom genomf6randeakter
efter att ha inhdmtat ett yttrande frén stdndiga kommittén for humanldkemedel. Med
beaktande av behovet att snabbt gora ldkemedel tillgdngliga for patienterna bor det
erkdnnas att ordforanden for stdndiga kommittén for humanldkemedel ska anvinda de
mekanismer som finns tillgdngliga enligt férordning (EU) nr 182/2011 och sérskilt
mojligheten att inhdmta kommitténs yttrande genom skriftligt forfarande och inom snabba

tidsfrister som 1 princip inte dverstiger tio kalenderdagar.

7106/2/26 REV 2 87

SV



(170)

Befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt bor delegeras till kommissionen for att anta alla nddviandiga &dndringar av
bilaga II 1 syfte att: beakta den vetenskapliga och tekniska utvecklingen; dndra

bilagorna I-VI for att anpassa dem till vetenskaplig och teknisk utveckling samt &dndra
kraven i miljoriskbeddmningen nér det géller skyldigheten att ange om ldkemedlet eller
nagot av dess innehéllsimnen eller andra bestandsdelar &r ett hormonstdrande dmne eller
har delats in i faroklasser som avses i detta direktiv, skyldigheten att i
miljoriskbeddmningen inkludera riskreducerande atgiarder for att undvika eller begrinsa
utslapp 1 miljon av innehallsimnen och bestdndsdelar i ldkemedel som fortecknas som
fororenande dmnen i sirskild EU-lagstiftning forklara hur sddana atgirder kan hantera de
identifierade riskerna for miljon, skyldigheten att i miljoriskbedémningen for
antimikrobiella ldkemedel inkludera en utvirdering av risken for selektion for
antimikrobiell resistens i miljon som &r en f6ljd av hela leveranskedjan for tillverkning,
anviandning och bortskaffande av antimikrobiella lakemedel och skyldigheten att uppdatera
miljoriskbeddmningen med relevant information, inbegripet relevant information fran
miljodvervakning, ekotoxicitetsstudier,riskbeddmningar enligt andra unionsréttsakter och
uppgifter om miljoexponering eller, for specifika miljoriskbedomningar, med information
som har konstaterats saknas avseende ldkemedel som é&r potentiellt miljoskadliga; dndra
forteckningen 6ver de markningsuppgifter som anges 1 bilaga IV {or att beakta den
vetenskapliga utvecklingen eller patienternas behov; dndra forteckningen dver lakemedel
och ldkemedelskategorier 1 bilaga VII for att beakta den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen; dndra vissa definitioner for att beakta den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen och med beaktande av de definitioner som faststillts p4 unionsniva och
internationell nivd, utan att definitionernas tillimpningsomréde dndras; och att dndra
kraven betrdffande spiddningsgraden for ett homeopatiskt likemedel for att garantera att det

ar sdkert enligt detta direktiv, for att beakta vetenskaplig utveckling.
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Det &r sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrdd under sitt forberedande
arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna
1 det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning. For att
sdkerstdlla lika stor delaktighet 1 forberedelsen av delegerade akter erhaller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och
deras experter ges systematiskt tilltrdde till méten i kommissionens expertgrupper som

arbetar med forberedelse av delegerade akter.
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(171)  Befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 1 férdraget om Europeiska unionens
funktionssétt bor delegeras till kommissionen i syfte att komplettera vissa icke visentliga
delar av detta direktiv med avseende pa foljande: faststidllande av innehall 1 och formatet
for monografier 6ver miljoriskbedomningar, forfarandena f6r inlimning av information,
studier och uppgifter, riskbaserade kriterier for urval och prioritering av aktiva substanser
nér det géller monografier for miljoriskbeddmningar och anvéndning av monografier for
miljoriskbeddmning i samband med nya ansokningar om godkénnande for forséljning av
lakemedel till stod for miljoriskbeddmningen for de ladkemedlen; faststdllande av
forfarandet for granskning av ans6kan om certifikat for masterfilen for den aktiva
substansen, offentliggérandet av sadana certifikat, forfarandet for andringar av masterfilen
for den aktiva substansen och av dess certifikat samt tillgang till masterfilen for den aktiva
substansen och till dess utredningsrapport; faststillande av ytterligare kvalitetsmasterfiler
for att Idmna information om en bestandsdel i ett likemedel, forfarandet for granskning av
ansokan om ett certifikat for kvalitetsmasterfilen, offentliggdrandet av sddana certifikat,
forfarandet for dndringar av kvalitetsmasterfilen och av dess certifikat samt tillgdng till den
ytterligare kvalitetsmasterfilen och till dess utredningsrapport; identifiering av de
substanser som omfattas av bestimmelserna om ytterligare kvalitetsmasterfiler och
faststillande av 1 vilka situationer det kan kréavas effektstudier efter godkénnande;
faststéllande av den anpassade ramen for de ldkemedel eller 1ikemedelskategorier som
fortecknas 1 bilaga VII samt den tekniska dokumentation som ska ldmnas in i detta
avseende; faststéllande av en begrdnsad forteckning dver obligatoriska markningsuppgifter
enligt bilaga IV som ska finnas pa den yttre forpackningen nar det géller forpackningar
som utformats for flera lander och som ocksé ar flersprakiga; faststillande av ndrmare
regler om sdkerhetsdetaljerna i1 bilaga IV for att faststélla egenskaper och tekniska
specifikation for den unika identitetsbeteckning for sidkerhetsdetaljerna som gor det majligt
att kontrollera ldkemedlets dkthet och identifiera enskilda forpackningar, och for att
faststélla forteckningar 6ver de ldkemedel eller likemedelskategorier som nér det ror sig
om receptbelagda ldkemedel inte ska vara mérkta med sikerhetsdetaljerna, och som nér det

ror sig om receptfria ldkemedel ska vara mérkta med sikerhetsdetaljerna;
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faststidllande av undantag for dndringar och av de kategorier i vilka dndringar bor
klassificeras, faststéllande av forfaranden for granskning av ansdkningar om dndringar av
villkoren for ett godkdnnande for forsiljning samt faststdllande av villkor och forfaranden
for samarbete med tredjeldnder och internationella organisationer for granskning av
ansokningar om sadana dndringar; faststéllande av de kriterier som ska beaktas och de
kontroller som ska genomforas vid beddmning av om ldkemedel kan vara forfalskade;
faststdllande av den sakkunniga personens arliga anmaélan till den behoriga myndigheten i
den medlemsstat dédr en decentraliserad anldggning dr beldgen av de fordndringar som &dgt
rum i frdga om den information som ldmnats pa registreringsblanketten betraffande den
decentraliserade anldggningen; faststdllande av principerna for god tillverkningssed och
god distributionssed for ldkemedel och aktiva substanser, i linje med andra principer for
god praxis som inrdttats genom andra unionsrittsliga ramar, och de regler som é&r
tillimpliga pa hjdlpdmnen nér det géller den formaliserade riskbeddmningen for
sakerstéllande av 1dmplig god tillverkningssed med beaktande av krav enligt andra
lampliga kvalitetssystem samt hjdlpdmnenas ursprung och avsedda anvdndning och
tidigare fall av kvalitetsdefekter; faststdllande av principerna for tillsynssystemet, for
gemensamma inspektioner, for informationsutbytet och samarbetet vid samordningen av
inspektioner inom tillsynssystemet och for de betrodda tillsynsmyndigheterna utanfor
unionen. Det &r sarskilt viktigt att kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt
forberedande arbete, inklusive pé expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet
med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning.
For att sikerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhaller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och
deras experter ges systematiskt tilltrdde till mdten 1 kommissionens expertgrupper som

arbetar med forberedelse av delegerade akter.
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(172)

(173)

Syftet med detta direktiv &dr att mojliggora rétten till tillgang till forebyggande hélsovérd
och ritten till medicinsk vard pa de villkor som faststélls i nationell lagstiftning och praxis
samt att sékerstélla en hog skyddsniva for ménniskors hélsa vid utformning och
genomforande av all unionspolitik och alla unionsatgérder, vilket faststills i artikel 35 1

Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna.

Eftersom malen for detta direktiv, ndmligen att faststélla regler for likemedel som skyddar
folkhidlsan och miljon samt sdkerstiller en fungerande inre marknad, inte i tillrdcklig
utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna — eftersom nationella regler skulle leda till
bristande harmonisering, ojamlik tillgéng till likemedel for patienterna och hinder pa den
interna marknaden — utan snarare, pa grund av deras omfattning, kan uppnés battre pa
unionsniva, kan unionen vidta atgérder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma

artikel gér detta direktiv inte utéver vad som ar nodvandigt for att uppné dessa mal.
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(174)  Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 42.1 1 férordning
(EU) 2018/1725 och avgav ett yttrande den 19 juni 2023.

(175) I enlighet med den gemensamma politiska forklaringen av den 28 september 2011 fréan
medlemsstaterna och kommissionen om forklarande dokument*4, har medlemsstaterna
atagit sig att, ndr det &r motiverat, lata anmailan av inforlivandeatgérder atfoljas av ett eller
flera dokument som forklarar forhallandet mellan de olika delarna i direktivet och
motsvarande delar i de nationella instrumenten for inforlivande. Lagstiftaren anser att det

ar motiverat att sddana dokument oversidnds avseende detta direktiv.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

44 EUT C 369, 17.12.2011, s. 14.
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Kapitel 1

Innehéll, tilliimpningsomride och definitioner

Artikel 1

Innehdll och tillimpningsomrdde

1. I detta direktiv faststélls regler for utsldppande pa marknaden, tillverkning, import, export,
tillhandahéllande, distribution, farmakovigilans, marknadsforing, tillsyn, kontroll och

anvindning av humanldkemedel.

2. Detta direktiv ar tillampligt pd humanlidkemedel som dr avsedda att sldppas ut pa
marknaden.
3. Utover de lakemedel som avses i punkt 2, ar kapitel XI dven tillimpligt pa

utgdngsmaterial, aktiva substanser, hjdlpdmnen och intermediat.

4. Om en produkt som omfattas av definitionen av ett lakemedel i detta direktiv ocksé
omfattas av en definition i en annan unionsrittsakt och det foreligger en konflikt mellan de
regler som dr tillimpliga pa den produkten enligt detta direktiv och enligt den andra

unionsrattsakten ska reglerna i det héar direktivet ha foretrade.
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5. Forutom artikel 2 dr detta direktiv inte tillampligt pa

a) lakemedel som bereds pa apotek enligt ett recept eller, om detta foreskrivs 1 nationell
ratt, med en skriftlig instruktion av en lékare, for att tillgodose en enskild patients

sarskilda behov (magistrala beredningar),

b) ldkemedel som bereds pé apotek enligt en farmakopé och som &r avsedda att
tillhandahéllas direkt till de patienter som betjénas av det berdrda apoteket

(officinella beredningar),

Magistrala beredningar eller officinella beredningar ska inte omfatta 1ikemedel som

fortecknas i punkterna 1 och 2 i bilaga I till forordning (EU) 2026/... .
6. Detta direktiv &r inte tillimpligt pa
a)  provningslikemedel enligt definitionen i artikel 2.2.5 i férordning (EU) nr 536/2014,

b)  humanbiologiskt material (SoHO), sédvida det inte omfattas av definitionen av ett
lakemedel for avancerad terapi (ATMP) eller andra SoOHO-deriverade lidkemedel &n

lakemedel for avancerad terapi.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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7. Utan att det paverkar reglerna i forordning (EU) 2024/1938, inbegripet vad géller principen
om frivillig donation utan erséttning, ska detta direktiv och de férordningar som det
hinvisas till 1 detta direktiv inte paverka tilldimpningen av nationell lagstiftning som
forbjuder eller begransar anvandning av sirskilda typer av SoOHO eller djurceller, eller
forsiljning, tillhandahallande eller anvandning av ldkemedel som innehéller, bestar av eller
hérrdr frin sadana substanser eller celler av skil som inte omfattas av detta direktiv eller

dessa forordningar.
Medlemsstaterna ska oversidnda sddan nationell lagstiftning till kommissionen.

8. Detta direktiv ska inte paverka medlemsstaternas myndigheters befogenheter vare sig i
fraga om prissattningen pa ldkemedel eller i fraga om dessas inforlivande i de nationella
sjukforsdkringssystemen mot bakgrund av hilsoméssiga, ekonomiska och sociala

forhallanden.

9. Detta direktiv ska inte paverka tillimpningen av nationell lagstiftning som forbjuder eller
begransar forséljning, tillhandahéllande eller anvindning av ldkemedel som

preventivmedel och abortframkallande medel.
Medlemsstaterna ska dversdnda sddan nationell lagstiftning till kommissionen.
Artikel 2
Magistrala beredningar och officinella beredningar

1. En medlemsstat far tillata ett apotek att tillhandahélla officinella beredningar till ett

sjukhus det betjdnar pa begéran av det sjukhuset.

Sadant tillhandahallande ska kridva godkdnnande av den behoriga myndigheten i den

berorda medlemsstaten.
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Om det dr nddviandigt for att sékerstélla att tillgangen till en magistral beredning motsvarar
enskilda patienters sirskilda behov, far medlemsstaterna tillata apotek att i forviag bereda
magistrala beredningar nér detta dr vederborligen motiverat, pa grundval av forvéntade

recept eller anvisningar, 1 forekommande fall, for sddana patienter.
I sddana fall far den magistrala beredningen beredas for
a)  upp till de foljande sju dagarna, eller

b)  nir det dr vederbdrligen motiverat och med beaktande av ladkemedlets egenskaper,

upp till de foljande tre veckorna.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att apoteken for register Gver magistrala beredningar som
bereds i forvég i enlighet med denna punkt, inbegripet motiveringarna, och att relevant

dokumentation &r lattillgidnglig for inspektion.

Artikel 3

Ldikemedel for avancerad terapi som bereds enligt sjukhusundantag

Genom undantag fran artikel 1.1 &r endast denna artikel tillimplig pé lakemedel for
avancerad terapi som bereds inom en medlemsstat enligt ett icke rutinméssigt forfarande i
enlighet med de krav som avses i punkt 3 och som anvinds inom den medlemsstaten pa ett
sjukhus under en ldkares exklusiva yrkesmassiga ansvar i enlighet med ett enskild recept
for en specialanpassad produkt for att tillgodose en enskild patients behov (ldkemedel for

avancerad terapi som bereds enligt sjukhusundantag).
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Medlemsstaterna ska sikerstilla att det for tillverkning och anvéndning av ett lakemedel
for avancerad terapi som bereds enligt sjukhusundantag krévs ett godkdnnande av den
behoriga myndigheten 1 medlemsstaten (godkdnnande av sjukhusundantag).
Medlemsstaterna ska anmaila alla sddana godkdnnanden och senare dndringar av dem till

lakemedelsmyndigheten.

Ansdkan om godkdnnande av sjukhusundantag ska 1&dmnas in till den behdriga

myndigheten i den medlemsstat dér sjukhuset ar beldget.

Medlemsstaterna ska sdkerstélla att ladkemedel for avancerad terapi som bereds enligt

sjukhusundantag uppfyller krav som &r likvardiga med sadan god tillverkningssed och de
sparbarhetskrav for ldkemedel for avancerad terapi som avses i artikel 163 1 detta direktiv
och i artikel 15 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/20074% och med
krav avseende farmakovigilans som é&r likvardiga med dem som foreskrivs pd unionsniva

enligt férordning (EU) 2026/... .

Medlemsstaterna ska sikerstilla att uppgifter om anvéndning av och sékerhet och effekt
hos ldkemedel for avancerad terapi som bereds enligt sjukhusundantag samt alla relevanta
uppgifter som anges i de genomforandeakter som avses i punkt 7 samlas in och rapporteras
av innehavaren av godkdnnandet av sjukhusundantag till medlemsstaternas behoriga
myndigheter minst en géng per ar. Uppgifterna ska samlas in och rapporteras pa ett
strukturerat och standardiserat sitt som sédkerstéller robusta, tillforlitliga och jamforbara

resultat och slutsatser.

45

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om
lakemedel for avancerad terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG och férordning
(EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 121,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska granska uppgifterna och kontrollera att
lakemedel for avancerad terapi som bereds enligt sjukhusundantag uppfyller de krav som

avses 1 punkt 3.

Pa begiran ska medlemsstaternas behoriga myndigheter eller ldkemedelsmyndigheten,
beroende pé vad som ér tillaimpligt, tillhandahalla vetenskaplig och regulatorisk rddgivning
till utvecklare av ldkemedel for avancerad terapi om beredning och anvindning enligt
sjukhusundantag och till innehavare av godkdnnande av sjukhusundantag om
vidareutvecklingen av deras ldkemedel for avancerad terapi och, nér sé ar lampligt, 1 syfte

att erhélla ett godkénnande for forsiljning som beviljats av unionen.

Om ett godkédnnande av sjukhusundantag upphévs pé grund av farhagor i fraga om
sakerhet eller effekt ska den behoriga myndigheten i den medlemsstat som har godként
sjukhusundantaget underritta lidkemedelsmyndigheten. Lakemedelsmyndigheten ska

underritta de behoriga myndigheterna i 6vriga medlemsstater.

Den behdriga myndigheten i den medlemsstat som har godként sjukhusundantaget ska
arligen till 1akemedelsmyndigheten 6versédnda uppgifterna om anvandning av och sidkerhet
och effekt hos det likemedel for avancerad terapi som bereds enligt sjukhusundantaget.
Liakemedelsmyndigheten ska 1 samarbete med de medlemsstaternas behoriga myndigheter
och kommissionen inrétta och upprétthalla en databas for de uppgifterna, inbegripet en

mekanism for elektronisk inldmning.
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7. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststélla foljande:

a)  Niarmare uppgifter om den ansdkan om ett godkédnnande av sjukhusundantag som
avses 1 punkt 2 andra stycket, inbegripet de beldgg for kvalitet, sdkerhet och effekt
hos de ldkemedel for avancerad terapi som bereds enligt sjukhusundantag f6r

godkinnandet och senare dndringar.

b)  Innehallet i och formatet for insamlingen och rapporteringen av de uppgifter som

avses 1 punkt 4.

c)  De praktiska arrangemangen for kunskapsutbyte mellan innehavare av godkénnande

av sjukhusundantag i samma medlemsstat eller i olika medlemsstater.

d)  Nérmare uppgifter om beredning, och anvandning av ldkemedel for avancerad terapi

enligt sjukhusundantag, enligt ett icke-rutinmassigt forfarande.

Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 217.2.

8. Senast den ... [fem ar fran dagen for detta direktivs ikrafttradande] och dérefter vart femte
ar ska ladkemedelsmyndigheten ldmna in en rapport till kommissionen om erfarenheterna
nér det géller godkdnnanden av sjukhusundantag. Rapporterna ska utarbetas pa grundval av
bidrag fran medlemsstaterna och de uppgifter som avses i punkt 4. Rapporterna ska

offentliggdras.
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Artikel 4

Undantag under vissa omstdndigheter

1. For att tillgodose sdrskilda behov far en medlemsstat fran kraven i detta direktiv undanta
lakemedel som tillhandahélls mot en spontan och i god tro avgiven bestillning eller en
forvantad spontan och i god tro avgiven bestéllning och som bereds eller anvinds i enlighet
med en specifikation av behorig hilso- och sjukvérdspersonal och dr avsedda att tillgodose
enskilda patienters sdrskilda behov under den behoriga hélso- och sjukvardspersonalens
direkta personliga ansvar. I sddana fall ska medlemsstaterna dock uppmana halso- och
sjukvardspersonal och patienter att rapportera uppgifter om sdkerheten vid anvandningen
av sadana ldkemedel till den behoriga myndigheten i medlemsstaten i enlighet med

artikel 100.

For allergenldkemedel som tillhandahélls i enlighet med denna punkt far medlemsstatens

behoriga myndighet begéra att relevant information ldmnas in i enlighet med bilaga II.

2. I vederborligen motiverade fall far en medlemsstat, om den anser att andra atgérder &r
otillrackliga for att sdkerstilla tillging till specifika ldkemedel eller lampliga alternativ for
patienter 1 den medlemsstaten, tillfélligt tilldta beredning och tillhandahéllande av

lakemedel for att

a)  minska eller avhjélpa en brist 1 den medlemsstaten,
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b) tillgodose de sdrskilda behoven hos patienter i den medlemsstaten i en situation dar
ett godkénnande for forsiljning av ett likemedel péd begéran av innehavaren av
godkénnandet for forsdljning har dragits tillbaka av skél som inte har nagot att gora

med ldkemedlets kvalitet, sdkerhet eller effekt, eller

c) tillgodose de sérskilda behoven hos patienter i den medlemsstaten i en situation dér
det finns ett godként ldkemedel 1 unionen men det inte har den sdrskilda styrka,

lakemedelsform eller formulering som kravs for att tillgodose dessa behov.

De undantag som avses i denna punkt far endast tillimpas i den utstrackning som det ar
nodvindigt for att tillgodose de sdrskilda behoven hos patienterna i den berérda

medlemsstaten och endast om
a)  det inte finns ndgot ldmpligt alternativt ldkemedel som godkénts 1 unionen, eller

b) ett sddant alternativ finns men inte &r tillgdngligt i den medlemsstaten eller inte kan

tillhandahallas i enlighet med punkt 1 i denna artikel.

Vid tillampning av forsta stycket ska undantaget dessutom endast tillimpas om bristen i

den medlemsstaten inte kan 16sas genom samordnade unionsatgérder.

Medlemsstaten ska striva efter att 1 mdjligaste mén dtgirda den brist som avses 1 forsta
stycket a genom att tillimpa detta direktiv och férordning (EU) 2026/..." innan de tillgriper
denna punkt. Rent ekonomiska 6verviganden ska inte utgora sirskilda behov som

motiverar tillimpningen av denna punkt.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).

7106/2/26 REV 2 102
SV



For ladkemedel som bereds och tillhandahills i enlighet med denna punkt ska

medlemsstaten sikerstélla att

a)

b)

d)

beredningen av likemedlet har godkénts av den behoriga myndigheten i den

medlemsstaten pa grundval av en bedomning av fallet och av folkhidlsoskal,

vid en sadan brist som avses i forsta stycket a, godkdnnandet enligt detta stycke a
upphévs nér bristen har atgérdats eller likemedlet kan tillhandahallas i enlighet med

punkt 1,

1 andra fall 4n vid séddana brister som avses 1 forsta stycket b och ¢, godkénnandet
enligt led a i1 detta stycke &r tidsbegrinsat, behovet av undantag bedéms med
lampliga mellanrum och godkénnandet utan onddigt drojsmal upphivs om ett
lampligt 1dkemedel godkénns i unionen och finns tillgidngligt i den medlemsstaten

eller om ldkemedlet kan tillhandahéllas i enlighet med punkt 1,

den behoriga myndigheten i den medlemsstaten utovar lamplig tillsyn och att i
synnerhet eventuella fridgor som ror lakemedlets kvalitet och sidkerhet Gvervakas och

utvérderas,

den anldggning som bereder likemedlet foljer de principer for god tillverkningssed

som avses 1 artikel 163,
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f)  ldkemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt samt gynnsamma nytta/riskforhéllande

bekriftas av den behoriga myndigheten i den medlemsstaten,

g) likemedlet tillhandahélls patienter under 6verinseende av behdrig hélso- och

sjukvérdspersonal.

3. Medlemsstaterna far fran detta direktiv tillfalligt undanta ldkemedel som tillverkas och
tillhandahalls uteslutande till forsvarsmakten for militdra eller forsvarsrelaterade &ndamal
och som bereds under ansvar av den nationella myndigheten for militira eller
forsvarsrelaterade fragor pa grundval av nationella monografier for tillverkning och

kvalitetsbedomning av dessa lakemedel.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 30 i forordning (EU) 2026/..." far
medlemsstaterna tillfalligt godkénna anvandning och distribution av ett icke godként
lakemedel med anledning av missténkt eller konstaterad spridning av patogener, toxiner,

kemiska d@mnen eller joniserande stralning som kan orsaka skada.

5. Medlemsstaterna ska sikerstilla att innehavare av godkénnande for forsdljning, tillverkare
och hélso- och sjukvérdspersonal, oavsett om ett nationellt eller centraliserat godkdnnande
for forsédljning har beviljats, inte stélls till civilréttsligt eller administrativt ansvar for
konsekvenser som beror pd annan anvindning av ett ldkemedel &n for godkidnda
terapeutiska indikationer eller pa anvindning av ett icke godkéant ldkemedel, ndr denna
anvandning rekommenderas eller krdvs av en behorig myndighet i en medlemsstat for att
hantera en misstinkt eller konstaterad spridning av patogener, toxiner, kemiska &mnen

eller joniserande stralning som kan orsaka skada.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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6. Skadestdndsansvar for produkter med sdkerhetsbrister enligt Europaparlamentets och

radets direktiv (EU) 2024/285346 ska inte paverkas av punkt 5 i denna artikel.

Artikel 5
Definitioner
1. I detta direktiv géller f6ljande definitioner:
1. ldkemedel eller humanlikemedel:

a)  varje substans eller kombination av substanser som tillhandahélls med uppgift
om att den har egenskaper for att behandla eller férebygga sjukdom hos

maénniskor, eller

b)  varje substans eller kombination av substanser som kan anvindas pa eller
tillforas ménniskor i syfte att antingen éterstélla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk

verkan eller for att stilla diagnos.
2. substans: varje &mne oavsett ursprung, sisom

a)  humant, sasom vdvnader och celler frdn méanniska, blod fran méanniska, sekret

frdn ménniska och blodprodukter fran ménniska,

46 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2024/2853 av den 23 oktober 2024 om
skadestandsansvar for produkter med sidkerhetsbrister och om upphédvande av radets
direktiv 85/374/EEG, EUT L, 2024/2853, 18.11.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2024/2853/0;.
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b)  animaliskt, sdsom hela djur, djurorgan och delar av djurorgan, djurvivnader,
djurceller, sekret fran djur, toxiner, extrakt, djurblod och blodprodukter fran
djur,

c)  vegetabiliskt, sasom véaxter (inbegripet alger), viaxtdelar, vixtsekret,
vixtexsudat och vixtextrakt,

d)  kemiskt, sdsom kemiska grunddmnen, naturligt férekommande kemiska d&mnen
och @mnen som erhéllits genom kemisk omvandling eller syntes,

e)  mikroorganismer, sdsom bakterier, virus och protozoer,

f)  svampar, sdésom mikrosvampar (jést).

3. aktiv substans: varje substans eller blandning av substanser som &r avsedd att

anvindas vid tillverkningen av ett ldkemedel och som, nir den anvénds vid

framstéllningen av ett likemedel, blir en aktiv substans i det likemedlet som &r avsett

att utdova farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan i syfte att aterstélla,

korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner, eller for att stélla diagnos.

4.  utgdangsmaterial: varje material som en aktiv substans tillverkas av eller extraheras

ur.

5. intermediat: varje delvis bearbetat material som maste genomga ytterligare

tillverkningssteg innan det blir ett bulkldkemedel eller ett fardigt lakemedel.
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hjdlpdmne: varje innehdllsimne som ingér i ett likemedel utdver den aktiva

substansen.

7. funktionellt hjdlpdmne: ett hjdlpdmne som bidrar till eller forstirker ett likemedels
prestanda eller som understdder den aktiva substansens verkan utan att sjdlv bidra

terapeutiskt.

8. ldkemedel for avancerad terapi: ett lakemedel for avancerad terapi enligt

definitionen 1 artikel 2.1 a 1 forordning (EG) nr 1394/2007.

9.  kombinationsldikemedel for avancerad terapi: ett kombinationsldkemedel for
avancerad terapi enligt definitionen i artikel 2.1 d i forordning (EG) nr 1394/2007,
inbegripet nér ett 1dkemedel for genterapi ingar i kombinationsldkemedlet for

avancerad terapi.

10. allergeniikemedel: varje ldkemedel som &r avsett att identifiera eller framkalla en

specifik forvarvad fordndring i den immunologiska reaktionen pa ett allergen.

11.  preklinisk: med avseende pa en studie eller ett test, en studie eller ett test som utfors
in vitro, ex vivo in silico eller in chemico, eller ett in vivo-test i en annan art dn
ménniska i samband med undersokningen av ett 1ikemedels sékerhet och effekt,
sasom enkla och komplexa metoder baserade pa mianskliga celler, mikrofysiologiska
system inbegripet organ-pa-chip, datormodellering, och andra in silico-metoder,
andra metoder baserade pa manniskans biologi eller annan biologi samt djurbaserade

tester.
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12.

13.

14.

15.

16.

referenslikemedel: ett lakemedel som &r eller har varit godként av en medlemsstat

eller kommissionen enligt artikel 6, i enlighet med artikel 7.

generiskt ldkemedel: ett ldkemedel som har samma kvalitativa och kvantitativa
sammansittning 1 friga om aktiva substanser och samma ldkemedelsform som

referenslakemedlet.

biologiskt ldkemedel: ett 1dkemedel vars aktiva substans framstills av eller extraheras
ur en biologisk killa och som pa grund av sin komplexitet, karakterisering och
kvalitetsbestimning kan krdva en kombination av fysikalisk-kemisk-biologisk

testning, tillsammans med en kontrollstrategi.

biosimilar: ett biologiskt likemedel som liknar ett biologiskt referenslakemedel och

har samma styrka, lakemedelsform och administreringsvag.

medgivande om tillgdng: en originalhandling som &r undertecknad av dgaren till
uppgifterna eller av dgarens foretrddare som ger medlemsstatens behoriga myndighet
eller ladkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar tillimpligt, eller
kommissionen rétt att anvdnda uppgifterna till forman for en tredje part vid

tillimpningen av detta direktiv.
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17.  likemedel med fast doskombination: ett lakemedel som bestir av en kombination av
aktiva substanser och som dr avsett att sldppas ut pd marknaden som en enda

ladkemedelsform.

18.  kombinationsforpackning: en forpackning som innehéller fler dn ett ldkemedel under
ett enda fantasinamn och som &r avsedd att anvindas vid en medicinsk behandling
dér de enskilda ldkemedlen i forpackningen administreras samtidigt eller i f6ljd for

medicinska dndamal.

19. radiofarmakon (radioaktivt likemedel): varje ldkemedel som 1 bruksfardig form

innehéller en eller flera radionuklider (radioaktiva isotoper) for medicinskt &ndamal.

20. radionuklidgenerator: varje system dir det ingar en fast modernuklid ur vilken det
framstélls en dotternuklid, som erhédlls genom eluering eller genom ndgon annan

metod och som anvinds i ett radiofarmakon.

21. kit for beredning av radiofarmakon: varje beredning som ska rekonstrueras eller
kombineras med radionuklider i det slutliga radiofarmakonet, i regel innan det

administreras.

22.  radionuklidprekursor: varje radionuklid som framstillts for radioaktiv méirkning av

en annan substans innan den administreras.
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23.  antimikrobiellt ldkemedel: varje ldkemedel som har direkt verkan pa
mikroorganismer och anvénds for behandling eller forebyggande av infektioner eller
infektionssjukdomar, inbegripet antibiotika, antivirala medel, antimykotika och

medel mot protozoer.

24. antimikrobiell resistens: mikroorganismers formaga att overleva eller vixa vid en
sadan koncentration av ett antimikrobiellt lakemedel som vanligen &r eller tidigare

varit tillrdcklig for att hdmma tillvéxten av eller doda sddana mikroorganismer.

25. integrerad kombination av ett likemedel med en medicinteknisk produkt:

kombination av ett 1dkemedel med en medicinteknisk produkt dar

a)  dessa tva utgdr en integrerad produkt och likemedlets verkan ar huvudsaklig

och inte understoder den medicintekniska produktens verkan, eller

b) ldkemedlet dr avsett att administreras genom den medicintekniska produkten
och béda tva sldpps ut pd marknaden pa ett sddant sitt att de utgor en enda
integrerad produkt som uteslutande ar avsedd att anvéndas i den givna
kombinationen och 1 fall dar den medicintekniska produkten inte kan

ateranvandas.

26. ldkemedel som endast anvinds med en medicinteknisk produkt eller med en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik: ett lakemedel som tillhandahélls i en
forpackning tillsammans med en medicinteknisk produkt eller som &r avsett att
anvindas tillsammans med en viss medicinteknisk produkt eller med en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik vilket det hdnvisas till 1

produktresumén.
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27.

28.

29.

30.

31.

kombination av ett lidkemedel med en annan produkt dn en medicinteknisk produkt:
en specifik kombination av ett ldkemedel med en annan produkt dn en
medicinteknisk produkt eller &n en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

som &r avsedd att anvindas i den kombinationen 1 enlighet med produktresumén.

medicinteknisk produkt: en medicinteknisk produkt enligt definitionen i artikel 2.1 i
forordning (EU) 2017/745.

medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik: en medicinteknisk produkt for

in vitro-diagnostik enligt definitionen i artikel 2.2 i forordning (EU) 2017/746.
immunologiskt ldkemedel.

a)  ett vaccin, ett allergenldkemedel eller ett annat ldkemedel som framkallar ett

aktivt och specifikt immunsvar,

b) ettt ldkemedel som bestar av toxiner, sera, polyklonala eller monoklonala
antikroppar eller andra immunglobuliner och som anvénds for att framkalla

passiv immunitet eller for att diagnostisera immunstatus.

vaccin: ett ldkemedel som ar avsett att framkalla ett immunsvar for férebyggande,
inbegripet postexponeringsprofylax, och for behandling av sjukdomar som orsakas

av ett smittimne.
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32. ldkemedel for genterapi: ett annat ldkemedel &n ett vaccin mot infektionssjukdomar,

som innehaller eller bestar av

a)  en substans eller en kombination av substanser avsedda att redigera specifika
sekvenser hos viardgenomet eller som innehéller eller bestar av celler som har

genomgatt en sddan dndring, eller

b)  enrekombinant eller syntetisk nukleinsyra som anvinds pa eller administreras
till ménniskor 1 syfte att reglera, ersétta eller lagga till en gensekvens som
formedlar dess effekt genom langvarig transkription eller translation av det
overforda genetiska materialet eller som innehéller eller bestar av celler som

har genomgatt sddana dndringar.

33. ldkemedel for somatisk cellterapi: ett biologiskt ldkemedel som har f6ljande

egenskaper:

a)  Det innehéiller eller bestér av celler eller vivnader som har varit féremal for
visentlig modifiering sé att biologiska egenskaper, fysiologiska funktioner
eller strukturella egenskaper som &r relevanta for den avsedda kliniska
anviandningen har dndrats, eller av celler eller vivnader som inte dr avsedda att
anvandas for samma vésentliga funktion eller funktioner hos mottagaren och

givaren.

b)  Det tillhandahéalls med uppgift om att det har egenskaper for, eller anvénds pa
eller administreras till, ménniskor i syfte att behandla, férebygga eller
diagnostisera en sjukdom genom en farmakologisk, immunologisk eller

metabolisk verkan hos dess celler eller vavnader.
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Vid tillimpning av led a ska i synnerhet de modifieringar som fortecknas i bilaga I

till forordning (EG) nr 1394/2007 inte anses vara vésentliga modifieringar.

34. plattformsteknik: en teknik eller samling tekniker som kan inforlivas i eller anviandas
for mer én ett ldkemedel, som dr heltdckande, vil karakteriserad, reproducerbar och
standardiserad, som anvinds for utvecklingen av, tillverkningsprocessen for eller
kvalitetskontrollen av ldkemedel, som bygger pa tidigare kunskap och som har
faststillts 1 enlighet med vetenskapliga principer for vilka det finns rimlig

vetenskaplig sdkerhet om att de ska forbli ofordndrade mellan olika ldkemedel.

35.  masterfil for plattformsteknik: ett dokument som utarbetats av dgaren till
plattformstekniken och som innehaller en detaljerad beskrivning av

plattformstekniken.

36. andra SoHO-deriverade likemedel din likemedel for avancerad terapi: varje
lakemedel som innehéller, bestar av eller hdrrdr fran ett humanbiologiskt material,
utom vavnader och celler, och som é&r av standardiserad enhetlighet och som bereds

med hjilp av

a)  en metod med en industriell process som inbegriper poolning av donationer,

eller

b)  en process dér en aktiv substans extraheras ur det humanbiologiska materialet
eller diar @mnet av manskligt ursprung omvandlas genom att dess inneboende

egenskaper dndras.
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37.  humanbiologiskt material eller SOHO: ett humanbiologiskt material enligt

definitionen i artikel 3.1 i forordning (EU) 2024/1938.
38. riskhanteringsplan: en detaljerad beskrivning av riskhanteringssystemet.

39. riskhanteringssystem: en uppsittning atgéarder och ingripanden for farmakovigilans
som utformats for att identifiera, karakterisera, forebygga eller minimera riskerna
med ett ldkemedel, inbegripet beddmningen av dtgidrdernas och interventionernas

effektivitet.

40. miljoriskbedomning: utvirderingen av de risker for miljon eller folkhédlsan som
uppstér till foljd av att lakemedlet sldpps ut i miljon efter anviandning och
bortskaffande av ldkemedlet samt identifieringen av riskforebyggande,
riskbegrinsande och riskreducerande dtgérder, och for antimikrobiella lakemedel
ocksé en utvirdering av risken for selektion for antimikrobiell resistens 1 miljon pa

grund av tillverkning, anvandning och bortskaffande av det lakemedlet.
41. risk i samband med anvindning av ett ldkemedel: varje risk

a)  som har att gora med ldkemedlets kvalitet, sidkerhet eller effekt med avseende

pa patienthélsan eller folkhélsan,
b)  for oonskade miljoeffekter som likemedlet medfor,

c)  for oonskade folkhdlsoeffekter pa grund av utslapp av ldkemedlet i miljon,

inbegripet antimikrobiell resistens.
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

masterfil for den aktiva substansen: dokumentation som upprittats av tillverkaren av
den aktiva substansen och som innehéller uppgifter och handlingar om den aktiva
substansens kvalitet, inbegripet en detaljerad beskrivning av tillverkningsprocessen,

kvalitetskontrollen under tillverkningen samt processvalidering.

pediatriskt provningsprogram: ett forsknings- och utvecklingsprogram som syftar till
att sdkerstélla att nodvéndiga uppgifter erhélls for att faststilla villkoren for att ett

lakemedel ska fa godkénnas for behandling av barnpopulationen.
barnpopulation: den del av befolkningen som ar yngre @n 18 ar.

recept: varje medicinskt recept som utfiardats av en yrkesverksam person med

behorighet att gora det.

ldkemedelsmissbruk: avsiktlig och dverdriven anvandning av likemedel, regelbunden

eller sporadisk, som ger skadliga fysiska eller psykiska effekter.

nytta/riskforhallande: en utvirdering av ett likemedels positiva terapeutiska effekter

i forhallande till riskerna enligt punkt 41 a.

foretrddare for innehavare av godkdnnande for forsdljning: den person, vanligen
kallad den lokala foretrddaren, som en innehavare av ett godkdnnande for forséljning

har utsett till sin foretradare 1 den berérda medlemsstaten.
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49. bipacksedel: en bipacksedel som innehaller information som &r avsedd for
anvéndaren och som atfoljer likemedlet.

50. yttre forpackning: den forpackning som ldkemedelsbehéllaren placerats 1.

51. lidkemedelsbehdllare: den behallare eller forpackning av annat slag som befinner sig 1
direkt kontakt med likemedlet.

52. madrkning: information pa ldkemedelsbehallaren eller pa den yttre forpackningen.

53. lidkemedlets bendmning:

a) ett fantasinamn som inte riskerar att férvixlas med den gingse benimningen,
eller

b) en gingse eller vetenskaplig benamning som &tfoljs av ett varumérke eller
namnet pé innehavaren av godkénnandet for forséljning.

54. gdngse bendmning: det internationella generiska namn som av
Virldshélsoorganisationen rekommenderats for en aktiv substans.

55. styrka: med avseende pa ett ldkemedel, halten av de aktiva substanserna i ett
lakemedel uttryckt i méngd per dosenhet, volymenhet eller viktenhet beroende pa
lakemedelsform.
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56. forfalskat lidkemedel: varje likemedel som betecknas oriktigt med avseende pa

a)  dess identitet, inbegripet sin forpackning och mérkning, sin bendmning eller sin
sammansittning avseende nagot av sina innehallsimnen, inbegripet

hjalpamnen, eller styrkan hos dessa innehallsémnen,

b)  dess ursprung, inbegripet sin tillverkare, sitt tillverkningsland, sitt

ursprungsland, sin innehavare av godkénnande for forsiljning, eller

c) dess historia, inbegripet register och handlingar angaende de anvinda

distributionskanalerna.

Denna definition inbegriper inte oavsiktliga kvalitetsdefekter och paverkar inte

intrang 1 immateriella réttigheter.

57.  hot mot folkhdlsan: ett hot mot folkhilsan som faststéllts pa unionsnivé av

kommissionen i enlighet med artikel 23.1 1 férordning (EU) 2022/2371.
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58.

59.

60.

icke-vinstdrivande enhet: en fysisk eller juridisk person som inte bedriver eller avser
att bedriva vinstdrivande verksambhet, eller som inte direkt eller indirekt kontrolleras
av nagon vinstdrivande enhet, och som inte har ingatt nagot avtal med en sddan enhet
om sponsring av eller deltagande i utvecklingen av ldkemedlet och, nér det géller en
juridisk person, som inte dgs av en sddan enhet; enheter som inte bedriver ekonomisk
verksamhet som avses 1 bilaga V till Europaparlamentets och ridets forordning

(EU) 2024/568%7 ska anses vara “’icke-vinstdrivande enheter”.

mikroforetag samt smd och medelstora foretag: mikroforetag samt sma och
medelstora foretag enligt definitionen i artikel 2 1 bilagan till kommissionens

rekommendation 2003/361/EG*.
dndring eller dndring av villkoren for ett godkdnnande for forsdljning:

a)  varje andring av innehallet 1 de uppgifter och handlingar som avses i
artiklarna 7.2, 10-15 eller 65 i detta direktiv, i bilagorna I och II till detta
direktiv samt i artikel 7 i forordning (EU) 2026/...7, eller

47

48

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2024/568 av den 7 februari 2024 om de
avgifter som ska betalas till Europeiska ldkemedelsmyndigheten, om éndring av
Europaparlamentets och rddets forordningar (EU) 2017/745 och (EU) 2022/123 och om
upphévande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 658/2014 och radets
forordning (EG) nr 297/95 (EUT L, 2024/568, 14.2.2024,
ELI:http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/07).

Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av
mikroforetag samt smé och medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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61.

62.

63.

64.

b)  varje dndring av villkoren i beslutet om godkinnande for forsédljning av ett
lakemedel, inbegripet produktresumén och alla eventuella villkor, skyldigheter
eller begransningar som péaverkar godkdnnandet for forsdljning, eller andringar
av markningen eller bipacksedeln som har att géra med dndringar av

produktresumén.

sdkerhetsstudie efter godkdnnande: varje studie som avser ett godként lakemedel
som utfors 1 syfte att identifiera, karakterisera eller kvantifiera en sdkerhetsrisk for att
bekréfta lakemedlets sédkerhetsprofil, eller 1 syfte att mita riskhanteringsatgirdernas

effektivitet.

system for farmakovigilans: ett system som anvénds av innehavaren av godkénnandet
for forsdljning eller av medlemsstaterna for att fullgéra de uppgifter och
ansvarsomraden som anges i kapitel IX, och som &r avsett for 6vervakning av

godkédnda likemedels sidkerhet och upptickt av dndringar i nytta/riskforhallandet.

masterfil for systemet for farmakovigilans: en detaljerad beskrivning av det system
for farmakovigilans som innehavaren av godkdnnandet for forsédljning anvinder for

ett eller flera godkdnda ldkemedel.

biverkning: en skadlig och oavsedd reaktion pa ett lakemedel.
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65.

66.

67.

68.

69.

70.

allvarlig biverkning: en biverkning som leder till doden, ar livshotande,
nodvindiggor sjukhusvard eller forldngd sjukhusvérd, leder till bestaende eller
allvarlig aktivitetsbegransning eller funktionsnedséttning, eller utgoérs av en medfodd

missbildning eller defekt.

oforutsedd biverkning: biverkning som med avseende pa karaktir, allvarlighetsgrad

eller resultat inte &r i Gverensstimmelse med produktresumén.

homeopatiskt likemedel: ett ldkemedel som bereds ur homeopatiska stamberedningar
1 enlighet med en homeopatisk tillverkningsmetod som beskrivs 1 Europeiska
farmakopén eller, om sa inte &r fallet, i de farmakopéer som for ndrvarande anvénds

officiellt i medlemsstaterna.

traditionellt vixtbaserat ldkemedel: ett vixtbaserat lakemedel som uppfyller kraven 1

artikel 138.1.

vixtbaserat ldkemedel: varje ldkemedel som innehaller uteslutande ett eller flera
vixtbaserade material eller en eller flera vixtbaserade beredningar som aktiva
substanser eller ett eller flera sidana véxtbaserade material i kombination med en

eller flera vaxtbaserade beredningar.

véixtbaserade material: alla 1 huvudsak hela, sonderdelade eller sonderskurna véxter,
vixtdelar, alger, svampar eller lavar 1 obearbetad och vanligen torkad eller farsk
form, och dven vissa exudat som inte har genomgétt nagon sérskild behandling.
Dessa material definieras exakt genom den vixtdel som anvinds och det botaniska

namnet enligt det binomiala systemet (slékte, art, varietet och auktor).
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71.

72.

73.

74.

vixtbaserade beredningar: beredningar som erhélls genom att vixtbaserade material
genomgar behandlingar som extraktion, destillation, pressning, fraktionering, rening,
koncentrering eller jdsning, inbegripet finfordelade eller pulvriserade véixtbaserade

material, tinkturer, extrakt, eteriska oljor, pressad saft och bearbetade exudat.

motsvarande produkt: en produkt med samma aktiva substanser, oavsett vilka
hjédlpdmnen som anvénts, samma eller liknande avsedda d&ndamal, likvérdig styrka
och dosering samt samma eller liknande administreringsvidg som det traditionella
vixtbaserade ldkemedel for vilket en ans6kan om registrering som traditionellt

anvant ldkemedel har lamnats.

ldkemedelstillverkning: varje forfarande som ingar i framstéllningen av ett 1akemedel
ur aktiva substanser och hjdlpdmnen, samt alla dirmed sammanhingande
forfaranden, inbegripet bearbetning, fyllning, sterilisering och sammansittning,
mérkning, forfaranden for forpackning i ldkemedelsbehéllare, yttre forpackning och

ompackning, lagring och kvalitetskontroll samt frisldppande.

decentraliserad tillverkning: en uppsittning tillverkningsverksamheter avseende
lakemedel som sker under 6verinseende av en central anldggning som dvervakar en
eller flera decentraliserade anldggningar dér sadan tillverkningsverksamhet bedrivs,

och som ir belédgna 1 tillrdcklig nirhet till patienterna.

7106/2/26 REV 2 121

SV



75.

76.

77.

78.

tillverkning av aktiva substanser: varje forfarande som ingér i framstillningen av en
aktiv substans ur utgdngsmaterial samt alla dirmed sammanhéngande forfaranden,
inbegripet bearbetning, packning och markning, och ompackning, lagring,

kvalitetskontroll och frisldppande.

partihandel: med avseende pa ldkemedel, all verksamhet som utgors av anskaffning,
innehav, leverans eller export av ldkemedel, med eller utan vinstsyfte, med undantag
for tillhandahallande av ldkemedel till allménheten. Sddan verksamhet utfors
gentemot tillverkare (eller dessas kommissiondrer), importdrer, andra partihandlare
eller gentemot apotekare och andra personer som har behorighet eller tillstdnd att

tillhandahélla ldkemedel till allménheten i den berdorda medlemsstaten.

formedling av likemedel: all verksamhet som har att gora med forsiljning eller kop
av ladkemedel, med undantag for partihandel, som inte inbegriper fysisk hantering och

som bestar i att forhandla sjilvstindigt och pa en juridisk eller fysisk persons végnar.

allmdnnyttig skyldighet: en skyldighet att sékerstilla att ett tillfredsstéllande urval av
lakemedel kontinuerligt halls tillgéngligt for att tillgodose behoven inom ett
avgransat geografiskt omrdde samt att inom mycket kort tid utfoéra de begérda

leveranserna inom hela detta omrade.
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2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 218 for att
dndra definitionerna i punkt 1.2-1.7, 1.9, 1.10, 1.14, 1.17-1.23, 1.25, 1.26, 1.27
och 1.30-1.36, 1 syfte att beakta den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och med
beaktande av de definitioner som faststéllts pa unionsniva och internationell niva, utan att

definitionernas tillimpningsomrade dndras.

Kapitel 11
Krav for ansokan om nationellt

och centraliserat godkannande for forsiljning

AVSNITT 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 6
Godkdnnande for forsdljning

1. Ett lakemedel far sldppas ut pa marknaden i en medlemsstat endast om godkénnande for
forsdljning har beviljats 1 enlighet med kapitel 11 1 detta direktiv (nationellt godkdinnande
for forsdljning) eller i enlighet med forordning (EU) 2026/...* (centraliserat godkdnnande
for forsdljning).

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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2. Om ett ursprungligt godkénnande for forsdljning har beviljats for ett likemedel ska varje
utveckling av det lakemedlet, sdsom ytterligare terapeutiska indikationer, styrkor,
lakemedelsformer, administreringsvégar, utformningar och eventuella dndringar i
godkénnandet for forsdljning, ingd i det ursprungliga godkénnandet for forsiljning eller
omfattas av ett separat godkédnnande for forséljning i enlighet med punkt 1. Alla dessa
godkdnnanden for forsdljning ska anses tillhora samma 6vergripande godkdnnande for
forséljning, sarskilt ndr det giller ansokningar om godkdnnande for forsdljning enligt
artiklarna 10—13, inbegripet nér det géller den tidpunkt da perioden for lagstadgat

uppgiftsskydd loper ut for ansdkningar dér ett referensldkemedel anvinds.

Artikel 7

Allmdnna krav for ansékningar om godkdnnande for forsdljning

1. For att erhélla ett godkdnnande for forsdljning ska en elektronisk ansdkan om godkidnnande
for forséljning ldmnas in till den behoriga myndigheten i medlemsstaten eller
lakemedelsmyndigheten, beroende péd vad som ér tillampligt, i ett gemensamt format.
Likemedelsmyndigheten ska tillhandahélla det gemensamma formatet efter samrdd med

medlemsstaterna.

2. Ansdkan om godkdnnande for forséljning ska innehalla de uppgifter och handlingar som
fortecknas i bilaga I 1 enlighet med bilaga II. Nér sé ar lampligt far ans6kan om
godkinnande for forsdljning innehélla sammanfattande dokument, intyg, protokoll eller

masterfiler 1 enlighet med avsnitt 4 1 detta kapitel och bilaga II.
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3. De dokument och den information om resultaten av de farmaceutiska och prekliniska
testerna och de kliniska studierna som avses i bilaga I ska atfoljas av detaljerade
sammanfattningar i enlighet med artikel 8 1 detta direktiv och kompletterande radata i

enlighet med artikel 32.1 e i detta direktiv eller artikel 7 i forordning (EU) 2026/... .

4. Det riskhanteringssystem som avses i bilaga I ska st i proportion till de identifierade
riskerna och de potentiella riskerna med likemedlet och till behovet av sidkerhetsuppgifter

efter det att likemedlet godkénts.

5. En ansdkan om godkénnande for forséljning av ett lidkemedel som inte dr godként 1
unionen vid tidpunkten for detta direktivs ikrafttridande och av nya terapeutiska
indikationer (inbegripet pediatriska indikationer), nya likemedelsformer, nya styrkor och
nya administreringsvéigar for godkénda lidkemedel som skyddas antingen av ett
tillaggsskydd enligt férordning (EG) nr 469/2009 eller av ett patent som beréttigar till ett
tillaggsskydd, ska innehélla nadgot av foljande:

a)  Resultaten av alla studier som utforts och ndrmare uppgifter om all information som

samlats in i Overensstimmelse med ett godként pediatriskt provningsprogram.

b)  Ett beslut av ldkemedelsmyndigheten om beviljande av ett undantag for en kategori

eller ett enskilt ldkemedel enligt artikel 77 i forordning (EU) 2026/... .

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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c)  Ettbeslut av ldkemedelsmyndigheten om beviljande av uppskov enligt artikel 83 i
forordning (EU) 2026/...%.

d)  Ett beslut av ldkemedelsmyndigheten som fattats i samrdd med kommissionen enligt
artikel 85 i forordning (EU) 2026/..." om att vid hot mot folkhélsan gora ett tillfalligt

undantag fran bestimmelserna i leden a—d 1 detta stycke.

Dokumenten enligt forsta stycket a—d ska sammantaget omfatta alla undergrupper av

barnpopulationen.

6. Punkt 5 i denna artikel ska inte tillimpas pé lidkemedel som godkénts enligt
artiklarna 10, 12, 14 och 129-145 eller pa likemedel som godkints enligt artiklarna 11
och 13, vilka inte skyddas antingen av ett tillaggsskydd enligt férordning (EG) nr 469/2009
eller av ett patent som berattigar till ett tilliggsskydd.

7. Sokanden av godkdnnande for forsiljning ska visa att principen for ersittning, begransning
och forfining avseende djurforsok for vetenskapliga andamal har tilldimpats 1 enlighet med

direktiv 2010/63/EU med avseende pa alla djurforsok som utforts till stod for ansdkan.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Sokanden av godkdnnande for forsiljning far inte utfora djurforsok om det finns
vetenskapligt tillfredsstdllande metoder utan djurforsok. Om vetenskapligt
tillfredsstdllande metoder utan djurforsok inte &r tillgéngliga ska djurforsok utforas i

enlighet med direktiv 2010/63/EU.

Artikel 8
Expertkontroll

1. Sokanden av godkénnande for forséljning ska sidkerstilla att de detaljerade
sammanfattningar som avses i artikel 7.3 har upprittats och undertecknats av experter med
de tekniska eller yrkesmassiga kvalifikationer som krivs innan de ldmnas in till
medlemsstatens behdriga myndigheter eller 1dkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som
ar tillampligt. Experternas tekniska eller yrkesmissiga kvalifikationer ska redovisas i en

kortfattad meritforteckning.

2. De experter som avses i punkt 1 i denna artikel ska motivera eventuella hdnvisningar till

vetenskaplig litteratur enligt artikel 14 i enlighet med de krav som faststills i bilaga II.
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Artikel 9

Ldikemedel som tillverkas utanfor unionen
Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgarder for att sdkerstilla att

a) deras behoriga myndigheter eller ladkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som é&r
tillampligt, kontrollerar att tillverkare och importorer av lidkemedel fran tredjelander kan
genomfora tillverkningen av ldkemedel i 6verensstimmelse med de uppgifter som ldmnas i
enlighet med bilaga I och kan genomf6ra kontroller enligt de metoder som beskrivs i de

uppgifter som &tfoljer ansokan i enlighet med bilaga I,

b) deras behoriga myndigheter eller lakemedelsmyndigheten, beroende pa vad som é&r
tillampligt, i befogade fall far medge att tillverkare och importorer av ldkemedel fran
tredjelénder overlater vissa tillverkningssteg eller vissa av de kontroller som avses i led a
till tredje part; 1 sddana fall ska de kontroller som de behoriga myndigheterna utfor dven

utforas i den utsedda anldggningen.
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AVSNITT 2
SARSKILDA KRAV FOR FORKORTADE, BIBLIOGRAFISKA ELLER

SAMTYCKESBASERADE ANSOKNINGAR OM GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 10

Ansokningar om godkdnnande for forsdlining som gdller generiska ldkemedel

1. Genom undantag fran artikel 7.2 ska sokanden av ett godkdnnande for forsiljning av ett
generiskt likemedel inte vara skyldig att tillhandahalla medlemsstaternas behdriga
myndigheter eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ir tillimpligt, resultaten
av prekliniska tester och kliniska studier om det generiska ldkemedlets ekvivalens med

referenslikemedlet pavisas.

2. For att pavisa ett generiskt ldkemedels ekvivalens sdsom avses 1 punkt 1 ska sokanden av

godkédnnande for forsdljning

a)  ldmna in ekvivalensstudier till medlemsstaternas behoriga myndigheter eller
lakemedelsmyndigheten, beroende péa vad som ér tillampligt, eller tillhandahélla en

motivering till varfor sddana studier inte har utforts, och

b)  visa att det generiska ldkemedlet uppfyller de relevanta kriterierna i de relevanta

detaljerade riktlinjerna.
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Punkt 1 ska ocksa tillimpas om referensldkemedlet inte har godkénts i den medlemsstat
dér ansdkan om godkédnnande for forsdljning av det generiska ldkemedlet 1dmnas in. I s&
fall ska sokanden av godkédnnande for forsiljning i sin ans6kan om godkidnnande for
forséljning av det generiska ldkemedlet ange namnet pa den medlemsstat diar

referenslikemedlet &r eller har varit godként.

Pa begéran av den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar ansdkan om godkédnnande
for forsdljning av det generiska ldkemedlet har lamnats in ska den behoriga myndigheten 1
den andra medlemsstaten inom en manad dversédnda en bekréftelse pa att
referenslakemedlet &r eller har varit godkéant tillsammans med en uppgift om
referenslikemedlets fullstindiga sammanséattning och, om det dr nddvéndigt, annan

relevant dokumentation.

Olika perorala lidkemedelsformer med omedelbar frisittning ska anses vara samma

lakemedelsform.

Olika salter, estrar, etrar, isomerer, blandningar av isomerer, komplex eller derivat av en
aktiv substans ska anses vara samma aktiva substans, savida de inte har avsevért skilda
egenskaper med avseende pa sdkerhet eller effekt. Sokanden av ett godkdnnande for
forsdljning av det generiska likemedlet ska ldamna in ytterligare information for att visa att
de olika salterna, estrarna, etrarna, isomererna, blandningarna av isomerer, komplexen eller
derivaten av en aktiv substans inte har avsevért skilda egenskaper med avseende pa dessa

egenskaper.
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5. Om egenskaperna skiljer sig avsevért dt enligt punkt 4 ska sokanden i en ansdkan om
godkinnande for forsdljning enligt artikel 11 ldamna ytterligare information for att pavisa
sdkerheten eller effekten hos de olika salterna, estrarna, etrarna, isomererna, blandningarna
av isomerer, komplexen eller derivaten av den godkédnda aktiva substansen i

referenslakemedlet.

Artikel 11
Ansokningar om godkdnnande for forsdljning for hybridlikemedel

Vid en ansdkan om godkédnnande for forséljning av ett ladkemedel som inte omfattas av definitionen
av ett generiskt ldkemedel eller skiljer sig at i friga om styrka, ldkemedelsform, administreringsvag
eller terapeutiska indikationer jimfort med referenslakemedlet (hybridlikemedel), ska resultaten av
relevanta prekliniska tester eller kliniska studier tillhandahéllas medlemsstaternas behdriga
myndigheter eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ir tillimpligt, i den utstrackning
som krivs for att skapa en vetenskaplig koppling till de uppgifter som ligger till grund for
godkénnandet for forséljning av referenslikemedlet och for att pavisa hybridlikemedlets

sdkerhets- och effektprofil.
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Artikel 12

Ansokningar om godkdnnande for forsdljning for biosimilarer

For en biosimilar ska resultaten av ldmpliga tester och studier av jamforbarhet tillhandahallas
medlemsstaternas behoriga myndigheter eller ldkemedelsmyndigheten, beroende pé vad som ar
tillampligt. De kompletterande uppgifter som ska tillhandahéllas ska i friga om typ och kvantitet
uppfylla de relevanta kriterierna i bilaga IT och de tillhorande detaljerade riktlinjerna. Resultaten av

andra tester och studier fran dokumentationen for referenslakemedlet ska inte krivas.

Artikel 13
Ansokningar om godkdnnande for forsdljning for biohybrider

Niér det biologiska likemedlet inte omfattas av definitionen av en biosimilar eller skiljer sig t i
frdga om styrka, ldkemedelsform, administreringsviag eller terapeutiska indikationer jaimfort med
det biologiska referenslakemedlet (biohybrid), ska resultaten av 1ampliga prekliniska tester eller
kliniska studier tillhandahéllas medlemsstaternas behdriga myndigheter eller
lakemedelsmyndigheten, beroende pd vad som ér tillampligt, i den utstrackning som kréavs for att
skapa en vetenskaplig koppling till de uppgifter som ligger till grund fo6r godkénnandet for
forsdljning av det biologiska referensldkemedlet och for att pavisa biohybridldkemedlets sékerhets-

och effektprofil.
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Artikel 14
Ansokningar om godkdnnande for forsdljning som bygger pa bibliografiska uppgifter

Sokanden av godkénnande for forséljning ska genom undantag fran artikel 7.2 inte vara skyldig att
tillhandahélla resultaten av prekliniska tester eller kliniska studier om sdkanden kan visa att
lakemedlets aktiva substanser i unionen sedan minst tio ar tillbaka har haft en véletablerad
medicinsk anvindning for samma terapeutiska anvindning och administreringsvig samt en erkdnd
effekt och en godtagbar sékerhetsnivd som motsvarar villkoren i bilaga II. Resultaten av sadana
tester och provningar ska i sddana fall ersittas med ldmpliga bibliografiska uppgifter i form av
vetenskaplig litteratur, och sokanden av godkénnande for forsiljning ska faststélla en vetenskaplig

koppling mellan de bibliografiska uppgifterna och det berérda liakemedlet.

En ans6kan om godkénnande for forséljning som grundar sig pa denna artikel ska endast 1dmnas in

om s0kanden av godkdnnande for forsiljning visar att

a) inget referenslédkemedel ar eller har varit godként i unionen for den aktiva substansen i det
berorda ldkemedlet vid den tidpunkt d4 ansdkan om godkédnnande for forséljning ldmnas

in,

b) ett referenslikemedel har godkénts 1 unionen for den aktiva substansen i det berdrda
lakemedlet men att det inte finns tillgdngligt pd marknaden i1 unionen vid den tidpunkt da

ansokan om godkédnnande for forsdljning ldmnas in, eller

C) ansOkan om godkidnnande for forsdljning avser ett vixtbaserat likemedel vars effekt och
sdkerhet har faststéllts och dokumenterats i en relevant unionsmonografi 6ver viaxtbaserade

ldkemedel.
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Artikel 15

Ansokningar om godkdnnande for forsdljning som bygger pa samtycke

Nar ett godkdnnande for forsdljning har beviljats, far innehavaren av godkénnandet genom ett
tillstdnd om tillgang ge sitt samtycke till att all dokumentation som avses 1 artikel 7.2 anvédnds vid
granskningen av ansokningar om godkinnande for forsdljning som avser andra lakemedel med
samma kvalitativa och kvantitativa sammanséttning 1 friga om aktiva substanser och samma

ladkemedelsform.

AVSNITT 3
SARSKILDA KRAV FOR ANSOKNINGAR OM GODKANNANDE

FOR FORSALJNING FOR VISSA LAKEMEDELSKATEGORIER

Artikel 16
Ldikemedel med fast doskombination, plattform for godkdnnande for forsdljning

och kombinationsforpackningar

1. Om det ar vederborligen motiverat for kliniska &ndamal far ett godkédnnande for forsdljning

beviljas for ett ldkemedel med fast doskombination.
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Om det dr vederborligen motiverat for kliniska dndamal far ett godkénnande for forsdljning
beviljas for ett ldkemedel som bestar av en fast komponent och en rorlig komponent som &r
fordefinierad for att, nér sd ar lampligt, riktas in pa olika varianter av ett smittimne eller,
om det dr nddvandigt, for att ldkemedlet ska skrdddarsys efter en enskild patients eller en

patientgrupps egenskaper (plattform for godkdnnande for forsdljning).

Innan en ans6kan om godkdnnande for forsdljning lamnas in for ett sddant 1dkemedel ska
sOkanden erhalla medgivande fridn medlemsstatens behoriga myndighet eller fran

lakemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ér tillimpligt, till inldimning av ansokan.

Om det a4r motiverat av folkhélsoskail far ett godkdnnande for forsiljning under sirskilda
omstandigheter beviljas for en kombinationsforpackning om de aktiva substanserna inte

kan kombineras i ett lidkemedel med fast doskombination.

Innan en ans6kan om godkdnnande for forsiljning l&dmnas in for en sédan
kombinationsforpackning ska sdkanden erhalla medgivande fran medlemsstatens behoriga
myndighet eller fran ldkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar tillampligt, till

inldmning av ansokan.

Artikel 17
Radiofarmaka

Ett godkdnnande for forsdljning ska krivas for radionuklidgeneratorer, kit for beredningar
av radiofarmaka och radionuklidprekursorer, sdvida de inte anvinds som utgdngsmaterial,
aktiva substanser eller intermediat for radiofarmaka som omfattas av ett godkdnnande for

forsdljning enligt artikel 6.1.
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Ett godkénnande for forsiljning ska inte krévas for ett radiofarmakon som vid den tidpunkt
dé det ska anvindas bereds av en person eller av en inrdttning, som i enlighet med nationell
lagstiftning har tillstand att anvénda sadana radiofarmaka inom en godkéind hélso- och
sjukvérdsinrittning, och som bereds med anviandning av uteslutande godkénda
radionuklidgeneratorer, kit for beredningar av radiofarmaka eller radionuklidprekursorer i

enlighet med produktresumén.

Artikel 18

Antimikrobiella ldkemedel

Om ansokan om godkinnande for forséljning avser ett antimikrobiellt ldkemedel ska
ansokan, utdver den information som avses i artikel 7.2, innehélla f6ljande, i enlighet med

bilaga I:
a)  En strategi for antimikrobiell likemedelsbehandling.
b)  En beskrivning av de sérskilda informationskrav som anges i artikel 72.

Medlemsstatens behdriga myndighet eller likemedelsmyndigheten, beroende péa vad som
ar tillampligt, ska granska den information som ldmnats i enlighet med punkt 1.
Medlemsstatens behoriga myndighet eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som
ar tillampligt, ska infora skyldigheter for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om
den finner att de riskreducerande atgéirderna i strategin for antimikrobiell

lakemedelsbehandling dr otillfredsstillande.
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Om en forpackning antimikrobiella likemedel dr avsedd att lamnas ut direkt till patienten
ska innehavaren av godkidnnandet for forsdljning sékerstélla att storleken pa forpackningen
for det antimikrobiella medlet star 1 6verensstimmelse med den vanliga doseringen och

behandlingstiden.

Artikel 19

Integrerade kombinationer av ett likemedel med en medicinteknisk produkt

For integrerade kombinationer av ett lakemedel med en medicinteknisk produkt ska
s6kanden av godkdnnande for forsiljning ldmna uppgifter som visar att anvindningen av
den integrerade kombinationen av ldkemedlet och den medicintekniska produkten ar séker

och effektiv.

Medlemsstatens behdriga myndigheter eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som
ar tillampligt, ska bedoma nytta/riskforhallandet for den integrerade kombinationen av ett
lakemedel med en medicinteknisk produkt med beaktande av hur lampligt det ar att

lakemedlet anvénds tillsammans med den medicintekniska produkten.

De relevanta allménna kraven pa sékerhet och prestanda i bilaga I till forordning
(EU) 2017/745 ska tillimpas avseende sékerheten och prestandan hos den medicintekniska
produkt som ingéar i den integrerade kombinationen av ett ldkemedel med en

medicinteknisk produkt.
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Ansodkan om godkédnnande for forsdljning av den integrerade kombinationen av ett
lakemedel med en medicinteknisk produkt ska innehélla dokumentation i enlighet med
bilaga II till detta direktiv som visar att den medicintekniska produkt som ingér i den
integrerade kombinationen av ett ldkemedel med en medicinteknisk produkt &r 1
overensstimmelse med de allménna krav pa sdkerhet och prestanda som avses i bilaga I till
forordning (EU) 2017/745 (bedomning av overensstdmmelse), inbegripet resultaten av
bedomningen av dverensstammelse, eller, nér detta dr relevant, ett anmaélt organs yttrande
om den medicintekniska produktens dverensstimmelse med de allmédnna kraven pa

sakerhet och prestanda i bilaga I till forordning (EU) 2017/745.

Vid sin beddmning av den integrerade kombinationen av ett ldkemedel med en
medicinteknisk produkt ska medlemsstatens behoriga myndighet eller
lakemedelsmyndigheten, beroende péd vad som ér tillampligt, erkdnna resultaten av
beddmningen av dverensstimmelse, i forekommande fall inbegripet resultaten av ett

anmaélt organs bedomning.

Sokanden av godkdnnande for forsiljning ska pd medlemsstatens behdriga myndighets
eller likemedelsmyndighetens, beroende pa vad som ér tillimpligt, begéran ldmna all
sddan ytterligare information om den medicintekniska produkten som ir relevant for
beddomningen av nytta/riskforhéllandet for den integrerade kombination av ett lakemedel

med en medicinteknisk produkt.
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Artikel 20
Ldkemedel som endast anvinds med en medicinteknisk produkt

eller med en medicinsk produkt for in vitro-diagnostik

For ldkemedel som endast anvinds med en medicinteknisk produkt eller med en medicinsk
produkt for in vitro-diagnostik ska sokanden av godkénnande for forséljning lamna
uppgifter som visar att anvindningen av likemedlet, med beaktande av dess anvindning
med den medicintekniska produkten eller med den medicintekniska produkten for in vitro-

diagnostik, ar sdker och effektiv.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter eller lakemedelsmyndigheten, beroende pa vad
som &r tillampligt, ska bedoma nytta/riskforhéllandet for lakemedlet, med beaktande av
anviandningen av ldkemedlet tillsammans med den medicintekniska produkten eller den

medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik.

For lakemedel som endast anvinds med en medicinteknisk produkt eller med en medicinsk
produkt for in vitro-diagnostik ska den medicintekniska produkten eller den
medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik uppfylla kraven i forordning

(EU) 2017/745 eller forordning (EU) 2017/746, beroende pa vad som ar tillimpligt.

Ansokan om godkédnnande for forséljning av ett likemedel som endast anvénds med en
medicinteknisk produkt eller med en medicinsk produkt for in vitro-diagnostik ska
innehalla dokumentation i enlighet med bilaga Il som visar att den medicintekniska
produkten eller den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik ar i
overensstimmelse med de allménna kraven pé sékerhet och prestanda, i forekommande fall
inbegripet resultaten av ett anmélt organs bedomning eller rapport om bedémning av

Overensstaimmelse.
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4. Vid bedomningen av ett ldkemedel som endast anvinds med en medicinteknisk produkt
eller med en medicinsk produkt for in vitro-diagnostik ska medlemsstaternas behdriga
myndigheter eller ldkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som é&r tillimpligt, erkénna
resultaten av bedomningen av dverensstammelse for den berdrda medicintekniska
produkten eller den berdrda medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik med de
allménna kraven pé sdkerhet och prestanda i bilaga I till forordning (EU) 2017/745 eller
bilaga I till forordning (EU) 2017/746, beroende pa vad som ar tillampligt, i

forekommande fall inbegripet resultaten av ett anmalt organs bedémning.

5. Sokanden av godkinnande for forsdljning ska pé begdran av medlemsstaternas behoriga
myndigheter eller lakemedelsmyndigheten, beroende pd vad som ér tillaimpligt, 1dmna all
sadan ytterligare information om den medicintekniska produkten eller medicintekniska
produkten for in vitro-diagnostik som é&r relevant fér bedomningen av
nytta/riskforhéllandet for ett lakemedel som endast anvinds med en medicinteknisk
produkt eller med en medicinsk produkt for in vitro-diagnostik, med beaktande av
anviandningen av ldkemedlet tillsammans med den medicintekniska produkten eller

medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik.

6. Om ldkemedlets verkan inte understdder den medicintekniska produkten eller den
medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik ska likemedlet uppfylla kraven 1 detta
direktiv och i férordning (EU) 2026/...*, med beaktande av dess anviandning tillsammans
med den medicintekniska produkten eller medicintekniska produkten for
in vitro-diagnostik, utan att det paverkar tillimpningen av de sédrskilda kraven i forordning

(EU) 2017/745 eller (EU) 2017/746, beroende pa vad som ér tillampligt.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Vid tillimpningen av denna punkt ska sokanden av godkidnnande for forsédljning pa
begdran av medlemsstaternas behdriga myndigheter eller likemedelsmyndigheten,
beroende pé vad som ar tillampligt, 1dmna all sddan ytterligare information om den
medicintekniska produkten eller medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik, med
beaktande av dess anvéndning tillsammans med ldkemedlet, som &r relevant for
overvakningen av likemedlet efter godkidnnandet, utan att det paverkar tillimpningen av de

sarskilda kraven i forordning (EU) 2026/... .

Artikel 21

Kombinationer av ldkemedel med andra produkter dn medicintekniska produkter

1. For kombinationer av ett lakemedel med en annan produkt dn en medicinteknisk produkt
ska sokanden av godkénnande for forsédljning 1dmna uppgifter som visar att anvindningen

av kombinationen av likemedlet och den andra produkten &r séker och effektiv.

Medlemsstatens behdriga myndighet eller likemedelsmyndigheten, beroende péa vad som
ar tillampligt, ska bedoma nytta/riskforhallandet for kombinationen av ett ldkemedel med
en annan produkt dn en medicinteknisk produkt, med beaktande av anvdndningen av

lakemedlet tillsammans med den andra produkten.

2. Sokanden av godkdnnande for forsiljning ska pé begdran av medlemsstatens behdriga
myndighet eller lakemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ér tillampligt, Idmna all
sddan ytterligare information om den produkt som dr en annan produkt &n en
medicinteknisk produkt som dr relevant for beddmningen av nytta/riskférhallandet for
kombinationen av ett likemedel med en annan produkt &n en medicinteknisk produkt, med
beaktande av hur lampligt det dr att 1dkemedlet anvénds tillsammans med den andra

produkten.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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3. Medlemsstatens behoriga myndighet eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som
ar tillampligt, far begéra ett yttrande fran den myndighet som ansvarar for tillsynen 6ver

den produkt som dr en annan produkt dn en medicinteknisk produkt.

AVSNITT 4

SARSKILDA DOKUMENTATIONSKRAV

Artikel 22
Riskhanteringsplan

1. Sokanden av godkdnnande for forsiljning av ett likemedel som avses 1 artiklarna 10
och 12 ska inte vara skyldig att 1dmna in en riskhanteringsplan och en sammanfattning av
denna, forutsatt att det inte finns ndgra ytterligare atgérder for riskminimering vad géller
referenslikemedlet och forutsatt att godkdnnandet for forsiljning av referenslakemedlet

inte har dragits tillbaka innan ansékan om godkédnnande for forsiljning ldmnades in.

2. Riskhanteringsplanen for 1akemedel som avses i artiklarna 11 och 13 ska begrénsas till
skillnaderna mellan dessa ldkemedel och referenslakemedlet, forutsatt att det inte finns
négra ytterligare dtgirder for riskminimering vad géller referensldkemedlet och forutsatt att
godkdnnandet for forsédljning av referensldkemedlet inte har dragits tillbaka innan ansdkan

om godkénnande for forsdljning lamnades in.
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Artikel 23

Miljériskbedomning och annan miljéinformation

Vid utarbetandet av den miljoriskbedomning som ska ldmnas in enligt artikel 6.2 ska
sOkanden av godkédnnande for forsiljning beakta de vetenskapliga riktlinjer for
miljoriskbeddmning av humanldkemedel som avses i punkt 5 i den hér artikeln, eller i god
tid tillhandahalla medlemsstatens behoriga myndighet eller likemedelsmyndigheten,
beroende pé vad som ar tillampligt, vederborligen motiverade skil for eventuella
avvikelser fran de vetenskapliga riktlinjerna. I forekommande fall ska sokanden av
godkinnande for forsdljning ta hdnsyn till befintligajriskbedomningar som utforts enligt

andra unionsrattsakter.

I miljoriskbeddmningen ska det anges om ldkemedlet eller ndgot av dess innehéllsimnen
eller andra bestdndsdelar dr ett hormonstérande d&mne eller har delats in i ndgon av féljande
faroklasser i enlighet med kriterierna i bilaga I till Europaparlamentets och radets

forordning (EG) nr 1272/2008%:

a)  Langlivat, bioackumulerande och toxiskt &mne (PBT-dmne).

b)  Mycket langlivat och mycket bioackumulerande &mne (vPvB-&dmne).
c) Langlivat, mobilt och toxiskt &mne (PMT-dmne)

d)  Mycket langlivat och mycket mobilt &mne (vPvM-&dmne).

49

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mirkning och forpackning av &mnen och blandningar, dndring och
upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning

(EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/07).
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3. Sokanden ska i1 miljoriskbeddmningen inbegripa riskreducerande atgérder for att undvika
eller, om det inte &r mojligt, begransa utslépp till luft, vatten och mark av innehallsémnen
och bestandsdelar 1 ldkemedel som fortecknas som férorenande d&mnen i
direktiven 2000/60/EG, 2006/118/EG, 2008/105/EG och 2010/75/EU. Sékanden ska
tillhandahalla en detaljerad forklaring till hur de foreslagna riskreducerande atgiarderna ér

lampliga och tillrackliga for att hantera de identifierade riskerna f6r miljon.

4. Miljoriskbedomningen for antimikrobiella ldkemedel ska innehalla en utvérdering av den
risk for selektion for antimikrobiell resistens 1 miljon som &r en f6ljd av hela
leveranskedjan for tillverkning inom och utanfor unionen samt av anvindningen och
bortskaffandet av antimikrobiella likemedel, inbegripet de fall dér hilso- och
sjukvardspersonal och patienter stir for anvindning respektive bortskaffande, i
forekommande fall med beaktande av befintliga internationella standarder genom vilka
uppskattade nolleffektkoncentrationer (PNEC) som &r specifika for antibiotika har
faststéllts.

5. Likemedelsmyndigheten ska utarbeta vetenskapliga riktlinjer 1 enlighet med artikel 144.1
zm i forordning (EU) 2026/..." for att specificera de tekniska detaljerna vad géller kraven i
miljoriskbeddmningen for humanlidkemedel, inbegripet for andra antimikrobiella
lakemedel &n antibiotika. Nar sé ar lampligt ska likemedelsmyndigheten samrada med
Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet
(Efsa), Europeiska miljobyran (EEA) och Europeiska centrumet for forebyggande och

kontroll av sjukdomar (ECDC) vid utarbetandet av dessa vetenskapliga riktlinjer.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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6. Om ny information med relevans for bedomningskriterierna for en miljoriskbedomning blir
tillgéinglig och skulle kunna leda till en dndring av dess slutsatser ska innehavaren av
godkénnandet for forsdljning utan onddigt drojsmél ldmna in en uppdaterad
miljoriskbedomning till medlemsstatens behoriga myndighet eller likemedelsmyndigheten,
beroende pé vad som ér tillimpligt. Den uppdaterade miljériskbedomningen ska innehélla
all relevant information fran miljodvervakning, inbegripet 6vervakning enligt
direktiv 2000/60/EG, fran ekotoxicitetsstudier, fran nya eller uppdaterade riskbedomningar
enligt andra unionsréttsakter enligt vad som avses i punkt 1 1 denna artikel, och fran

uppgifter om miljéexponering.

Nar det géller en miljoriskbedomning utford fore den ... [24 manader fran dagen for detta
direktivs ikrafttrddande] ska medlemsstatens behoriga myndighet eller
lakemedelsmyndigheten, beroende péd vad som ér tillampligt, begéra att innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning uppdaterar miljoriskbedomningen om det har konstaterats att

information saknas avseende likemedel som &r potentiellt miljoskadliga.

7. Niér det géller ldkemedel som avses i artiklarna 10—13 och 15 samt ldkemedel med fast
doskombination far sokanden av godkénnande for forséljning vid utarbetandet av
miljoriskbeddmningen hanvisa till miljériskbeddmningsstudier som utforts for
referenslikemedlet eller till miljoriskbedomningsstudier for ndgot annat ldkemedel som

innehiller samma aktiva substanser.
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Artikel 24
Miljoriskbedomning for likemedel som godkdnts fore den 30 oktober 2005

Senast den ... [30 manader fran dagen for detta direktivs ikrafttrddande] ska
lakemedelsmyndigheten, efter samrad med de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna,
Echa, Efsa, EEA och ECDC, inritta ett program for de miljoriskbedomningar som ska
lamnas in i enlighet med artikel 23 for likemedel som godkénts fore den 30 oktober 2005,
som inte har varit foremal for en miljoriskbedomning och som ldkemedelsmyndigheten har

identifierat som potentiellt miljoskadliga i enlighet med punkt 2 1 denna artikel.
Liakemedelsmyndigheten ska offentliggora programmet.

Likemedelsmyndigheten ska med hjilp av en riskbaserad strategi faststilla vetenskapliga
kriterier for identifiering av ladkemedel som ar potentiellt miljoskadliga och for prioritering
av miljoriskbedomningen for sddana lidkemedel. For detta andamal ska
lakemedelsmyndigheten samrada med berorda parter och far begéra att innehavare av

godkinnande for forsdljning ldmnar relevanta uppgifter eller relevant information.

Innehavaren av godkdnnande for forsdljning av ldkemedel som identifieras enligt det
program som avses i punkt 1 ska ldmna in en miljoriskbeddmning for det likemedlet till
lakemedelsmyndigheten. Likemedelsmyndigheten ska offentliggora resultatet av
medlemsstatens behoriga myndighets eller lakemedelsmyndighetens, beroende pa vad som
ar tillampligt, beddmning av miljoériskbeddmningen, inbegripet en sammanfattning av de
uppgifter frdn miljoriskbeddmningen som ldmnats av innehavaren av godkdnnandet for

forsiljning.
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Om flera av de ldkemedel som identifierats enligt det program som avses i punkt 1
innehéller samma aktiva substans och forvintas medfora samma risker for miljon, ska
medlemsstatens behoriga myndighet eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar
tillimpligt, uppmana innehavarna av godkidnnande for forsiljning att utfora gemensamma
miljoriskbedomningsstudier for dessa lakemedel for att minimera onddig dubblering av

uppgifter och anvindning av djur.

Om en gemensam miljoriskbedomningsstudie som avses i punkt 4 1 denna artikel inte har
utforts for lakemedel som avses 1 artiklarna 10—-13 och 15 och likemedel med fast
doskombination, och referenslikemedlet eller det 1dkemedel som innehéaller samma aktiva
substans ingér i1 det program som avses i punkt 1 i denna artikel, ska miljoriskbeddmningen
lamnas in efter det att ldkemedelsmyndigheten har offentliggjort resultatet av
medlemsstatens behoriga myndighets eller lakemedelsmyndighetens, beroende pa vad som

ar tillampligt, bedomning av miljoriskbedomningen for det referenslikemedlet.
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Artikel 25

Monografisystem over miljériskbedomningar

Lakemedelsmyndigheten ska i samarbete med de behdriga myndigheterna i
medlemsstaterna inrétta ett system med sammanstillningar av miljoriskbedémningar f6r
aktiva substanser i1 godkidnda ldkemedel, bestaende av monografier for aktiva substanser
(monografisystem 6ver miljoriskbedémningar) och offentliggora relevant information om
detta system. Varje monografi 6ver miljoriskbedomningar ska innehalla en fullstandig
forteckning av uppgifter om fysikalisk-kemiska egenskaper, spridning och nedbrytning i
miljon samt effekter baserade pa medlemsstatens behoriga myndighets eller
lakemedelsmyndighetens, beroende pa vad som ér tillimpligt, bedomning av den aktiva

substansen.

Likemedelsmyndigheten ska vilja ut och prioritera aktiva substanser for vilka den ska
utarbeta monografier 6ver miljoriskbedomningar. Urvalet och prioriteringen ska baseras pa

riskbaserade kriterier.

Med avseende péd en monografi 6ver miljoriskbedomningar far likemedelsmyndigheten
begira information, studier och uppgifter fran behdriga myndigheter i medlemsstaterna och

fran innehavare av godkénnande for forsiljning.

Liakemedelsmyndigheten ska 1 samarbete med de behoriga myndigheterna 1
medlemsstaterna utfora ett pilotprojekt med ett koncepttest for monografier 6ver
miljoriskbeddmningar som ska slutforas senast den ... [tre &r fran dagen for detta direktivs

ikrafttrddande].
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Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 218, pa

grundval av resultaten av det pilotprojekt med koncepttest som avses i punkt 4 i den hér

artikeln, for att komplettera detta direktiv genom att faststilla foljande:

a)

b)

Innehall 1 och format for monografier 6ver miljoriskbedomningar.

Forfaranden for antagande och uppdatering av monografier over

miljoriskbeddmningar.
Forfaranden for inldmning av information, studier och uppgifter enligt punkt 3.
Riskbaserade kriterier for urval och prioritering av aktiva substanser enligt punkt 2.

Anvindning av monografier 6ver miljoriskbeddmningar i samband med nya
ansokningar om godkénnande for forsiljning av lakemedel som stod for

miljoriskbeddmningarna betriffande de lakemedlen.

Artikel 26

Masterfil for den aktiva substansen

1. Sokande av godkdnnande for forsiljning far, 1 stillet for att [imna de relevanta uppgifter

om en kemisk aktiv substans i ett likemedel som krivs 1 enlighet med bilaga II, basera sig

pa en masterfil for den aktiva substansen, pé ett certifikat for masterfilen f6r den aktiva

substansen som likemedelsmyndigheten beviljat 1 enlighet med denna artikel (certifikat for

masterfilen for den aktiva substansen) eller pa ett certifikat som bekriftar att den berérda

aktiva substansens kvalitet kontrolleras péd lampligt sédtt genom den relevanta monografin i

Europeiska farmakopén.
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Sokande av godkdnnande for forsédljning far basera sig pd en masterfil for den aktiva
substansen endast om det inte finns nagot certifikat for samma masterfil for den aktiva

substansen.

Lakemedelsmyndigheten ska ansvara for att bevilja certifikat for masterfilen for den aktiva

substansen.

Liakemedelsmyndigheten far bevilja tillverkaren av en aktiv substans ett certifikat for
masterfilen for den aktiva substansen om relevanta uppgifter om den berdrda aktiva
substansen inte redan omfattas av en monografi i Europeiska farmakopén eller av ett

certifikat for masterfilen for den aktiva substansen.

For att erhélla ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen ska en ansdkan om ett
certifikat for masterfilen for den aktiva substansen ldmnas in till lakemedelsmyndigheten.
Sokanden av ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen ska visa att den berérda
aktiva substansen inte redan omfattas av en monografi i Europeiska farmakopén eller av ett
certifikat for masterfilen for den aktiva substansen. Lakemedelsmyndigheten ska granska
ansOkan om ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen och, vid ett positivt
utfall, bevilja certifikatet for masterfilen for den aktiva substansen, vilket ska vara giltigt i
hela unionen. Ansdkan om ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen far
lamnas in till 1dkemedelsmyndigheten separat fran en ansdkan om godkidnnande for
forsiljning. Vid centraliserade godkidnnanden for forséljning far ansékan om ett certifikat
for masterfilen for den aktiva substansen ldmnas in som en del av ansdkan om

godkdnnande for forsdljning for motsvarande ldkemedel.
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Likemedelsmyndigheten ska inrétta och upprétthalla en databas med masterfiler for aktiva
substanser och tillhorande utredningsrapporter och certifikat samt sdkerstdlla att
personuppgifter och information som utgdr konfidentiella kommersiella uppgifter
skyddas. Likemedelsmyndigheten ska sdkerstilla att de behoriga myndigheterna i

medlemsstaterna har tillgéng till databasen.

Masterfilen for den aktiva substansen och certifikatet for masterfilen for den aktiva
substansen ska omfatta all den information om den aktiva substansen som kréavs i enlighet

med bilaga II.

Innehavaren av ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen ska halla masterfilen
for den aktiva substansen uppdaterad mot bakgrund av den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen och infora de dndringar som krivs for att sékerstélla att den aktiva substansen

tillverkas och kontrolleras i enlighet med allméint vedertagna vetenskapliga metoder.

Pé lakemedelsmyndighetens begiran ska tillverkaren av den aktiva substans for vilken en
ansOkan om ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen har lamnats in, eller
innehavaren av ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen, genomgé en
inspektion for kontroll av informationen i ansékan om ett certifikat for masterfilen f6r den
aktiva substansen eller 1 masterfilen for den aktiva substansen eller av att de foljer

principerna om god tillverkningssed for aktiva substanser enligt artikel 163.

Om tillverkaren av en aktiv substans vigrar att genomga en séddan inspektion far
likemedelsmyndigheten tillfélligt avbryta eller avsluta granskningen av ansdkan om ett

certifikat for masterfilen for den aktiva substansen.
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Om innehavaren av ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen inte fullgor de
skyldigheter som anges i punkterna 5 och 6 far lidkemedelsmyndigheten tillfalligt aterkalla
eller dra tillbaka certifikatet och de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna eller
kommissionen, beroende pa vad som ér tillampligt, far tillfalligt aterkalla eller upphiva
godkdnnandet for forsdljning av ett ldkemedel som baseras pé det certifikatet och vidta

atgdrder for att forbjuda tillhandahéllandet av det lakemedlet.

Innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning av ett ldkemedel som beviljats pa grundval
av ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen forblir ansvarig och

ansvarsskyldig for det lakemedlet.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 218 for att

komplettera detta direktiv genom att faststilla foljande:

a)  Regler om innehall i och format for ansdkan om ett certifikat for masterfilen for den

aktiva substansen.

b)  Regler for inlimning och granskning av en ansdkan om ett certifikat for masterfilen

for den aktiva substansen och for beviljande av certifikatet.
c)  Regler om offentliggérande av certifikat for masterfilen for den aktiva substansen.

d)  Regler for inforande av dndringar i1 en masterfil for den aktiva substansen och i

certifikatet for masterfilen for den aktiva substansen.

e) Regler om tillgang till masterfilen for den aktiva substansen och diarmed

sammanhéngande utredningsrapport for behoriga myndigheter i medlemsstaterna.
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f)  Regler om tillgang till masterfilen for den aktiva substansen och ddrmed
sammanhéngande utredningsrapport for sokande av godkdnnande for forsiljning och
for innehavare av godkédnnande for forsiljning som baserar sig pa ett certifikat for

masterfilen for den aktiva substansen.

Artikel 27
Ytterligare kvalitetsmasterfiler

1. Sokande av godkdnnande for forsdljning far, i stillet for att [dimna de relevanta uppgifter
om en annan aktiv substans dn en kemisk aktiv substans eller om andra substanser som
forekommer eller anvénds vid tillverkningen av ett ldkemedel som krévs i enlighet med
bilaga II, basera sig pa en ytterligare kvalitetsmasterfil, pa ett certifikat for en ytterligare
kvalitetsmasterfil som likemedelsmyndigheten beviljat i enlighet med denna artikel
(certifikat for en ytterligare farmaceutisk masterfil) eller pé ett certifikat som bekriftar att
den substansens kvalitet kontrolleras pa lampligt sitt genom den relevanta monografin i

Europeiska farmakopén.

Sokande av godkdnnande for forsédljning far basera sig pd ett certifikat for en
ytterligarekvalitetsmasterfil endast om det inte finns ett certifikat for samma ytterligare

kvalitetsmasterfil.

2. Artikel 26.1, 26.2, 26.4, 26.5, 26.7 och 26.8 ska ocksa i tillimpliga delar gilla vid

certifiering av en ytterligare kvalitetsmasterfil.

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 218 for att
for att komplettera detta direktiv genom att mot bakgrund av den vetenskapliga
utvecklingen faststélla vilka substanser denna artikel ska tillimpas pé. En substans ska
identifieras enligt denna punkt endast om anvdndningen av ytterligare kvalitetsmasterfiler

ar vetenskapligt motiverad.
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4. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 218 for att

komplettera detta direktiv genom att faststélla foljande:

a)

b)

g)

Regler om innehéll i och format for ansokan om ett certifikat for en ytterligare

kvalitetsmasterfil.

De ytterligare kvalitetsmasterfiler for vilka ett certifikat far anvéndas for att
tillhandahalla viss information om kvaliteten hos en substans som forekommer eller

anvands vid tillverkningen av ett lakemedel.

Regler for granskning av en ansdkan om ett certifikat for en ytterligare

kvalitetsmasterfil.
Regler om offentliggdrande av certifikaten for ytterligare kvalitetsmasterfiler.

Regler om inforande av dndringar i en ytterligare kvalitetsmasterfil och i certifikatet

for den ytterligare kvalitetsmasterfilen.

Regler om tillgang till den ytterligare kvalitetsmasterfilen och darmed
sammanhéngande utredningsrapport for de behoriga myndigheterna i

medlemsstaterna.

Regler om tillgang till den ytterligare kvalitetsmasterfilen och darmed
sammanhingande utredningsrapport for sokande av godkdnnande for forsdljning och
for innehavare av godkénnande for forséljning som baserar sig pa ett certifikat for en

ytterligare kvalitetsmasterfil.
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Pé lakemedelsmyndighetens begéran ska tillverkaren av en substans som forekommer eller
anviands vid tillverkningen av ett likemedel, for vilken en ansokan om ett certifikat for en
ytterligare kvalitetsmasterfil har lamnats in, eller innehavaren av ett certifikat for en
ytterligare kvalitetsmasterfil, genomga en inspektion for kontroll av informationen i
ansokan om certifikatet for en ytterligare kvalitetsmasterfil eller i den ytterligare

kvalitetsmasterfilen.

Om tillverkaren av den substansen vagrar att genomga en sddan inspektion far
lakemedelsmyndigheten tillfélligt avbryta eller avsluta granskningen av ansdkan om ett

certifikat for en ytterligare kvalitetsmasterfil.

Artikel 28
Masterfiler for plattformsteknik

Sokande av godkdnnande for forséljning far, 1 stillet for att limna relevanta uppgifter om
en plattformsteknik som krévs i enlighet med bilaga II, basera sig pa en masterfil for
plattformsteknik som &r certifierad i enlighet med punkt 3 i denna artikel. Masterfilen for
plattformsteknik ska innehalla den information som krévs i enlighet med bilaga II.
Sokande av godkdnnande for forsédljning ska beakta de vetenskapliga riktlinjer som

lakemedelsmyndigheten har offentliggjort i1 detta avseende.
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Innehavare av godkdnnande for forséljning som baserar sig pd en certifierad masterfil for
plattformsteknik ska héalla masterfilen for plattformsteknik uppdaterad mot bakgrund av
den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och infora de dndringar som kravs for att
sdkerstdlla att plattformstekniken dr i 6verensstimmelse med allmént vedertagna
vetenskapliga metoder och den senaste tekniska utvecklingen. Innehavaren av ett
godkdnnande for forsdljning av ett 1dkemedel som baserar sig pa en certifierad masterfil for

plattformsteknik ska forbli ansvarig och ansvarsskyldig for det lakemedlet.

For att en masterfil for plattformsteknik ska kunna certifieras ska en ansokan om en
certifierad masterfil for plattformsteknik ldmnas in till ladkemedelsmyndigheten.
Likemedelsmyndigheten ska granska ansdkan och, vid ett positivt resultat, certifiera

masterfilen for plattformsteknik.

Ansokan om en certifierad masterfil for plattformsteknik kan I&dmnas in forst efter det att
lakemedelsmyndigheten har bekréftat att ansdkan om en certifierad masterfil for
plattformsteknik uppfyller kraven. Nir det har bekréftats att ansdkan om en certifierad
masterfil for plattformsteknik uppfyller kraven ska denna ansdkan 1dmnas in som en del av
ansokan om godkédnnande for forsdljning av det motsvarande ldkemedlet eller efter det att

godkinnandet for forsdljning av det motsvarande lakemedlet har beviljats.

Likemedelsmyndigheten ska inrétta och upprétthalla en databas med certifierade
masterfiler for plattformsteknik och ddrmed sammanhingande utredningsrapporter och
sakerstélla att personuppgifter och information som utgér konfidentiella kommersiella
uppgifter skyddas. Lakemedelsmyndigheten ska sékerstélla att de behdriga myndigheterna

i medlemsstaterna har tillgang till databasen.
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Om é&garen till en certifierad masterfil for plattformsteknik inte fullgér de skyldigheter som
anges i denna artikel far likemedelsmyndigheten tillfalligt aterkalla eller dra tillbaka
certifieringen och de behoriga myndigheterna i medlemsstaten eller kommissionen,
beroende pé vad som ar tillampligt, far tillfalligt dterkalla eller upphdva godkannandet for
forsdljning av ldkemedel som baseras pa den certifierade masterfilen for plattformsteknik
och vidta atgarder for att forbjuda tillhandahdllande av likemedel som baseras pa den
certifierade masterfilen for plattformsteknik. Agaren till en certifierad masterfil for
plattformsteknik ska utan onddigt drojsmél meddela de berérda innehavarna av
godkdnnande for forsdljning all information som ér relevant for fullgdrandet av deras

skyldigheter i enlighet med punkt 2.

Pé begiran av ldkemedelsmyndigheten eller, i forekommande fall, den behoriga
myndigheten 1 en medlemsstat ska plattformstekniken bli foreméal for en inspektion for
kontroll av informationen i masterfilen for plattformsteknik. Om sdkanden av en certifierad
masterfil for plattformsteknik eller 4garen av den certifierade masterfilen for
plattformsteknik végrar att genomgé en sddan inspektion far likemedelsmyndigheten
tillfalligt avbryta eller avsluta granskningen av ansdkan om en certifierad masterfil for

plattformsteknik eller tillfalligt aterkalla eller dra tillbaka certifieringen.
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Artikel 29

Decentraliserad tillverkning

Om det dr motiverat av det tillverkade ldkemedlets sirskilda egenskaper och dverviaganden
som ror ett ldkemedels kvalitet, sdkerhet och effekt, sasom kort hallbarhetstid, eller om
nérheten till den patient som behandlas eller en anpassning for en enskild patient gynnar
patienten, far sokanden av godkdnnande for forsiljning begéra att den behoriga
myndigheten 1 medlemsstaten eller ldkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ér
tillampligt, godkdnner anvindning av decentraliserad tillverkning av det berérda

lakemedlet.

Den begéran som avses i punkt 1 ska ldmnas in som en del av ansokan om godkinnande

for forsdljning i enlighet med bilaga II.

Den behoriga myndigheten i medlemsstaten eller lakemedelsmyndigheten, beroende pé
vad som ér tillampligt, ska bedoma den begiran som avses i punkt 1 som en del av

bedomningen av ansdkan om godkédnnande for forsiljning.

Den behoriga myndigheten i medlemsstaten eller lakemedelsmyndigheten, beroende pé
vad som ér tilldmpligt, ska samarbeta med alla relevanta tillsynsmyndigheter, inbegripet
den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat som utdvar tillsyn 6ver den centrala
anldggning som identifieras 1 ansokan om godkénnande for forséljning. Det
tillverkningstillstind for den centrala anldggningen som beviljats enligt artikel 146 ska

tillhandahallas inom ramen for forfarandet for godkénnande for forsdljning.

Godkénnandet att anvéinda decentraliserad tillverkning ska ingé i villkoren for

godkédnnandet for forsdljning.
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6. Den behdriga myndigheten i medlemsstaten eller lakemedelsmyndigheten, beroende pé
vad som ér tillampligt, far dterkalla ett godkidnnande att anvénda decentraliserad
tillverkning om den konstaterar att den motivering som avses i punkt 1 inte ldngre géller
eller att villkoren for decentraliserad tillverkning enligt artiklarna 146—152 och 155-157
inte ar uppfyllda. Den behoriga myndigheten ska utan onddigt drojsmal underrétta den
behoriga myndigheten i den medlemsstat som utdvar tillsyn dver den centrala

anldggningen om sddana omstiandigheter.

7. Innehavare av godkdnnande for forséljning som anvinder decentraliserad tillverkning ska i
enlighet med artikel 92 tillhandahalla den behdriga myndigheten i medlemsstaten eller
lakemedelsmyndigheten, beroende pé vad som ér tillampligt, all ny information som kan
medfora dndringar av de villkor for godkdnnandet for forsdljning som avses 1 punkt 5 i den

hér artikeln.

8. Kommissionen far anta genomforandeakter for att faststilla innehéllet i och formatet for
begéran om anvandning av decentraliserad tillverkning samt ange nirmare detaljer for
tillimpningen av punkt 1. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 217.2.
Artikel 30
Hjdlpimnen

1. Sokanden ska tillhandahalla information om de hjdlpdmnen som anvénds i ett likemedel i

enlighet med kraven i bilaga II.

Den behdriga myndigheten i medlemsstaten eller ldkemedelsmyndigheten, beroende pé

vad som dr tillampligt, ska bedoma hjdlpdmnena som en del av ldkemedlet.
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Fargdmnen fir endast anvéndas i likemedel om de ingér i ndgon av foljande forteckningar:

a)  Unionsforteckningen dver godkénda livsmedelstillsatser i del B tabell 1 i bilaga II till
forordning (EG) nr 1333/2008 och de fargdmnena uppfyller renhetskriterierna och
specifikationerna i forordning (EU) nr 231/2012.

b)  Den forteckning dver andra fargdmnen som far anvindas i ldkemedel dn de som
ingdr 1 unionsforteckningen 6ver godkidnda livsmedelstillsatser som kommissionen

uppréttat i enlighet med punkt 3.

Kommissionen far uppritta en forteckning 6ver andra fargdmnen som far anvéndas i

lakemedel dn de som ingér i unionsforteckningen 6ver godkénda livsmedelstillsatser.

Kommissionen ska, i tillimpliga fall pa grundval av ett yttrande fran
lakemedelsmyndigheten, anta ett beslut om huruvida det berérda fargdmnet ska ldggas till 1

den forteckning Gver fargdmnen som avses 1 forsta stycket.

Ett fargdmne far laggas till i den forteckning dver fargdmnen som avses i forsta stycket
endast om fargdmnet har strukits fran unionsfoérteckningen 6ver godkinda

livsmedelstillsatser.

I forekommande fall ska den forteckning 6ver fargmnen som avses i forsta stycket
innehélla renhetskriterier, specifikationer eller begransningar som ér tillimpliga pa de

fargdmnen som ingar i den forteckningen.
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Den forteckning 6ver fargdmnen som avses i forsta stycket ska faststillas genom
genomforandeakter. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 217.2.

Om ett fargdmne som anvénds 1 ldkemedel stryks fran unionsforteckningen 6ver godkinda
livsmedelstillsatser pd grundval av ett vetenskapligt yttrande fran Efsa, ska
lakemedelsmyndigheten pa kommissionens begiran eller pa eget initiativ utan onddigt
drojsmal avge ett vetenskapligt yttrande om anvéndningen av det berorda fargdmnet i
lakemedel, med beaktande av Efsas yttrande. Likemedelsmyndighetens yttrande ska antas
av den kommitté for humanldkemedel som avses i artikel 155 i forordning (EU) 2026/..."

(kommittén for humanlikemedel).

Likemedelsmyndigheten ska utan onddigt drojsmal till kommissionen dversdnda sitt
vetenskapliga yttrande om anvédndningen av det berorda fargdmnet i ldkemedel

tillsammans med en rapport om bedémningen.

Kommissionen ska péd grundval av likemedelsmyndighetens yttrande och utan onddigt
drojsmal besluta om det berdrda fargdmnet kan anvéndas i likemedel och 1 tillimpliga fall

fora upp det pa den forteckning dver fargdmnen som avses i punkt 3 forsta stycket.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Om ett fargamne har strukits frdn unionsforteckningen 6ver godkénda livsmedelstillsatser
av skél som inte kréaver ett yttrande fran Efsa, ska kommissionen besluta om anvindningen
av det berdrda fargdmnet i ldkemedel och, 1 tillampliga fall, fora upp det pa den
forteckning over fargdmnen som avses 1 punkt 3 forsta stycket. I sddana fall far
kommissionen begira ett yttrande fran likemedelsmyndigheten gillande anvindningen av

fargdmnet i 1dkemedel.

Ett fairgdmne som har strukits fran unionsforteckningen 6ver godkénda livsmedelstillsatser
far fortsdtta att anvindas som ett fargdmne 1 ldkemedel till dess att kommissionen fattar ett
beslut om huruvida fargimnet ska tas upp i forteckningen over fargdmnen som far

anviandas i lakemedel i enlighet med punkt 3.

Punkterna 2—6 i denna artikel ska ocksa tillimpas pé fargdimnen som anvénds i

veterindrmedicinska ldkemedel enligt definitionen i artikel 4.1 {1 férordning (EU) 2019/6.

7106/2/26 REV 2 162

SV



AVSNITT 5

ANPASSADE DOKUMENTATIONSKRAYV

Artikel 31
Anpassade ramar pa grund av likemedlets inneboende egenskaper eller de metoder

som dr forknippade med ldkemedlet eller med ldkemedelskategorin

1. De likemedel eller 1akemedelskategorier som fortecknas i bilaga VII ska omfattas av
anpassade vetenskapliga eller tekniska krav med avseende pa godkédnnande,
farmakovigilans, kontroll och anvéndning av dessa likemedel eller dessa
lakemedelskategorier (anpassad ram). Ett lakemedel eller en ldkemedelskategori ska

fortecknas i bilaga VII om

a)  det inte 4r mojligt att pa ett adekvat sitt bedoma eller 6vervaka ldkemedlets eller

lakemedelskategorins kvalitet, sdkerhet och effekt genom att tillimpa de krav som

anges 1 detta direktiv, i forordning (EG) nr 1394/2007 eller i forordning
(EU) 2026/..." pa grund av lidkemedlens inneboende vetenskapliga eller tekniska
egenskaper eller pa grund av metoder som ar forknippade med ldkemedlet eller

lakemedelskategorin, och

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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b)  de egenskaper eller metoder som ér forknippade med ldkemedlet eller
lakemedelskategorin positivt bidrar till likemedlets eller likemedelskategorins
kvalitet, sdkerhet och effekt enligt vad som anges i detta direktiv och 1 férordning
(EU) 2026/..." eller ger ett betydande bidrag till patienternas tillgang till
forebyggande, diagnos, behandling eller patientvard.

2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 218, efter
samrad med ldkemedelsmyndigheten och de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna,
for att andra forteckningen over likemedel eller ladkemedelskategorier 1 bilaga VII 1 syfte

att ta hansyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 218, efter
samrdd med likemedelsmyndigheten och de behoriga myndigheterna 1 medlemsstaterna,
for att komplettera detta direktiv genom att faststélla den anpassade ramen for de
lakemedel eller l1dkemedelskategorier som fortecknas i bilaga VII samt den tekniska
dokumentation som ska ldmnas in av sokandena av godkénnande for forsiljning for det

lakemedel eller den ldkemedelskategori for vilka den anpassade ramen faststélls.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Den anpassade ramen kan medfora sérskilda krav och riktade tekniska anpassningar av
kraven i detta direktiv och i férordning (EU) 2026/...*, som &r nodvandiga for att bedoma
om ett godkdnnande for forsédljning som avses 1 artikel 6 1 detta direktiv kan beviljas for ett
lakemedel eller en likemedelskategori som fortecknas 1 bilaga VII och for hanteringen av
deras livscykel. De tekniska anpassningarna ska st i proportion till den risk och inverkan
som de medfor och ska grundas pa objektiva och vetenskapliga 6vervdganden. Vid varje
teknisk anpassning ska det sdrskilt sékerstéllas att principerna om kvalitet, sikerhet och
effekt 1 detta direktiv och i forordning (EU) 2026/..." respekteras. Anpassningarna ska
begrénsas till vad som dr absolut nddvandigt och vederborligen motiverat av de egenskaper
eller metoder som &r forknippade med ldkemedlet eller ldkemedelskategorin.

Kommissionen ska regelbundet se 6ver och utvérdera de tekniska anpassningarna.

Ett godkdnnande for forsiljning av ett 1dkemedel som omfattas av en anpassad ram enligt

punkt 3 fir beviljas forutsatt att nytta/riskforhéllandet for lakemedlet &r gynnsamt.

Fram till dess att tekniska anpassningar antas enligt punkt 3 i denna artikel for ett
lakemedel eller en likemedelskategori som fortecknas i bilaga VII far en ansdkan om

godkdnnande for forsdljning av ett sddant likemedel ldmnas in 1 enlighet med artikel 7.2.

Nér kommissionen antar de delegerade akter som avses i denna artikel ska den beakta all
tillgénglig information som hérroér frén en regulatorisk sandléda som inréttats 1 enlighet

med artikel 116 i forordning (EU) 2026/...".

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Kapitel 111

Forfaranden for nationella godkidnnanden for forsiljning

AVSNITT 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 32

Granskning av ansokningar om godkdnnande for forsdljning

1. Vid granskning av en ans6kan om godkinnande for forséljning som ldmnats in i enlighet

med artiklarna 7 och 10—15 giller foljande for den behoriga myndigheten i medlemsstaten:

a)  Den ska kontrollera att de uppgifter och handlingar som ldmnats in till stod for
ansokan uppfyller kraven i artiklarna 7 och 10-15 (validering av ansékan) och
granska om villkoren for beviljande av ett godkdnnande for forsiljning i

artiklarna 4648 ar uppfyllda.

b)  Den fir ldmna in ldkemedlet, dess utgangsmaterial eller innehallsimnen och, vid
behov, dess intermediat eller andra bestandsdelar for testning av ett officiellt
laboratorium for likemedelskontroll eller ett laboratorium som en medlemsstat har
utsett for detta &ndamal, for att sdkerstilla att de kontrollmetoder som
lakemedelstillverkaren anvander och som beskrivs i de uppgifter som atfoljer

ansokan om godkédnnande for forsdljning 1 enlighet med bilaga I &r tillfredsstéllande.
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c)  Den far nir sa dr lampligt krdva att sokanden av godkénnande for forsiljning lamnar
kompletterande uppgifter nar det géller de punkter som behandlas i artiklarna 7
och 10-15.

d)  Den far beakta och fatta beslut pa grundval av ytterligare beldgg som ér tillgéngliga
for den behdriga myndigheten i den medlemsstaten, oberoende av de uppgifter som
lamnats av sokanden av godkénnande for forsiljning, underritta sokanden om sitt

beslut och grunderna for beslutet samt kridva att sokanden andrar produktresumén.

e)  Den far nér sé ar lampligt krdva att sokanden tillhandahéller radata om de

farmaceutiska och prekliniska tester och de kliniska studier som avses i bilaga 1.

2. Om den behoriga myndigheten i medlemsstaten under den validering av ansokan som
avses 1 punkt 1 a anser att ansokan om godkédnnande for forsdljning ar ofullstindig eller
innehéller brister 1 en omfattning som gor att det skulle kunna hindra utvéirderingen av
ansokan ska den underritta sokanden om detta och faststélla en tidsfrist for inlimning av

de uppgifter och handlingar som saknas.

Om sokanden av godkénnandet for forséljning inte tillhandahaller de uppgifter och

handlingar som saknas inom den tidsfristen ska ansdkan anses ha atertagits av sokanden.

3. Om den behoriga myndigheten 1 medlemsstaten utnyttjar den mojlighet som avses 1
punkt 1 c, ska de tidsfrister som faststélls 1 artikel 33 upphdora att 16pa till dess att de
kompletterande uppgifterna har tillhandahéllits eller till dess att den tid som s6kanden

beviljats for att lamna forklaringar har 16pt ut.

7106/2/26 REV 2 167
SV



Om den behoriga myndigheten i medlemsstaten under granskningen av en ansdkan om
godkinnande for forsdljning anser att de uppgifter som ldmnats inte dr av tillrdcklig
kvalitet eller mognadsgrad for att den ska kunna slutféra granskningen av ansokan, far
granskningen av ansdkan avslutas inom 90 dagar fran och med den dag da medlemsstatens
behoriga myndighet har kontrollerat att de uppgifter och handlingar som ldmnats in till

stod for ansokan uppfyller kraven i artiklarna 7 och 1015 (valideringsdatum).

Innan den behoriga myndigheten 1 medlemsstaten avslutar sin granskning av ansékan om
godkinnande for forsiljning ska den skriftligen sammanfatta bristerna. Pa grundval av
detta ska den behdriga myndigheten i medlemsstaten underritta sokanden av godkdnnande
for forséljning om detta och faststélla en rimlig tidsfrist for dtgdrdande av bristerna.
Granskningen av ansdkan om godkinnande for forséljning ska vara vilande till dess att
sokanden av godkénnande for forsiljning har dtgirdat bristerna. Om sékanden av
godkdnnande for forsdljning inte atgérdar dessa brister inom den tidsfrist som faststillts av
den behoriga myndigheten i medlemsstaten ska granskningen avslutas och ansdkan om
godkédnnande for forsdljning ska anses ha dragits tillbaka av sokanden av godkdnnande for

forsdljning.

Nair den behoriga myndigheten 1 medlemsstaten offentliggdr den information om
miljoriskbeddmningen och den strategi for antimikrobiell ldkemedelsbehandling som avses

1 artikel 18 ska den stryka all information som utgdr konfidentiella kommersiella uppgifter.
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6. Om en potentiell allvarlig risk for folkhélsan i samband med referensldkemedlet granskas
enligt ett sérskilt forfarande enligt detta direktiv eller forordning (EU) 2026/...* ska
medlemsstaterna tillfalligt avbryta granskningen av alla ansokningar om godkidnnande for
forséljning som ldmnats in enligt artiklarna 10—13 1 detta direktiv och som anvénder
samma referensldkemedel till dess att forfarandet avseende referenslikemedlet har

slutforts.

7. Om de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna far kinnedom om att en ansékan om
godkinnande for forsiljning av samma ldkemedel redan granskas av en behdrig myndighet
i en annan medlemsstat ska de végra att validera ansokan om godkénnande for forsiljning

och uppmana sokanden att anvénda det forfarande som avses i artikel 37 eller 39.

8. Om de behdrig myndigheterna i medlemsstaterna far kinnedom om att en medlemsstat
redan har beviljat ett godkidnnande for forsdljning for samma ldkemedel ska de vigra att
validera ansokan om godkdnnande for forséljning, sdvida den inte ldmnats in i enlighet

med forfarandet for 6msesidigt erkdnnande enligt i artikel 39.

Artikel 33

Tidsfrist for granskning av en ansokan om godkdnnande for forsdljning

Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgéarder for att sdkerstélla att forfarandet for beviljande av
ett godkdnnande for forsiljning av lakemedel slutfors inom 180 dagar fran dagen for validering av

ansokan om godkédnnande for forsiljning.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Artikel 34
Typer av forfaranden for nationellt godkdnnande for forsdljning

Nationella godkdnnanden for forsdljning far beviljas i1 enlighet med det rent nationella forfarandet
enligt artikel 35, det decentraliserade forfarandet enligt artiklarna 36 och 37 eller forfarandet for

omsesidigt erkdnnande enligt artiklarna 38 och 39.

AVSNITT 2

GODKANNANDEN FOR FORSALJNING SOM AR GILTIGA I EN ENDA MEDLEMSSTAT

Artikel 35

Rent nationellt férfarande

1. For att erhélla ett nationellt godkdnnande for forsiljning av ett 1akemedel i en medlemsstat,
nirmare bestdmt ett godkdnnande for forséljning enligt det rent nationella forfarandet ska
sOkanden av ett godkidnnande for forséljning ldmna in en ansdkan till den behoriga

myndigheten 1 den medlemsstaten.

2. Den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat dér ansokan om godké@nnande for forsiljning
lamnas in ska granska ansdkan om godkédnnande for forséljning i enlighet med
artiklarna 32 och 33, utarbeta en utredningsrapport och anta ett beslut om att bevilja eller
avslé av ett godkénnande for forsiljning i enlighet med artiklarna 46, 47 och 48 eller
artikel 50, beroende pa vad som ir tillampligt, och med tillimpliga nationella

bestaimmelser.
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3. Ett godkénnande for forsiljning som beviljats enligt det rent nationella forfarandet ska vara

giltigt endast i den medlemsstat vars behdriga myndighet beviljat det.

AVSNITT 3

GODKANNANDEN FOR FORSALJNING SOM AR GILTIGA I FLERA MEDLEMSSTATER

Artikel 36

Tilldmpningsomrade for decentraliserat forfarande

1. For att erhélla ett nationellt godkédnnande for forsdljning av ett 1dkemedel i flera
medlemsstater med avseende pa samma likemedel, ska sokanden av godkdnnande for
forsdljning 1dmna in en ansdkan till de behoriga myndigheterna i de medlemsstater 1 vilka

sokanden soker erhalla ett nationellt godkdnnande for forséljning.

2. De behoriga myndigheterna i de medlemsstater som berors av det decentraliserade
forfarandet ska granska ansdokan om godkénnande for forsdljning i enlighet med
artiklarna 32, 33 och 37 och anta ett beslut om att bevilja eller avsla av ett godkédnnande for
forsaljning i enlighet med artiklarna 46, 47 och 48 eller artikel 50, beroende pa vad som ar
tillimpligt.

3. Godkénnanden for forsdljning som beviljats enligt det decentraliserade forfarandet ska vara
giltiga endast 1 de medlemsstater vars behdriga myndigheter beviljat godkdnnandena for

forsiljning.
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Artikel 37

Decentraliserat forfarande

Sokanden av godkénnande for forsdljning enligt det decentraliserade forfarandet ska ldmna

in en ansOkan om godkdnnande for forsdljning som baseras pa identisk dokumentation

a) till den behdriga myndigheten i den av sokanden valda medlemsstaten, som ska
utarbeta utredningsrapporten om lakemedlet i enlighet med artikel 46.3 och agera i
enlighet med detta avsnitt (referensmedlemsstat for det decentraliserade

forfarandet), och

b)  till de behoriga myndigheterna i de andra medlemsstater som berérs av det

decentraliserade forfarandet.
Ansokan om godkdnnande for forséljning ska innehélla foljande:
a)  De uppgifter och handlingar som avses i artiklarna 7, 10—15 och 65.
b)  En forteckning 6ver de medlemsstater som berdrs av det decentraliserade forfarandet.

Sokanden av godkdnnande for forsdljning ska underritta alla behdriga myndigheter 1 alla

medlemsstater nédr den limnar in en ansdkan enligt punkt 1.
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Om det dr nddviandigt for att tillgodose behoven hos patienter i en medlemsstat, fir den
behoriga myndigheten i den medlemsstaten begéra att dess medlemsstat blir en
medlemsstat som berors av det decentraliserade forfarandet och ska, inom 30 dagar fran
den dag da ansdkan om godkinnande for forsdljning ldmnades in underritta sokanden av
godkinnande for forsédljning och den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten for
det decentraliserade forfarandet om sin begéran. Sokanden av godkénnande for forsiljning
ska utan onddigt drojsmal tillhandahalla den behoriga myndigheten 1 den medlemsstaten
ansOkan om godkidnnande for forsdljning, efter vars mottagande den medlemsstaten ska

betraktas som en medlemsstat som berors av det decentraliserade forfarandet.

4. Om den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten for det decentraliserade
forfarandet under valideringen av ansdkan anser att den inlimnade ansdkan om
godkédnnande for forsdljning dr ofullstindig eller innehaller brister i en omfattning som
skulle kunna hindra utvirderingen av ansdkan ska den underritta sokanden om detta och

faststélla en rimlig tidsfrist for inlimning av de uppgifter och handlingar som saknas.

Om sokanden av godkénnande for forséljning inte inom den tidsfristen tillhandahéller de
uppgifter och handlingar som saknas, ska ansdkan anses ha dragits tillbaka av s6kanden i
referensmedlemsstaten for det decentraliserade forfarandet och 1 de andra medlemsstater

som berors av det decentraliserade forfarandet.
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Om den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten for det decentraliserade
forfarandet under granskningen av en ansdkan om godkinnande for forséljning anser att de
uppgifter som ldmnats inte &r av tillracklig kvalitet eller mognadsgrad for att den ska kunna
slutfora granskningen av ansdkan, far granskningen av ansokan avslutas inom 90 dagar

fran dagen for validering av ansdkan.

Innan den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten for det decentraliserade
forfarandet avslutar sin granskning av ansokan om godkédnnande for forséljning ska den
skriftligen sammanfatta bristerna. P& grundval av detta ska den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det decentraliserade forfarandet underrétta skanden av
godkdnnande for forsdljning och de behdriga myndigheterna i de medlemsstater som
berdrs av det decentraliserade forfarandet om detta och faststilla en tidsfrist for dtgdrdande
av dessa brister. Granskningen av ansékan om godkénnande for forsiljning ska vara
vilande till dess att sokanden av godkinnande for forséljning har atgérdat dessa brister. Om
sokanden av godkidnnande for forsiljning inte atgérdar dessa brister inom den tidsfrist som
faststéllts av den behoriga myndigheten 1 referensmedlemsstaten for det decentraliserade
forfarandet ska granskningen av ansdkan avslutas och ansdkan om godkénnande for
forsdljning ska anses ha dragits tillbaka av sdkanden 1 referensmedlemsstaten for det
decentraliserade forfarandet och 1 de andra medlemsstater som berors av det

decentraliserade forfarandet.

Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten for det decentraliserade forfarandet
ska underritta de behdriga myndigheterna i de andra medlemsstater som berors av det

decentraliserade forfarandet och s6kanden av godkénnande for forsdljning om detta.
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Inom 105 dagar fran dagen for validering av ansdkan ska den behdriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det decentraliserade forfarandet utarbeta en utredningsrapport,
produktresumén, mérkningen och bipacksedeln och dversidnda dem till de andra
medlemsstater som berdrs av det decentraliserade forfarandet och till sokanden av

godkdnnande for forsdljning.

Inom 75 dagar frdn mottagandet av utredningsrapporten, produktresumén, mérkningen och
bipacksedeln, och forutsatt att artikel 41 inte ar tillimplig, ska de behdriga myndigheterna i
de medlemsstater som berdrs av det decentraliserade forfarandet godkénna
utredningsrapporten, produktresumén, mérkningen och bipacksedeln och underritta den
behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten for det decentraliserade forfarandet om
detta. Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten for det decentraliserade
forfarandet ska bekréfta att samtliga berérda medlemsstater &r 6verens, avsluta forfarandet

och underritta sokanden av godkdnnande for forsiljning om detta.

Inom sju dagar frdn mottagandet av informationen enligt punkt 7 ska sdkanden av
godkédnnande for forsdljning ldmna in dversittningar av hog kvalitet av produktresumén,
mirkningen och bipacksedeln till den behdriga myndigheten i referensmedlemsstaten for
det decentraliserade forfarandet och till var och en av de behoriga myndigheterna 1 de

andra medlemsstater som berors av det decentraliserade forfarandet.
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9. Inom 30 dagar frn konstaterandet enligt punkt 7 i denna artikel att
referensmedlemsstaterna for det decentraliserade forfarandet och alla andra medlemsstater
som berors av det decentraliserade forfarandet ar 6verens, ska de behdriga myndigheterna 1
alla dessa medlemsstater anta ett beslut i enlighet med artiklarna 46, 47 och 48 och i
overensstimmelse med den godkédnda utredningsrapporten, produktresumén, mirkningen

och bipacksedeln.

AVSNITT 4

OMSESIDIGT ERKANNANDE AV NATIONELLA GODKANNANDEN FOR FORSALJNING

Artikel 38

Tilldmpningsomrdde for forfarande for omsesidigt erkdnnande

1. Om ett nationellt godkdnnande for forsdljning redan har beviljats for samma ldkemedel i en
eller flera andra medlemsstater i enlighet med artiklarna 46, 47 och 48 vid den tidpunkt da
en ansokan om nationellt godkénnande for forsdljning 1dmnas in i en viss medlemsstat, ska
det nationella godkdnnandet for forsdljning som redan beviljats erkidnnas i enlighet med
artikel 39 1 den medlemsstat dir ansdokan om ett nationellt godkdnnande for forsdljning

ldmnas in.

2. En ansdkan om 6msesidigt erkdnnande av ett nationellt godkédnnande for forsiljning som
har beviljats 1 en medlemsstat i enlighet med artiklarna 46—48 ska ldmnas in 1 enlighet med

artikel 39.
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Artikel 39

Forfarande for 6msesidigt erkdnnande

1. En ansokan om omsesidigt erkdnnande av ett nationellt godkdnnande for forsdljning ska

ldmnas 1n till

a)  den behoriga myndigheten i en av de medlemsstater som beviljat det nationella
godkédnnandet for forsdljning (referensmedlemsstat for forfarandet for omsesidigt

erkdnnande), och

b)  de behoriga myndigheterna i de medlemsstater som berdrs av forfarandet for
omsesidigt erkdnnande, ndrmare bestdmt de dir sokanden soker erhalla ett nationellt
godkdnnande for forsdljning (medlemsstater som berors av forfarandet for

omsesidigt erkdnnande).

2. Ansokan ska innehdlla en forteckning 6ver de medlemsstater som berdrs av forfarandet for

omsesidigt erkdnnande.

3. Under en period av ett ar fran beviljandet av ett nationellt godkdnnande for forsiljning ska
den behoriga myndigheten 1 referensmedlemsstaten for forfarandet for dmsesidigt
erkidnnande avvisa ansokningar om 0msesidigt erkdnnande av det nationella godkdnnandet

for forsdljning.

Forsta stycket ska emellertid inte tilldmpas om den behoriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for forfarandet for omsesidigt erkdnnande underréttas av den
behoriga myndigheten i en annan medlemsstat om att den medlemsstaten har ett intresse 1

det ldkemedlet.
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4. Sokanden av godkdnnande for forsiljning ska underritta alla behoriga myndigheter i alla

medlemsstater nédr en ansdkan lamnas in enligt punkt 1.

Om det dr nodviandigt for att tillgodose behoven hos patienter i en medlemsstat, far den

behoriga myndigheten 1 den medlemsstaten begéra att dess medlemsstat blir en

medlemsstat som berors av forfarandet for dmsesidigt erkdnnande och ska, inom 30 dagar

fran den dag d4 ansdkan om godkédnnande for forsdljning 1dmnades in, underritta sokanden

om godkdnnande for forsdljning och den behoriga myndigheten i1 referensmedlemsstate

n

for forfarandet for Omsesidigt erkdnnande om denna begédran. Sokanden ska utan onddigt

drojsmal tillhandahélla den behoriga myndigheten i den medlemsstaten ans6kan om
omsesidigt erkdnnande, efter vars mottagande den medlemsstaten ska betraktas som en

medlemsstat som berors av forfarandet for msesidigt erkdnnande.

5. Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten for forfarandet for dmsesidigt
erkdnnande ska oversidnda utredningsrapporten tillsammans med den godkinda
produktresumén, markningen och bipacksedeln till de medlemsstater som berors av
forfarandet for dmsesidigt erkdnnande och till sdkanden inom 30 dagar frin dagen for
validering av ansdkan om 0msesidigt erkdnnande. Om en medlemsstat som berors av
forfarandet for dmsesidigt erkdnnande begér att utredningsrapporten ska uppdateras far

forfarandet forlédngas till 90 dagar.
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Inom 60 dagar frdn mottagandet av utredningsrapporten, produktresumén, mérkningen och
bipacksedeln, och forutsatt att artikel 41 inte dr tillimplig, ska de behoriga myndigheterna i
de medlemsstater som berors av forfarandet for 6msesidigt erkdnnande godkidnna
utredningsrapporten, produktresumén, mérkningen och bipacksedeln och underrétta den
behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten for forfarandet for 6msesidigt erkdnnande

om detta.

Den behoriga myndigheten 1 referensmedlemsstaten for forfarandet for omsesidigt
erkdnnande ska bekrifta att referensmedlemsstaten for forfarandet for 6msesidigt
erkdnnande och de medlemsstater som berors av forfarandet for msesidigt erkédnnande &r

Overens, avsluta forfarandet och underritta sGkanden om detta.

Inom sju dagar fran mottagandet av informationen enligt punkt 7 ska s6kanden till var och
en av de behoriga myndigheterna i de medlemsstater som berdrs av forfarandet for
omsesidigt erkdnnande tillhandahélla dverséttningar av hog kvalitet av produktresumén,

mérkningen och bipacksedeln.

Inom 30 dagar fran konstaterandet enligt punkt 7 i denna artikel att de medlemsstater som
berors av forfarandet for dmsesidigt erkdnnande dr 6verens, ska de behoriga
myndigheterna 1 alla dessa medlemsstater anta ett beslut i1 enlighet med artiklarna 46, 47
och 48 och 1 6verensstaimmelse med den godkédnda utredningsrapporten, produktresumén,

mérkningen och bipacksedeln.
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AVSNITT 5

SAMORDNING AV NATIONELLT GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 40

Samordningsgrupp for det decentraliserade forfarandet och forfarandet for omsesidigt erkdnnande

1. En samordningsgrupp for det decentraliserade forfarandet och forfarandet for 6msesidigt

erkdnnande (samordningsgruppen) ska inréttas for foljande &ndamal:

a)  Granska alla frdgor som ror ett nationellt godkédnnande for forséljning av ett
lakemedel 1 tva eller fler medlemsstater 1 enlighet med de forfaranden som faststélls i
avsnitten 3 och 4 och i det hér avsnittet i detta kapitel och i artikel 98.

b)  Granska fragor som ror farmakovigilans av ldkemedel som omfattas av nationella
godkdnnanden for forséljning i enlighet med artiklarna 112, 114, 116, 120 och 125.

c¢)  Granska fragor som ror dndringar av nationella godkédnnanden for forséljning i
enlighet med artikel 95.1.

d)  Uppritta och offentliggora en forteckning dver ldkemedel for vilka en harmoniserad
produktresumé ska utarbetas, 1 enlighet med artikel 43.

e)  Harmonisera produktresumén, i enlighet med artikel 43.
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Samordningsgruppen ska for utférandet av sina uppgifter i frdga om farmakovigilans enligt
forsta stycket b, sdsom godkidnnande av riskhanteringssystem och dvervakning av deras
effektivitet, forlita sig pa de vetenskapliga bedomningarna och rekommendationerna fran
den kommitté for farmakovigilans och riskbeddmning som avses i artikel 156 i1 forordning

(EU) 2026/..." (kommittén for farmakovigilans och riskbedomning).

Samordningsgruppen ska bestd av en foretradare for varje medlemsstat som utses for en
fornybar period pa tre ar. Medlemsstater far utse en suppleant for en fornybar period pa tre

ar. Samordningsgruppens medlemmar far atféljas av experter.

Samordningsgruppens medlemmar och experterna ska for utforandet av sina uppgifter
forlita sig pa de vetenskapliga och regulatoriska resurser som finns att tillgd inom
medlemsstaternas behoriga myndigheter. Varje behorig myndighet i medlemsstaten ska
kontrollera utvirderingarnas vetenskapliga kvalitet och underlitta arbetet for

samordningsgruppens utsedda medlemmar och experterna.

Artikel 154 i férordning (EU) 2026/..." ar tillamplig pa samordningsgruppen nér det géller

Oppenhet och medlemmarnas oberoende.

+

EUT: For in numret pd den forordning som finns i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Likemedelsmyndigheten ska tillhandahélla samordningsgruppens
sekretariat. Samordningsgruppen ska sjdlv faststilla sin arbetsordning, som ska trida i kraft

efter ett positivt yttrande fran kommissionen. Arbetsordningen ska offentliggoras.

Lakemedelsmyndighetens verkstillande direktor eller dennes foretrddare samt foretradare

for kommissionen far delta i alla méten i samordningsgruppen.

Samordningsgruppens medlemmar ska sékerstélla att gruppens uppgifter i lamplig
utstrackning samordnas med det arbete som utfors av de behoriga myndigheterna 1
medlemsstaterna, inklusive de rddgivande organ som berdrs av nationella godkdnnanden

for forséljning.

Om inte annat foreskrivs i detta direktiv ska alla medlemsstaternas foretradare i
samordningsgruppen gora sitt bdsta for att enhilligt nd en stdndpunkt vad giller de dtgérder
som ska vidtas. Om det inte kan uppnas en sddan enhéllighet ska den stdndpunkt gilla som

stods av en majoritet av de medlemsstater som foretriads i samordningsgruppen.

Av samordningsgruppens ledaméter ska det kravas att de, dven sedan deras uppdrag har

upphdrt, inte yppar ndgonting som omfattas av tystnadsplikt.
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Artikel 41
Medlemsstaternas avvikande standpunkter i ett decentraliserat forfarande eller forfarande for

omsesidigt erkdnnande

1. Om det vid utgangen av den period som faststills i artiklarna 37.7 eller 39.6 rader oenighet
mellan medlemsstater huruvida ett godkédnnande for forséljning kan beviljas, pa grund av
en potentiell allvarlig risk for folkhélsan, ska den berérda medlemsstaten limna en
detaljerad redogorelse for de punkter det rader oenighet om och skélen for sin stdndpunkt
till referensmedlemsstaten for det decentraliserade forfarandet eller forfarandet for
omsesidigt erkdnnande (referensmedlemsstaten), till de medlemsstater som berdrs av det
decentraliserade forfarandet eller forfarandet for 6msesidigt erkédnnande (de berdrda
medlemsstaterna) och till s6kanden. De punkter det rader oenighet om ska utan onddigt

dr6jsmal hanskjutas till samordningsgruppen.

2. Kommissionen ska anta riktlinjer om vad som utgor en potentiell allvarlig risk for
folkhélsan.
3. I samordningsgruppen ska medlemsstaterna gora sitt basta for att komma Sverens om de

atgdrder som ska vidtas. De ska ge sokanden av godkénnande for forsiljning mojlighet att
lamna synpunkter muntligen eller skriftligen. Om medlemsstaterna enhélligt nar en
overenskommelse inom 60 dagar fran det att de meddelat de punkter det rdder oenighet om
ska referensmedlemsstaten dokumentera 6verenskommelsen, avsluta forfarandet och
underritta sokanden av godkdnnande for forséljning om detta. Det forfarande som faststélls

i artiklarna 37.9 eller 39.9 ska tillampas.
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4. Om det inom den 60-dagarsperiod som faststélls i punkt 3 i denna artikel inte kan uppnas
en enhdllig 6verenskommelse, ska den stdndpunkt som stéds av en majoritet av de
medlemsstater som foretrdds 1 samordningsgruppen, tillsammans med en utforlig
beskrivning av de fragor dir de andra medlemsstaterna inte har kunnat na en
overenskommelse och av alla de avvikande standpunkter som medlemsstaterna intagit,
vidarebefordras till kommissionen. Samordningsgruppen far rekommendera att
kommissionen hinskjuter fradgan till kommittén for humanlikemedel. Kommissionen ska
tillimpa det forfarande som faststélls i artikel 45. Om kommissionen, pa eget initiativ eller
pa grundval av en rekommendation frdn samordningsgruppen, anser att frdgan ska

hénskjutas till kommittén for humanldkemedel ska artikel 44 ocksa tillimpas.

5. I det fall som avses i punkt 4 1 denna artikel far de medlemsstater som har godkant
referensmedlemsstatens utredningsrapport, produktresumé, mérkning och bipacksedel pa
sOkandens begiran godkinna likemedlet utan att invénta resultatet av det forfarande som
faststills 1 artikel 45. Det nationella godkidnnandet for forsiljning ska i sa fall beviljas utan

att det paverkar resultatet av det forfarandet.
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Artikel 42

Hinskjutningsforfarande vid avvikande beslut i medlemsstaterna

Om ansokningar om nationellt godkénnande for forsdljning har ldmnats in i enlighet med

artiklarna 7 och 10—15 for ett visst ldkemedel, och medlemsstaterna har antagit avvikande beslut
avseende det nationella godkénnandet for forséljning, dndringar av detta, dess tillfdlliga
aterkallande eller upphévande eller avseende produktresumén, far medlemsstatens behoriga
myndighet eller kommissionen hianskjuta fragan till kommittén for humanlédkemedel for tilldmpning

av det forfarande som faststéalls 1 artiklarna 44 och 45.

Artikel 43

Harmonisering av produktresumén

1. For att frimja harmonisering av nationella godkdnnanden for forsédljning av ldkemedel 1
unionen fir medlemsstaternas behoriga myndigheter varje ar for samordningsgruppen
foresla en forteckning over likemedel for vilka en harmoniserad produktresumé ska

utarbetas.

2. Samordningsgruppen far uppritta en forteckning dver ldkemedel for vilka en harmoniserad
produktresumé ska utarbetas, med beaktande av forslag frdn de behoriga myndigheterna i
alla medlemsstater, och ska besluta om harmonisering av produktresumén for dessa

lakemedel och underritta kommissionen.
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3. Om de medlemsstater som foretrdds i samordningsgruppen enhilligt kommer §verens om
de atgirder som ska vidtas, ska ordféranden bekrifta overenskommelsen och dversidnda
den till innehavaren av godkdnnandet for forsédljning och medlemsstaterna.
Medlemsstaterna ska vidta nodvéndiga atgdarder for att d&ndra de berérda godkdnnandena
for forséljning i enlighet med den tidsplan for genomforandet som faststallts 1
overenskommelsen. Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska ldmna in en lamplig
ansOkan om en dndring av godkénnandet for forsiljning till medlemsstaternas behoriga
myndigheter, inklusive en uppdaterad produktresumé och en uppdaterad bipacksedel, inom

den faststéllda tidsplanen for genomf6randet.

4. Om de medlemsstater som foretridds i samordningsgruppen inte kan uppné en enhéllig
overenskommelse, ska den stdndpunkt som stdds av en majoritet av de medlemsstater som
foretrdds 1 samordningsgruppen, tillsammans med en utforlig beskrivning av de frdgor dar
de andra medlemsstaterna inte har kunnat né en 6verenskommelse och av alla de
avvikande standpunkter som medlemsstaterna intagit, vidarebefordras till kommissionen.
Kommissionen ska tilldmpa det forfarande som faststills i artikel 45. Om kommissionen,
pa eget initiativ eller pd grundval av en rekommendation fran samordningsgruppen, anser
att fragan ska hinskjutas till kommittén for humanlédkemedel ska artikel 44 ockséa

tillimpas.
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Artikel 44

Hinskjutande till kommittén for humanlikemedel

Om en fraga hianskjuts till kommittén for humanldkemedel ska kommittén for
humanldkemedel behandla fragan och avge ett motiverat yttrande inom 60 dagar frén den

dag dé frdgan hinskots till kommittén.

Vad giller fragor som hénskjuts till kommittén for humanldkemedel i enlighet med
artikel 42, 43.4 eller 98 far dock kommittén for humanlédkemedel forlanga den period som

avses 1 forsta stycket i denna punkt med hogst 90 dagar.

Kommittén for humanlidkemedel far pa forslag av sin ordférande medge en kortare tidsfrist

an den som foreskrivs i forsta stycket i denna punkt.

Kommittén for humanlidkemedel ska utse en av sina ledamdter som rapportor vid
behandlingen av en fraga. Kommittén for humanlidkemedel far dven utse enskilda experter
for radgivning i sérskilda fragor. Nér kommittén for humanldkemedel utser experter ska

den definiera deras uppgifter och ange nir dessa uppgifter ska vara avslutade.

Innan kommittén for humanldkemedel avger sitt yttrande ska den ge sokanden av
godkdnnande for forsdljning eller innehavaren av godkénnandet for forsiljning mojlighet

att lamna muntliga eller skriftliga forklaringar inom en tidsfrist som kommittén faststiller.
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Yttrandet frdn kommittén for humanlédkemedel ska &tf6ljas av en produktresumé,

mérkningen och bipacksedeln.

Kommittén f6r humanlidkemedel far vid behov uppmana varje annan person att lamna
information 1 fragan och far sammankalla en offentlig utfragning i enlighet med

artikel 153.1 i forordning (EU) 2026/... .

Likemedelsmyndigheten ska, i samrdd med berdrda parter, utarbeta forfaranderegler for
organisation och genomférande av offentliga utfragningar 1 enlighet med artikel 153.1 1

forordning (EU) 2026/...%.

Kommittén for humanlidkemedel far forldnga tidsfristerna i punkt 1 for att ge sokanden av
godkédnnande for forsdljning eller innehavaren av godkdnnandet for forséljning tid att

utarbeta sina forklaringar.

4. Likemedelsmyndigheten ska utan onddigt dréjsmal underritta sokanden av godkédnnande
for forsdljning eller innehavaren av godkénnandet for forséljning om kommittén for

humanlékemedel i sitt yttrande drar slutsatsen att

a)  ansokan om godkéinnande for forsdljning inte uppfyller kriterierna for ett nationellt

godkédnnande for forsiljning,

b)  den produktresumé som foreslés av sokanden av godkidnnande for forséljning eller

innehavaren av godkdnnandet for forsédljning i enlighet med artikel 65 ska dndras,

+

EUT: For in numret pd den forordning som finns i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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c) detnationella godkénnandet for forsiljning ska beviljas pé vissa villkor som anses
vara visentliga for en sdker och effektiv anvindning av ldkemedlet, inklusive

farmakovigilans,

d) ett nationellt godkdnnande for forsdljning ska tillfalligt aterkallas, dndras eller

upphévas,

e) lakemedlet uppfyller villkoren i artikel 85 avseende ldkemedel som tillgodoser ett

icke tillgodosett medicinskt behov.

Om sokanden av godkénnande for forséljning eller innehavaren av godkdnnandet {f6r
forsdljning avser att begira en fornyad provning av yttrandet fran kommittén for
humanldkemedel ska s6kanden av godkénnande for forséljning eller innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning skriftligen meddela ldkemedelsmyndigheten sin avsikt
inom 12 dagar frdn mottagandet av yttrandet fran kommittén for humanldkemedel och
utforligt redovisa skilen till sin begiran for ldkemedelsmyndigheten inom 60 dagar efter

det att yttrandet mottagits.

Kommittén for humanlédkemedel ska inom 60 dagar fran mottagandet av skilen till begéran
omprova sitt yttrande i enlighet med artikel 13.2 tredje stycket i forordning (EU) 2026/...*.
Skélen till de slutsatser som dras 1 det slutliga yttrandet efter den férnyade prévningen ska

bifogas den utredningsrapport som avses 1 artikel 13.3 1 férordning (EU) 2026/...*.

+

EUT: For in numret pd den forordning som finns i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).

7106/2/26 REV 2 189
SV



5. Inom 12 dagar frin avgivandet av det slutliga yttrandet fran kommittén {or
humanlidkemedel ska ldkemedelsmyndigheten vidarebefordra det till medlemsstaternas
behoriga myndigheter, kommissionen och sdkanden av godkénnande for forsiljning eller
innehavaren av godkdnnandet for forséljning, tillsammans med en rapport med en

redovisning av bedomningen av ldkemedlet och skélen till kommitténs slutsatser.

Om yttrandet tillstyrker att ett godkédnnande for forséljning beviljas eller bibehalls for
utsldppande av det berorda likemedlet pa marknaden ska féljande handlingar bifogas det
slutliga yttrandet:

a)  En produktresumé enligt artikel 65.

b)  Nirmare uppgifter om eventuella villkor som paverkar godkdnnandet for forsiljning

1 den mening som avses 1 punkt 4 forsta stycket c.

c)  Nérmare uppgifter om eventuella rekommenderade villkor eller begransningar

avseende en siker och effektiv anvindning av lakemedlet.

d)  Mairkningen och bipacksedeln.
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Artikel 45

Kommissionens beslut

Inom 12 dagar fran mottagandet av yttrandet fran kommittén for humanldkemedel eller den
standpunkt som stdds av en majoritet av de medlemsstater som foretrads i
samordningsgruppen, enligt artikel 41.4, ska kommissionen dverldmna ett utkast till beslut
om den berdrda ansokan (utkast till beslut), pa grundval av kraven i detta direktiv, till

standiga kommittén for humanldkemedel som avses 1 artikel 217.1.

I vederborligen motiverade fall fair kommissionen hinskjuta yttrandet fran kommittén for
humanlékemedel, eller den stdndpunkt som stéds av en majoritet av de medlemsstater som
foretrdds 1 samordningsgruppen, tillbaka till likemedelsmyndigheten eller

samordningsgruppen, beroende pd vad som ér tillampligt, for vidare behandling.

Om ett utkast till beslut tillstyrker beviljandet av ett godkédnnande for forsédljning ska det

atfoljas av eller hinvisa till de handlingar som avses 1 artikel 41.5 eller 44.5 andra stycket.

Om ett utkast till beslut avviker fran yttrandet frdn kommittén for humanlidkemedel eller
frén den stdndpunkt som intas av majoriteten av de medlemsstater som &r foretriddda 1
samordningsgruppen ska kommissionen ldmna en detaljerad redogdrelse for skilen till

avvikelsen.

Kommissionen ska dversdnda utkastet till beslut till medlemsstaternas behoriga
myndigheter och till sokanden av godkdnnande for forsiljning eller innehavaren av

godkdnnandet for forsdljning.
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Kommissionen ska genom genomforandeakter anta ett slutligt beslut senast 12 dagar efter

mottagandet av yttrandet fran stindiga kommittén for humanldkemedel.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 217.2 och 217.3.

Om en medlemsstat tar upp viktiga nya fragor av vetenskaplig eller teknisk art som inte har
behandlats i yttrandet fran kommittén for humanlédkemedel eller i den stdndpunkt som intas
av majoriteten av de medlemsstater som ar foretrddda i samordningsgruppen far
kommissionen hinskjuta ansdkan om godkdnnande for forséljning tillbaka till
lakemedelsmyndigheten eller till samordningsgruppen, beroende pa vad som ar tillimpligt,
for vidare behandling. I sa fall ska de forfaranden som faststélls i punkterna 1 och 2 inledas

pa nytt vid mottagandet av ldkemedelsmyndighetens eller samordningsgruppens svar.

Det beslut som avses i punkt 2 ska riktas till alla medlemsstater och for kinnedom
vidarebefordras till sokanden av godkédnnande for forséljning eller till innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning. De berérda medlemsstaterna och referensmedlemsstaten ska
inom 30 dagar frén delgivningen anta ett beslut om att antingen bevilja, tillfalligt aterkalla,
avslé eller upphdva godkédnnandet for forsédljning eller gora de dndringar av villkoren som
kravs for att folja det beslut som avses 1 punkt 2. I beslutet om att bevilja, tillfalligt
aterkalla, avsla, upphéava eller andra godkénnandet for forséljning ska medlemsstaterna
hinvisa till det beslut som antagits enligt punkt 2. De ska underritta
lakemedelsmyndigheten eller samordningsgruppen, beroende pa vad som ér tillampligt, om

detta.
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Om det forfarande som faststills i artikel 44 och i denna artikel inleds enligt artikel 98 och
forfarandet omfattar likemedel som omfattas av ett centraliserat godkénnande for
forséljning enligt artikel 98.2 andra stycket, ska kommissionen vid behov anta beslut om
andring, tillfalligt aterkallande eller upphévande av godkénnanden for forséljning eller
avslag av fornyelsen av de berdérda godkdnnandena for forsdljning i enlighet med den har

artikeln.

AVSNITT 6
RESULTAT AV GRANSKNINGEN AV EN ANSOKAN

OM NATIONELLT GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 46

Beviljande av nationellt godkdnnande for forsdljning

Nér en medlemsstats behoriga myndighet beviljar ett nationellt godkénnande for
forsiljning ska den underritta sokanden av godkénnande for forsiljning om
produktresumén, bipacksedeln, mérkningen och om eventuella villkor som faststallts 1
enlighet med artiklarna 47 och 48, tillsammans med eventuella tidsfrister for nédr dessa

villkor ska vara uppfyllda.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska vidta alla nddvéndiga atgarder for att
sdkerstdlla att den information som ldmnas 1 produktresumén dverensstimmer med den

som godkénts ndr det nationella godkdnnandet for forséljning beviljades eller senare.
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Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska utarbeta en utredningsrapport och ldmna
synpunkter pd dokumentationen vad géller resultaten av de farmaceutiska och prekliniska
testerna, de kliniska studierna, riskhanteringssystemet, miljoriskbedomningen och systemet

for farmakovigilans for det berérda ldkemedlet.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska utan onddigt dréjsmél offentliggora
utredningsrapporten och skilen for sin uppfattning efter det att all information som utgor
konfidentiella kommersiella uppgifter har strukits. Skdlen ska anges separat for varje

terapeutisk indikation som ansdkan avser.

Den offentliga utredningsrapport som avses i punkterna 3 och 4 ska innehalla en
sammanfattning som ska vara skriven pé ett sitt som &r begripligt for allménheten.
Sammanfattningen ska sdrskilt innehélla ett avsnitt om villkoren for anvédndningen av

ladkemedlet.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska utan onddigt drojsmal offentliggora det
nationella godkdnnandet for forsiljning tillsammans med produktresumén, bipacksedeln,
den strategi for antimikrobiell 1ikemedelsbehandling och de sirskilda informationskrav
som avses 1 artikel 18.1 a och b, samt eventuella villkor som faststillts 1 enlighet med
artiklarna 47 och 48 och eventuella skyldigheter som inforts senare i enlighet med

artikel 89, tillsammans med eventuella tidsfrister for nér dessa villkor och skyldigheter ska

vara uppfyllda och fullgjorda for varje ldkemedel som de har godként.
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Artikel 47

Nationellt godkdnnande for forsdljning pa vissa villkor

1. Ett nationellt godkénnande for forséljning av ett likemedel far beviljas under forutsittning

att ett eller flera av foljande villkor adr uppfyllda:

a)  Vissa dtgirder vidtas for att sdkerstdlla sdker anvidndning av ett likemedel som ska
inga i riskhanteringssystemet.

b)  Sékerhetsstudier efter godkdnnandet utfors.

c)  Striangare skyldigheter med avseende pé registrering eller rapportering av misstinkta
biverkningar 4n dem som avses i kapitel IX fullgors.

d)  Andra eventuella villkor eller begransningar avseende en siker och effektiv
anvindning av likemedIlet iakttas.

e) Det finns ett lampligt system for farmakovigilans.

f)  Effektstudier efter godkdnnande utfors, om farhagor avseende vissa aspekter av
lakemedlets effekt uppstétt och dessa bara kan utredas efter det att lakemedlet har
borjat saluforas.

g)  Enskyldighet infors, 1 forekommande fall och om detta &r relevant for
nytta/riskforhéllandet, att styrka den kliniska nyttan efter godkdnnande, nir det giller
lakemedel for vilka det rader betydande osdkerhet om surrogatmattet i forhallande till
det forvintade halsoresultatet.
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h)  Studier kopplade till miljériskbedomningen efter godkdnnande utfors och
overvakningsuppgifter eller information om anvidndning samlas in, eller lampliga
riskreducerande atgarder genomfors, 1 de fall dér konstaterade eller potentiella
farhagor rorande riskerna for miljon eller folkhdlsan, inklusive antimikrobiell
resistens, behover undersokas ytterligare eller minskas efter det att 1dkemedlet har

borjat saluforas.

1) Studier efter godkénnande utfors 1 syfte att gora anvéndning av ldkemedlet sdkrare

och effektivare.

j)  Lékemedelsspecifika valideringsstudier genomfors, i forekommande fall, for att

ersétta djurbaserade kontrollmetoder med andra djurfria kontrollmetoder.

En skyldighet att utfora de effektstudier efter godkdnnande som avses i forsta stycket f ska

baseras pé de delegerade akter som antagits enligt artikel 90.

2. I det nationella godkinnandet for forsiljning ska det vid behov faststéllas tidsfrister for nér

de villkor som avses i punkt 1 forsta stycket ska vara uppfyllda.
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Artikel 48

Nationellt godkdnnande for forsdljning under sdrskilda omstdndigheter

1. I undantagsfall dir en sokande, i samband med en ansdkan enligt artikel 7 om ett
godkinnande for forsdljning av ett 1ikemedel eller en ansdkan om dndring av ett befintligt
godkédnnande for forsdljning enligt artikel 94 betrdffande en ny terapeutisk indikation, inte
har mojlighet att lamna fullstdndiga uppgifter om likemedlets effekt och sékerhet vid
normal anvéndning, fir medlemsstatens behoriga myndighet genom undantag fran artikel 7
bevilja ett nationellt godkénnande for forséljning enligt artikel 46 pa sérskilda villkor, om

foljande krav &r uppfyllda:

a)  Sokanden har i enlighet med bilaga II visat att det finns objektiva och verifierbara
skél till att denne inte har mdojlighet att [dmna fullstindiga uppgifter om likemedlets

effekt och sikerhet vid normal anvéndning.

b)  Med undantag for de uppgifter som avses i led a ar ansokan fullstindig och uppfyller
alla krav 1 detta direktiv.

c)  Sarskilda villkor ingdr 1 beslutet av medlemsstaternas behdriga myndigheter, sarskilt
for att sdkerstédlla att lakemedlet dr sdkert och att innehavaren av godkdnnandet {or
forsdljning underréttar medlemsstaternas behoriga myndigheter om alla tillbud 1

samband med dess anvindning och vidtar lampliga atgarder vid behov.
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Bibehéllandet av den godkénda nya terapeutiska indikationen och av giltigheten for det
nationella godkédnnandet for forsdljning under sirskilda omsténdigheter ska vara foremal

for en omprovning, i enlighet med punkt 3, av de villkor som anges i punkt 1.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska omprova de villkor som anges i punkt 1 inom
tva ar fran den dag da den nya terapeutiska indikationen godkéndes eller det nationella
godkdnnandet for forsdljning beviljades, eller inom en kortare tidsfrist som anges av
medlemsstaternas behoriga myndigheter, och dérefter med en riskbaserad frekvens som
ska faststéllas av medlemsstaternas behoriga myndigheter och anges i det nationella

godkinnandet for forsdljning.

Omprovningen av villkoren ska goras pa grundval av en ansdkan frén innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning om att bibehélla den godkidnda nya terapeutiska indikationen
eller att bibehalla giltigheten av det nationella godkénnandet for forséljning under sérskilda

omsténdigheter.
Artikel 49
Giltighetstid for och fornyelse av nationella godkdnnanden for forsdljning

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4 ska det nationella godkédnnandet for

forsdljning av ett likemedel vara giltigt utan tidsbegriansning.

Genom undantag fran forsta stycket ska ett nationellt godkénnande for forsidljning som

beviljats i enlighet med artikel 48.1 vara giltigt i fem ar.
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Genom undantag fran forsta stycket fir medlemsstatens behoriga myndighet vid tidpunkten
for beviljandet av det nationella godkdnnandet for forsiljning besluta att begrénsa
giltighetstiden for det nationella godkénnandet for forséljning till fem ar, pa grundval av

objektiva och vederborligen motiverade skil som ror ldkemedlets sidkerhet.

Innehavaren av godkénnandet for forsaljning far limna in en ans6kan om fornyelse av ett
nationellt godkdnnande som avses i punkt 1 andra eller tredje stycket. En sddan ansdkan
ska ldmnas in minst nio manader innan det nationella godkdnnandet for forséljning upphor

att gilla.

Nér ansokan om fornyelse har ldmnats in inom den tidsfrist som anges i punkt 2 ska det
nationella godkdnnandet for forsiljning fortsitta att vara giltigt tills medlemsstatens

behoriga myndighet antar ett beslut om fornyelse.

Medlemsstatens behdriga myndighet far fornya det nationella godkénnandet for forsédljning
pa grundval av en ny bedomning av nytta/riskforhallandet. Ett fornyat nationellt

godkinnande for forsdljning ska vara giltigt utan tidsbegrénsning.
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Artikel 50

Avslag pa en ansékan om ett nationellt godkdnnande for forsdljning

1. Medlemsstatens behoriga myndighet ska avsla en ans6kan om nationellt godkédnnande for

forséljning om den efter kontroll av de uppgifter och handlingar som avses 1 artikel 7, och

med forbehall for de sirskilda krav som faststélls i artiklarna 10—15, anser att

a)

b)

d)

de uppgifter eller handlingar som ldmnats in till stod for ansdkan inte uppfyller

kraven 1 artiklarna 7.1-7.6 eller artiklarna 10-15.
nytta/riskforhdllandet inte dr gynnsamt,

sOkanden inte pé ett lampligt och tillfredsstéllande sétt har kunnat pavisa ldkemedlets

kvalitet, sdkerhet eller effekt,

lakemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte overensstimmer med

den uppgivna,

miljoriskbedomningen &r ofullstindig eller otillrdckligt underbyggd eller de risker
som identifierats i miljoriskbedomningen inte i tillricklig utstrackning har atgérdats
av sOkanden, inbegripet genom riskreducerande atgérder, sdvida inte sokanden
vederbdrligen motiverat och underbyggt skélen till den ofullstéindiga eller
otillrackligt underbyggda miljoriskbedomningen och den behdriga myndigheten i
medlemsstaten anser att godkdnnandet for forsdljning kan beviljas forutsatt att
miljoriskbeddmningsstudier efter godkdnnande utfors eller att riskreducerande

atgdrder genomfors enligt artikel 47.1 h.
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f)  den mérkning och bipacksedel som sdkanden foreslagit inte uppfyller kraven i

kapitel VI eller inte 6verensstimmer med uppgifterna i produktresumén.

2. Sokanden av godkénnande for forséljning eller innehavaren av godkdnnandet for

forséljning ska ansvara for att de uppgifter och handlingar som ldmnats in ar korrekta.

AVSNITT 7

SARSKILDA KRAV FOR LAKEMEDEL FOR PEDIATRISK ANVANDNING

Artikel 51

Overensstimmelse med det godkdiinda pediatriska prévningsprogrammet

1. Den behoriga myndigheten i den medlemsstat dédr en ansdkan om godkénnande for
forsiljning eller en ansdkan om en @ndring av ett godkidnnande for forsédljning ldmnas in
enligt detta kapitel eller kapitel VIII ska kontrollera om ansdkan uppfyller kraven i
artikel 7.5.

2. Om en ansdkan om godkadnnande for forsiljning eller en ans6kan om en dndring av ett
godkinnande for forsiljning ldmnas in 1 enlighet med forfarandet 1 avsnitt 3 eller 4 1 detta
kapitel ska referensmedlemsstaten utfora kontrollen av 6verensstimmelse och, 1
forekommande fall, dven begéra ett yttrande fran lakemedelsmyndigheten i enlighet med

punkt 3 b.
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Kommittén for humanlédkemedel far i foljande fall ombes avge ett yttrande om huruvida de
studier som sokanden utfort dverensstimmer med det godkénda pediatriska

provningsprogrammet enligt artikel 79 i férordning (EU) 2026/...*:

a)  Sokanden far begira ett yttrande innan denne ldmnar in en ansdkan om godkidnnande

for forséljning eller en ansdkan om éndring av ett godkdnnande for forséljning.

b)  Medlemsstatens behdriga myndighet far begira ett yttrande nér den validerar en
ansOkan om godkidnnande for forsdljning eller en ansdkan om dndring av ett

godkinnande for forsdljning som inte redan innehaller ett sadant yttrande.

Nar det géller en begéran enligt punkt 3 a far sokanden inte ldmna in sin ansdkan forrdn
kommittén for humanldkemedel har avgett sitt yttrande, och en kopia av detta ska bifogas

ansokan.
Medlemsstaterna ska beakta alla yttranden som avgetts i enlighet med punkt 3.

Om medlemsstatens behdriga myndighet vid den vetenskapliga beddmningen av en giltig
ansokan om godkédnnande for forsiljning eller om en éndring av ett godkénnande for
forsdljning konstaterar att studierna inte &r i dverensstimmelse med det godkénda
pediatriska provningsprogrammet, ska likemedlet inte kunna komma 1 fraga for de

beloningar och incitament som foreskrivs 1 artikel 88.

+

EUT: For in numret pd den forordning som finns i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Artikel 52

Uppgifter som hdrror frdn ett pediatriskt provningsprogram

Om ett godkédnnande for forsiljning eller en édndring av ett godkdnnande for forséljning

beviljas i enlighet med detta kapitel eller kapitel VIII ska

a)  resultaten av alla studier som utforts i dverensstimmelse med ett godkant pediatriskt
provningsprogram enligt artikel 7.5 a ingd i produktresumén och, i forekommande

fall, pa bipacksedeln for det berérda lakemedlet, eller

b) alla undantag enligt artikel 7.5 b anges 1 produktresumén och, i forekommande fall,

pa bipacksedeln for det berdrda lakemedlet.

Om ansokan dverensstimmer med alla atgérder i det godkénda och slutforda pediatriska
provningsprogrammet och om produktresumén dterspeglar resultaten av de studier som
utforts 1 Overensstimmelse med det godkénda pediatriska provningsprogrammet, ska
medlemsstatens behoriga myndighet i godkénnandet for forséljning infora ett uttalande om
att ansokan overensstimmer med det godkénda och slutforda pediatriska
provningsprogrammet. Medlemsstatens behoriga myndighet ska offentliggora slutsatserna
av bedomningen av verensstimmelse med det godkédnda och slutforda pediatriska

provningsprogrammet.
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3. En ansdkan om nya terapeutiska indikationer, inklusive pediatriska indikationer, nya
lakemedelsformer, nya styrkor och nya administreringsvégar for likemedel som godkints i
enlighet detta kapitel eller kapitel VIII och som skyddas antingen av ett tilliggsskydd
enligt forordning (EG) nr 469/2009 eller av ett patent som beréttigar till ett tilldggsskydd,

far hanskjutas till kommittén for humanlékemedel enligt forfarandet i artiklarna 44 och 45.

4. Det forfarande som avses i punkt 3 ska begrinsas till bedomningen av det sirskilda

avsnittet 1 produktresumén som ska dndras.

Kapitel IV
Receptstatus

Artikel 53

Likemedlens receptstatus

1. Naér ett godkdnnande for forsdljning beviljas ska de behdriga myndigheterna, genom att

tillimpa kriterierna i artikel 54, ange ldkemedIlets receptstatus som
a) ett receptbelagt lakemedel, eller

b) ett receptfritt ldkemedel.

7106/2/26 REV 2 204

SV



2. Medlemsstaternas behoriga myndigheter far inféra underavdelningar for likemedel som dr

foremal for foljande receptstatus:
a)  Receptbelagt likemedel som fér, respektive inte far, itereras.
b) Likemedel som ldmnas ut mot sarskilt recept.

c) Likemedel som med begrinsningar lamnas ut mot recept och endast inom sérskilda

specialomréaden.
Artikel 54
Receptbelagda likemedel
1. Ett lakemedel ska vara receptbelagt enligt artikel 53.1 a om det

a)  kan utgora en direkt eller indirekt fara, dven da det anvénds pa ett korrekt sitt, om

det anvénds utan medicinsk tillsyn,

b)  ofta och i betydande omfattning anvénds pa ett felaktigt sitt och ddrigenom kan

utgdra en direkt eller indirekt fara for ménniskors hélsa,

c) innehaller substanser, eller beredningar av substanser, vilkas verkan eller

biverkningar behdver undersokas ytterligare,

d)  normalt forskrivs av ldkare for att administreras parenteralt,
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e)  dr ett antimikrobiellt ldkemedel, eller

f)  innehaller en aktiv substans som &r langlivad, bioackumulerande och toxisk, mycket
langlivad och mycket bioackumulerande, langlivad, mobil och toxisk eller mycket
langlivad och mycket mobil och f6r vilken likemedlet ska vara receptbelagt som en
atgdrd for riskminimering med avseende pa miljon, sdvida inte andra

anvindningsforhdllanden motiverar ndgot annat.

2. Medlemsstaterna far faststilla ett eller flera av foljande villkor for forskrivning av
lakemedel som avses i punkt 1 e eller forskrivning av ldkemedel som innehaller aktiva

substanser som avses 1 punkt 1 f for att

a)  begrinsa de forskrivna mingderna till den mingd som krivs for den berorda

behandlingen eller terapin,
b)  begrénsa giltigheten av recept, eller

c)  kriva att vissa antimikrobiella medel endast lamnas ut mot sdrskilt recept eller med

begransningar lamnas ut mot recept.

3. Om medlemsstaten infor en underavdelning for likemedel som ska lamnas ut mot sarskilt

recept ska den beakta huruvida

a) lakemedlet innehéller en substans som klassificerats som narkotisk eller psykotrop
enligt definitionerna 1 internationella konventioner, 1 en mingd som inte dr

undantagen,
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b) lakemedlet kan, vid ej avsedd anvindning, medfora en betydande risk for

lakemedelsmissbruk, beroende eller felaktig anvindning for olagliga andamal,

c) ldkemedlet innehéller en substans som av forsiktighetsskil kan rdknas till den grupp

som avses 1 led b eftersom den &r ny eller pa grund av dess egenskaper.

4. Om medlemsstaten infor en underavdelning for likemedel som med begriansningar ldamnas

ut mot recept i ska den beakta huruvida:

a) ldkemedlet dr uteslutande avsett for sadan behandling som endast kan ges pé sjukhus
pa grund av ldkemedlets farmaceutiska egenskaper, eftersom det ar nytt eller av

hénsyn till folkhélsan.

b) ldkemedlet anvinds vid behandling av sjukdomstillstind som endast kan
diagnostiseras pa sjukhus eller institutioner med tillrdckliga diagnosmdjligheter,

oavsett var ldkemedlet administreras och var uppf6ljningen sker,

c) Liakemedlet ar avsett for Oppenvardspatienter men kan ge sé allvarliga biverkningar
att en specialist maste forskriva det pa lampligt sétt och sérskild tillsyn krévs under

hela behandlingen.
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5. En medlemsstats behoriga myndighet far avsta fran att tillimpa punkterna 1, 3 och 4 med

beaktande av

a)  maximal engdngsdos, maximal dygnsdos, styrka, ldkemedelsform, vissa

forpackningstyper, eller

b)  andra forhallanden vid anvéindningen som myndigheten angivit, med undantag for de

lakemedel som avses i punkt 1 e.

6. En medlemsstats behoriga myndighet far avsta fran att tillimpa punkterna 1, 3 och 4 pa de

lakemedel som avses i punkt 1 e for utvirtes bruk.

7. Om en medlemsstat inte infor underavdelningar for lakemedel ska den behoriga
myndigheten 1 den medlemsstaten dndé beakta de kriterier som anges i punkterna 3 och 4 i

denna artikel da den faststiller om ett visst likemedel &r ett receptbelagt ldkemedel.
Artikel 55
Receptfria likemedel

Ett lakemedel ska vara receptfritt om det inte uppfyller kriterierna 1 artikel 54.1, 54.3 och 54.4 eller
om artikel 54.5 eller 54.6 ir tillamplig.
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Artikel 56

A"ndring ayv receptstatus

Om nya fakta kommer till deras kinnedom ska de behoriga myndigheterna granska och i
forekommande fall andra ett ldkemedels receptstatus genom att tillimpa de kriterier som anges 1

artikel 54.

I hindelse av en potentiell, forvéantad eller faktisk brist pa ett ldkemedel som dventyrar patienternas
behov eller folkhilsan far de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna tillfalligt andra ett
lakemedels receptstatus fran “receptfritt” till “receptbelagt” eller fran “receptbelagt” till
“receptbelagt med begriinsningar”. Andringen ska dras tillbaka sa snart bristen eller risken for brist

upphor.

Artikel 57
Uppgiftsskydd for evidens vid dndring av receptstatus

Om en dndring av ett ldkemedels receptstatus har godkénts pa grundval av viktiga prekliniska tester
eller kliniska studier far den behdriga myndigheten i medlemsstaten eller likemedelsmyndigheten,
beroende pé vad som ér tillaimpligt, under ett ar efter det att den ursprungliga dndringen godkéndes
inte ta hdnsyn till resultaten av dessa tester och studier vid granskningen av en ansdkan frin en
annan sokande av godkénnande for forséljning eller innehavare av ett godkédnnande for forséljning

om en dndrad receptstatus for samma substans.
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Kapitel V
Skyldigheter och ansvar for innehavaren

av godkinnandet for forsaljning

Artikel 58
Allmdnna skyldigheter

1. Nar ett godkdnnande for forsdljning har beviljats ska innehavaren av godkdannandet for
forsdljning ansvara for att det likemedel som omfattas av godkdnnandet for forséljning
tillhandahalls pa marknaden. Att det utses en foretrddare for innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning ska inte befria innehavaren av godkidnnandet for forséljning frén sitt

rittsliga ansvar.

2. Innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning av ett likemedel som sléppts ut pa
marknaden i en medlemsstat ska underritta den medlemsstatens behdriga myndighet om
datumet for lakemedlets utslappande pad marknaden i den medlemsstaten, med beaktande

av de olika godkédnda utformningarna.

3. Om ett godkénnande for forsdljning dras tillbaka ska alla relevanta bestimmelser 1 detta
direktiv och i férordning (EU) 2026/...* under en lamplig period fortsétta att tillimpas pa
det lakemedel som fore dagen for tillbakadragandet sldapptes ut pa marknaden enligt det
godkinnandet for forsdljning. Denna period ska godkinnas av den behoriga myndigheten

innan godkdnnandet for forsdljning dras tillbaka.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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4. Innehavaren av ett godkdnnande for forséljning av ett lakemedel som sldppts ut pd
marknaden i en medlemsstat ska, inom granserna for sitt ansvarsomrade, sékerstilla
lampliga och fortlopande leveranser av det ldkemedlet till partihandlare, apotek eller andra
personer som har tillstdnd att 1dmna ut ldkemedel sé att patienterna i den medlemsstaten far

sina behov tillgodosedda.

Atgirderna for att genomfora forsta stycket ska vara motiverade pa grundval av skyddet av
folkhilsan och st i proportion till syftet med detta skydd, i enlighet med EUF-fordraget,

sarskilt med avseende pa fri rorlighet for varor och konkurrens.

5. Innehavaren av godkénnandet for forsaljning ska i alla tillverknings- och distributionsled
sakerstélla och kontrollera att utgdngsmaterialen och innehallsémnena i 1ikemedlen och
sjdlva ldkemedlen uppfyller kraven i detta direktiv och, i férekommande fall, férordning

(EU) 2026/..." och annan unionsritt.

6. For integrerade kombinationer av ett 1dkemedel med en medicinteknisk produkt och for
kombinationer av ett l1dkemedel med en annan produkt 4n en medicinteknisk produkt ska
innehavaren av godkénnandet for forséljning ansvara for hela produkten nir det géller

lakemedlets Gverensstimmelse med kraven i detta direktiv och i forordning (EU) 2026/...".

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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7. Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska vara etablerad i unionen.

8. Om innehavaren av godkidnnandet for forsédljning anser, eller har skél att tro, att det
lakemedel som denne har tillhandahéllit p4 marknaden inte 6verensstimmer med
godkannandet for forsiljning eller med detta direktiv eller forordning (EU) 2026/...%, ska

innehavaren omedelbart

a)  vidta de korrigerande atgirder som krévs for att fa ldkemedlet att Gverensstimma
med kraven eller dra tillbaka eller aterkalla 1idkemedlet, beroende pa vad som ar

lampligt,

b)  underritta medlemsstaternas behoriga myndigheter eller ldkemedelsmyndigheten,

beroende pé vad som ér tillampligt, och de berdrda distributérerna om detta.

0. Pé begiran ska innehavaren av godkdnnandet for forsdljning férse medlemsstaternas
behoriga myndigheter eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ér tillampligt,
med gratisprover i tillrdckliga méangder for att mojliggdra kontroll av de ldkemedel som

innehavaren har sléppt ut pa marknaden.

10. Pa begiéran ska innehavaren av godkdnnandet for forsdljning forse medlemsstatens
behoriga myndighet eller 1dkemedelsmyndigheten, beroende pé vad som ér tillaimpligt,
med alla uppgifter om ldkemedlets forsiljningsvolym och eventuella uppgifter som

innehavaren har tillgang till betréffande lakemedlets forskrivningsvolym.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Artikel 59
Sdrskilda krav for tillhandahdllande och leverans

av ett ldkemedel i en medlemsstat

1. I syfte att underlétta tillgangen till ett Iikemedel som omfattas av ett giltigt godkédnnande
for forséljning pa en medlemsstats territorium och som ér foremal for lagstadgat skydd
enligt artikel 83 eller, i tillimpliga fall, ensamrétt pa marknaden i enlighet med artikel 73 i
forordning (EU) 2026/...%, far en medlemsstat begéra att innehavaren av godkdnnandet for
forséljning sldpper ut lakemedlet pa marknaden i den medlemsstaten och levererar det sa
att patienternas behov i den berérda medlemsstaten tillgodoses i enlighet med vad som

anges av den medlemsstaten.

2. Vid tillampning av punkt 1 far en medlemsstat krdva att innehavaren av godkédnnandet for

forsdljning gor ett eller flera av foljande:

a)  Léamnar in en giltig ansdkan om prissittning och ersattning i enlighet med nationell

ratt.

b)  Uppfyller sérskilda krav for innehavare av godkédnnande for forsdljning 1

upphandlingsforfaranden, i enlighet med nationell rétt och unionsrétten.
c¢)  Upprittar en inforandeplan 1 enlighet med punkt 3.

De praktiska atgirderna for att genomfora de krav som avses i denna punkt ska sta i

proportion till det efterstraivade mélet och vara forenliga med unionsrétten.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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3. Vid tillimpning av punkt 2 c ska inforandeplanen innehélla information om leverans av
lakemedlet fran innehavaren av godkénnandet for forséljning under en viss period i den
berdrda medlemsstaten. Inforandeplanen ska utarbetas av innehavaren av godkannandet for
forséljning och godkénnas av den berérda medlemsstaten. Medlemsstaten far 1 motiverade

fall krdva att innehavaren av godkénnandet for forséljning uppdaterar inforandeplanen.

4. En begiran enligt punkt 1 ska, tillsammans med de praktiska atgérder som avses i punkt 2,
meddelas innehavaren av godkdnnandet for forséljning inom ett ar fran beviljandet av
godkénnandet for forsdljning av det berdrda likemedlet. Meddelandet enligt denna punkt

ska innehalla en uttrycklig hdnvisning till denna artikel.

For genomforandet av denna artikel ska medlemsstaten och innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning samarbeta i god tro och gora sitt yttersta for att, inom granserna for sitt

ansvarsomrade, sékerstilla tillgdngen till och leveransen av det berdrda likemedlet.

5. Om innehavaren av godkidnnandet for forsédljning inte inom tre ar frdn den dag dé en
medlemsstat ldmnade in sin begéran i enlighet med punkt 2 i denna artikel, inom granserna
for sina ansvarsomrdden, har gjort likemedlet tillgdngligt och inte har levererat det
kontinuerligt inom den perioden sé att patienternas behov 1 den begidrande medlemsstaten
tillgodoses, ska det lagstadgade marknadsskydd for det ldkemedlet som foreskrivs 1
artikel 83.2 i detta direktiv och, i tilldimpliga fall, den forlingning av ensamrétten pa
marknaden som foreskrivs i artikel 74.1 i forordning (EU) 2026/..." inte tillimpas i den
medlemsstaten. I sddana fall ska artikel 169.5 1 detta direktiv tillampas.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Medlemsstaten ska utan onddigt drojsmal offentliggdra den information som avses i
punkt 5. For ldkemedel som godkants i enlighet med forordning (EU) 2026/...* ska

medlemsstaten ocksa underritta ldkemedelsmyndigheten.

Genom undantag fran artikel 83.1 far en ansdkan om godkénnande for forsiljning valideras
och beddmas av medlemsstaternas behoriga myndigheter eller ldkemedelsmyndigheten

sex ar efter inledningen av perioden av lagstadgat uppgiftsskydd for referenslikemedlet,
om ldkemedlet ar ett generiskt ldkemedel eller en biosimilar och om en medlemsstat har

offentliggjort information om det referenslikemedlet i enlighet med punkt 6.

Godkéannanden for forsdljning som validerats och bedomts i enlighet med forsta stycket far

inte beviljas innan perioden av lagstadgat uppgiftsskydd har 16pt ut.

Denna artikel ska inte pdverka tillimpningen av nationell lagstiftning eller nationella
forfaranderegler, inbegripet nir det géller prissittning och erséttning, offentlig upphandling
eller andra forfaranden, som syftar till att tillhandahalla och leverera det berdrda
lakemedlet inom medlemsstaternas territorium nér som helst efter beviljandet av

godkédnnandet for forsdljning.

Denna artikel ska inte heller paverka rétten for innehavare av godkénnande for forsiljning
att tillhandahalla och leverera det berdrda lakemedlet i en medlemsstat genom att f6lja
relevanta forfaranden enligt nationell rétt, oavsett om en begéran 1 enlighet med punkt 1

har framstallts av den medlemsstaten.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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10.

Medlemsstaternas foretrddare far begéra att kommissionen diskuterar frdgor som ror den
praktiska tillimpningen av denna artikel i den kommitté som inréttats genom rédets
beslut 75/320/EEG*° (farmaceutiska kommittén). Kommissionen far vid behov bjuda in
sadana organ med ansvar for utvirdering av medicinsk teknik som avses i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282°! eller nationella organ med

ansvar for prissittning och erséttning att delta i farmaceutiska kommitténs dverlaggningar.

Farmaceutiska kommittén far utbyta asikter om planerade nationella atgirder om

skyldigheterna enligt denna artikel inte uppfylls.

Innehavare av godkinnande for forséljning ska fullgéra de skyldigheter som anges i denna
artikel, utom under sirskilda och oforutsebara omsténdigheter som exempelvis ror
leveransstorningar, eller under vederborligen motiverade omstindigheter som helt ligger
utanfor innehavarens kontroll och vars konsekvenser inte skulle ha kunnat undvikas dven
om alla optimala och rimliga atgirder hade vidtagits. I sddana fall ska innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning 1dmna en forklaring av situationen och omstandigheterna och

motivera skélen till att skyldigheterna inte fullgors.

50

51

Radets beslut av den 20 maj 1975 om inrittandet av en farmaceutisk kommitté

(EGT L 147, 9.6.1975, s. 23, ELI: https://eur-lex.europa.cu/eli/dec/1975/320/0j).
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om
utvirdering av medicinsk teknik och om dndring av direktiv 2011/24/EU

(EUT L 458, 22.12.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2021/2282/0j).
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Artikel 60
Skyldighet att rapportera offentligt ekonomiskt stéd

1. Innehavare av godkdnnande for forséljning ska offentliggora allt direkt ekonomiskt stod
som mottagits fran en offentlig myndighet, ett offentligt finansierat organ, en filantropisk
organisation eller en icke-vinstdrivande organisation eller fond for varje verksamhet som
ror forskning och utveckling av ett likemedel som omfattas av ett nationellt eller
centraliserat godkdnnande for forsdljning, oavsett vilken juridisk person som mottog

stodet.

2. Inom 30 dagar fran beviljandet av godkidnnandet ska innehavaren av godkdnnande for

forsiljning

a)  utarbeta en elektronisk rapport som innehaller
1) datumet for och storleken pa det ekonomiska stod som mottagits,
i1)  den enhet som gett det ekonomiska stod som avses i led i,
iii)  den juridiska person som mottog det stod som avses i led i,

b)  sdkerstilla att den elektroniska rapporten &r korrekt och att den har granskats av en

oberoende extern revisor,
c) offentliggora den elektroniska rapporten via en sédrskild webbsida,

d) tillhandahélla medlemsstatens behoriga myndighet eller, i forekommande fall,

lakemedelsmyndigheten den elektroniska lidnken till denna webbsida.
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3. Nir det géller ldkemedel som godkénts enligt detta direktiv ska medlemsstatens behdriga

myndighet i god tid tillhandahalla 1ikemedelsmyndigheten den elektroniska ldnken.

4. Innehavare av godkdnnande for forséljning ska halla den elektroniska ldnken uppdaterad

och vid behov uppdatera rapporten arligen.

5. Medlemsstaterna ska vidta lampliga atgéarder for att sidkerstilla att punkterna 1, 2 och 4
foljs av de innehavare av godkdnnanden for forséljning som ér etablerade inom deras

territorium

6. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststélla principerna och formatet for
den information som ska rapporteras enligt punkt 2 senast den ... [18 manader frén den
dag da detta direktiv trider i kraft]. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 217.2.

Artikel 61

Sparbarhet for substanser som anvdinds vid ldkemedelstillverkningen

1. Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska vid behov sikerstilla att en aktiv
substans, ett utgdngsmaterial, ett hjdlpdmne eller varje annan substans som &r avsedd att,
eller forvéntas, forekomma 1 ett likemedel kan spéras 1 alla tillverknings- och

distributionsled.

2. Innehavaren av godkédnnandet for forsédljning ska kunna identifiera varje fysisk eller
juridisk person som har levererat en aktiv substans, ett utgangsmaterial, ett hjalpamne eller

varje annan substans som dr avsedd att, eller forvintas, forekomma 1 ett lakemedel.
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3. Innehavaren av godkénnandet for forsdljning och dennes leverantdrer av en aktiv substans,
ett utgdngsmaterial, ett hjdlpamne eller varje annan substans som anvinds vid
tillverkningen av ett lakemedel ska ha system och forfaranden som gor det mojligt att pa
begiran gora den information som avses i punkt 2 tillgdnglig for de behoriga
myndigheterna i medlemsstaten eller 1ikemedelsmyndigheten, beroende pé vad som ar

tillampligt.

4. Innehavaren av godkidnnandet for forsadljning och dennes leverantorer ska ha system och
forfaranden for att identifiera de andra fysiska eller juridiska personer till vilka en aktiv
substans, ett utgangsmaterial, ett hjilpdmne eller ndgon annan substans som anvéinds vid
tillverkningen av ett ldkemedel som avses i punkt 2 har levererats. Denna information ska
pa begiran goras tillgénglig for de behoriga myndigheterna i medlemsstaten eller

lakemedelsmyndigheten, beroende pd vad som ér tillampligt.

Artikel 62

Utslippande pa marknaden av likemedel med pediatriska indikationer

Om ett 1dkemedel godkinns for en pediatrisk indikation efter slutforandet av ett godként pediatriskt
provningsprogram och detta likemedel redan har saluforts med andra terapeutiska indikationer, ska
innehavaren av godkédnnandet for forsédljning inom tva ér fran det att likemedlet godkdnns for den
pediatriska indikationen, slédppa ut produkten pa marknaden med beaktande av den pediatriska

indikationen i alla medlemsstater dér likemedlet redan har sldppts ut pa marknaden.

Ett register som samordnas av ldkemedelsmyndigheten och som offentliggdrs ska innehélla de

tidsfrister som giller enligt denna artikel.
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Artikel 63

Upphorande med utslippande pd marknaden av likemedel for pediatrisk anvindning

Om ett ldkemedel ar godként for en pediatrisk indikation och innehavaren av godkénnandet for
forséljning har dragit nytta av beloningar eller incitament enligt artikel 88 1 detta direktiv eller
artikel 95 i forordning (EU) 2026/...* och skyddsperioderna har 16pt ut, och om innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning avser att upphora att slappa ut ldkemedlet pa marknaden, ska
innehavaren av godkdnnandet for forséljning 6verfora godkédnnandet for forsiljning till en tredje
part eller tillata att en tredje part, som har forklarat sin avsikt att fortsétta att sldppa ut det berérda
lakemedlet pa marknaden, anviander de farmaceutiska, prekliniska och kliniska handlingar som

tillhandahéllits om lakemedlet pa grundval av artikel 15 i detta direktiv.

Innehavaren av godk@nnandet for forsdljning ska underrétta medlemsstaternas behoriga
myndigheter eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar tillimpligt, om sin avsikt att
upphdra med utsldppandet av 1dkemedlet pd marknaden minst tolv manader fore upphorandet.
Medlemsstaternas behoriga myndigheter eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar

tillaimpligt, ska offentliggdra detta.
Artikel 64
Ansvar for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning

Beviljandet av ett godkénnande for forséljning ska inte paverka det civilréttsliga och straffréttsliga

ansvaret som innehavaren av godkénnandet for forséljning har.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Kapitel VI

Produktinformation

Artikel 65

Produktresumé
Produktresumén ska innehalla de uppgifter som anges i bilaga V.

Nir det géller godkénnanden for forsdljning enligt artiklarna 10—-13 och senare édndringar
av sddana godkénnanden for forsiljning, och om en eller flera terapeutiska indikationer,
doseringar, likemedelsformer, administreringsmetoder, administreringsvigar eller nagot
annat sitt som ldkemedlet kan anvéndas pé& och som ingér i produktresumén for
referenslikemedlet fortfarande omfattas av ett patent eller tilliggsskydd for lakemedel vid
den tidpunkt da det generiska ldkemedlet, biosimilaren, hybridlikemedlet eller
biohybridlikemedlet salufors, far sokanden av ett godkédnnande for forsdljning eller en
dndring av godkdnnandet for forsdljning av ett generiskt likemedel, en biosimilar eller ett
hybridldkemedel eller en biohybrid begéra att sidan information inte ska ingé 1
godkdnnandet for forsdljning. I sddana fall ska dock all relevant sikerhetsinformation om

saker anvandning av ldkemedlet ingd i produktresumén.

7106/2/26 REV 2 221

SV



Artikel 66
Allmdnna principer for bipacksedlar

Det ska vara obligatoriskt med en bipacksedel f6r ldkemedel. Innehavaren av
godkénnandet for forsdljning ska tillhandahélla bipacksedeln 1 pappersformat i
forpackningen och i elektroniskt format i enlighet med de specifikationer, standarder och

format som anges i de genomforandeakter som antas enligt punkt 6.

Bipacksedelns text ska vara tydligt och lattforstaeligt skriven och utformad sa att

anvéndaren kan agera pa ritt sétt, vid behov med hjélp av hilso- och sjukvardspersonal.

Genom undantag fran punkt 1 fair medlemsstaterna, for vissa kategorier av lakemedel eller
for alla lakemedel, efter samradd med patienter, hélso- och sjukvardspersonal och andra
berdrda parter, besluta att innehavare av godkdnnanden for forsdljning endast behover

tillhandahélla en elektronisk version av bipacksedeln.

Om en medlemsstat beslutar att innehavare av godkdnnanden for forsiljning endast

behover tillhandahélla en elektronisk version av bipacksedeln

a)  ska patientens ritt till ett tryckt exemplar av bipacksedeln garanteras pd begiran och

kostnadsfritt,

b)  ska detta inte hindra innehavaren av godkdnnandet for forséljning frén att pa frivillig

basis tillhandahalla bipacksedeln i pappersformat.
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Det ska sdkerstdllas att informationen i digitalt format ar lattillgénglig for alla patienter.
Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska vara ansvarig for att férbereda den
elektroniska versionen av bipacksedeln och for att sdkerstilla att de elektroniska och

tryckta versionerna av bipacksedeln gors tillgdangliga for patienten.

4. Skyldigheten att tillhandahalla bipacksedeln i pappersformat i férpackningen i en
medlemsstat ska inte utgdra ett skél som motiverar att innehavaren av godkédnnandet for

forséljning végrar att tillhandahalla ldkemedlet pa marknaden i den medlemsstaten.

5. Genom undantag fran punkterna 1 och 2 i denna artikel ska det inte krdvas nagon
bipacksedel om den information som krévs enligt artiklarna 67 och 76 anges pé den yttre

forpackningen eller pa likemedelsbehallaren.

6. Kommissionen ska senast den ... [18 manader frdn dagen for detta direktivs ikrafttrddande]

anta genomforandeakter for att

a) faststdlla gemensamma standarder och format for den elektroniska versionen av

bipacksedeln, produktresumén och mérkningen, med beaktande av tillgénglig teknik,

b)  faststdlla kriterier for tillhandahéllande av den produktinformation som avses i led a
av innehavaren av godkdnnandet for forsdljning via sékra digitala plattformar och
digitala tjénster samt for tillhandahéllandet, inrdttandet, forvaltningen och

tillgéngligheten avseende sddana digitala plattformar och tjanster,
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c) faststélla de forfaranden som kréivs for att validera den elektroniska versionen av

bipacksedeln och gora dem tillgéingliga for patienterna,

d) ange information pa forpackningen om hur man far tillgang till den elektroniska

versionen av bipacksedeln,

e)  ange ndrmare uppgifter om hur den allmént erkdnda globala symbolen for
antimikrobiell resistens som avses i artikel 72.2 ska inga i det avsnitt av bipacksedeln
som innehaller sdrskild information om det berorda lakemedlet och information om
antimikrobiell resistens och om vikten av lamplig anviandning och lampligt

bortskaffande av antimikrobiella 1ikemedel.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 217.2.

Likemedelsmyndigheten ska, efter samrdd med medlemsstaterna och relevanta berérda
parter, tillhandahalla ett system for hantering av elektronisk produktinformation. Systemet
ska vara tillgdngligt senast den ... [18 ménader fran dagen for detta direktivs

ikrafttradande].

Vid elektronisk tillgang till bipacksedeln ska skyddet av personuppgifter sikerstillas. All
teknik som ger tillgang till denna information ska sikerstilla skyddet av persongifter i
enlighet med forordning (EU) 2016/679 och direktiv 2002/58/EG och fér inte gora det
mdjligt att identifiera, profilera eller spara enskilda personer och far inte heller anvdandas

for kommersiella &ndamaél, inbegripet reklam och marknadsforing.
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Artikel 67
Bipacksedelns innehall

1. Bipacksedeln ska utarbetas i enlighet med den produktresumé som avses i artikel 65.1 och

ska innehalla de uppgifter som anges i bilaga VI.

2. Bipacksedeln ska aterspegla resultaten av samrad med de avsedda patientgrupperna for att

sdkerstélla att den dr l4sbar, tydlig och litt att anvinda.

Artikel 68
Mdrkning pd den yttre férpackningen eller likemedelsbehdllaren

1. De mirkningsuppgifter som fortecknas i bilaga IV ska anges pa ldkemedels yttre
forpackning eller, om det inte finns nagon yttre forpackning, likemedelsbehéllaren, med

undantag for den forpackning som avses i artikel 69.2 och 69.3.
2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 218 {or att

a)  4ndra forteckningen 6ver de méarkningsuppgifter som anges i bilaga IV {or att ta

hinsyn till den vetenskapliga utvecklingen eller patienternas behov,

b)  komplettera bilaga IV genom att faststélla en begrdnsad forteckning dver
obligatoriska markningsuppgifter som ska finnas pé den yttre forpackningen nér det

géller forpackningar som utformats for flera linder och som ocksé ar flersprakiga.
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Artikel 69
Mdrkning pa tryckforpackningar eller smd ldkemedelsbehdllare

De miarkningsuppgifter som anges i bilaga IV ska finnas pa likemedelsbehallare, med

undantag for de ladkemedelsbehéllare som avses i punkterna 2 och 3.

Pé liakemedelsbehéllare i form av tryckforpackningar som é&r placerade i en yttre
forpackning som overensstimmer med kraven i artiklarna 68 och 76 ska &tminstone

foljande uppgifter finnas:
a) Likemedlets bendmning.

b)  Namn pa innehavaren av godkénnandet for forséljning som slapper ut ldkemedlet pa

marknaden.
c¢)  Utgangsdatum.
d)  Satsnummer.

P4 sma likemedelsbehallare pa vilka det inte gér att visa de uppgifter som anges i

artiklarna 68 och 76 ska dtminstone foljande uppgifter finnas:
a)  Lékemedlets bendmning och vid behov administreringsvag.

b)  Administreringsmetod, om detta inte redan framgér av ldkemedlets bendmning eller

av administreringsvégen enligt led a.
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c¢)  Utgangsdatum.
d)  Satsnummer.
e)  Maingdangivelse uttryckt i vikt, volym eller per enhet.
Artikel 70
Sékerhetsdetaljer

Receptbelagda ldkemedel ska vara mirkta med de sékerhetsdetaljer som avsesiled p i

bilaga IV, sdvida de inte har fortecknats 1 enlighet med punkt 2 andra stycket b.

Receptfria ldkemedel behdver inte vara markta med de sdkerhetsdetaljer som avses iled p i
bilaga IV, savida de inte har fortecknats i enlighet med punkt 2 andra stycket b eller
innehavaren av godkénnandet for forséljning frivilligt véljer att ha dessa detaljer pa

forpackningen.

Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 218 for att komplettera

bilaga IV genom att faststdlla nirmare regler om sdkerhetsdetaljerna.
I dessa delegerade akter ska foljande faststéllas:

a)  Egenskaper och tekniska specifikationer for den unika identitetsbeteckning for
sdkerhetsdetaljerna i led p i1 bilaga IV som gor det mojligt att kontrollera ldkemedlets

dkthet och identifiera enskilda forpackningar.
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b)

d)

Forteckningar 6ver de ldkemedel eller 1iakemedelskategorier som nér det ror sig om
receptbelagda ldkemedel inte ska vara mérkta med sikerhetsdetaljerna, och nér det
ror sig om receptfria ldkemedel ska vara markta med de sidkerhetsdetaljer som avses i

led p 1 bilaga IV.

Forfaranden for anmélningar till kommissionen som foreskrivs i punkt 4 och ett
snabbt system for utvdrdering och beslut om sddana anmélningar i syfte att tillimpa

led b.

Villkor for kontroll av de sdkerhetsdetaljer som avses i led p i bilaga IV av
tillverkare, partihandlare, apotekare och andra fysiska eller juridiska personer som
har behorighet eller tillstdnd att 1dmna ut ladkemedel till allmanheten, samt av de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna eller ldkemedelsmyndigheten, beroende

pa vad som ar tillimpligt.

Bestimmelser om inrdttande, hantering och tillgang till ett databassystem i vilket det
ska finnas information om de sidkerhetsdetaljer som mojliggor kontroll av likemedels

dkthet och identifiering i enlighet med led p 1 bilaga IV.
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Nér kommissionen upprittar de forteckningar som avses i andra stycket b ska den beakta
risken for forfalskning av de berdrda lakemedlen eller ladkemedelskategorierna. I detta

avseende ska atminstone foljande kriterier tillimpas:
a)  Lidkemedlets pris och forsdljningsvolym.

b)  Antalet och frekvensen av tidigare fall av forfalskade ldkemedel som rapporterats i

unionen och i tredjeldnder och utvecklingen av detta antal och den frekvensen hittills.
c)  De berorda lakemedlens sdrskilda egenskaper.
d)  Svarighetsgraden hos de sjukdomstillstdind som &r avsedda att behandlas.
e)  Andra eventuella risker for folkhélsan.

De villkor som avses i andra stycket d ska mdjliggdra kontroll av dktheten hos varje
levererad lakemedelsforpackning markt med de sékerhetsdetaljer som avses i led p i
bilaga IV och faststélla omfattningen av denna kontroll. Nér dessa villkor faststills ska
hénsyn tas till sdrdragen i medlemsstaternas leveranskedjor, och till behovet av att
sakerstélla att kontrollatgidrdernas inverkan pa sérskilda aktorer i leveranskedjorna ar

proportionell.

Vid tillimpningen av andra stycket e ska kostnaderna for databassystemet béras av
innehavaren av godkdnnandet for forsédljning eller innehavaren av tillverkningstillstandet

for det lakemedel som mérkts med sidkerhetsdetaljerna, beroende péa vad som ér tillampligt.
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Nér kommissionen antar de delegerade akter som avses i punkt 2 ska den ta hénsyn till

atminstone foljande:
a)  Skyddet av personuppgifter i enlighet med unionsrétten.

b)  Legitima intressen av att skydda information som utgor konfidentiella kommersiella

uppgifter.

¢)  Aganderitten och konfidentialiteten vad giller de uppgifter som genereras vid

anvandningen av sdkerhetsdetaljer.
d)  Atgirdernas kostnadseffektivitet.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska till kommissionen anméla receptfria
lakemedel som de anser riskerar att forfalskas och fir informera kommissionen om
lakemedel som de anser inte riskerar att forfalskas, i1 enlighet med kriterierna i punkt 2

tredje stycket.

Medlemsstaterna far, med avseende pa erséttning eller farmakovigilans, utoka
tillimpningsomrédet for den unika identitetsbeteckning for sdkerhetsdetaljerna som avses i
led p i) 1 bilaga IV till att omfatta alla receptbelagda lakemedel eller ldkemedel som

omfattas av ersittning.

De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna eller 1dkemedelsmyndigheten, beroende pa
vad som ér tillampligt far, med avseende pa ersittning, farmakovigilans eller
farmakoepidemiologi eller for att Gvervaka potentiella, forvantade eller faktiska brister pa
ett likemedel samt for att bedoma den allménna forsorjningssituationen for att undvika

brister, anvdnda informationen i det databassystem som avses 1 punkt 2 andra stycket e.
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Medlemsstaterna far, med avseende pé patientsikerhet, utoka tillimpningsomridet for de

sakerhetsforseglingar som avses i led p i bilaga I'V till att omfatta alla ldkemedel.

Artikel 71

Mdrkning av och instruktionsblad for radionuklider och radiofarmaka

Utover reglerna i detta kapitel ska den yttre forpackningen och ldkemedelsbehéllaren som
innehaller radionuklider mérkas i enlighet med foreskrifterna for siker transport av
radioaktiva material som faststéllts av Internationella atomenergiorganet. Dessutom ska

mirkningen uppfylla bestimmelserna i punkterna 2 och 3.

Mairkningen pé skyddsavskdrmningen ska innefatta de uppgifter som faststélls i artikel 68.
Dessutom ska markningen pa skyddsavskdrmningen innehélla en fullsténdig forklaring av
de koder som anvénds pé injektionsflaskan och ska, vid behov, for ett angivet klockslag
och datum, ange méngden radioaktivitet per dos eller per injektionsflaska och antalet

kapslar, eller for vétskor antalet milliliter, i behallaren.
Utover kraven 1 artikel 68 ska injektionsflaskan mérkas med foljande information:

a) Likemedlets bendmning eller likemedlets kodbeteckning, inklusive radionuklidens

namn eller kemiska symbol.

b)  Satsidentifiering och utgdngsdatum.
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c) Den internationella symbolen for radioaktivitet.
d)  Tillverkarens namn och adress.
e)  Maingden radioaktivitet i enlighet med punkt 2.

Innehavaren av godkdnnandet for forsédljning ska sikerstilla att ett detaljerat
instruktionsblad ingar i forpackningen med radiofarmaka, radionuklidgeneratorer,
radionuklidkit eller radionuklidprekursorer. Texten i detta instruktionsblad ska faststéllas i
enlighet med artikel 67.1. Dessutom ska det anges 1 instruktionsbladet vilka eventuella
forsiktighetsmatt som anvéndaren och patienten ska iaktta nar likemedlet bereds och
administreras samt vilka sérskilda forsiktighetsmatt som géller vid bortskaffandet av

behéllaren och dess oforbrukade innehall.

Artikel 72

Sarskilda informationskrav for antimikrobiella likemedel

Innehavaren av godkénnandet for forsaljning ska sikerstélla att det finns
utbildningsmaterial for att informera hilso- och sjukvardspersonal, inklusive genom sadana
lakemedelsforsiljare som avses 1 artikel 178.1 c, vad giller lamplig anvindning av
diagnosverktyg, testning eller andra diagnostiska metoder med avseende pé patogener som
ar resistenta mot antimikrobiella 1dkemedel, vilket ger information om anvandningen av
det antimikrobiella ladkemedlet. Allt sddant utbildningsmaterial ska vara forenligt med och

utformat 1 enlighet med produktresumén.
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2. Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska i1 borjan av bipacksedeln for
antimikrobiella ldkemedel inkludera ett avsnitt som innehaller den globala symbolen for
antimikrobiell resistens, sirskild information om det beroérda likemedlet samt information
om antimikrobiell resistens och vikten av lamplig anvindning och lampligt bortskaffande

av antimikrobiella ldkemedel.

Om en medlemsstat i enlighet med artikel 66.3 forsta stycket beslutar att innehavare av
godkinnande for forsiljning endast behover gora bipacksedeln tillganglig 1 elektroniskt
format ska den information som avses 1 forsta stycket i denna punkt goras tillganglig for
patienter dven i pappersformat (patientkort). Patientkortet ska utformas pé ett tydligt och
omedelbart synligt sitt. I de vederbdrligen motiverade fall som avses 1 artikel 78 far dock
en medlemsstat besluta att undanta innehavare av godkédnnande for forséljning fran

skyldigheten att gora patientkortet tillgédngligt for patienter i pappersformat.

3. Texten med den information som avses i punkt 2 ska dverensstimma med bilaga V1.

Artikel 73
Lasbarhet

Den bipacksedel, de médrkningsuppgifter och det patientkort som avses i detta kapitel ska vara latt

lasbara, lattforstaeliga och outplanliga.
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Artikel 74
Tillgdnglighet for personer med funktionsnedsdttning

Lakemedlets bendmning, foljt av dess styrka, 1 forekommande fall, och lakemedelsform, i

forekommande fall, ska ocksa anges 1 punktskrift pa den yttre forpackningen. Innehavaren av

godkdnnandet for forsdljning ska sékerstilla att den bipacksedel som avses i artikel 66 pa begéran

av patientorganisationer kostnadsfritt gors tillgdnglig i format som &r anpassade for personer med

funktionsnedséttning, inklusive blinda och synsvaga personer.

Artikel 75

Medlemsstaters mdrkningskrav

1. Utan hinder av artikel 81 far medlemsstater kréva att vissa former av mérkning anvénds pa

lakemedlet for att visa foljande:

a)  Lédkemedlets pris.

b)  Villkoren for erséttning.

c) Likemedlets receptstatus, i enlighet med kapitel IV.

d)  Lékemedels dkthet och identifiering i enlighet med artikel 70.5.

e) Lakemedlets identitet i enlighet med nationella krav, inbegripet av statistiska skal.
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2. Nir det géller lakemedel for vilka ett centraliserat godkdnnande for forséljning enligt
artikel 6 har beviljats ska medlemsstaterna, nir de tillimpar denna artikel, beakta den

detaljerade vagledning som offentliggjorts enligt artikel 80.

Artikel 76
Symboler och piktogram

Den yttre forpackningen eller, om saddan saknas, ldkemedelsbehallaren, och bipacksedeln far
innehalla symboler eller piktogram som dr avsedda att fortydliga vissa uppgifter eller information
som faststélls i artiklarna 67.1, 68 och 72 och annan information som &r férenlig med

produktresumén och som ér till nytta for patienten, forutsatt att den inte har reklamkaraktér.
Artikel 77
Sprakkrav

1. Den bipacksedel och de mérkningsuppgifter som avses 1 artiklarna 67.1 och 68.1 ska anges
pa ett eller flera officiella sprak i den medlemsstat dar ldkemedlet sldpps ut pd marknaden,

i enlighet med vad som foreskrivits av medlemsstaten for tillimpningen av detta direktiv.
Den elektroniska versionen av bipacksedeln ska dven finnas pa engelska.

2. Punkt 1 ska inte hindra att bipacksedeln och mérkningsuppgifterna anges pé flera sprak,

forutsatt att samma uppgifter finns pa alla sprak som anvénds.
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3. Det patientkort som avses i artikel 72.2 ska finnas pa ett eller flera officiella sprik i den
medlemsstat dir likemedlet slépps ut pd marknaden, i enlighet med vad som foreskrivits

av medlemsstaten for tilldmpningen av detta direktiv.

4. En medlemsstat farbevilja undantag, helt eller delvis, frén skyldigheten att bipacksedeln,
mérkningsuppgifterna och patientkortet ska vara pa ett eller flera officiella sprak i den
medlemsstat dir likemedlet slépps ut pd marknaden, i enlighet med vad som foreskrivits

av den medlemsstaten for tillimpningen av detta direktiv.

5. Genom undantag fran punkt 1, 3 eller 4 far medlemsstaterna, nir det géller flersprékiga
forpackningar eller forpackningar som utformats for flera lander och som ocksa ar
flersprakiga, tillata att bipacksedeln, méarkningsuppgifterna och patientkortet endast ar pa
ett av unionens officiella sprdk som allmént forstds i de medlemsstater dir den flersprékiga
forpackningen eller forpackningen som utformats for flera linder och som ocksa ér

flersprékiga salufors.

Artikel 78

Medlemsstaters undantag fran kraven avseende mdrkning och bipacksedel

Medlemsstaternas behoriga myndigheter far 1 foljande fall bevilja ett undantag frin skyldigheten att
ange de uppgifter som kravs enligt artiklarna 67, 68 och 69 i mirkningen och pé bipacksedeln, med

forbehall for tgidrder som de anser vara nddvéndiga for att skydda folkhélsan:

a) Om ldkemedlet inte &r avsett att [dmnas ut direkt till patienten.
b) Om det finns problem vad géller ldkemedlets tillgdnglighet.
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d)

Om det finns utrymmesbegrinsningar pa grund av forpackningens eller bipacksedelns
storlek eller nér det géller flersprakiga forpackningar eller bipacksedlar eller forpackningar

eller bipacksedlar som utformats for flera ldnder.
I samband med ett hot mot folkhélsan.

For att underlétta tillgdngen till ladkemedel i medlemsstater.

Artikel 79

Godkdnnande av mdrkningen och bipacksedeln

Nér ansokan om godkédnnande for forsdljning ldmnas in ska en eller flera mock-ups av ett
lakemedels yttre forpackning och behallare, tillsammans med bipacksedeln, ldmnas in till
de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna eller lakemedelsmyndigheten, beroende pa
vad som ér tillampligt. Resultaten av de beddmningar som utforts i samarbete med de
avsedda patientgrupperna ska ocksé ldmnas till de behoriga myndigheterna i

medlemsstaten eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar tillimpligt.

De behoriga myndigheterna ska avsla godkénnandet for forsdljning om mérkningen eller
bipacksedeln inte uppfyller kraven detta kapitel eller om den inte Gverensstimmer med

uppgifterna i produktresumén.

Alla foreslagna dndringar av ndgon del av mérkningen eller bipacksedeln som omfattas av
detta kapitel och som inte dr kopplade till produktresumén ska ldmnas in till de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna eller likemedelsmyndigheten, beroende pa vad som dr
tillampligt. Om de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna eller
lakemedelsmyndigheten, beroende pd vad som ér tilldimpligt, inte har motsatt sig den
foreslagna dndringen inom 90 dagar fran det att begédran 1dmnades in far sokanden

genomfora dndringen.
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4. Det faktum att de behdriga myndigheterna inte avslar ett godkédnnande for forsiljning
enligt punkt 2 eller en dndring av mérkningen eller bipacksedeln enligt punkt 3 paverkar
inte det allménna réttsliga ansvar som faller pa tillverkaren och innehavaren av

godkénnandet for forsdljning.
Artikel 80
Vigledning avseende mdrkningsuppgifter

Kommissionen ska i samrdd med medlemsstaterna och berdrda parter utarbeta och offentliggora

detaljerad vagledning, sérskilt i friga om foljande:

a) Ordalydelsen i sirskilda varningstexter for vissa lakemedelskategorier.

b) Ordalydelsen om korrekt och varsam anvéndning av antimikrobiella ldkemedel.

C) De sérskilda informationsbehoven for receptfria ldkemedel.

d) Liasbarheten hos markningsuppgifterna och uppgifterna pd bipacksedeln.

e) Metoderna for identifiering och dkthetsprovning av ldkemedel.

f) Informationen om specifika hjdlpdmnen som omndmns 1 mérkningen av lakemedel.

g) De harmoniserade bestimmelserna for tillimpningen av artikel 75.

h) Anvindningen av symboler, piktogram och forkortningar.
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Artikel 81

Utsldppande pa marknaden av mdrkta ldkemedel

Medlemsstater far inte forbjuda eller hindra att 1dkemedel sldpps ut pd marknaden inom deras
territorium av skl som har samband med markningen eller bipacksedeln om dessa uppfyller kraven

1 detta kapitel.

Artikel 82

Bristande efterlevnad avseende kraven avseende mdrkning och bipacksedel

Om bestdmmelserna i detta kapitel inte efterlevs och en erinran som har delgetts innehavaren av
godkénnandet for forséljning har varit verkningslos, far medlemsstaternas behoriga myndigheter
tillfalligt aterkalla godkdnnandet for forséljning till dess att méarkningen och bipacksedeln for det

berdrda lakemedlet har bragts i 6verensstimmelse med detta kapitel.
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Kapitel VII
Lagstadgat uppgiftsskydd och lagstadgat marknadsskydd,
icke tillgodosedda medicinska behov

och beloningar for liikemedel for pediatrisk anvindning

Artikel 83
Lagstadgat uppgifisskydd och lagstadgat marknadsskydd

1. Om ett godkénnande for forsédljning har beviljats for ett lakemedel i enlighet med
artikel 7.2 1 detta direktiv far de uppgifter som avses 1 bilaga I, som ldmnades in i syfte att
erhalla ett godkédnnande for forsédljning, inte hénvisas till av en annan sékande av
godkinnande for forsdljning vid en senare ansokan om godkénnande for forsiljning under
en period pa 4tta ar frdn och med den dag d& godkédnnandet for forsdljning av lakemedlet
beviljades, eller nio &r frdn och med den dagen 1 de fall d& ytterligare ett &rs uppgiftsskydd
beviljas i enlighet med artikel 41.1 i forordning (EU) 2026/..." (period av lagstadgat
uppgiftsskydd). For godkdnnanden for forsdljning som tillhor samma 6vergripande
godkdnnande for forsdljning i enlighet med artikel 6.2 i detta direktiv ska perioden av
lagstadgat uppgiftsskydd borja 16pa frdn och med den dag dd det ursprungliga

godkdnnandet for forsédljning beviljades i unionen.

+

EUT: For in numret pd den forordning som finns i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Ett ldkemedel som omfattas av ett senare godkdnnande for forsdljning som avses i punkt 1
fér inte sldppas ut pd marknaden under en period pd ett ar efter det att perioden av
lagstadgat uppgiftsskydd (period av lagstadgat marknadsskydd) 16pt ut. Perioden av
lagstadgat marknadsskydd far forldngas i enlighet med artikel 84.

Genom undantag fran punkt 1 far den berdrda innehavaren av godkénnandet for forsdljning
bevilja sokanden av ett annat godkénnande for forsdljning ett tillstdnd om tillgang till de
uppgifter som ldmnats in 1 enlighet med bilaga I genom ett tillstand om tillgédng i enlighet

med artikel 15.

Niér en berdrd myndighet i unionen har beviljat en tvangslicens enligt forordning

(EU) 2025/2645 eller enligt nationella ramar for tvangslicensiering ska, genom undantag
frén punkterna 1 och 2, det lagstadgade uppgiftsskyddet och lagstadgade marknadsskyddet
med avseende pa den licenstagaren tillfdlligt dterkallas 1 den utstrdckning tvangslicensen
kraver det och under tvangslicensens giltighetstid och pé territoriet i de medlemsstater for

vilken tvingslicensen har beviljats.

Perioden av lagstadgat uppgiftsskydd ska ocksa gélla i de medlemsstater dir likemedlet

inte har godkénts eller inte langre dr godkint.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska pa sin webbplats offentliggora en forteckning
over lidkemedel for vilka de har beviljat ett nationellt godkédnnande for forsaljning och som
skyddas av lagstadgat uppgiftsskydd och lagstadgat marknadsskydd, med angivande av
den tillimpliga forlangningen i1 enlighet med artikel 84. Lakemedelsmyndigheten ska
sammanstélla och offentliggéra en forteckning dver lankar till de webbplatser som avses 1

denna punkt.
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Artikel 84
Ytterligare perioder av lagstadgat marknadsskydd

1. Den period av lagstadgat marknadsskydd som avses i artikel 83.2 ska forldngas med

tolv manader

a)  om, vid tidpunkten for den ursprungliga ansékan om godkénnande for forsédljning,

sokanden av godkédnnande for forsdljning visar att ldkemedlet tillgodoser ett icke

tillgodosett medicinskt behov som avses i artikel 85,

b)  for ldkemedel som innehdller en ny aktiv substans, om sokanden av godkénnande for

forsiljning visar att

i)

de kliniska provningar som ligger till grund for den ursprungliga ansékan om
godkédnnande for forsdljning anvinder ett relevant och evidensbaserat
jamforelseldkemedel i enlighet med likemedelsmyndighetens vetenskapliga

rad, och

ansdkan om godkidnnande for forséljning forst har 1dmnats in till den behdriga
myndigheten i unionen eller har lamnats in senast 90 dagar efter det att
ansdkan om det forsta godkédnnandet for forsdljning utanfér unionen lamnades

in, eller
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c)  for lakemedel som innehaller en ny aktiv substans, om sdkanden av godkidnnande for

forsdljning visar att

i)

de kliniska prévningar som ligger till grund for den ursprungliga ansékan om
godkinnande for forsdljning anvénder ett relevant och evidensbaserat
jamforelselakemedel i enlighet med likemedelsmyndighetens vetenskapliga

rad, och

kliniska provningar som utvarderar ldkemedlets effekt och som anvinds for

godkinnandet for forsdljning har genomforts i mer dn en medlemsstat, eller

d)  for lakemedel som innehéller en ny aktiv substans, om sdkanden av godkdnnande for

forsiljning motiverar att en klinisk provning enligt leden b i och c i inte 4r mgjlig

eller [dmplig och visar att

1) kliniska provningar som utvérderar ldkemedlets effekt och som anvands for
godkénnandet for forsdljning har genomforts i mer 4n en medlemsstat, och
ii)  ansokan om godkdnnande for forsdljning forst har 1dmnats in till den behdriga
myndigheten i unionen eller har lamnats in senast 90 dagar efter det att
ansdkan om det forsta godkédnnandet for forsdljning utanfér unionen lamnades
n.
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Nir det giller ett villkorligt godkdnnande for forsédljning som beviljats i enlighet med
artikel 20 i forordning (EU) 2026/...* ska den forlangning som avses i forsta stycket a

endast tilldimpas om

— lakemedlet, inom fyra ér fran det att det villkorliga godkénnandet for
forsiljning beviljats, har beviljats ett godkdnnande for forséljning i enlighet med

artikel 20.7 i forordning (EU) 2026/...%, och

— nér det géller de ladkemedel som avses i artikel 85.1 b 1 detta direktiv, de
studier som avses i artikel 20.4 i forordning (EU) 2026/..." omfattar kliniska
provningar dér ett relevant och evidensbaserat jamforelselikemedel anvinds, nér sa

ar mojligt och lampligt.

2. Perioden av lagstadgat marknadsskydd ska forlingas med ytterligare ett &r om innehavaren
av godkénnandet for forséljning under den period av lagstadgat uppgiftsskydd som avses 1
artikel 83.1 erhéller ett godkidnnande for en eller flera nya terapeutiska indikationer som,
under den vetenskapliga utvédrdering som foregar godkénnandet och pd grundval av
stodjande uppgifter som limnats av innehavaren av godkdnnandet for forsiljning, anses
medfora en betydande klinisk nytta jamfort med befintliga behandlingar. Denna

forlangning far endast beviljas en gang.

3. Den sammanlagda varaktigheten av det lagstadgade marknadsskyddet for ett ladkemedel far
inte Overstiga tva ar fran och med den dag da det lagstadgade uppgiftsskyddet loper ut,
utom nér ytterligare ett ar av lagstadgat marknadsskydd beviljas i enlighet med punkt 2.

+

EUT: For in numret pd den forordning som finns i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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4. Likemedelsmyndigheten ska faststélla vetenskapliga riktlinjer vad géller kriterierna for ett
relevant och evidensbaserat jamforelselikemedel for kliniska provningar, enligt punkt 1 b i
och 1 ¢ i, med beaktande av resultaten av samradet med kommissionen och de myndigheter
eller organ som deltar 1 det samradsforfarande som avses i artikel 169 1 forordning

(EU) 2026/...*.

Artikel 85

Ldkemedel som tillgodoser ett icke tillgodosett medicinskt behov

1. Ett lakemedel ska anses tillgodose ett icke tillgodosett medicinskt behov om minst en av
dess terapeutiska indikationer avser en livshotande eller allvarligt funktionsnedsattande

sjukdom och om nagot av foljande villkor ar uppfyllda:
a)  Det finns inte ndgot godként ldkemedel i unionen for en sddan sjukdom.

b)  Anvindningen av det likemedlet for en sddan sjukdom leder till en kliniskt relevant
forbattring av effektiviteten, eller sakerheten med atminstone jadmforbar effekt,
jamfort med befintliga ldkemedel eller andra metoder for forebyggande, diagnos eller

behandling som &r godkénda i unionen.

2. De klassificerade sirlikemedel som avses 1 artikel 69 i1 forordning (EU) 2026/..." ska anses

tillgodose ett icke tillgodosett medicinskt behov.

3. Likemedelsmyndigheten ska anta vetenskapliga riktlinjer till stod for tillimpningen av
denna artikel. I detta syfte ska den samrada med kommissionen och de myndigheter eller
organ som deltar i det samradsforfarande som avses i artikel 169 i forordning

(EU) 2026/...*.

+

EUT: For in numret pd den forordning som finns i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Artikel 86
Lagstadgat uppgiftsskydd for likemedel med nya indikationer

1. En period av lagstadgat uppgiftsskydd pa fyra ar ska beviljas for ett likemedel med
avseende pa en ny terapeutisk indikation som inte tidigare godkénts 1 unionen for den eller

de aktiva substanserna, forutsatt att

a) tillrickliga kliniska studier och, i forekommande fall, prekliniska studier eller tester
har utforts med avseende pa den nya terapeutiska indikationen som visar att denna

har betydande klinisk nytta, och

b) lakemedlet dr godként i enlighet med artiklarna 10—13 och har inte tidigare omfattats
av lagstadgat uppgiftsskydd, eller att 25 ar har gatt sedan det ursprungliga

godkédnnandet for forsdljning av det berdrda likemedlet beviljades.

2. Den period av lagstadgat uppgiftsskydd som avses i punkt 1 fir endast beviljas en géng for

ett visst ldkemedel.

3. Under den period av lagstadgat uppgiftsskydd som avses i punkt 1 ska det i godkdnnandet
for forsédljning anges att likemedlet dr ett befintligt 1dkemedel som dr godként i unionen

och som har godkénts for en ytterligare terapeutisk indikation.
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Artikel 87

Undantag avseende immateriella rdttigheter

1. Det skydd som patentréttigheter eller tilldggsskydd for ldkemedel ger ska inte anses ha

krankts om de nddvindiga studierna, provningarna och annan verksamhet genomfors i

syfte att

a)

b)

erhalla godkdnnanden for forsdljning, i synnerhet av generiska ldkemedel,

biosimilarer, hybridldkemedel eller biohybrider samt for efterfoljande dndringar,

genomfora utvirderingar av medicinsk teknik enligt definitionen 1 artikel 2.5 i

forordning (EU) 2021/2282,

erhélla ett godkédnnande av prisséttning och erséttning,

uppfylla efterfoljande praktiska krav i samband med sadan verksamhet som avses i

leden a—c,

ldmna in en ansdkan om upphandling, i 6verensstimmelse med unionsratten och

nationell rétt, i den mén det inte innebar forsédljning, erbjudande om forséljning eller

saluforing av det aktuella lakemedlet under den skyddsperiod som patentréttigheter

eller tillaggsskydd ger.

Den verksamhet som utfors uteslutande for de andamal som anges i forsta stycket kan, i

forekommande fall, omfatta inlimning av en ans6kan om godkénnande for forséljning

samt erbjudande, tillverkning, forsdljning, leverans, lagring, import, anvdndning och inkop

av lakemedel eller processer, inklusive fran tredjepartsleverantorer och tjansteleverantorer.
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Beslut som antas om den verksamhet som avses i punkt 1 ska inte anses gora intrdng i
immateriella réttigheter i den mening som avses i den punkten. De immateriella
rattigheterna avseende referenslikemedlet far inte utgora ett giltigt skél att avsla, upphéva

eller tillféalligt terkalla beslut som antagits om den verksamhet som avses 1 punkt 1.

Undantaget enligt denna artikel ska inte omfatta utslippande pa marknaden av lidkemedel

till foljd av sddan verksambhet.

Artikel 88

Beloningar for ldkemedel for pediatrisk anvindning

Om en ansokan om ett godkdnnande for forsiljning innehaller resultaten av alla studier
som utforts 1 dverensstimmelse med ett godként pediatriskt provningsprogram, ska
innehavaren av ett patent eller tilliggsskydd ha ritt till en forlingning med sex ménader av

den period som avses i artikel 13.1 och 13.2 i férordning (EG) nr 469/2009.

Forsta stycket ska dven gélla om slutférandet av det godkidnda pediatriska
provningsprogrammet inte leder till godkédnnande av en pediatrisk indikation, men
resultaten av de studier som utforts redovisas i produktresumén och, 1 férekommande fall,

pa bipacksedeln for det berdrda ldkemedlet.
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Det uttalande som enligt i artikel 52.2 i detta direktiv eller i artikel 92.2 i forordning
(EU) 2026/..." ingar i ett godkdnnande for forséljning ska ligga till grund for tillimpningen
av punkt 1.

Naér de forfaranden som faststills i kapitel III avsnitten 3 och 4 har tillimpats, ska den
forlaingning med sex ménader som avses i punkt 1 beviljas endast om likemedlet &r

godként i samtliga medlemsstater.

Nar det géller en ans6kan om nya terapeutiska indikationer, som leder till godkédnnandet av
en ny pediatrisk indikation for ett ldkemedel som skyddas antingen av ett tillaggsskydd
enligt forordning (EG) nr 469/2009¢ller av ett patent som beréttigar till ett tillaggsskydd,
ska punkterna 1, 2 och 3 inte tillimpas om sdkanden ansdker om, och beviljas, en
forldngning pa ett ir av perioden av marknadsskydd for det berdrda ldkemedlet, pd grund
av att denna nya pediatriska indikation medfor en betydande klinisk nytta jamfort med

befintliga behandlingar, i enlighet med artikel 84.2.

+

EUT: For in numret pd den forordning som finns i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Kapitel VIII

Atgirder efter godkinnande for forsiljning

Artikel 89

Krav pa studier efter godkdnnande

1. Sedan ett nationellt godkédnnande for forsiljning har beviljats far medlemsstatens behoriga

myndighet kridva att innehavaren av godkdnnandet for forsdljning

a)  utfor en sdkerhetsstudie efter godkidnnande, om det finns farhdgor rérande riskerna
med ett godkant ldkemedel. Om samma farhagor foreligger for mer 4n ett lakemedel
ska medlemsstatens behdriga myndighet, efter samrad med kommittén {or
farmakovigilans och riskbeddmning, uppmana berérda innehavare av godkdnnande

for forséljning att utfora en gemensam sékerhetsstudie efter godkdnnande,

b)  utfor en effektstudie efter godkéinnande, nir kunskapen om sjukdomen eller den
kliniska metodologin tyder pa att tidigare utvirderingar av ett ldkemedels effekt kan
bli foremél for betydande d@ndringar. Skyldigheten att utfora effektstudien efter
godkdnnande ska grunda sig pé de delegerade akter som antagits enligt artikel 90,
samtidigt som hénsyn ska tas till den vetenskapliga vigledning som avses 1

artikel 127,

c)  utfor andra studier efter godkénnande for att gora anvéndning av ldkemedlet sdkrare

och effektivare, inbegripet behandlingsoptimering pa grundval av klinisk erfarenhet,

7106/2/26 REV 2 250
SV



d)  utfor en miljoriskbedomningsstudie efter godkénnande eller insamling av
overvakningsuppgifter eller information om anvdndning, om det finns farhagor
rorande riskerna for miljon eller folkhilsan, inklusive antimikrobiell resistens, pa
grund av ett godként ladkemedel eller andra ldkemedel som innehéller samma aktiva

substans.

Om samma farhagor foreligger for mer an ett 1dkemedel, och studier efter godkénnande
anses nodvindiga, ska medlemsstatens behdriga myndighet, efter samrad med
lakemedelsmyndigheten, uppmana berérda innehavare av godkdnnande for forsdljning att
utfora en gemensam miljoriskbeddmningsstudie av miljoriskbedomningen efter

godkdnnande.

Aliggandet av ett krav enligt denna punkt ska vara vederborligen motiverat, meddelas

skriftligen och ska innehélla syftet med och tidsfristen for att utféra och ldmna in studien.

2. Medlemsstatens behdriga myndighet ska ge innehavaren av godkidnnandet for forséljning
mdjlighet att [dmna skriftliga synpunkter pé alaggandet av ett krav i enlighet med punkt 1
inom en tidsfrist som den behdriga myndigheten anger, om innehavaren av godkdnnandet

for forséljning begédr detta inom 30 dagar fran det att det skriftliga kravet har mottagits.

3. Pé grundval av de skriftliga synpunkter som innehavaren av godkédnnandet for forséljning
har lagt fram ska medlemsstatens behoriga myndighet dra tillbaka eller bekrifta det krav
som &lagts i enlighet med punkt 1. Om medlemsstatens behoriga myndighet bekriftar
kravet ska det nationella godkdnnandet for forséljning éndras sa att kravet ingar som ett
villkor for det nationella godkdnnandet for forséljning, och i forekommande fall ska

riskhanteringssystemet uppdateras i enlighet med detta.
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Artikel 90
Delegerade akter om effektstudier efter godkdinnande

For att faststilla de situationer da effektstudier efter godkédnnande kan krivas enligt artiklarna 47
och 89 ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 218 for att

specificera atgirder som kompletterar bestimmelserna i artiklarna 47 och 89.

Artikel 91

Registrering av villkor for nationella godkdnnanden for forsdljning

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska infora alla villkor avseende sékerhet eller effekt

som avses i artiklarna 47.1 a—g och i, 48 och 89.1 a, b och c i riskhanteringssystemet.

Artikel 92
Uppdatering av ett godkdnnande for forsdljning med hdnsyn till

den vetenskapliga och tekniska utvecklingen

1. Efter det att ett nationellt godkénnande for forsiljning har beviljats i enlighet med
kapitel IIT ska innehavaren av godkdnnandet for forsiljning, med avseende pé de
tillverknings- och kontrollmetoder som foreskrivs i ansokan om det godkdnnandet, ta
hénsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och, genom en dndring, genomfora
de forandringar som kan krivas for att lakemedlet ska kunna tillverkas och kontrolleras

enligt allmént vedertagna vetenskapliga metoder.
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Dessa fordndringar ska vara foremal for godkdnnande av medlemsstatens behdriga

myndighet.

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsédljning ska utan onddigt drojsmal forse
medlemsstatens behoriga myndighet med all ny information som kan medfora édndringar av
de uppgifter och handlingar som avses i artikel 7, 10—14, 44.5 eller 65 eller i bilaga I
eller II.

Innehavaren av godkdnnandet for forsaljning ska utan onddigt dréjsméal underritta
medlemsstatens behoriga myndighet om alla forbud eller begransningar som élagts
innehavaren, eller en enhet som har ett avtalsférhallande med innehavaren, av de behoriga
myndigheterna i ndgot av de lander dér 1dkemedlet salufors, och om annan ny information
som skulle kunna paverka utvérderingen av nyttan och riskerna med det berdérda
lakemedlet. Informationen ska innehdlla bade positiva och negativa resultat av kliniska
provningar eller andra studier vid alla terapeutiska indikationer och i alla populationer,
oberoende av om detta dr infort i det nationella godkdnnandet for forsiljning, samt
uppgifter om likemedlets anvindning nir denna anvindning inte sker enligt villkoren for

godkédnnandet for forsdljning.

3. Innehavaren av godkdnnandet for forsédljning ska sidkerstilla att villkoren for det nationella
godkinnandet for forsdljning, inklusive produktresumén, mérkningen och bipacksedeln,
uppdateras 1 enlighet med aktuella vetenskapliga ron, inklusive de slutsatser av
bedomningen och de rekommendationer som offentliggjorts pd den europeiska webbportal

for ldkemedel som upprittats i enlighet med artikel 106 i forordning (EU) 2026/...*.

+

EUT: For in numret pd den forordning som finns i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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4. Medlemsstatens behoriga myndighet far ndr som helst begira att innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning ldmnar in uppgifter som visar att nytta/riskférhallandet
fortfarande ar gynnsamt. Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska fullt ut och
inom den faststillda tidsfristen besvara en sddan begiran. Innehavaren av godkdnnandet
for forséljning ska ocksé fullt ut och inom den faststéllda tidsfristen besvara varje begéiran
fran medlemsstatens behoriga myndighet om genomforande av nagon av de atgarder som

tidigare inforts, inklusive atgirder for riskminimering.

5. Medlemsstatens behoriga myndighet far nir som helst begéra att innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning ldmnar in en kopia av masterfilen for systemet for
farmakovigilans. Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning ska ldmna in kopian senast

sju dagar efter det att begédran har mottagits.

6. Innehavaren av godkénnandet for forsédljning ska ocksa fullt ut och inom den faststillda
tidsfristen besvara varje begéran fran medlemsstatens behoriga myndighet om
genomforande av ndgon av de atgirder som tidigare inforts avseende risker for miljon eller

folkhélsan, inklusive antimikrobiell resistens.
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Artikel 93

Uppdatering av riskhanteringsplaner

Innehavaren av ett nationellt godkdnnande for forsdljning av ett likemedel enligt

artiklarna 10 och 12, som inte har ldmnat in en riskhanteringsplan i enlighet med artikel 22,
ska ldmna in en riskhanteringsplan och en sammanfattning av denna till de berdrda
medlemsstaternas behoriga myndigheter, om godkénnandet for forséljning av
referenslikemedlet dras tillbaka men godkénnandet for forsdljning av ldkemedlet enligt

artiklarna 10 och 12 bibehalls.

Riskhanteringsplanen och sammanfattningen av denna ska lamnas in till de berérda
medlemsstaternas behoriga myndigheter genom en édndring inom 60 dagar fran det att

godkdnnandet for forsdljning av referensldkemedlet drogs tillbaka.

Medlemsstatens behdriga myndighet far dldgga innehavaren av ett nationellt godkénnande
for forséljning av ett lakemedel enligt artiklarna 10 och 12 en skyldighet att lamna in en

riskhanteringsplan och en sammanfattning av denna om
a)  ytterligare dtgirder for riskminimering har inforts for referenslikemedlet, eller
b)  det dr motiverat av skil som ror farmakovigilans.

I det fall som avses 1 punkterna 1 och 2 a ska riskhanteringsplanen anpassas till

riskhanteringsplanen for referenslikemedlet.
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4. Aldggandet av den skyldighet som avses i punkt 2 ska vederbérligen motiveras skriftligen
och meddelas innehavaren av godkdnnandet for forsiljning genom en dndring och ska

innehalla en tidsfrist for inldmning av riskhanteringsplanen och en sammanfattning av

denna.
Artikel 94
Andring av nationella godkinnanden for forsdljning
1. En ansokan om dndring av ett nationellt godkdnnande for forséljning ska goras av

innehavaren av godkénnandet for forséljning pé elektronisk vdg och 1 de format som
lakemedelsmyndigheten tillhandahaller, sdvida inte dndringen &r en uppdatering som

innehavaren gor av sin information i en databas.

2. Andringar ska delas in i olika kategorier beroende pa risken for folkhilsan och den
potentiella inverkan pa det berorda lakemedlets kvalitet, sikerhet och effekt. Dessa
kategorier ska stricka sig fran dndringar av villkoren for det nationella godkédnnandet for
forsiljning som har storst potentiell inverkan pa ldkemedlets kvalitet, sidkerhet eller effekt,
till &ndringar som har mycket liten eller ingen inverkan pa dessa samt administrativa

andringar.

7106/2/26 REV 2 256
SV



3. Forfarandena for granskning av ans6kningar om @ndring ska st i proportion till de risker

och den inverkan som de inbegriper. Dessa forfaranden ska stricka sig fran forfaranden

som endast tillater ett genomforande efter ett godkdnnande grundat pa en fullstindig

vetenskaplig bedomning, till forfaranden som tillater ett omedelbart genomférande och en

efterfoljande anmailan frén innehavaren av godkdnnandet for forsiljning till

medlemsstatens behdriga myndighet. Sddana forfaranden far ocksé inbegripa

uppdateringar som innehavaren av godkdnnandet for forséljning gor av sin information i en

databas.

4. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 218 for att

komplettera detta direktiv genom att faststilla foljande:

a)  De kategorier enligt punkt 2 i vilka dndringarna ska delas in.

b)  Regler for granskningen av ansdkningar om &ndringar av villkoren for ett nationellt
godkdnnande for forsiljning, inklusive forfaranden for uppdateringar via en databas.

c)  Villkoren for inlimning av en enda ansdkan for mer &n en éndring av villkoren for ett
och samma nationella godkidnnande for forséljning samt f6r en och samma 4dndring
av villkoren for flera nationella godkdnnanden for forsiljning.

d) Undantag frén dndringsforfarandena nir uppdateringen av information i det
nationella godkdnnandet for forsiljning enligt bilaga I far genomforas direkt.

e)  Villkoren och forfarandena f6r samarbete med behdriga myndigheter 1 tredjeldnder
eller internationella organisationer ndr det giller granskning av ansdkningar om
andringar av villkoren for ett nationellt godkédnnande for forsiljning.
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Artikel 95
Andring av godkdnnanden for forsdljning

enligt det decentraliserade forfarandet eller forfarandet for omsesidigt erkdnnande

1. Varje ansOkan fran innehavaren av godkénnandet for forsdljning om éndring av ett
godkinnande for forsdljning som har beviljats i enlighet med kapitel III avsnitten 3 och 4,
ska ldmnas in till alla de medlemsstater som tidigare har godkéant det berorda ldkemedlet i
enlighet med forfarandet i artikel 37 eller 39. Detsamma ska gélla om de ursprungliga

godkinnandena for forséljning beviljades genom olika forfaranden.

2. Om ett skiljeforfarande l&dmnas in till kommissionen, ska det forfarande som faststélls i
artiklarna 44 och 45 tillimpas pa motsvarande sétt pa dndringar i godkdnnanden for

forséljning.

Artikel 96

Andring pd grundval av ytterligare underlag

Medlemsstatens behdriga myndighet far beakta och, efter att ha informerat innehavaren av
godkinnandet for forsdljning, fatta beslut pd grundval av ytterligare tillgéingliga underlag,
oberoende av de uppgifter som ldmnats in av innehavaren av godkdnnandet for forsdljning. Pa
grundval av detta far medlemsstatens behoriga myndighet, om det ytterligare underlaget paverkar
nytta/riskforhéllandet for ett likemedel, rekommendera att produktresumén uppdateras. I detta fall
ska innehavaren av godkdnnandet {for forséljning ldmna in en ldmplig ansékan om dndring till
medlemsstatens behdriga myndighet, inklusive en uppdaterad produktresumé. For likemedel som
godkénts 1 enlighet med artikel 37 eller 39 ska referensmedlemsstaten och alla berdrda

medlemsstater involveras.
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Artikel 97
Andring baserad pd pediatriska studier

P& grundval av relevanta pediatriska studier som mottagits i enlighet med artikel 45.1 1
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1901/20063* far medlemsstaternas
behoriga myndigheter, efter samrdd med innehavaren av godkidnnandet for forséljning,
andra det nationella godkénnandet for forsdljning av det berorda lakemedlet 1 enlighet med
detta, och innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska som en foljd av detta uppdatera

produktresumén och bipacksedeln for det berorda lakemedlet.

Verksambhet enligt punkt 1 ska avslutas senast den ... [sju ar fran dagen for detta direktivs

ikrafttradande].

Nir ett 1dkemedel har godkénts enligt kapitel 111, pd grundval av den information som
mottagits i enlighet med artikel 93 i férordning (EU) 2026/...%, far medlemsstaternas
behoriga myndigheter andra godkidnnandet for forséljning av det berdrda ldkemedlet 1
enlighet med detta och som en foljd av detta ska innehavaren av godkdnnandet for

forsdljning uppdatera produktresumén och bipacksedeln for det berdrda likemedlet.

52

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om
lakemedel for pediatrisk anvandning och om dndring av férordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004

(EUT L 378, 27.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1901/0j).

EUT: For in numret pd den forordning som finns i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Medlemsstaterna ska utbyta information om de pediatriska studier som l&dmnats in och, nir
sa ar lampligt, om hur de paverkar eventuellt berdrda nationella godkdnnanden for

forséljning.

Lakemedelsmyndigheten ska samordna utbytet av information enligt denna artikel.

Artikel 98

Forfarande for hdnskjutande i unionens intresse

Medlemsstaterna eller kommissionen ska i sdrskilda fall, da unionens intressen berors,
hénskjuta fragan till kommittén for humanldkemedel enligt forfarandet 1 artiklarna 44

och 45 innan ett beslut fattas om en ans6kan om godkinnande for forséljning, om tillfalligt
aterkallande eller upphivande av ett godkdnnande for forséljning eller om varje annan
dndring av ett godkdnnande for forsiljning som framstar som nddviandig. Medlemsstaterna
och kommissionen ska beakta varje begiran fran sdkanden eller innehavaren av

godkdnnandet for forsdljning om att gora ett sddant hinskjutande.

Nar hénskjutandet dr motiverat av utvirderingen av uppgifter fran farmakovigilansen av ett
godként ldkemedel ska fragan hénskjutas till kommittén for farmakovigilans och
riskbeddmning, och artikel 119.2 far tillimpas. Kommittén for farmakovigilans och
riskbedomning ska utfdrda en rekommendation 1 enlighet med det férfarande som faststélls
1 artikel 44. Den slutliga rekommendationen ska vidarebefordras till kommittén for
humanldkemedel eller till samordningsgruppen, beroende pa vad som ar lampligt, och det

forfarande som faststélls 1 artikel 120 ska tilldmpas.
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Nir ett av de kriterier som fortecknas i artikel 118.1 &r uppfyllt ska dock det forfarande
som faststélls i artiklarna 118, 119 och 120 tilldmpas.

Den berérda medlemsstaten eller kommissionen ska tydligt identifiera den frdga som
hinskjuts till kommittén for humanlikemedel eller kommittén for farmakovigilans och
riskbeddmning for behandling och underritta sokanden eller innehavaren av godkannandet

for forséljning.

Medlemsstaterna och sokanden eller innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska forse
kommittén for humanldkemedel eller kommittén for farmakovigilans och riskbedomning

med all tillgidnglig information som rr den berdrda fragan.

2. Nér den fraga som hénskjuts till kommittén for humanlédkemedel eller kommittén for
farmakovigilans och riskbedomning géller en grupp ldkemedel eller en terapeutisk klass far
lakemedelsmyndigheten begréinsa forfarandet till vissa sérskilda delar av godkdnnandet for
forsiljning. I detta fall ska artikel 95 tillimpas pa dessa likemedel endast om de
omfattades av de forfaranden for godkénnande for forsiljning som avses i kapitel I11

avsnitten 3 och 4.

Niér det forfarande som inleds enligt denna artikel géiller en grupp ldkemedel eller en
terapeutisk klass ska ladkemedel som omfattas av ett centraliserat godkédnnande for
forsiljning och som tillhor den gruppen eller terapeutiska klassen ocksa omfattas av

forfarandet.
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Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 fir en medlemsstat, nar som helst under
forfarandets gang och nir bradskande atgérder kravs for att skydda folkhilsan, tillfalligt
aterkalla godkénnandet for forsdljning och forbjuda anvéndningen av det berérda
lakemedlet pa dess territorium till dess att ett slutgiltigt beslut har antagits. Medlemsstaten
ska senast foljande arbetsdag underritta kommissionen, ldkemedelsmyndigheten och

ovriga medlemsstater om skélen for sina atgérder.

Nar det forfarande som inletts enligt denna artikel, vars omfattning faststillts 1 enlighet
med punkt 2, inbegriper ldkemedel som omfattas av ett centraliserat godkdnnande for
forsiljning far kommissionen, ndr som helst under forfarandets gang och nér bradskande
atgdrder krévs for att skydda folkhélsan, tillfalligt aterkalla godkénnandet for forsiljning
och forbjuda anvdndningen av de berdrda ldkemedlen eller vidta atgérder for
riskminimering till dess att ett slutgiltigt beslut har antagits. Kommissionen ska senast
foljande arbetsdag underritta ldkemedelsmyndigheten och medlemsstaterna om skilen for

sina atgarder.
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Kapitel IX

Farmakovigilans

AVSNITT 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 99

Medlemsstaters system for farmakovigilans

Medlemsstaterna ska ha ett system for farmakovigilans for att fullgora sina

farmakovigilansuppgifter och for sitt deltagande i unionens farmakovigilans.

Medlemsstatens system for farmakovigilans ska anvéndas for att samla in information om
riskerna med likemedel med avseende pé patienternas hélsa eller folkhilsan.
Informationen ska sérskilt gélla biverkningar hos ménniskor vid anvindning av ett
lakemedel pa de villkor som anges i godkidnnandet for forsiljning men ocksé vid
anvandning som inte sker enligt de villkor som anges 1 godkdnnandet for forsédljning, samt

de biverkningar som har samband med exponering i arbetet.

Medlemsstaterna ska med hjélp av sitt system for farmakovigilans gora en vetenskaplig
utvirdering av all information, 6verviga alternativ for riskminimering och
riskforebyggande samt vid behov vidta regulatoriska atgiarder avseende godkidnnanden for
forsdljning. De ska genomfora regelbundna granskningar av sitt system for

farmakovigilans och vid behov vidta korrigerande atgérder.
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3. Varje medlemsstat ska utse en behdrig myndighet for genomférandet av

farmakovigilansuppgifter.

4. Kommissionen far begéra att medlemsstaterna deltar, under ldkemedelsmyndighetens
samordning, i den internationella harmoniseringen och standardiseringen av tekniska

atgdrder avseende farmakovigilans.

Artikel 100

Medlemsstaters ansvar vad géller farmakovigilans
1. Medlemsstaterna ska gora foljande:

a)  Vidta alla lampliga atgérder for att uppmuntra patienter, lakare, apotekare och annan
hilso- och sjukvardspersonal att rapportera misstinkta biverkningar till
medlemsstatens behoriga myndighet, och, nir sa dr lampligt, engagera organisationer

som representerar konsumenter, patienter och hélso- och sjukvardspersonal.

b)  Underlitta patienternas rapportering genom att erbjuda alternativa

rapporteringsformat utdver webbaserade format.

c)  Vidta alla lampliga atgérder for att erhélla korrekta och kontrollerbara uppgifter till

den vetenskapliga utvirderingen av rapporter om misstidnkta biverkningar.

d)  Genom offentliggérande sikerstilla att allménheten i god tid far viktig information
om risker som framkommit i samband med farmakovigilans vad géiller anvindningen
av ett ldkemedel, pa webbportalen och vid behov genom andra sétt att offentliggdra

information.
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e)  Sikerstilla, genom insamling av information och vid behov genom uppf6ljning av
rapporter om missténkta biverkningar, att alla lampliga atgérder vidtas for att med
sdkerhet identifiera varje biologiskt ldkemedel som forskrivs, lamnas ut eller siljs pa
territoriet och som &r foremal for en rapport om misstinkta biverkningar, med

vederborlig hinsyn till likemedlets bendmning och satsnummer.

2. For tillimpningen av punkt 1 a och e far medlemsstaterna infora sirskilda skyldigheter for

lakare, apotekare och annan hilso- och sjukvérdspersonal.

Artikel 101

Medlemsstaters delegering av farmakovigilansuppgifter

1. En medlemsstat far delegera alla uppgifter som den aldggs enligt detta kapitel till en annan
medlemsstat, om den senare ldmnat skriftligt samtycke. Varje medlemsstat far foretrdda

endast en annan medlemsstat.

2. Den delegerande medlemsstaten ska skriftligen underrétta kommissionen,
lakemedelsmyndigheten och 6vriga medlemsstater om delegeringen. Den delegerande

medlemsstaten och lakemedelsmyndigheten ska offentliggéra denna information.
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Artikel 102

Systemet for farmakovigilans hos innehavare av godkdnnandet for forsdljning

1. Innehavare av godkdnnanden for forsdljning ska ha ett system for farmakovigilans for att
fullgora sina farmakovigilansuppgifter, vilket motsvarar den berérda medlemsstatens

system for farmakovigilans som avses 1 artikel 99.1.

2. Innehavare av godkidnnanden for forsiljning ska med hjilp av sina system for
farmakovigilans gora en vetenskaplig utvdrdering av all information, 6vervéga alternativ

for riskminimering och riskforebyggande samt vid behov vidta ldmpliga atgérder.

3. Innehavare av godkdnnanden for forsdljning ska genomfora regelbundna granskningar av
sitt system for farmakovigilans. De ska ldgga in information om huvudresultaten av
granskningen i masterfilen for systemet for farmakovigilans och, pé grundval av
granskningsresultaten, sékerstilla att en lamplig plan for korrigerande atgédrder uppréttas
och genomfors. Nar de korrigerande atgérderna ér fullstindigt genomforda far denna

information tas bort.

4. Som en del av sitt system for farmakovigilans ska innehavare av godkénnanden {or

forsdljning gora foljande:

a)  Fortlopande och oavbrutet ha till sitt forfogande en sakkunnig person med ldmpliga

kvalifikationer som ansvarar for farmakovigilansen.

b)  Uppritthalla och, pa begiran av den behdriga myndighetens i en medlemsstat eller
lakemedelsmyndigheten, beroende péd vad som ér tillaimpligt, tillhandahalla en

masterfil for systemet for farmakovigilans.

c)  Ha ett riskhanteringssystem for varje likemedel.
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d)  Overvaka resultatet av de atgirder for riskminimering som ingar i
riskhanteringsplanen eller som faststélls som villkor for godkénnandet for forsdljning
enligt artiklarna 47.1 a—g och 1 och 48 och eventuella skyldigheter som inforts i
enlighet med artikel 89.1 a, b och c.

e)  Uppdatera riskhanteringssystemet och dvervaka uppgifter om farmakovigilans for att
avgora om det finns nya eller fordndrade risker eller om det har skett andringar i

nytta/riskforhallandet for lakemedlen.

Den sakkunniga person som avses i punkt 4 a ska vara bosatt och verksam i unionen och
ansvara fOr att inrdtta och underhélla systemet for farmakovigilans hos innehavaren av
godkinnandet for forsdljning. Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska lamna den
sakkunniga personens namn och kontaktuppgifter till medlemsstatens behoriga myndighet

och likemedelsmyndigheten.

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska, pa begéran av medlemsstatens behoriga
myndighet eller ldkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar tillimpligt, utse en
kontaktperson for fragor som ror farmakovigilans i den medlemsstaten, och denna person

ska rapportera till den sakkunniga person som avses i punkt 4 a.

For att sékerstilla patientsékerheten ska innehavare av godkidnnande for forsdljning ha
forfaranden for att sdkerstélla att de fortsétter att fullgdra sina farmakovigilansuppgifter
under en 1dmplig period efter det att godkdnnandet for forsaljning har dragits tillbaka eller
aterkallats. Perioden ska godkédnnas av medlemsstatens behoriga myndighet eller
lakemedelsmyndigheten, beroende pd vad som ér tillimpligt, innan godkénnandet for

forsiljning dras tillbaka eller aterkallas.
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Artikel 103

Riskhanteringssystem

Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 2, 3 och 4 i denna artikel ska innehavare
av nationella godkédnnanden for forséljning som beviljats fére den 21 juli 2012, genom
undantag frén artikel 102.4 ¢, inte behova ha ett riskhanteringssystem for de ldkemedel

som omfattas av dessa nationella godkidnnanden for forsiljning.

En medlemsstats behoriga myndighet far dldgga en innehavare av ett nationellt
godkinnande for forsiljning en skyldighet att ha ett sadant riskhanteringssystem som avses
i artikel 102.4 ¢, om det finns farhdgor rérande risker som péverkar nytta/riskforhallandet
for ett godként likemedel. I detta ssammanhang ska en medlemsstats behoriga myndighet
ocksé krdva att innehavaren av ett nationellt godkédnnande for forsdljning ldmnar in en
riskhanteringsplan for det riskhanteringssystem som innehavaren avser att inrétta for det

berorda ldkemedlet.

Den skyldighet som avses i punkt 2 ska vara vederborligen motiverat, meddelas skriftligen

och ange tidsfristen for att [dmna in riskhanteringsplanen.

En medlemsstats behoriga myndighet ska ge innehavaren av ett nationellt godkénnande for
forsdljning mojlighet att lamna in skriftliga synpunkter angdende aldggandet av denna
skyldighet, inom en tidsfrist som den behoriga myndigheten anger, om innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning begir detta inom 30 dagar fran det att det skriftliga
meddelandet om skyldigheten har mottagits.

7106/2/26 REV 2 268

SV



Pé grundval av de skriftliga synpunkter som innehavaren av ett nationellt godkdnnande for
forsiljning ldmnar in ska en medlemsstats behdriga myndighet dra tillbaka eller bekréfta
den skyldighet som avses 1 punkt 2. Om en medlemsstats behdriga myndighet bekriftar
den skyldigheten ska godkénnandet for forsiljning dndras i enlighet med detta sé att denna
skyldighet och de atgérder som ska vidtas som en del av riskhanteringssystemet ingér som

villkor for det nationella godkénnande for forséljning som avses i artikel 47.1 a.

Artikel 104
Medel for farmakovigilans

Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska fortlopande kontrollera forvaltningen av de
medel som avsatts for farmakovigilans, kommunikationsnét och marknadskontroll i syfte

att garantera deras oberoende vid utférandet av denna farmakovigilans.

Punkt 1 ska inte hindra medlemsstaternas behoriga myndigheter fran att ta ut avgifter av
innehavare av godkdnnande for forsiljning for utférandet av farmakovigilans, forutsatt att

oberoendet vid utforandet av denna farmakovigilans garanteras strikt.
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AVSNITT 2

OPPENHET OCH KOMMUNIKATION

Artikel 105
Nationell webbportal for ldkemedel

1. Varje medlemsstat ska inrdtta och upprétthalla en nationell webbportal for ldkemedel som
ska vara kopplad till den europeiska webbportal for ldkemedel som upprittats i enlighet
med artikel 106 i forordning (EU) 2026/...*. Genom de nationella webbportalerna for

lakemedel ska medlemsstaterna offentliggéra atminstone foljande:
a)  Offentliga utredningsrapporter tillsammans med en sammanfattning av dessa.
b)  Produktresuméer och bipacksedlar.

¢) Sammanfattningar av riskhanteringsplaner for ldkemedel som omfattas av ett

nationellt godkdnnande for forsiljning i enlighet med kapitel I11.

d)  Information om de olika sdtt som hilso- och sjukvardspersonal och patienter kan
anvénda for att rapportera misstdnkta biverkningar av ldkemedel till
medlemsstaternas behoriga myndigheter, inklusive de standardblanketter i

webformat som avses i artikel 104 i forordning (EU) 2026/...*.

e) Information om receptstatus for lakemedel som édr godkédnda inom deras territorium.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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f)  Information om status ndr det giller ldkemedelsbrist som avses i artikel 125.1 ¢ och

artikel 126 i forordning (EU) 2026/...".
2. De sammanfattningar som avses i punkt 1 ¢ ska i férekommande fall innehalla en
beskrivning av ytterligare atgéarder for riskminimering.
Artikel 106

Offentliggorande av bedémningar

Lakemedelsmyndigheten ska offentliggora de slutliga bedémningar, slutsatser, rekommendationer,

yttranden och beslut som avses i artiklarna 111-120 genom den europeiska webbportalen for

lakemedel.
Artikel 107
Offentliggorande av information till allmdinheten
1. Sa snart innehavaren av godkdnnandet for forséljning har for avsikt att offentliggora

information till allmdnheten om risker som framkommit i samband med farmakovigilans
vad géller anvidndningen av ett lakemedel, och under alla omsténdigheter samtidigt som
eller innan informationen offentliggdrs, ska innehavaren vara skyldig att informera

medlemsstaternas behoriga myndigheter, ldkemedelsmyndigheten och kommissionen.

* EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska sékerstélla att information till

allménheten presenteras objektivt och inte dr vilseledande.

Om inte offentliggdrandet av information till allménheten ar bradskande for att skydda
folkhilsan, ska medlemsstaterna, likemedelsmyndigheten och kommissionen informera
varandra minst 24 timmar fore offentliggbrandet av informationen om risker som

framkommit i samband med farmakovigilans.

Nar det géller aktiva substanser i ldkemedel som dr godkédnda i mer d4n en medlemsstat ska
ladkemedelsmyndigheten ansvara for samordningen mellan medlemsstaternas behdriga
myndigheter vad géller sakerhetsmeddelanden, och faststilla tidsplaner for nir

informationen ska offentliggoras.

Under lakemedelsmyndighetens samordning ska medlemsstaterna vidta alla rimliga
atgidrder for att enas om ett gemensamt meddelande avseende det berdrda ldkemedels
sakerhet och om tidsplaner for dess spridning. Kommittén for farmakovigilans och
riskbedomning ska pa likemedelsmyndighetens begéran bistd med rad om dessa

sdkerhetsmeddelanden.

Nér medlemsstaternas behoriga myndigheter eller likemedelsmyndigheten, beroende pa
vad som dr tillampligt, offentliggér den information som avses i1 punkterna 2 och 3, ska alla
personuppgifter eller data som utgor konfidentiella kommersiella uppgifter uteldmnas,

savida inte de maste offentliggoras for att skydda folkhilsan.
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AVSNITT 3

REGISTRERING OCH RAPPORTERING AV MISSTANKTA BIVERKNINGAR

Artikel 108
Innehavaren av godkdnnandet for forsdljnings registrering

och rapportering av misstinkta biverkningar

Innehavare av godkdnnande for forséljning ska registrera alla misstankta biverkningar i
unionen eller i tredjeldnder som de far kinnedom om, oavsett om de rapporteras spontant
av patienter eller av hilso- och sjukvérdspersonal, eller om de uppstar i samband med en
studie efter godkédnnande, inklusive uppgifter om missténkta biverkningar som uppstar vid

anviandning som inte sker enligt villkoren for godkédnnandet for forséljning.

Innehavare av godkinnande for forséljning ska sidkerstélla att dessa rapporter finns

tillgdngliga pa en enda plats i unionen.

Genom undantag frin forsta stycket ska misstdnkta biverkningar som uppstér i samband
med en klinisk provning registreras och rapporteras 1 enlighet med forordning

(EU) nr 536/2014.

Innehavare av godkdnnande for forséljning far inte vigra att beakta rapporter om
misstdnkta biverkningar som ldmnats elektroniskt eller pd annat lampligt sétt av patienter,
vilka kan bistds av andra personer, eller av hilso- och sjukvérdspersonal, inbegripet

rapporter som ldmnats 1 enlighet med artikel 109.
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3. Innehavare av godkdnnande for forséljning ska, pa elektronisk vég till den databas och det
nétverk for databehandling som avses i artikel 103 i férordning (EU) 2026/...*
(Eudravigilance-databasen), lamna information om alla missténkta allvarliga biverkningar
som uppstar 1 unionen och i tredjeldnder inom 15 dagar frdn den dag da den berérda

innehavaren av godkénnandet for forséljning fick kinnedom om héndelsen.

Innehavare av godkdnnande for forséljning ska, pa elektronisk vég till Eudravigilance-
databasen, lamna information om alla missténkta biverkningar som inte dr allvarliga som
uppstar 1 unionen inom 90 dagar frdn den dag da den berérda innehavaren av godkdnnandet

for forséljning fick kinnedom om héndelsen.

Naér det géller lidkemedel som innehaller sddana aktiva substanser som avses i den
forteckning dver medicinsk litteratur som bevakas av ldkemedelsmyndigheten enligt artikel
108 1 forordning (EU) 2026/...%, ska innehavare av godkénnande for forsdljning inte vara
skyldiga att lamna information om misstinkta biverkningar som registrerats i den
fortecknade medicinska litteraturen till Eudravigilance-databasen, men de ska bevaka all
annan medicinsk litteratur och rapportera alla misstinka biverkningar som registrerats i

dem.

4. Innehavare av godkdnnande for forséljning ska uppritta forfaranden i syfte att erhélla
exakta och kontrollerbara uppgifter till den vetenskapliga utvirderingen av rapporter om
misstinkta biverkningar. De ska ockséa samla in uppfoljande information och ldmna in
uppdateringarna elektroniskt till Eudravigilance-databasen. De rapporter som himtats ut
fran Eudravigilance-databasen ska inte ldmnas in pé nytt till Eudravigilance-databasen,

savida de inte innehdller ytterligare information.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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5. Innehavare av godkdnnande for forséljning ska samarbeta med medlemsstaternas behoriga
myndigheter och likemedelsmyndigheten i sokandet efter dubbletter av rapporter om

misstdnkta biverkningar.

6. Denna artikel ska 1 tillimpliga delar gélla for foretag som tillhandahéller likemedel som

anvénds i1 enlighet med artikel 4.1 eller 4.4.

Artikel 109

Partihandlares registrering och rapportering av misstinkta biverkningar

Partihandlare som distribuerar lidkemedel i enlighet med artikel 165.3—165.6 ska registrera alla
misstdnkta biverkningar avseende dessa ldkemedel som de far kinnedom om, oavsett om de
rapporteras spontant av patienter eller av hélso- och sjukvardspersonal, inbegripet misstdnkta
biverkningar som uppstar nér ett likemedel anvinds pi ett sétt som inte sker enligt villkoren for
godkédnnandet for forsédljning. De ska omedelbart dversidnda dessa rapporter till den innehavare av
godkénnande for forsiljning som innehar godkénnandet i den ursprungsmedlemsstat som avses i

artikel 165.3.
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Artikel 110

Medlemsstaters registrering och rapportering av misstdnkta biverkningar

1. Varje medlemsstat ska registrera alla misstdankta biverkningar som uppstar pa dess
territorium och som rapporterats av hilso- och sjukvardspersonal och patienter. Detta ska
omfatta alla godkédnda ldkemedel och ldkemedel som anvinds i enlighet med artikel 4.1
eller 4.4. Medlemsstaterna ska, nér sa ar lampligt, involvera patienter och hélso- och
sjukvardspersonal 1 uppfoljningen av varje rapport de mottar i syfte att efterleva

bestammelserna 1 artikel 100.1 ¢ och e.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att rapporter om sddana biverkningar kan ldmnas genom

de nationella webbportalerna for 1dkemedel eller pa annat sétt.

2. Niér rapporter ldmnas av en innehavare av godkdnnande for forsiljning far den medlemsstat
pa vilkens territorium den misstidnka biverkningen har uppstatt involvera innehavaren av

godkinnandet for forséljning i uppfoljningen av rapporterna.

3. Medlemsstaterna ska samarbeta med liakemedelsmyndigheten och innehavarna av
godkédnnande for forsdljning i1 sokandet efter dubbletter av rapporter om misstidnkta

biverkningar.

4. Medlemsstaterna ska pa elektronisk vig ldmna in de rapporter om allvarliga misstdnkta
biverkningar som avses i punkt 1 till Eudravigilance-databasen inom 15 dagar fran

mottagandet av dessa rapporter.
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Medlemsstaterna ska pa elektronisk védg ldmna in de rapporter om missténkta biverkningar
som inte &r allvarliga till Eudravigilance-databasen inom 90 dagar fran mottagandet av de

rapporter som avses i punkt 1.

Innehavare av godkdnnande for forséljning och, i den mén det dr nddviandigt, sokande av
godkinnande for forsdljning ska ha tillgang till de rapporter som avses i denna punkt

genom Eudravigilance-databasen.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att rapporter om misstinkta biverkningar som uppstatt pa
grund av ett fel forknippat med anvéndningen av ett ldkemedel, och som de far kinnedom
om, ldmnas elektroniskt till Eudravigilance-databasen och gors tillgdngliga for alla
myndigheter, organ, organisationer eller institutioner som ansvarar for patientsékerhet i
den berdrda medlemsstaten. De ska ocksa sdkerstilla att de myndigheter som ansvarar {for
lakemedel i den medlemsstaten fir information om alla missténkta biverkningar som nagon
annan myndighet i den medlemsstaten far kdinnedom om. Dessa rapporter ska identifieras

pa lampligt sétt i de blanketter som avses i artikel 104 i férordning (EU) 2026/...".

Om det inte finns vilgrundade skél som foljer av farmakovigilans fir medlemsstater inte
infora ytterligare skyldigheter for innehavare av godkédnnande for forsdljning med

avseende pa rapportering av misstinkta biverkningar.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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AVSNITT 4

PERIODISKA SAKERHETSRAPPORTER

Artikel 111

Periodiska sdkerhetsrapporter

1. Innehavare av godkdnnande for forsédljning ska elektroniskt 1dmna in periodiska

sakerhetsrapporter till likemedelsmyndigheten med foljande innehall:

a)  Sammanfattningar av uppgifter som ar relevanta for nytta/riskforhallandet for
lakemedlet, inklusive resultaten av alla studier med beaktande av deras potentiella

inverkan pa godkdnnandet {for forsiljning.
b)  En vetenskaplig utvirdering av nytta/riskforhallandet for lakemedlet.

c)  Allauppgifter om forsiljningsvolymen for likemedlet och alla uppgifter som
innehavaren av godkénnandet for forséljning har om forskrivningsvolymen, for
lakemedlet, inklusive en berdkning av antalet ménniskor som exponeras for

lakemedlet.

De uppgifter som ldmnas in 1 enlighet med forsta stycket c ska skilja mellan forséljning

och volymer som genereras inom unionen och de som genereras utanfor unionen.
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2. Den utvirdering som avses i punkt 1 forsta stycket b ska grundas pa alla tillgédngliga
uppgifter, inklusive uppgifter fran kliniska provningar for icke godkénda terapeutiska

indikationer och populationer.

3. Lakemedelsmyndigheten ska gora de periodiska sdkerhetsrapporter som avses i punkt 1
tillgingliga for medlemsstaternas behoriga myndigheter, ledaméterna i kommittén for
farmakovigilans och riskbedomning och i kommittén for humanlékemedel samt
medlemmarna i samordningsgruppen genom det arkiv for periodiska sékerhetsrapporter

som upprittats genom artikel 105 i forordning (EU) 2026/...".

4. Genom undantag fran punkt 1 ska de innehavare av godkdnnande for forsiljning av
lakemedel som avses i artikel 10 eller 14 endast behdva ldmna in periodiska
sakerhetsrapporter for sddana ldkemedel till den behdriga myndigheten i medlemsstaten

eller ldkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar tillimpligt, om

a)  denna skyldighet har faststéllts som ett villkor i godkdnnandet for forséljning i

enlighet med artikel 47 eller 48, eller

b)  rapporten efterfrigas av den behoriga myndigheten i en medlemsstat eller av
lakemedelsmyndigheten, beroende pd vad som ér tillimpligt, pa grund av farhdgor i
samband med uppgifter fran farmakovigilansen eller pa grund av att det saknas
periodiska sidkerhetsrapporter vad géller en aktiv substans efter det att godkédnnandet

for forsdljning har beviljats.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Genom undantag fran punkt 1 ska de innehavare av registrering av ldkemedel som avses 1
artikel 130 eller 138.1 endast behova ldmna in periodiska sidkerhetsrapporter for sdidana
lakemedel om detta efterfragas av den behdriga myndigheten 1 en medlemsstat pd grund av

farhagor 1 samband med uppgifter frdn farmakovigilansen.

Den behdriga myndigheten i en medlemsstat eller 1dkemedelsmyndigheten, beroende pé
vad som ér tillampligt, ska dversdnda utredningsrapporterna om de periodiska
sakerhetsrapporter som avses 1 forsta stycket i denna punkt till kommittén for
farmakovigilans och riskbedomning, som ska avgora om det finns behov av en enda
utredningsrapport for alla godkdnnanden for forséljning av ldkemedel som innehéller
samma aktiva substans, och informera samordningsgruppen eller kommittén for
humanlédkemedel om detta, i enlighet med de forfaranden som faststills i artiklarna 112.4

och 114.
Artikel 112
Frekvens for periodiska sdkerhetsrapporter

Det ska anges i1 godkdnnandet for forséljning hur ofta de periodiska sékerhetsrapporter som

avses 1 artikel 111 ska ldmnas in.

Datumen for inldmning av de periodiska sdkerhetsrapporterna enligt den angivna

frekvensen ska berdknas fran den dag da godkadnnandet for forsiljning beviljades.
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2. Innehavare av de godkdnnanden for forsdljning som har beviljats fore den 21 juli 2012 och
for vilka det inte som ett villkor for godkdnnandet for forsdljning har faststillts frekvens
och inlamningsdatum for de periodiska sékerhetsrapporterna, ska ldmna in de periodiska
sdkerhetsrapporterna i enlighet med andra stycket i denna punkt om inte en annan frekvens
eller andra inldmningsdatum faststélls i godkdnnandet for forsdljning eller faststalls i

enlighet med punkterna 4, 5 och 6.

Periodiska sékerhetsrapporter ska ldmnas in till de behoriga myndigheterna i
medlemsstaten eller ldkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar tillampligt,

omedelbart pa begéran eller enligt féljande:

a)  Om ett ldkemedel dnnu inte har sldppts ut pd marknaden, minst var sjitte manad efter

beviljandet av godkdnnandet {for forsdljning och fram till utsldppandet pa marknaden.

b)  Om ett ldkemedel har slippts ut pad marknaden, en gdng om aret under de fem
forsta aren efter det forsta utsldppandet pa marknaden, vart tredje &r under de sex

foljande &ren och dérefter vart femte ar.

3. Punkt 2 ska dven tillimpas pé ldkemedel som godkénts i endast en medlemsstat och for

vilka punkt 4 inte &r tilldimplig.

7106/2/26 REV 2 281
SV



Om ldakemedel for vilka det har beviljats olika godkédnnanden for forsédljning innehéller
samma aktiva substans eller samma kombination av aktiva substanser, far den frekvens och
de inldmningsdatum for de periodiska sidkerhetsrapporterna som foljer av tillimpningen av
punkterna 1 och 2 dndras och harmoniseras sa att det blir mojligt att géra en enda
beddmning inom ramen for ett samarbetsforfarande for de periodiska sdkerhetsrapporterna
och att faststilla ett referensdatum for unionen fran vilket datumen for inlimningen av

rapporterna ska beréknas.

Den harmoniserade frekvensen for inlimning av rapporterna och referensdatumet for
unionen far, efter samrdd med kommittén for farmakovigilans och riskbedomning,

faststéllas av ndgon av foljande:

a)  Kommittén for humanlikemedel, om minst ett av godkédnnandena for forséljning av
de ladkemedel som innehdller den berérda aktiva substansen har beviljats i enlighet

med centraliserade forfarandet i artikel 3 i forordning (EU) 2026/..." .
b)  Samordningsgruppen, i andra fall 4n de som avses i led a.

Den harmoniserade frekvensen for inlimning av rapporterna som faststéllts enligt denna
punkt ska offentliggoras av ladkemedelsmyndigheten. Innehavare av godkénnande for
forsdljning ska ldmna in en ansékan om dndring av godkdnnandet forséljning 1 enlighet

med detta.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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5. For tillimpningen av punkt 4 ska unionens referensdatum for lakemedel som innehéller
samma aktiva substans eller samma kombination av aktiva substanser vara nigot av

foljande:

a)  Det datum da det forsta godkénnandet for forsiljning beviljades 1 unionen for ett
ladkemedel som innehéller den aktiva substansen eller den kombinationen av aktiva

substanser.

b)  Om det datum som avses i led a inte kan faststillas, det tidigaste av de kidnda
datumen f6r godkénnande for forséljning av ett ldkemedel som innehaller den aktiva

substansen eller den kombinationen av aktiva substanser.

6. Innehavare av godkinnande for forséljning ska ha rétt att begéra att kommittén for
humanlédkemedel eller samordningsgruppen, beroende pa vad som dr ldmpligt, faststéller
referensdatum for unionen eller dndrar frekvensen for inlimning av de periodiska

sdkerhetsrapporterna av ett av foljande skal:
a)  Av folkhilsoskal.
b)  For att undvika dubbla beddmningar.

c)  For att uppnd internationell harmonisering.
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En sédan begéran ska lamnas in skriftligen och vara vederborligen motiverad. Kommittén
for humanldkemedel eller samordningsgruppen ska efter samrad med kommittén for
farmavigilans och riskbeddmning antingen bifalla eller avsl denna begéran. Alla
andringar av referensdatumen for unionen eller frekvensen for inlimning av periodiska
sdkerhetsrapporter ska offentliggoras av lidkemedelsmyndigheten. Innehavare av
godkdnnande for forsdljning ska ldmna in en ansdkan om adndring av godkdnnandet {for

forséljning 1 enlighet med detta.

7. Lakemedelsmyndigheten ska offentliggdra en forteckning 6ver referensdatum for unionen
och frekvens for inlamning av de periodiska sékerhetsrapporterna genom den europeiska

webbportalen for ldkemedel.

Alla dndringar av den frekvens eller de inlimningsdatum for de periodiska
sakerhetsrapporterna som anges i godkénnandet for forséljning till foljd av tillimpningen
av punkterna 4, 5 och 6 ska fa verkan fyra ménader efter dagen for det offentliggérande

som avses 1 forsta stycket.

Artikel 113

Bedomning av periodiska sdkerhetsrapporter

Medlemsstatens behoriga myndigheter ska bedoma de periodiska sidkerhetsrapporterna for att
faststilla om det finns nya risker eller om riskerna har foréndrats eller om nytta/riskforhallandet for

ldkemedlen har dndrats.
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Artikel 114

En enda bedomning av periodiska séikerhetsrapporter

1. En enda bedomning av de periodiska sdkerhetsrapporterna ska goras for lakemedel som
godkénts 1 mer 4n en medlemsstat och, i de fall som avses i artikel 112.4, 112.5 och 112.6,
for alla likemedel som innehéller samma aktiva substans eller samma kombination av
aktiva substanser och for vilka ett referensdatum for unionen och en frekvens for

inldmning av de periodiska sékerhetsrapporterna har faststallts.
Den enda bedomningen ska utforas av nagon av foljande:

a)  En medlemsstat som utsetts av samordningsgruppen, om inte nadgot av de berdrda
godkdnnandena for forséljning har beviljats i enlighet med det centraliserade

forfarandet i artikel 3 i forordning (EU) 2026/...".

b)  En rapportor som utsetts av kommittén for farmakovigilans och riskbedémning, om
minst ett av de beroérda godkdnnandena for forsiljning har beviljats i enlighet med

det centraliserade forfarandet i artikel 3 i forordning (EU) 2026/...%.

Nair samordningsgruppen utser en medlemsstat 1 enlighet med andra stycket a ska den ta
hénsyn till om ndgon medlemsstat dr en referensmedlemsstat i enlighet med kapitel 111

avsnitten 3 och 4.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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2. Medlemsstaten eller rapportdren, beroende pé vad som ér tillaimpligt, ska utarbeta en
utredningsrapport inom 60 dagar frdn mottagandet av den periodiska sdkerhetsrapporten
och Oversinda den till likemedelsmyndigheten och de berérda medlemsstaterna.
Lakemedelsmyndigheten ska dversdnda rapporten till innehavaren av godkénnandet for

forsiljning.

Medlemsstaterna och innehavaren av godkénnandet for forsdljning far limna synpunkter
till 1akemedelsmyndigheten och till medlemsstaten eller rapportdren inom 30 dagar frén
mottagandet av utredningsrapporten. Om rapporten innehéller fragor riktade till
innehavaren av godkénnandet for forséljning ska innehavaren av godkannandet for

forsiljning ldmna svar inom dessa 30 dagar.

3. Medlemsstaten eller rapportoren ska inom 15 dagar frdn mottagandet av de synpunkter
som avses 1 punkt 2 andra stycket uppdatera utredningsrapporten med beaktande av dessa
synpunkter, och vidarebefordra den till kommittén for farmakovigilans och riskbedémning.
Kommittén for farmakovigilans och riskbedomning ska vid sitt ndsta mote anta
utredningsrapporten med eller utan ytterligare dndringar och utfirda en rekommendation.

I rekommendationen ska avvikande stdndpunkter och skilen for dessa anges.

Lakemedelsmyndigheten ska inkludera den antagna utredningsrapporten och
rekommendationen 1 det arkiv for periodiska sdkerhetsrapporter som upprittats enligt
artikel 105 i forordning (EU) 2026/..." och vidarebefordra dem till innehavaren av

godkédnnandet for forsdljning.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Artikel 115

Regulatoriska dtgdrder med avseende pa periodiska sdkerhetsrapporter

Efter den bedomning av de periodiska sdkerhetsrapporterna som avses i artikel 113 ska
medlemsstaternas behoriga myndigheter 6verviaga om det 4r nddvéndigt att vidta nagra atgirder 1
fraga om godkinnandet for forséljning av det berorda ldkemedlet samt behalla, dndra, tillfalligt

aterkalla eller upphédva godkidnnandet for forsiljning, beroende péa vad som ar lampligt.

Artikel 116

Férfarande for regulatoriska dtgdrder med avseende pd periodiska sdkerhetsrapporter

1. Vid en enda beddmning av de periodiska sakerhetsrapporterna i enlighet med artikel 114.1,
i vilken det rekommenderas atgérder i friga om mer 4n ett godkdnnande for forséljning och
inget av dessa dr ett centraliserat godkédnnande for forséljning, ska samordningsgruppen,
inom 30 dagar frdn mottagandet av utredningsrapporten fran kommittén for
farmakovigilans och riskbedomning, beakta utredningsrapporten och né en stindpunkt om
att behalla, dndra, tillfalligt &terkalla eller upphiva de berdrda godkénnandena for

forsdljning, inklusive en tidsplan for genomforandet av den 6verenskomna standpunkten.
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Om de medlemsstater som foretrdds i samordningsgruppen enhilligt kommer §verens om
de atgirder som ska vidtas, ska ordféranden bekrifta overenskommelsen och dversidnda
den till innehavaren av godkdnnandet for forsédljning och medlemsstaterna.
Medlemsstaterna ska vidta nddvéndiga atgéarder for att behalla, dndra, tillfalligt aterkalla
eller upphéva de berdrda godkénnandena for forsaljning i enlighet med den tidsplan for

genomforandet som faststéllts i overenskommelsen.

Vid en 6verenskommelse om att en dndring ska goras ska innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning lamna in en ldmplig ans6kan om en dndring till medlemsstaternas behoriga
myndigheter, inklusive en uppdaterad produktresumé och bipacksedel, inom den faststillda

tidsplanen for genomforandet.

Om en 6verenskommelse inte kan nds med enhéllighet, ska den standpunkt som stdds av
en majoritet av de medlemsstater som foretrdds 1 samordningsgruppen vidarebefordras till

kommissionen, som ska tillimpa det forfarande som faststélls i artikel 45.

Nér den 6verenskommelse som natts av de medlemsstater som foretrads i
samordningsgruppen eller den stdndpunkt som stdds av en majoritet av medlemsstaterna
skiljer sig frdn den rekommendation fran kommittén {f6r farmakovigilans och
riskbeddmning som avses 1 artikel 114.3, ska samordningsgruppen till 6verenskommelsen
eller majoritetens standpunkt bifoga en detaljerad redogorelse for de vetenskapliga

grunderna for skillnaderna tillsammans med rekommendationen.
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Vid en enda beddmning av de periodiska sdkerhetsrapporterna i enlighet med artikel 114.1,
i vilken det rekommenderas atgirder i friga om mer 4n ett godkdnnande for forsiljning och
minst ett av dessa dr ett centraliserat godkdnnande for forsdljning, ska kommittén for
humanldkemedel, inom 30 dagar fran mottagandet av utredningsrapporten fran kommittén
for farmakovigilans och riskbeddmning, beakta utredningsrapporten och anta ett yttrande
vad géller bibehallande, dndring, tillfalligt dterkallande eller upphévande av de berérda

godkinnandena for forséljning, inklusive en tidsplan for genomforandet av yttrandet.

Nar det yttrande fran kommittén f6r humanldkemedel som avses i1 punkt 3 skiljer sig fran
den rekommendation fran kommittén for farmakovigilans och riskbeddmning som avses i
artikel 114.3, ska kommittén for humanldakemedel till sitt yttrande bifoga en detaljerad
redogorelse for de vetenskapliga grunderna for skillnaderna tillsammans med

rekommendationen.

P& grundval av det yttrande frén kommittén for humanldkemedel som avses i punkt 3 ska

kommissionen genom genomforandeakter

a)  anta ett beslut som riktar sig till medlemsstaterna om vilka atgérder som ska vidtas
avseende godkdnnanden for forséljning som beviljats av medlemsstaterna och som

berdrs av forfarandet 1 detta avsnitt, och

b) anta ett beslut om dndring, tillfalligt aterkallande eller upphidvande av de
centraliserade godkénnanden for forsdljning som berdrs av forfarandet 1 detta avsnitt,
om det i yttrandet anges att det krdvs regulatoriska atgérder avseende godkdnnandet

for forséljning.
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6. Artikel 45 ska tillampas pa antagandet av det beslut som avses i punkt 5 a i den hér artikeln

och pa medlemsstaternas genomforande av det.

7. Artikel 14 i forordning (EU) 2026/..." ska tillimpas pa det beslut som avses i punkt 5 b i
den hiér artikeln. Nar kommissionen antar ett sddant beslut far den ocksé anta ett beslut som

riktar sig till medlemsstaterna enligt artikel 59 i forordning (EU) 2026/...".

AVSNITT 5

SIGNALDETEKTION

Artikel 117

Overvakning och detektion av signaler

1. Nir det géller ldkemedel som godkénts i enlighet med kapitel III ska medlemsstaternas

behoriga myndigheter i samarbete med ldkemedelsmyndigheten vidta foljande dtgirder:

a)  Overvaka resultatet av de atgirder for riskminimering som ingar i
riskhanteringsplaner och av de villkor som avses i artikel 47.1 a—g och i) samt i
artikel 48 och eventuella skyldigheter som inforts 1 enlighet med artikel 89.1 a, b

och c.

b)  Beddma uppdateringar av riskhanteringssystemet.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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¢)  Overvaka uppgifterna i Eudravigilance-databasen for att avgdra om det finns nya
risker eller om riskerna har fordandrats och om dessa risker paverkar

nytta/riskforhallandet.

Kommittén f6r farmakovigilans och riskbedémning ska gora en forsta analys och
prioritering av signaler om nya risker eller risker som har foréndrats eller &ndringar i
nytta/riskforhdllandet. Om den anser att det kan behovas en uppfoljning, ska bedomningen
av dessa signaler och dverenskommelser om eventuella senare atgarder vad géller
godkinnandet for forsdljning utforas inom en tidsperiod som stér 1 proportion till fragans
omfattning och allvar. Nar s ar lampligt far bedomningen av dessa signaler inga i en
pagéende bedomning av en periodisk sidkerhetsrapport eller ett padgaende forfarande i
enlighet med artiklarna 94-98 och 118-120 i detta direktiv eller artikel 57 1 f6rordning
(EU) 2026/...".

Likemedelsmyndigheten och medlemsstaternas behoriga myndigheter och innehavaren av
godkinnandet for forsdljning ska underritta varandra om det upptécks nya risker eller

risker som har foréndrats eller dndringar i nytta/riskforhéllandet.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att innehavarna av godkidnnande for forséljning
underrittar ladkemedelsmyndigheten och medlemsstaternas behdriga myndigheter om det
har upptécks nya risker eller risker som har féridndrats eller é&ndringar 1

nytta/riskforhéllandet.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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AVSNITT 6

SKYNDSAMT UNIONSFORFARANDE

Artikel 118

Inledande av ett skyndsamt unionsforfarande

1. En medlemsstat eller kommissionen, beroende pa vad som &r lampligt, ska pa grundval av
farhdgor som framkommit vid utvérderingen av uppgifter frin farmakovigilansen, inleda
det forfarande som faststills i detta avsnitt (det skyndsamma unionsforfarandet) genom att
underrétta de andra medlemsstaterna, ldkemedelsmyndigheten och kommissionen om

nagot av foljande giller:

a)  Den Overviger att tillfalligt aterkalla eller upphiva ett godkannande for forsiljning.
b)  Den 6verviger att forbjuda tillhandahallandet av ett lakemedel.

c) Den overviger att avsld fornyelsen av ett godkdnnande for forsiljning.

d)  Den underrittas av innehavaren av godkénnandet for forsdljning om att innehavaren,
pa grund av sdkerhetsproblem, har avbrutit utslippandet pa marknaden av ett
lakemedel eller har vidtagit atgarder for att dra tillbaka ett godkédnnande for
forsdljning, eller har for avsikt att vidta sddana atgérder eller inte har ansokt om

fornyat godkidnnande for forséljning.
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En medlemsstat eller kommissionen, beroende pd vad som &r 1ampligt, ska pé grundval av
farhdgor som framkommit vid utvérderingen av uppgifter frin farmakovigilansen,
informera de andra medlemsstaterna, lakemedelsmyndigheten och kommissionen nér den
anser att det krdvs en ny kontraindikation, en minskning av den rekommenderade dosen
eller en begrinsning av de terapeutiska indikationerna for ett ldkemedel. I informationen

ska de dtgidrder som Overvégs samt skélen for dessa dtgirder sammanfattas.

En medlemsstat eller kommissionen, beroende pa vad som &r lampligt, ska nir den anser
att det behovs bradskande atgirder i ndgot av de fall som avses i forsta stycket, inleda det

skyndsamma unionsforfarandet.

Niér det skyndsamma unionsforfarandet inte inleds for ldkemedel som godkénts i enlighet

med kapitel III avsnitten 3 och 4 ska samordningsgruppen uppmirksammas pé detta.
Artikel 98 ska vara tilldmplig nédr unionens intressen berors.

Nér det skyndsamma unionsforfarandet inleds ska likemedelsmyndigheten kontrollera om
sakerhetsproblemen giller andra likemedel 4n det som den information som avses 1
punkterna 1 och 2 avser, eller om sikerhetsproblemen géller alla 1ikemedel som tillh6r

samma grupp eller terapeutiska klass.
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Nir det berorda ldkemedlet dr godkdnt i mer dn en medlemsstat ska
lakemedelsmyndigheten utan onddigt drojsmal underrétta den som inlett det skyndsamma
unionsforfarande som avses i punkt 2 andra stycket om resultatet av kontrollen, och de
forfaranden som faststélls 1 artiklarna 119 och 120 ska tilldmpas. I annat fall ska
sakerhetsproblemen hanteras av den berérda medlemsstaten. Lakemedelsmyndigheten eller
medlemsstaten, i forekommande fall, ska gora informationen om att det skyndsamma

unionsforfarandet har inletts tillgdnglig for innehavare av godkénnande for forséljning.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1 och 2 i denna artikel och av
artiklarna 119 och 120 far en medlemsstat, nir braddskande atgarder kravs for att skydda
folkhélsan, tillfalligt dterkalla godkédnnandet for forséljning och forbjuda anvéndningen av
det berorda lakemedlet pa dess territorium till dess att ett slutgiltigt beslut har antagits
enligt det skyndsamma unionsforfarandet. Medlemsstaten ska senast foljande arbetsdag
underritta kommissionen, ldkemedelsmyndigheten och 6vriga medlemsstater om skilen

for sina atgérder.

5. Nér som helst under det forfarande som faststills 1 artiklarna 119 och 120 far
kommissionen begira att en medlemsstat dar likemedlet har godkédnts omedelbart vidtar

tillfalliga atgarder.

Niér forfarandets omfattning, vilken faststéllts 1 enlighet med punkterna 1 och 2, inbegriper
lakemedel som omfattas av centraliserade godkédnnanden for forséljning, far kommissionen
nér som helst under det skyndsamma unionsforfarandet omedelbart vidta tillfdlliga atgarder

avseende dessa godkdnnanden for forsédljning.
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6. Den information som avses i punkterna 1 och 2 kan gilla ett enskilt likemedel eller en

grupp ldkemedel eller en terapeutisk klass.

Om likemedelsmyndigheten konstaterar att sdkerhetsproblemet géller fler likemedel dn
dem som omfattas av den information som avses i punkterna 1 och 2 eller att
sakerhetsproblemet géller alla 1ikemedel som tillhor samma grupp eller terapeutiska klass,

ska den utdka forfarandets omfattning i enlighet med detta.

Nar det skyndsamma unionsforfarandet géller en grupp ldkemedel eller en terapeutisk
klass, ska ldkemedel som omfattas av ett centraliserat godkédnnande for forsiljning och som

tillhor den gruppen ldkemedel eller terapeutiska klassen ocksa omfattas av forfarandet.

7. Nér den information som avses i punkterna 1 och 2 1dmnas ska medlemsstaten ge
lakemedelsmyndigheten tillgang till all relevant vetenskaplig information som den har

tillgang till och alla beddmningar som den utfort.

Artikel 119

Vetenskaplig bedomning enligt det skyndsamma unionsforfarandet

1. Efter att ha mottagit den information som avses 1 artikel 118.1 och 118.2 ska
lakemedelsmyndigheten genom den europeiska webbportalen for lakemedel offentligt
meddela att det skyndsamma unionsforfarandet har inletts. Samtidigt far medlemsstaterna
offentligt meddela att det skyndsamma unionsforfarandet inletts pa sina nationella

webbportaler.
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I meddelandet ska det drende som likemedelsmyndigheten underrittats om i enlighet med
artikel 118, och ldkemedlen och, i foreckommande fall, de berorda aktiva substanserna,
anges. Det ska innehélla information om den rétt som innehavare av godkdnnande for
forséljning, hélso- och sjukvardspersonal och allménheten har att till
lakemedelsmyndigheten 14mna information som ar relevant for forfarandet, och i

meddelandet ska det anges hur denna information far limnas.

2. Kommittén for farmakovigilans och riskbeddmning ska bedoma drendet som
lakemedelsmyndigheten 1 enlighet med artikel 118 har underrittats om. Den rapportor som
utsetts av kommittén for farmakovigilans och riskbeddmning i enlighet med artikel 159 i
forordning (EU) 2026/...* ska ha ett ndra samarbete med den rapportér som utsetts av
kommittén for humanldkemedel i enlighet med artikel 159 i férordning (EU) 2026/...* och

med referensmedlemsstaten for det berdrda ldkemedlet.

For den bedomning som avses i forsta stycket far innehavaren av godkidnnandet for

forsdljning 1dmna in skriftliga synpunkter.

Om drendets bradskande natur sa tillater far kommittén for farmakovigilans och
riskbedomning anordna offentliga utfragningar, om den anser att det 4r motiverat, i
synnerhet med avseende pé sdkerhetsproblemets omfattning och allvar. De offentliga
utfragningarna ska anordnas i enlighet med de villkor som likemedelsmyndigheten angett,
och ska meddelas genom den europeiska webbportalen for lakemedel. Vid utfragningen
ska kommittén for farmakovigilans och riskbedomning ocksé vederborligt beakta
lakemedlets terapeutiska effekt och kliniska sammanhang. I meddelandet ska villkoren for

deltagande anges.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Likemedelsmyndigheten ska, i samrdd med berdrda parter, utarbeta forfaranderegler for
organisation och genomforande av offentliga utfrigningar i enlighet med artikel 153.1 i

forordning (EU) 2026/...*.

Nér en innehavare av godkénnande for forséljning eller ndgon annan person som avser
lamna information har konfidentiella uppgifter som ar relevanta for det drende som
forfarandet géller, kan denna begéra att f4 lamna dessa uppgifter till kommittén for

farmakovigilans och riskbeddomning vid en sluten utfragning.

3. Inom 60 dagar fran det att informationen har lamnats ska kommittén for farmakovigilans
och riskbedomning utfiarda en rekommendation med angivande av de bakomliggande
skédlen och med vederborligt beaktande av ldkemedlets terapeutiska effekt.

I rekommendationen ska avvikande stdndpunkter och skélen for dessa anges. Om drendet
ar brddskande far kommittén for farmakovigilans och riskbeddmning pa forslag av sin
ordfoérande medge en kortare tidsfrist. Rekommendationen ska innehélla en av foljande

eller en kombination av foljande slutsatser:
a)  Det krdvs inga fler utvarderingar eller atgérder pa unionsniva.

b) Innehavaren av godkénnandet for forsdljning bor utfora ytterligare utvardering av

uppgifterna och gora en uppfoljning av resultaten av den utviarderingen.

c¢) Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning bor sponsra en sikerhetsstudie efter

godkinnande och gora en uppfdljande utviardering av resultaten av den studien.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
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d)  Medlemsstaterna eller innehavaren av godkidnnandet for forséljning bor vidta

atgdrder for riskminimering.
e)  Godkinnandet for forsdljning bor tillfalligt aterkallas, upphévas eller inte fornyas.
f)  Godkdnnandet for forséljning bor dndras.

4. Vid tillampning av punkt 3 d ska det i rekommendationen anges vilka atgérder for
riskminimering som rekommenderas och eventuella villkor for eller begransningar av

godkinnandet for forsdljning, inklusive tidsplanen for genomforandet.

5. Vid tillampning av punkt 3 f, ndr rekommendationen ar att dndra eller ligga till
information i produktresumén, mérkningen eller bipacksedeln, ska det i rekommendationen
foreslas vilken ordalydelse som ska anvéndas for sddan dndrad eller tillagd information och
det ska anges var denna ordalydelse bor placeras 1 produktresumén, mérkningen eller

bipacksedeln.
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Artikel 120

Uppféljning av rekommendationer som gjorts inom ramen for det skyndsamma unionsforfarandet

1. Nar det skyndsamma unionsforfarande, vars omfattning faststillts i enlighet med
artikel 118.6, inte inbegriper nagot centraliserat godkdnnande for forsiljning, ska
samordningsgruppen, inom 30 dagar fran mottagandet av den rekommendation fran
kommittén for farmakovigilans och riskbeddmning som avses i artikel 119.3, beakta
rekommendationen och né en standpunkt om att bibehalla, dndra, tillfalligt aterkalla,
upphéva eller avsla fornyelsen av det berdrda godkénnandet for forsiljning, inklusive en
tidsplan for genomforandet av den dverenskomna stdndpunkten. Om det kravs att
standpunkten antas skyndsamt, far samordningsgruppen pa forslag av sin ordférande

medge en kortare tidsfrist.

2. Om de medlemsstater som foretrdds 1 samordningsgruppen enhilligt kommer dverens om
de atgirder som ska vidtas, ska ordféranden dokumentera éverenskommelsen och
oversdnda den till innehavaren av godkdnnandet for forséljning och medlemsstaterna.
Medlemsstaterna ska vidta nddvéndiga atgérder for att bibehélla, dndra, tillfélligt aterkalla,
upphéva eller avsla fornyelsen av det berdrda godkdnnandet for forsdljning 1 enlighet med

den tidsplan f6r genomforandet som faststillts 1 6verenskommelsen.

Vid en 6verenskommelse om att en dndring ska goras ska innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning ldmna in en lamplig ansdkan om en dndring till medlemsstaternas behoriga
myndigheter, inklusive en uppdaterad produktresumé och en uppdaterad bipacksedel, inom

den faststéllda tidsplanen for genomf6randet.
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Om en 6verenskommelse inte kan nds med enhéllighet, ska den stdndpunkt som stods av
en majoritet av de medlemsstater som foretrdds i samordningsgruppen vidarebefordras till

kommissionen, som ska tilldmpa det forfarande som faststélls 1 artikel 45.

Nér den dverenskommelse som nétts av de medlemsstater som foretrads i
samordningsgruppen eller den stindpunkt som stdds av en majoritet av de medlemsstater
som foretridds i samordningsgruppen skiljer sig frin den rekommendation fran kommittén
for farmakovigilans och riskbedomning som avses 1 artikel 119.3, ska samordningsgruppen
till verenskommelsen eller majoritetens standpunkt bifoga en detaljerad redogdrelse for

de vetenskapliga grunderna for skillnaderna tillsammans med rekommendationen.

Niér forfarandet, vars omfattning faststillts i enlighet med artikel 118.6, inbegriper minst
ett centraliserat godkdnnande for forsiljning, ska kommittén for humanldkemedel,

inom 30 dagar frdn mottagandet av den rekommendation frdn kommittén {for farmavigilans
och riskbeddmning som avses i artikel 119.3, beakta rekommendationen och utfarda ett
yttrande om att bibehalla, dndra, tillfalligt dterkalla, upphéva eller avsla fornyelsen av de
berdrda godkdnnandena for forsdljning. Om det krivs att stindpunkten antas skyndsamt,

far kommittén for humanldakemedel pa forslag av sin ordférande medge en kortare tidsfrist.
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Nir det yttrande fran kommittén for humanlédkemedel som avses i forsta stycket i denna
punkt skiljer sig frdn den rekommendation fran kommittén for farmavigilans och
riskbeddmning som avses i artikel 119.3, ska kommittén for humanlédkemedel till sitt
yttrande bifoga en detaljerad redogorelse for de vetenskapliga grunderna for skillnaderna

tillsammans med rekommendationen.

4. P& grundval av det yttrande frdn kommittén for humanldkemedel som avses i punkt 3 ska

kommissionen genom genomforandeakter

a) anta ett beslut som riktar sig till medlemsstaterna om vilka &tgédrder som ska vidtas
avseende godkdnnanden for forsdljning som beviljats av medlemsstaterna och som

omfattas av det skyndsamma unionsforfarandet,

b) anta ett beslut om dndring, tillfalligt dterkallande, upphédvande eller avslag av
fornyelsen av de centraliserade godkidnnanden for forsidljning som berérs av det
skyndsamma unionsforfarandet, om det i yttrandet anges att det kravs regulatoriska

atgdrder avseende godkinnandet for forsédljning.

5. Artikel 45 ska tilldmpas pa antagandet av det beslut som avses i punkt 4 a i denna artikel

och pa medlemsstaternas genomforande av det.

6. Artikel 14 i forordning (EU) 2026/..." ska tillimpas pa det beslut som avses i punkt 4 b i
denna artikel. Nar kommissionen antar ett sddant beslut far den ocksé anta ett beslut som

riktar sig till medlemsstaterna enligt artikel 59 i1 férordning (EU) 2026/...".

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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AVSNITT 7
TILLSYN OVER ICKE-INTERVENTIONELLA SAKERHETSSTUDIER EFTER

GODKANNANDE

Artikel 121

Icke-interventionella sdkerhetsstudier efter godkdnnande

Detta avsnitt ska tillimpas pa icke-interventionella sékerhetsstudierefter godkdnnande som
inleds, genomfors eller finansieras av innehavaren av godkénnandet for forséljning,
antingen frivilligt eller till f61jd av ett krav 1 enlighet med artikel 47 eller 89, och som

omfattar insamling av sékerhetsuppgifter fran patienter och hélso- och sjukvardspersonal.

Detta avsnitt paverkar varken medlemsstaternas krav eller unionens krav for att sdkerstélla
vélbefinnande och réttigheter for deltagare i1 icke-interventionella sékerhetsstudier efter

godkdnnande.

Studierna ska inte genomforas om det faktum att studien utfors innebér att anvandningen

av ett ldkemedel gynnas.

Ersiéttning till hdlso- och sjukvardspersonal som deltar 1 icke-interventionella

sakerhetsstudier godkénnande ska begrénsas till kompensation for tid och utgifter.

Medlemsstatens behdriga myndighet far begéra att innehavaren av godkénnandet for
forsdljning lamnar in protokoll och lagesrapporter till den behdriga myndigheten 1 den

medlemsstat dar studien utfors.
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Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska skicka slutrapporten om studien till de
behoriga myndigheterna i den medlemsstat dér studien utfordes inom 12 ménader frén det

att insamlingen av uppgifter har avslutats.

Medan studien utfors ska innehavaren av godkénnandet for forsiljning 6vervaka de
uppgifter som genereras och beakta deras konsekvenser vad giller nytta/riskférhallandet

for det berorda lidkemedlet.

All ny information som kan péverka utviarderingen av nytta/riskforhallandet for ett
lakemedel ska meddelas de behdriga myndigheterna i de medlemsstater dir ldkemedlet har

godkénts 1 enlighet med artikel 92.

Den skyldighet som faststélls i andra stycket 1 denna punkt paverkar inte den information
om resultaten av studier som innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska gora

tillgdnglig genom de periodiska sdkerhetsrapporterna enligt artikel 111.

Artiklarna 122—125 ska uteslutande tillimpas pa de studier som avses i punkt 1 i denna

artikel och som utfors till f6ljd av ett krav i enlighet med artikel 47 eller 89.
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Artikel 122

Overenskommelse om ett protokoll for en icke-interventionell dkerhetsstudie efter godkdnnande

1. Innan en studie utfors ska innehavaren av godkénnandet for forsiljning lamna in ett utkast
till protokoll till kommittén for farmakovigilans och riskbedomning, med undantag for
studier som ska utforas endast i en medlemsstat som begért studien i enlighet med
artikel 89. For sadana studier ska innehavaren av godkdnnandet for forsédljning ldmna in ett

utkast till protokoll till den behoriga myndigheten i1 den medlemsstat dér studien utfors.

2. Inom 60 dagar fran det att det utkast till protokoll som avses 1 punkt 1 har ldmnats in ska
medlemsstatens behoriga myndighet eller kommittén for farmakovigilans och

riskbedomning, beroende pé vad som ar ldmpligt, utfarda

a) ett meddelande om godkinnande av utkastet till protokoll,

b) ett meddelande om invdndning, som utforligt anger skélen for invéindningen, nir
i)  den anser att anvdndningen av ett likemedel framjas av att studien utfors,
i1)  den anser att utformningen av studien inte uppfyller dess syfte, eller

c) ett meddelande till innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om att studien &r en
klinisk prévning som omfattas av tillimpningsomradet {or forordning

(EU) nr 536/2014.
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3. Studien fér inledas endast nédr den har godkénts skriftligen av medlemsstatens behoriga
myndighet eller av kommittén for farmakovigilans och riskbeddmning, beroende pa vad

som &r lampligt.

Naér ett meddelande om godkidnnande av utkastet till protokoll som avses i punkt 2 a har
utfdrdats ska innehavaren av godkdnnandet for forsiljning vidarebefordra protokollet till de
behoriga myndigheterna i de medlemsstater dér studien ska utforas och far déirefter inleda

studien i enlighet med det godkdnda protokollet.

Artikel 123

Uppdatering av ett protokoll for en icke-interventionell sikerhetsstudie efter godkdinnande

Naér en studie har inletts ska alla storre dndringar av protokollet ldmnas in, innan de genomfors, till
medlemsstatens behoriga myndighet eller till kommittén f6r farmakovigilans och riskbeddmning,
beroende pé vad som ar lampligt. Medlemsstatens behdriga myndighet eller kommittén for
farmakovigilans och riskbedomning, beroende pa vad som ar lampligt, ska bedoma dndringarna och
underritta innehavaren av godkdnnandet for forséljning om sitt godkdnnande eller sin invéndning.

[ tillampliga fall ska innehavaren av godkdnnandet for forsdljning underrétta de medlemsstater dér

studien utfors.
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Artikel 124

Slutrapport om en icke-interventionell sikerhetsstudie efter godkdnnande

1. Naér studien har slutforts ska innehavaren av godkdnnandet for forséljning ldmna in en
slutrapport om studien till medlemsstatens behdriga myndighet eller till kommittén for
farmakovigilans och riskbedomning, beroende pa vad som ar lampligt, inom tolv ménader
fran det att insamlingen av uppgifter har avslutats, om inte ett skriftligt undantag har
beviljats av medlemsstatens behoriga myndighet eller av kommittén for farmakovigilans

och riskbedémning.

2. Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska utvirdera om studieresultaten paverkar
godkdnnandet for forsdljning och ska vid behov ldmna in en ansdkan till medlemsstaternas

behoriga myndigheter om dndring av godkdnnandet for forsiljning.

3. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska pa elektronisk védg ldmna in en
sammanfattning av studieresultaten, tillsammans med slutrapporten om studien, till
medlemsstatens behoriga myndighet eller till kommittén for farmakovigilans och

riskbedomning, beroende péd vad som &r 1ampligt.

Artikel 125
Rekommendationer till foljd av inldmningen av en slutrapport

om icke-interventionella dkerhetsstudier efter godkdinnande

1. Pa grundval av studieresultaten och efter samrad med innehavaren av godkénnandet for
forsdljning far kommittén for farmakovigilans och riskbeddmning utférda
rekommendationer om godkdnnandet for forsédljning, med angivande av de bakomliggande

skélen. I reckommendationerna ska avvikande stdndpunkter och skilen for dessa anges.

7106/2/26 REV 2 306
SV



Nir det enligt punkt 1 utfirdas rekommendationer om att dndra, tillfélligt terkalla eller
upphéva ett nationellt godkédnnande for forséljning ska de medlemsstater som foretrads 1
samordningsgruppen komma 6verens om en standpunkt i fragan, med beaktande av de

rekommendationer som avses i punkt 1, inklusive en tidsplan for genomforandet av den

overenskomna stdndpunkten.

Om de medlemsstater som foretrids i samordningsgruppen enhilligt kommer dverens om
de atgéarder som ska vidtas, ska ordféranden dokumentera 6verenskommelsen och
oversdnda den till innehavaren av godkdnnandet for forsidljning och medlemsstaterna.
Medlemsstaterna ska vidta nodvéindiga atgérder for att dndra, tillfalligt dterkalla eller
upphéva det berérda godkdnnandet for forsiljning i enlighet med den tidsplan for

genomforandet som faststillts 1 dverenskommelsen.

Vid en dverenskommelse om att en dndring ska goras, ska innehavaren av godkdnnandet
for forséljning ldmna in en ldmplig ansdkan om en dndring till medlemsstatens behoriga
myndigheter, inklusive en uppdaterad produktresumé och bipacksedel, inom den faststillda

tidsplanen for genomforandet.

Overenskommelsen ska offentliggdras pa den europeiska webbportal for likemedel som

upprittats i enlighet med artikel 106 i férordning (EU) 2026/...*.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Om en 6verenskommelse inte kan nds med enhéllighet, ska den stdndpunkt som stods av
en majoritet av de medlemsstater som foretrdds 1 samordningsgruppen, tillsammans med en
detaljerad redogorelse for de fragor om vilka medlemsstaterna inte har kunnat na en
overenskommelse samt alla avvikande standpunkter som medlemsstaterna har framfort och
de vetenskapliga grunder som ligger till grund for dessa, vidarebefordras till

kommissionen, som ska tillimpa det forfarande som faststills i artikel 45.

Nér den dverenskommelse som nétts av de medlemsstater som foretrads i
samordningsgruppen eller den standpunkt som stdds av en majoritet av medlemsstaterna
skiljer sig frdn den rekommendation fran kommittén for farmakovigilans och
riskbedomning som avses i punkt 1, ska samordningsgruppen till 6verenskommelsen eller
majoritetens stdndpunkt bifoga en detaljerad redogorelse for de vetenskapliga grunderna

for skillnaderna tillsammans med rekommendationen.

7106/2/26 REV 2 308

SV



AVSNITT 8

GENOMFORANDE, VAGLEDNING OCH RAPPORTERING

Artikel 126

Genomforandeakter i samband med farmakovigilans

1. For att harmonisera genomforandet av den farmakovigilans som foreskrivs 1 detta direktiv

ska kommissionen anta genomforandeakter inom foljande omraden for vilka

farmakovigilans foreskrivs i artiklarna 99, 102, 103, 108—111, 117, 122 och 124 och i

punkterna 14, 15 och 16 1 bilaga I, genom att faststélla foljande:

a)  Innehéll i och regler om underhdll av den masterfil for systemet for farmakovigilans
som innehavaren av godkénnandet for forsdljning har.

b)  Minimikrav for kvalitetssystemet for genomforandet av farmakovigilans som utfors
av medlemsstaternas behoriga myndigheter och av innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning.

c¢)  Regler om anvédndning av internationellt vedertagen terminologi och internationellt
vedertagna format och standarder vid genomf6randet av farmakovigilans.

d)  Minimikrav for dvervakningen av uppgifter i Eudravigilance-databasen for att
faststilla om det finns nya risker eller om riskerna har féréndrats.

e)  Format och innehll for elektronisk dverforing av misstéinkta biverkningar fran
medlemsstater och innehavaren av godkénnandet for forséljning.
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f)  Format och innehéll for elektroniska periodiska sékerhetsrapporter och

riskhanteringsplaner.

g)  Format for protokoll, ssmmanfattningar och slutrapporter om icke-interventionella

sdkerhetsstudier efter godkdnnande.

2. De genomforandeakter som avses i punkt 1 ska utformas med hénsyn till det
internationella harmoniseringsarbetet pd omradet for farmakovigilans och ska vid behov
revideras med hénsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses 1

artikel 217.2.
Artikel 127
Vigledning for att underldtta genomforandet av farmakovigilans

Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaternas behdriga myndigheter och andra

berdrda parter utarbeta foljande:

a) Vigledning om god praxis vad géller farmakovigilans for de behoriga myndigheterna i

medlemsstaterna, likemedelsmyndigheten och innehavare av godkénnande for forsiljning.

b) Vetenskaplig vigledning om effektstudier efter godkénnande.
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Artikel 128
Rapportering om farmakovigilansuppgifter

Kommissionen ska offentliggéra en rapport om medlemsstaternas och ldkemedelsmyndighetens
genomforande av farmakovigilansuppgifterna vart tredje ar. Den forsta rapporten ska offentliggoras

senast den ... [fem &r fran dagen for detta direktivs ikrafttrddande]

Kapitel X
Homeopatiska likemedel

och traditionella vaxtbaserade likemedel

AVSNITT 1

SARSKILDA BESTAMMELSER AVSEENDE HOMEOPATISKA LAKEMEDEL

Artikel 129

Registrering eller godkdinnande av homeopatiska likemedel

1. Medlemsstaterna ska sdkerstélla att homeopatiska likemedel som tillverkas och slépps ut
pa marknaden i unionen &r registrerade i enlighet med artiklarna 130 och 131 eller
godkénda i enlighet med artikel 137.1, sévida inte sddana homeopatiska ldkemedel
omfattas av en registrering eller ett godkdnnande som beviljats 1 enlighet med nationell
lagstiftning till och med den 31 december 1993. Nér det giller registrering ska kapitel I11
avsnitten 3 och 4 samt artikel 41.1, 41.2 och 41.3 gélla i tillampliga delar.
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Medlemsstaterna ska faststélla ett forenklat registreringsforfarande enligt artikel 130 for

homeopatiska ldkemedel.

Artikel 130

Forenklat registreringsforfarande fér homeopatiska likemedel

Ett forenklat registreringsforfarande far tillimpas p& homeopatiska lakemedel som

uppfyller samtliga foljande villkor:
a)  De administreras oralt eller appliceras utvértes.

b)  Ingen specifik terapeutisk indikation forekommer i médrkningen av det homeopatiska
lakemedlet, framgér av det homeopatiska ladkemedlets namn eller anges i ndgon

atfoljande information.

c)  Spadningsgraden ér tillricklig for att garantera att det homeopatiska lakemedlet ar

sakert.

Vid tillaimpning av punkt 1 ¢ far det homeopatiska ldkemedlet inte innehélla mer &n en del
pa 10 000 av modertinkturen eller mer dn en hundradel av den ldgsta dos som anvénds
allopatiskt med avseende pa aktiva substanser vars forekomst i ett allopatiskt likemedel

medfor krav pa att det ska vara receptbelagt .

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 218 {or att

andra punkt 2 1 den hér artikeln 1 syfte att ta hinsyn till den vetenskapliga utvecklingen.
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Vid tidpunkten for registrering ska medlemsstaterna bestimma vilken receptstatus som ska

gilla for utlimnande av det homeopatiska ldkemedlet.

De kriterier och forfaranderegler som faststéllts i artikel 1.9, artikel 33, kapitel III avsnitt 6
samt artiklarna 194, 198 och 205 ska i tillampliga delar gélla for det forenklade
registreringsforfarandet for homeopatiska likemedel, med undantag for bevis pa

terapeutisk effekt.

Artikel 131

Krav for ansokan om forenklad registrering

Innehavaren av en forenklad registrering av ett homeopatiskt ldkemedel ska vara etablerad

1 unionen.

En ans6kan om forenklad registrering fir omfatta en serie homeopatiska ldkemedel som
hérror frdn samma homeopatiska stamberedning eller stamberedningar. Foljande ska inga i
ansokan sérskilt for att visa den farmaceutiska kvaliteten och att det berérda homeopatiska

lakemedlet uppvisar homogenitet mellan satserna:

a)  Det vetenskapliga namnet, eller ett annat namn som anges i en farmakopé, pa den
homeopatiska stamberedningen eller stamberedningarna, tillsammans med en uppgift
om olika administreringsvigar, ldkemedelsformer och spddningsgrad som ska

registreras.
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b)  Dokumentation som beskriver hur den homeopatiska stammen eller stammarna
framstélls och kontrolleras och som styrker deras homeopatiska anvéindning med

stod av en adekvat bibliografi.

c¢)  Tillverknings- och kontrolljournal for varje ldkemedelsform och en beskrivning av

metoden for spddning och potensering.

d)  Om det homeopatiska lakemedlet innehaller biologiska substanser, dokumentation

om de atgirder som vidtagits for att sdkerstilla att det inte innehaller patogener.
e)  Tillverkningstillstind for det berdrda homeopatiska likemedlet.

f)  Kopior eller referenser som visar eventuella registreringar eller godkédnnanden som

utfardats for samma homeopatiska ldkemedel 1 andra medlemsstater.

g)  En eller flera mock-ups av den yttre forpackningen och ldkemedelsbehéllaren for de

homeopatiska likemedel som ska registreras.
h)  Uppgifter om det homeopatiska likemedlets stabilitet och hallbarhet.

1) Sokandens namn eller firma och stadigvarande adress samt i tillimpliga fall

motsvarande uppgifter for tillverkaren.
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Artikel 132
Tilldmpning av det decentraliserade forfarandet och forfarandet for omsesidigt erkdnnande

av homeopatiska likemedel

1. Artiklarna 41.4 och 41.5, 42—45 och 98 ska inte tillimpas pa de homeopatiska lakemedel

som avses 1 artikel 130.1.
2. Kapitel III avsnitten 3—5 ska inte tillimpas pa de homeopatiska likemedel som avses i
artikel 137.1.
Artikel 133

Mdrkning av homeopatiska ldkemedel

Homeopatiska likemedel, med undantag for de som avses i artikel 130.1, ska mérkas i enlighet med

kapitel VI och identifieras genom en tydlig och ldsbar uppgift pa etiketterna om deras homeopatiska

karaktar.
Artikel 134
Sdrskilda krav for mdrkning av vissa homeopatiska likemedel
1. Mairkningen och, i forekommande fall, bipacksedeln for sddana homeopatiska likemedel

som avses 1 artikel 130.1 ska, utover den tydliga uppgiften "homeopatiskt likemedel”,

innehalla f6ljande uppgifter och ingen information darutover:

a)  Det vetenskapliga namnet pa stammen eller stammarna &tfoljt av utspadningsgraden,
med anvidndning av symbolerna i den farmakopé som anvinds 1 enlighet med

artikel 5.1.67.

7106/2/26 REV 2 315
SV



b)

Namn och adress for innehavaren av registreringen och, i forekommande fall,

tillverkaren.

¢)  Administreringsmetod och vid behov administreringsvag.

d) Liakemedelsform och innehall uttryckt i vikt, volym eller antal doser av det
homeopatiska ldkemedlet.

e)  Utgangsdatum i klartext (manad, ar).

f)  Sarskilda forvaringsanvisningar, i forekommande fall.

g)  Ensérskild varningstext, om en sddan krivs for det homeopatiska likemedlet.

h)  Tillverkarens satsnummer.

i)  Registreringsnummer.

1) Texten "homeopatiskt ldkemedel utan godkénda terapeutiska indikationer”.

k)  En varningstext som uppmanar patienterna att inte avbryta ndgon pagaende
medicinsk behandling som forskrivs eller anvisas av hélso- och sjukvardspersonal i
samband med att de anvdnder det homeopatiska ldkemedlet.
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1)  For bipacksedeln: Datum da bipacksedeln senast reviderades.

m) En forteckning 6ver de hjélpdmnen som har kénd verkan och som ingér i den

detaljerade viagledning som offentliggors enligt artikel 80.

Nar det géller forsta stycket a far de vetenskapliga namnen pa stammarna i méarkningen
kompletteras med ett fantasinamn, om det homeopatiska lakemedlet bestar av tva eller fler

stammar.

2. Utan hinder av punkt 1 far medlemsstater kréva att vissa typer av mirkning anvinds for att

visa
a)  priset pa det homeopatiska likemedlet,
b)  villkoren for lakemedelssubvention.
Artikel 135
Marknadsforing av homeopatiska likemedel

Kapitel XIII ska tillimpas pa alla homeopatiska ldkemedel, med undantag for artikel 179.1 som inte
ska tillampas pa de homeopatiska likemedel som avses i artikel 130.1. Endast den information som
anges 1 artikel 134.1 fir dock anvéndas 1 marknadsforingen av de homeopatiska ldkemedel som

avses 1 artikel 130.1.
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Artikel 136

Utbyte av information om homeopatiska likemedel

Medlemsstaterna ska meddela varandra all den information som dr nddvéndig for att garantera
kvaliteten och sdkerheten hos homeopatiska ldkemedel som tillverkas och saluférs inom unionen,

och i synnerhet den information som avses i artiklarna 205 och 206.

Artikel 137

Andra krav for homeopatiska likemedel

1. Andra homeopatiska ldkemedel &n de som avses 1 artikel 130.1 ska beviljas ett

godkdnnande for forsiljning i enlighet med artiklarna 7 och 10-15.

2. En medlemsstat far inom sitt territorium infora eller behalla sérskilda regler for prekliniska
tester och kliniska studier av andra homeopatiska ldkemedel &n de som avses 1
artikel 130.1, i enlighet med de principer och sirdrag som utmirker homeopatin i den

medlemsstaten.

I sa fall ska den berérda medlemsstaten underritta kommissionen om de sirskilda regler

som géller.

3. Kapitel IX ska tillimpas pd homeopatiska ldkemedel, med undantag for dem som avses 1
artikel 130.1. Kapitel X1, kapitel XII avsnitt 1 och kapitel XIV ska tillimpas pa

homeopatiska ldkemedel.
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AVSNITT 2
SARSKILDA BESTAMMELSER

AVSEENDE TRADITIONELLA VAXTBASERADE LAKEMEDEL

Artikel 138

Forenklat registreringsforfarande for traditionella vixtbaserade ldkemedel

1. Ett forenklat registreringsforfarande (registrering som traditionellt anvint likemedel) far

tillimpas pé véxtbaserade ldkemedel som uppfyller samtliga foljande villkor:

a)  De har terapeutiska indikationer som endast dr ldmpliga for traditionella
véxtbaserade ldkemedel som i kraft av sin sammanséttning och sina andamal ar
avsedda och utformade fOr att anvéndas utan ldkares overinseende i friga om diagnos

eller forskrivning eller 6vervakning av behandlingen.
b)  De ér uteslutande avsedda att administreras 1 en viss styrka och dosering.
c) De ar preparat avsedda for peroralt intag, utvirtes bruk eller inhalation.
d)  Den period av traditionell anvindning som faststélls 1 artikel 140.1 c har forflutit.

e)  De uppgifter om traditionell anvindning av det vixtbaserade likemedlet som avses i

artikel 140.1 c ar tillrackliga.
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De uppgifter om traditionell anvéndning av ett véxtbaserat ldkemedel som avses i forsta
stycket e ska anses vara tillrickliga om det ar styrkt att det vixtbaserade ldkemedlet inte ar
skadligt ndr det anvéinds pa angivet sitt, och det vixtbaserade likemedlets farmakologiska
verkningar eller effekt forefaller rimliga pa grundval av langvarig anvindning och

erfarenhet.

2. Forekomsten i det vixtbaserade likemedlet av vitaminer eller mineraler vars sékerhet ar
vialdokumenterad ska inte forhindra registrering av det vaxtbaserade ldkemedlet i enlighet
med punkt 1, forutsatt att vitaminernas och mineralernas verkningar understoder de
vixtbaserade aktiva substanserna vad giller den eller de angivna terapeutiska

indikationerna.

3. I de fall d4 medlemsstaternas behdriga myndigheter bedomer att ett vixtbaserat lakemedel
som uppfyller villkoren i punkt 1 (traditionellt viixtbaserat ldkemedel) uppfyller kriterierna
for ett nationellt godkédnnande for forsaljning i enlighet med artikel 6 eller for en forenklad
registrering i enlighet med artikel 130, ska dock bestimmelserna i detta avsnitt inte

tillampas.

Artikel 139

Inlimning av dokumentation for ett traditionellt vixtbaserat likemedel

1. Sokanden och innehavaren av en registrering som traditionellt anvént lakemedel ska vara

etablerade 1 unionen.

2. For att fa en registrering som traditionellt anvént ldkemedel ska s6kanden 1dmna in en
ansokan om registrering som traditionellt anvént likemedel till den behoriga myndigheten i

den berorda medlemsstaten.
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Artikel 140

Krav for ansokan om registrering som traditionellt anvdiint likemedel

1. En ansdkan om registrering som traditionellt anvént ldkemedel ska &tf6ljas av foljande:

a)  Foljande uppgifter och handlingar:

De som avses i punkterna 1, 2, 3, 5-11, 16, 17 och 18 i bilaga L.
Resultaten av de farmaceutiska tester som avses i punkt 12 a i bilaga I.

Produktresumén utan de farmakologiska egenskaper som anges i bilaga V,

savida det inte 4r nddvéndigt for en sdker anvandning av lakemedlet.

Niér det géller sidana kombinationer som avses i artikel 5.1.69 eller i
artikel 138.2, den information som avses i artikel 138.1 forsta stycket e

avseende kombinationen som sadan.

b)  Varje nationellt godkdnnande for forsdljning eller registrering som sdkanden fétt i en

annan medlemsstat eller i ett tredjeland for att slippa ut det vixtbaserade lidkemedlet

pa marknaden, och uppgifter om eventuella beslut om att avsla en ansékan om

nationellt godkidnnande for forsédljning eller registrering som fattats i unionen eller 1

ett tredjeland samt skélen for alla sddana beslut.
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c) Litteraturuppgifter eller expertutldtanden som styrker att det berdrda vaxtbaserade
lakemedlet, eller ett motsvarande produkt, har haft medicinsk anvindning under

minst 30 ar innan ansdkan ldmnas in, varav minst 15 ar inom unionen.

d)  En litteraturgenomgéng av uppgifter om sdkerhet och en expertrapport, och, om
medlemsstatens behdriga myndighet efter ytterligare begdran kriver detta, de

uppgifter som behovs for att bedoma sdkerheten hos det véixtbaserade ldkemedlet.

Vid tillampning av forsta stycket a iv, om de enskilda aktiva substanserna inte &r

tillrackligt kdnda, ska uppgifterna dven avse de enskilda aktiva substanserna.

Vid tillampning av forsta stycket ¢ ska den arbetsgrupp for vixtbaserade likemedel som
avses 1 artikel 145 (arbetsgruppen for vixtbaserade likemedel), pa begiran av den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dér ansdkan om registrering som traditionellt
anvint ladkemedel har ldmnats in, utarbeta ett yttrande om tillforlitligheten hos de belidgg
for langvarig anviandning, som avses i forsta stycket c, av det vixtbaserade ldkemedlet eller
av den motsvarande produkten. Medlemsstatens behoriga myndighet ska lamna in relevant

dokumentation till stod for hanskjutandet.

Vid tillimpning av forsta stycket d ska uppgifterna om séikerhet, som avser kombinationer,
ocksé gilla de enskilda aktiva substanserna, om de enskilda aktiva substanserna inte &r

tillrackligt kénda.

Bilaga II ska 1 tillimpliga delar gélla for de uppgifter och handlingar som anges 1 forsta
stycket a.
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Det krav pa att styrka medicinsk anvdndning under minst 30 ar som avses i punkt 1 forsta
stycket c ska anses vara uppfyllt &ven om den motsvarande produkten salts utan ett sérskilt
godkinnande. Kravet anses likasé vara uppfyllt om antalet bestandsdelar i den

motsvarande produkten eller deras mangd minskat under den perioden.

Om den motsvarande produkten har anvénts i unionen i mindre &n 15 ar men i dvrigt ar
uppfyller kraven for registrering som traditionellt anvint lakemedel i enlighet med punkt 1,
ska den behoriga myndigheten i den medlemsstat dér ans6kan om registrering som
traditionellt anvént ldkemedel har ldmnats in hinskjuta ans6kan om registrering som
traditionellt anvint ladkemedel till arbetsgruppen for vixtbaserade likemedel och ldmna in

relevanta handlingar till stod for hanskjutandet.

Arbetsgruppen for véixtbaserade ldkemedel ska dverviga om dvriga kriterier utdver
perioden av traditionell anvindning som anges 1 artikel 138 dr uppfyllda. Om
arbetsgruppen for vixtbaserade ladkemedel anser att det 4r mojligt ska den uppritta en
unionsmonografi dver vaxtbaserade ldkemedel som avses i artikel 145.3, som ska beaktas
av medlemsstatens behoriga myndigheten nér den fattar sitt slutliga beslut om ansdékan om

registrering som traditionellt anvént likemedel.
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Artikel 141
Tilldmpning av decentraliserat forfarande eller forfarande med omsesidigt erkdnnande

pd traditionella vixtbaserade likemedel

1. Kapitel III avsnitten 3—5 ska i tillimpliga delar gilla for de registreringar som traditionellt

anvint ldkemedel som beviljats i enlighet med artikel 138.

2. For traditionella véxtbaserade ldkemedel som inte omfattas av punkt 1 ska den behoriga
myndigheten i1 varje medlemsstat vid utviardering av en ansdkan om registrering som
traditionellt anvént lakemedel ta vederborlig hiansyn till registreringar som beviljats av den

behoriga myndigheten i en annan medlemsstat i enlighet med detta avsnitt.
Artikel 142
Avslag pa registreringar om traditionellt anvdint ldkemedel

1. Registrering som traditionellt anvént ladkemedel ska avslas om ansdkan inte uppfyller

kraven i artikel 138, 139 eller 140 eller om minst ett av foljande villkor &r uppfylit:

a)  Den kvalitativa eller kvantitativa sammansattningen dverensstimmer inte med vad

som uppgetts.
b)  De terapeutiska indikationerna uppfyller inte villkoren 1 artikel 138.

c) Det traditionella vixtbaserade ldkemedlet kan vara skadligt vid normal anvindning.
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d)  Uppgifterna om den traditionella anvindningen &r otillrackliga, sirskilt om
lakemedlets farmakologiska verkningar eller effekt inte forefaller rimliga pa

grundval av langvarig anvindning och erfarenhet.

e)  Den farmaceutiska kvaliteten har inte pavisats pa ett tillfredsstidllande satt eller dr

bristfallig.

2. Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska underritta sokanden av registrering som
traditionellt anvént ldkemedel, kommissionen och varje behdrig myndighet i en
medlemsstat som begér detta om alla beslut som de fattar om avslag pa registrering som

traditionellt anvint ldkemedel samt skélen for avslaget.

Artikel 143

Férteckning over vixtbaserade material, vixtbaserade beredningar och kombinationer av dessa

1. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att uppritta en forteckning dver
vixtbaserade material, vixtbaserade beredningar och kombinationer av dessa med
avseende pa deras anviandning i traditionella véxtbaserade ldkemedel, med beaktande av
det utkast till forteckning som utarbetats av arbetsgruppen for vixtbaserade lakemedel.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses 1
artikel 217.2. Forteckningen ska for varje vixtbaserat material innehélla uppgifter om
terapeutiska indikationer, angiven styrka och dosering, administrationsvdg och annan
information som &dr nddvéndig for en sdker anvindning av det vixtbaserade materialet som

ett traditionellt vixtbaserat lakemedel.
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Om en ansdkan om registrering som traditionellt anvént likemedel avser ett vixtbaserat
material, en vixtbaserad beredning eller en kombination av dessa som finns med i den
forteckning som avses i punkt 1 behdver de uppgifter som anges i artikel 140.1 b, c och d

inte ldmnas och artikel 142.1 c och d ska inte tillimpas.

Om ett vixtbaserat material, en véxtbaserad beredning eller en kombination av dessa inte
langre ingér i1 den forteckning som avses i punkt 1 ska registreringar som traditionellt
anvédnda ldkemedel som avser vixtbaserade ldkemedel innehallande detta material enligt
punkt 2 dterkallas, om inte de uppgifter och handlingar som avses i artikel 140.1 ldmnas in

inom tre manader.

Artikel 144

Andra krav for traditionella vixtbaserade ldkemedel

Artiklarna 1.5 a och b, 1.9, 6-9, 32, 33, 47, 49, 60, 64, 91, 92, 94, 191, 194, 205, 206, 207
och 209 och kapitlen IV, IX, XI, XII och XV i det hir direktivet samt kommissionens
direktiv (EU) 2017/157253 ska i tillimpliga delar gilla for de registreringar som

traditionellt anvint ldkemedel som beviljats enligt detta avsnitt.

Utover kraven 1 artiklarna 66—69 och 73—82 samt bilaga IV ska all mérkning och alla

bipacksedlar for ett traditionellt vixtbaserat ldkemedel innehalla uppgift om att

a)  produkten &r ett traditionellt vixtbaserat ldkemedel for anvindning vid en viss eller
vissa terapeutiska indikationer som grundar sig uteslutande pa langvarig anvéndning,

och

53

Kommissionens direktiv (EU) 2017/1572 av den 15 september 2017 om komplettering av
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG vad géller faststéllande av principer och
riktlinjer for god tillverkningssed i frdga om humanldkemedel och provningslikemedel for
humant bruk (OJ L 238, 16.9.2017, s. 44, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1572/0j).
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b)  anvindaren bor radgora med ldkare eller legitimerad hélso- och sjukvérdspersonal
om symtomen kvarstar under anvindningen av det traditionella véixtbaserade

lakemedlet eller om biverkningar som inte ndmns pa bipacksedeln uppstar.

En medlemsstat far kridva att &ven den ifrdgavarande traditionens art ska anges 1

mirkningen och pé bipacksedeln.

3. Utover kraven i kapitel XIII ska all marknadsforing av ett traditionellt vixtbaserat
lakemedel som ar registrerat enligt detta avsnitt innehalla foljande uppgift: Traditionellt
véxtbaserat ldkemedel for anvdindning vid en viss eller vissa terapeutiska indikationer som

uteslutande grundar sig pd langvarig anvindning.
Artikel 145
Arbetsgruppen for viixtbaserade Ildkemedel

1. Hérmed inrittas arbetsgruppen for vaxtbaserade ldkemedel. Arbetsgruppen ska inga i
lakemedelsmyndigheten enligt artikel 148 g i forordning (EU) 2026/..." och ska ha
foljande behorighet:

a)  Nir det géiller registrering som traditionellt anvént 1dkemedel, att
1)  utfora de uppgifter som foljer av artikel 140.1 och 140.3,

1)  utarbeta ett utkast till forteckning 6ver véaxtbaserade material, vixtbaserade

beredningar och kombinationer av dessa enligt artikel 143.1,

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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b)

d)

iil)  upprétta unionsmonografier over traditionella vixtbaserade ldkemedel i

enlighet med punkt 3 i den hér artikeln.

Nar det géller godkdnnande for forséljning av vixtbaserade lakemedel, att uppritta
unionsmonografier over vaxtbaserade ldkemedel i enlighet med punkt 3 i den hér

artikeln.

Niér det giller hinskjutanden till likemedelsmyndigheten enligt kapitel III avsnitt 5
eller artikel 98, 1 fraga om traditionella vaxtbaserade ldkemedel enligt artikel 138, att

utfora de uppgifter som anges 1 artikel 44.

Om en fraga som ror andra ldkemedel innehallande vixtbaserade material eller andra
véxtbaserade beredningar én traditionella véixtbaserade ldkemedel hénskjuts till
lakemedelsmyndigheten enligt kapitel III avsnitt 5 eller artikel 98, nér sa ar lampligt

avge ett yttrande om det véixtbaserade materialet.

Lamplig samordning med kommittén for humanlidkemedel ska sékerstéllas genom ett

forfarande som ska faststéllas av lakemedelsmyndighetens verkstillande direktor i enlighet

med artikel 151.10 e i forordning (EU) 2026/...".

2. Varje medlemsstat ska utse en ledamot och en suppleant i arbetsgruppen for véaxtbaserade
lakemedel for en mandatperiod pa tre ar, som far fornyas.
* EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Suppleanterna ska foretrdda franvarande ledamoter och rosta i deras stille. Ledamdterna
och suppleanterna ska véljas med hinsyn till sin medverkan i och erfarenhet av utvérdering

av vaxtbaserade ldkemedel, och de ska foretrada medlemsstaternas behoriga myndigheter.

Ledamdéterna i arbetsgruppen for véaxtbaserade ldkemedel far bitrddas av experter med

kompetens inom specifika vetenskapliga eller tekniska omraden.

3. Arbetsgruppen for vixtbaserade likemedel ska uppritta unionsmonografier éver
vixtbaserade ldkemedel med avseende pa ansdkningar som ldmnats in i enlighet med

artikel 14 liksom Over traditionella viaxtbaserade ldkemedel.

Nér unionsmonografier over véxtbaserade ldkemedel har uppréttats ska de beaktas av
medlemsstaternas behoriga myndigheter vid granskningen av en ansokan. Om ingen sadan
unionsmonografi dnnu har upprittats fr det goras hianvisningar till andra lampliga

monografier, publikationer eller uppgifter.

Vid upprittandet av nya unionsmonografier over vixtbaserade ldkemedel ska innehavaren
av registreringen som traditionellt anvént likemedel 6verviga om det finns behov av att
dndra registreringsdokumentationen i enlighet med detta. Innehavaren av registreringen
som traditionellt anvint lakemedel ska anméla alla sddana dndringar till den behdriga

myndigheten 1 den berdérda medlemsstaten.
Monografierna dver vixtbaserade likemedel ska offentliggdras.

4. Artikel 153.3—153.5 i forordning (EU) 2026/..." ska i tillimpliga delar gélla for

arbetsgruppen for vixtbaserade ldkemedel.

5. Arbetsgruppen for vixtbaserade ldkemedel ska sjdlv utarbeta sin arbetsordning.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Kapitel XI

Tillverkning och import

AVSNITT 1

TILLVERKNING OCH IMPORT AV LAKEMEDEL

Artikel 146
Tillverkningstillstand

1. Medlemsstaterna ska vidta alla ldmpliga atgérder for att sdkerstélla att
lakemedelstillverkning inom deras territorier sker endast med tillstdnd
(tillverkningstillstdand). Ett tillverkningstillstdnd ska kridvas dven i de fall dér de tillverkade

lakemedlen dr avsedda for export.

2. Ett tillverkningstillstind som avses i punkt 1 ska krdvas for bdde fullstidndig tillverkning
och deltillverkning av ladkemedel, inbegripet de olika processer som utfors i frdga om

uppdelning, packning eller utformning.

Tillverkningstillstdndet ska endast gélla de ladkemedelskategorier, ldkemedelsformer,

tillverkningsmoment och lokaler som anges 1 ansokan.
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3. Genom undantag fran punkt 2 ska tillverkningstillstdnd inte kridvas for fo6ljande:

a)  Beredning, uppdelning och dndring av forpackning eller utformning nér dessa
processer utfors uteslutande i samband med tillhandahallande i detaljistledet genom
apotekare pé apotek eller genom personer som enligt medlemsstaternas lagstiftning

ar behoriga att utfora detta.

b)  Tillverkningsverksamhet inbegripet testning som utfors av decentraliserade
anldggningar i enlighet med artikel 29 och artikel 152 under ansvar av den

sakkunniga person vid en central anldggning som avses 1 artikel 155.

4. Ett tillverkningstillstand ska ocksé krévas for import av lakemedel fran tredjeliander till en

medlemsstat.

Detta kapitel och artiklarna 198.5 och 201 ska tillimpas pa import av ldkemedel fran

tredjelénder.

5. Medlemsstaterna ska fora in informationen om tillverkningstillstdindet i den unionsdatabas

som avses 1 artikel 191.15.
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Artikel 147

Ansokan om tillverkningstillstand

1. For att fa ett tillverkningstillstand ska s6kanden 1dmna in en ansdkan pa elektronisk vég till
den behoriga myndigheten i den berérda medlemsstaten. Medlemsstaterna far till och med
den ... [sju ar fran dagen for detta direktivs ikrafttradande] tillata att ansdkningar ldmnas in

1 pappersformat.
Ansokan om tillverkningstillstand ska innehalla f6ljande uppgifter:

a)  Sokandens namn eller firma, beroende pa vad som ér tillimpligt, och stadigvarande

adress.

b)  Uppgift om de ladkemedel och ldkemedelsformer som ska tillverkas eller importeras,
de tillverkningsmoment som ska utforas samt platsen dir verksamheten kommer att

aga rum.

c) Bevis pa att sokanden, for de &ndaméal som anges i led b, har tillgang till
dndamalsenliga och tillrdckliga lokaler, teknisk utrustning och kontrollmgjligheter
som motsvarar de réttsliga krav som den berérda medlemsstaten har faststéllt i fraga
om tillverkning av ldkemedel, inbegripet forvaring, och kontroll i enlighet med detta

direktiv.

d)  Bevis pa att sokanden har tillgang till minst en sakkunnig person i den mening som

avses 1 artikel 155.
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2. Vid ansokan om tillverkningstillstand for en central anldggning med ansvar for tillsynen

over decentraliserad tillverkning ska ansokan dven omfatta foljande:

a)  En beskrivning av alla lakemedel som omfattas av tillverkningssteg vid de
decentraliserade anldggningarna, inbegripet tillverkningsverksamhet, inklusive
testning, som ska utforas avseende dessa ladkemedel vid de decentraliserade

anldggningarna.

b)  Bevis pé att sokanden har tillgang till [dmpliga férfaranden och resurser for tillsynen

over decentraliserade anldggningar 1 enlighet med artikel 151.1 forsta stycket e.

c)  For varje decentraliserad anldggning vid tidpunkten for ansokan, en skriftlig
bekriftelse fran den sakkunniga person som avses i artikel 155 om att sokanden
genom en granskning har kontrollerat att anldggningen f6ljer de principer om god

tillverkningssed som avses 1 artikel 163.

3. I sin ansokan ska sokanden pa elektronisk vdg lamna uppgifter som styrker att denna
uppfyller kraven enligt ovan. Medlemsstaterna far till och med den ... [sju ar fran dagen

for detta direktivs ikrafttrddande] tillata att uppgifter ldimnas in i pappersformat.
Artikel 148
Beviljande av ett tillverkningstillstand

1. Medlemsstatens behoriga myndighet ska utfora en inspektion for att bekrifta att

uppgifterna i den ansdkan som ldmnats in 1 enlighet med artikel 147 ar korrekta.
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Om det i enlighet med forsta stycket, och under alla omsténdigheter senast 90 dagar efter
mottagandet av den ansdkan som ldmnats in i enlighet med artikel 147, bekréftas att
uppgifterna ér korrekta ska medlemsstatens behoriga myndighet bevilja eller avsla ett

tillverkningstillstand.

Genom undantag fran andra stycket far inspektionen i motiverade fall utforas efter det att

tillverkningstillstindet har beviljats.

2. For att sdkerstélla att de uppgifter som avses i artikel 147 har tillhandahéllits 1 vederborlig
ordning far medlemsstatens behoriga myndighet bevilja ett tillverkningstillstand pé vissa

villkor.

Artikel 149

Andringar av ett tillverkningstillstand

Om innehavaren av ett tillverkningstillstdind begér en dndring av ndgon av de uppgifter som avses i
artiklarna 147.1 andra stycket och 147.2 a och b, ska medlemsstatens behdriga myndighet fatta
beslut om den begérda éndringen av tillverkningstillstandet senast 30 dagar efter begéran.

Undantagsvis far denna period forlangas till 90 dagar.
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Artikel 150

Begdran om ytterligare information

Medlemsstatens behoriga myndighet far begéra att sokanden tillhandahaller ytterligare information
vad giller de uppgifter som ldmnats in enligt artikel 147 och om den sakkunniga person som avses i

artikel 155.

Nér medlemsstatens behoriga myndighet begér ytterligare information enligt forsta stycket ska
tidsfristerna i artiklarna 148.1 andra stycket och 149 upphora att I6pa till dess att den ytterligare

informationen har lamnats in.
Artikel 151
Skyldigheter for innehavaren av tillverkningstillstdindet
1. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att innehavare av tillverkningstillstand

a)  har tillgang till personal som uppfyller de rittsliga kraven i medlemsstaten i fraiga om

bade tillverkning och kontroll,
b)  endast bortskaffar ldkemedel i1 enlighet med medlemsstaternas nationella lagstiftning,

c) ldmnar besked i forvég till medlemsstatens behoriga myndighet om de @ndringar som

de onskar gora i frdga om de uppgifter som lamnats in enligt artikel 147,

d) medger att medlemsstatens behoriga myndighet nédr som helst bereds tilltrade till

innehavarens lokaler,
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e) mojliggdr for de sakkunniga personer som avses i artikel 155 att fullgdra sina
aligganden, i tillampliga fall dven vid decentraliserade anldggningar, t.ex. genom att
stélla alla nodvéndiga resurser till deras forfogande och sdkerstélla deras tilltrade till
lokalerna, inbegripet relevanta elektroniska system och dokumentation vid de

decentraliserade anldggningarna,

f)  alltid och vid alla relevanta anldggningar f6ljer de principer for god tillverkningssed

for lakemedel som avses 1 artikel 163,

g) endast anvinder aktiva substanser som tillverkats i enlighet med de principer for god
tillverkningssed for aktiva substanser som avses i artikel 163 och distribuerats i
enlighet med de principer for god distributionssed for aktiva substanser som avses i

artikel 163,

h)  omedelbart underrittar medlemsstatens behdriga myndighet och innehavaren av
godkdnnandet for forsidljning om de far information om att lakemedel som omfattas
av deras tillverkningstillstdnd ar eller misstinks vara forfalskade, oberoende av hur

dessa ldkemedel har distribuerats,

1)  kontrollerar att de tillverkare, importdrer eller distributdrer fran vilka de erhéller de
aktiva substanserna dr registrerade hos den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat

dar de ar etablerade, och
J)  kontrollerar de aktiva substansernas och hjdlpdmnenas dkthet och kvalitet.

Vad giller forsta stycket ¢ ska medlemsstatens behoriga myndighet under alla
omstdndigheter omedelbart underrittas om den sakkunniga person som avses 1 artikel 155

ovintat ersétts med ndgon annan.
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Vid tillimpning av forsta stycket f och g ska innehavarna av tillverkningstillstdnd
kontrollera att tillverkaren eller distributorerna av de aktiva substanserna foljer de principer
for god tillverkningssed och god distributionssed som avses i artikel 163 genom att
regelbundet genomfora granskningar vid tillverknings- och distributionsanldggningar for
tillverkare och distributorer av aktiva substanser. Innehavarna av tillverkningstillstand ska
kontrollera denna efterlevnad, antingen sjilva eller genom en enhet som agerar pa deras

vagnar enligt ett avtal.

2. Innehavaren av tillverkningstillstindet ska sédkerstélla att hjdlpamnena ar lampliga for
anvandning i likemedel genom att faststilla vad som ar ldmplig god tillverkningssed pa

grundval av en formaliserad riskbedomning enligt artikel 164.

3. Innehavaren av tillverkningstillstindet ska sikerstilla att den 1dmpliga goda
tillverkningssed som faststillts 1 enlighet med punkt 2 tilldmpas. Innehavaren av

tillverkningstillstindet ska dokumentera de atgidrder som vidtas i enlighet med punkterna 1

och 2.
Artikel 152
Registrering och overvakning av decentraliserade anldiggningar
1. Innehavaren av tillverkningstillstindet vid den centrala anliggningen ska registrera alla

sina decentraliserade anldggningar i enlighet med denna artikel.
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2. Innehavaren av tillverkningstillstdndet vid den centrala anldggningen ska begéra att den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dér den decentraliserade anldggningen ar beldgen

registrerar den decentraliserade anldggningen.

3. Vid tillimpning av punkt 2 ska innehavaren av tillverkningstillstdndet for den centrala

anldggningen ldmna in en registreringsblankett som innehéller f6ljande information:

a)  Den decentraliserade anldggningens namn eller firma och adress, bevis pd dess
etablering 1 unionen och namn och kontaktuppgifter for den person som utsetts till
lokal kontakt for den decentraliserade anldggningen och en skriftlig bekriftelse fran

den centraliserade anldggningen pé att den stoder ansokan om registrering.

b)  De ldkemedelsformer och ldkemedel som omfattas av tillverkningsverksambhet,
inbegripet testning, vid den decentraliserade anldggningen, den
tillverkningsverksamhet, inbegripet testning, som ska utforas for dessa lakemedel,
och, nér sa dr lampligt, en hanvisning till det relevanta godkédnnandet for forsaljning

eller den relevanta ansdkan om godkidnnande for forsdljning enligt artikel 29.

c)  Uppgifter om den decentraliserade anldggningens lokaler och den tekniska

utrustningen for den relevanta verksamheten.

d)  En hénvisning till tillverkningstillstdndet for den centrala anldggningen.
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e)  En skriftlig bekriftelse frdn den sakkunniga person som avses i artikel 155 om att
innehavaren av tillverkningstillstindet for likemedlet har kontrollerat att den
decentraliserade anldggningen foljer de principer for god tillverkningssed som avses
1 artikel 163 genom att utfora granskningar och, pa begéiran av den behoriga
myndigheten 1 den medlemsstat dir den decentraliserade anldggningen &r beldgen,

den senaste granskningsrapporten for den berérda decentraliserade anldggningen.

f)  Bevis for att ldmpliga resurser finns tillgdngliga vid den centrala anldggningen sa att
den sakkunniga person som avses i artikel 155 kan utfora de uppgifter som avses i

artikel 157.4 nér det géller tillsynen 6ver den decentraliserade anléggningen.

4. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska sikerstilla att all verksamhet vid de
centrala och decentraliserade anldggningarna utfors 1 dverensstimmelse med de principer
for god tillverkningssed som avses 1 artiklarna 163 och 164 och det godkdnnande for

forsiljning som avses i artikel 29.

5. Innehavaren av tillverkningstillstindet for den centrala anldggningen fér inte inleda
verksamheten vid den decentraliserade anldggningen forrdn anvandningen av
decentraliserad tillverkning har godkénts enligt artikel 29.1 och innehavaren av

godkinnandet for forsdljning har kontrollerat att

a)  den motsvarande centrala anldggningen har godkints av den behoriga myndigheten 1

den medlemsstat dér den 4r beldgen,
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b)  den decentraliserade anldggningen &r registrerad av den behoriga myndigheten i den

medlemsstat dir den dr beldgen, och

c) 1den unionsdatabas som avses i artikel 191.15 en koppling har gjorts mellan
registreringen av den decentraliserade anldggningen och godkénnandet for
motsvarande centrala anldggning av den behoriga myndigheten i den medlemsstat

dér den centrala anldggningen ir beldgen.

6. Den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat dér den decentraliserade anlédggningen &r
beldgen ska utova tillsyn, i enlighet med artikel 191, 6ver den tillverkningsverksamhet,

inbegripet testning, som utfors vid den decentraliserade anldggningen.

7. Registreringen av en decentraliserad anldggning ska, i tillimpliga fall, inbegripa
registrering av anldggningen som en tillverkningsanldggning for den aktiva substansen 1

det berorda lakemedlet.

8. Om tillverkningsverksamheten vid en decentraliserad anldggning omfattar steg som ror
tillverkningen av den aktiva substansen i det likemedel som &r foremél for decentraliserad

tillverkning ska dessa steg anges i den information som ldmnas in enligt punkt 3 b, c, e

och f.
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0. Den behoriga myndighet i medlemsstaten som utovar tillsyn 6ver den decentraliserade
anldggningen enligt punkt 6 i den hér artikeln far utfora en sddan inspektion som avses i
artikel 191.1 andra stycket a. I sddana fall ska den behoriga myndigheten samarbeta med
den behoriga myndighet 1 medlemsstaten som utdvar tillsyn 6ver den centrala
anldggningen. Om resultatet av inspektionen visar att sokanden inte foljer de principer for
god tillverkningssed som avses i artikel 163 ska den behdriga myndigheten i den
medlemsstat som utovar tillsyn 6ver den decentraliserade anlédggningen inte registrera den
enheten 1 den unionsdatabas som avses i artikel 191.15; om enheten redan &r registrerad i
den unionsdatabas som avses 1 artikel 191.15 ska myndigheten avldgsna enheten fran den

databasen.

10. Den behoriga myndighet i medlemsstaten som utdvar tillsyn 6ver den decentraliserade
anldggningen enligt punkt 6 ska samarbeta med de relevanta myndigheter som ansvarar {or
tillsynen over tillverkningsverksamhet, inbegripet testning, enligt andra unionsakter nar det
giller : de ladkemedel som tillverkats vid en decentraliserad anldggning och som testas eller
tillverkas med anvdndning av rdmaterial, likemedel som regleras enligt annan relevant
unionsrétt eller ldkemedel som &r avsedda att kombineras med medicintekniska produkter

eller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Om sirskild tillverkningsverksamhet, inbegripet testning, utfors med avseende pa
lakemedel som innehéller, bestér av eller harror fran humanbiologiska material, for vilka
sarskild tillverkningsverksambhet, inbegripet testning, utfoérs inom en decentraliserad
anldggning som ocksa dr godkénd enligt férordningen (EU) 2024/1938, ska det samarbete
som avses 1 forsta stycket inbegripa utbyte av information om alla atgdrder som de
relevanta behdriga myndigheterna vidtar avseende den decentraliserade anlaggningen som

en del av sina respektive ansvarsomraden.
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De respektive behoriga myndigheter i medlemsstaterna som utovar tillsyn 6ver de centrala
och decentraliserade anldggningarna ska samarbeta och utbyta information om tillstandet
for den centrala anldggningen, registreringen av de decentraliserade anldggningarna och

tillsynen Over dessa anldggningar.

11. Vid behov ska de behoriga myndigheter i medlemsstaterna som utovar tillsyn over de
centrala och decentraliserade anldggningarna och likemedelsmyndigheten eller den
behoriga myndighet 1 medlemsstaten som utovar tillsyn 6ver godkénnandet for forsiljning
samarbeta och utbyta information. Om de upptécker brister vid den centrala anldggningen
eller de decentraliserade anldggningarna som skulle kunna paverka det berdrda likemedlets
kvalitet eller sdkerhet ska de utan onddigt drojsmal informera de relevanta behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna eller ldkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som é&r

tillimpligt.

12. Om en situation uppstar som paverkar kvaliteten eller sdkerheten hos de ldkemedel som
tillverkas eller testas vid den decentraliserade anlédggningen ska innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning och den sakkunniga personen vid den centrala anldggningen
utan onddigt drojsmal informera de behdriga myndigheter 1 medlemsstaten som utdvar
tillsyn over de centrala och decentraliserade anldggningarna och den behoriga myndighet 1
medlemsstaten som utovar tillsyn 6ver godkidnnandet for forséljning eller
lakemedelsmyndigheten, beroende péd vad som ér tillampligt, som ska vidta l[ampliga

atgarder.

13. Den behdriga myndighet i medlemsstaten som utdvar tillsyn dver den decentraliserade
anldggningen far, beroende pa vad som ar lampligt, helt eller delvis tillfalligt aterkalla eller
upphéva registreringen av den decentraliserade anldggningen om villkoren 1 punkterna 2—7
1 den hér artikeln inte ldngre ar uppfyllda. I sddana fall ska den behoriga myndigheten, utan
onddigt drojsmaél, informera alla de behdriga myndigheter som avses i punkt 11 och fora in
uppgifterna om det tillfalliga aterkallandet eller upphévandet i den unionsdatabas som

avses 1 artikel 191.15.
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Artikel 153
Villkor for sdkerhetsdetaljerna

1. De sédkerhetsdetaljer som avses 1 punkt p 1 bilaga I'V far inte avldgsnas eller 6vertickas,

vare sig helt eller delvis, om inte foljande villkor dr uppfyllda:

a)  Innehavaren av tillverkningstillstandet har forst kontrollerat lakemedlets dkthet och

att det inte har manipulerats.

b) Innehavaren av tillverkningstillstandet uppfyller kraven i bilaga IV genom att byta ut
dessa sdkerhetsdetaljer, utan att 6ppna likemedelsbehallaren, mot sidkerhetsdetaljer

som dr likvardiga.

c)  Utbytet av sidkerhetsdetaljerna sker i enlighet med de principer for god

tillverkningssed for ldkemedel som avses 1 artikel 163.

d)  Utbytet av sdkerhetsdetaljerna dr foremél for tillsyn som utdvas av medlemsstatens

behoriga myndighet.
Vid tillimpning av led b, ska sikerhetsdetaljerna anses som likvardiga om de

a)  uppfyller de krav som faststdlls i de delegerade akter som antas enligt artikel 70.2,

och
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b)  ar lika effektiva for att gora det mdjligt att identifiera likemedlet, kontrollera dess

dkthet och tillhandahélla bevis om att det har manipulerats.

2. Innehavare av tillverkningstillstand, inklusive de som utfor den verksamhet som avses i
punkt 1, ska betraktas som tillverkare och darfor vara skadestandsansvariga i1 de fall och

enligt de villkor som anges i direktiv (EU) 2024/2853.

Artikel 154
Potentiellt forfalskade likemedel

I. Genom undantag frén artikel 1.2 och utan att det paverkar tillimpningen av kapitel XII
avsnitt 1 ska medlemsstaterna vidta nddvindiga atgirder for att forhindra att lakemedel
som fors in i unionen, men som inte dr avsedda att sldppas ut pd marknaden i unionen,
omsitts pd unionsmarknaden om det finns tillrdckliga skil att misstdnka att dessa

ldkemedel ar forfalskade.

2. Medlemsstaterna ska informera allminheten om de atgirder som de har vidtagit {or att
forebygga och bekédmpa forfalskning av 1akemedel, inbegripet efterlevnadsatgirder, For
detta dndamal ska de involvera patient- och konsumentorganisationer och, om sé ar

nddvindigt, medlemsstaternas tillsynsmyndigheter.
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3. For att faststélla vilka de nédvéndiga atgérder som avses i punkt 1 i denna artikel &r, ges
kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 218 for att
komplettera punkt 1 i den héar artikeln genom att faststilla de kriterier som ska beaktas och
de kontroller som ska genomforas vid bedomning av om likemedel som fors in i unionen,

men som inte dr avsedda att sldppas ut pa marknaden, kan vara forfalskade.

Artikel 155

Den sakkunniga personens tillgdnglighet

1. Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgérder for att sdkerstélla att innehavaren av
tillverkningstillstdndet fortlopande och kontinuerligt har tillgdng till minst en sakkunnig
person, i enlighet med villkoren i artikel 156, som dr bosatt och verksam i unionen och som

ansvarar for att fullgéra de aligganden som anges i artikel 157.

2. En innehavare av tillverkningstillstind som ar en fysisk person och uppfyller de villkor

avseende kompetens som anges i bilaga III far ata sig det ansvar som avses i1 punkt 1.

3. Om tillverkningstillstdndet beviljas en central anldggning som anges i ansdkan i enlighet
med artikel 148 ska den sakkunniga person som avses i punkt 1 i den hir artikeln ocksa
ansvara for att fullgdra de dligganden som anges 1 artikel 157.4 vad giller de
decentraliserade anldggningarna. For detta andamal ska de tillgéngliga resurserna for de
tjanster som avses i punkt 1 i den hér artikeln vid en central anldggning sta i proportion till

antalet decentraliserade anldggningar och den verksamhet som bedrivs pa dessa platser.

7106/2/26 REV 2 345
SV



Artikel 156

Den sakkunniga personens kompetens

Medlemsstaterna ska sdkerstélla att den sakkunniga person som avses i artikel 155

uppfyller de villkor avseende kompetens som anges i bilaga III.

Innehavaren av tillverkningstillstindet och den sakkunniga personen ska sékerstilla att den
praktiska erfarenhet som den sakkunniga personen har forvérvat ar lamplig for de

produkttyper som ska certifieras.

Medlemsstatens behdriga myndighet far faststilla 1dmpliga administrativa forfaranden for
att verifiera att den sakkunniga person som avses i artikel 155 uppfyller de villkor som

anges i bilaga III.

Artikel 157

Den sakkunniga personens ansvarsomrdden

Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgéarder for att sdkerstélla att den sakkunniga
person som avses i artikel 155, utan att det paverkar den personens relation till innehavaren
av tillverkningstillstdndet, med forbehall for de forfaranden som avses 1 artikel 158, bér

ansvaret for

a)  ndr det giller likemedel som framstéllts inom den berdrda medlemsstaten, att varje
tillverkningssats av lakemedel har tillverkats och kontrollerats 1 enlighet med
géllande lagstiftning i medlemsstaten i fraga och i dverensstimmelse med kraven for

godkdnnandet for forsdljning,
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b)  nér det giller ldkemedel som importeras fran tredjeldnder, oavsett om tillverkningen
har skett i unionen, att varje tillverkningssats i en medlemsstat har genomgatt en
fullstandig kvalitativ analys, en kvantitativ analys av d&tminstone alla de aktiva
substanserna och alla andra tester eller kontroller som krévs for att sdkerstéilla

lakemedlens kvalitet i enlighet med kraven for godkénnandet for forsdljning.

Den sakkunniga person som avses i artikel 155 ska, nir det géller 1dkemedel som é&r
avsedda att sldppas ut pa unionsmarknaden, sdkerstélla att sikerhetsdetaljerna enligt led p 1

bilaga IV har fasts pa forpackningen.

De satser av ldkemedel som genomgatt de kontroller som avses i forsta stycket b i en
medlemsstat ska undantas frén dessa kontroller om de vid saluféringen i en annan

medlemsstat 4tf6ljs av kontrollrapporter som undertecknats av den sakkunniga personen.

Nir det géller ldkemedel som importeras frin ett tredjeland far den sakkunniga personen,
om unionen har triffat [impliga 6verenskommelser med exportlandet for att sékerstélla att
tillverkaren tillampar standarder for god tillverkningssed som minst &r likvérdiga med dem
som faststéllts av unionen samt for att sdkerstélla att de kontroller som avses 1 punkt 1

forsta stycket b har utforts i exportlandet, befrias frén sitt ansvar att utféra dessa kontroller.
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3. I samtliga fall, och sérskilt i frdga om ldkemedel som slédpps till forsdljning, ska den
sakkunniga personen certifiera i ett register eller ndgot annat motsvarande format som
uppréttats for detta 4ndamal, att varje tillverkningssats uppfyller bestimmelserna i denna
artikel; det registret eller det motsvarande formatet ska héllas aktuellt under den tid da
verksamheten utfors och vara tillgangligt for medlemsstatens behoriga myndighet under
den period som faststéllts i den berérda medlemsstatens nationella ritt och under alla

omstandigheter under minst fem ar.
4. Vid tillampning av artikel 155.3 ska den sakkunniga personen ockséa

a) overvaka den tillverkningsverksamhet, inbegripet testnings, som utfors vid de
decentraliserade anldggningarna for att sdkerstélla att den foljer de principer for god
tillverkningssed som avses 1 artikel 163 och dverensstimmer med godkdnnandet for

forsdljning,

b)  utfora regelbundna granskningar, inbegripet regelbundna besok pa plats, vid de
decentraliserade anldggningarna och lamna en skriftlig bekriftelse pa att innehavaren
av tillverkningstillstandet for den centrala anldggningen har kontrollerat att den

decentraliserade anldggningen foljer de principer for god tillverkningssed som avses

1 artikel 163,

c) till den behdriga myndigheten i den medlemsstat diar den decentraliserade
anldggningen &r beldgen arligen anmila de forandringar som dgt rum i fradga om den

information som lamnats pa registreringsblanketten i enlighet med artikel 152.3.
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Varje fordndring som kan pdverka kvaliteten pd, eller sakerheten nér det géller, de
lakemedel som tillverkas eller testas vid den decentraliserade anliggningen ska omedelbart

anmalas.

Kommissionen ges befogenhet att anta en delegerad akt i enlighet med artikel 218 for att
komplettera forsta stycket ¢ med nidrmare bestimmelser avseende den sakkunniga

personens anmélan.

Artikel 158

Yrkesetiska regler

Medlemsstaterna ska sikerstilla att de aligganden som tillkommer de sakkunniga personer
som avses 1 artikel 155 fullgors, antingen genom ldmpliga administrativa atgirder eller

genom att stélla upp yrkesetiska regler for dessa personer.

Medlemsstaterna fir besluta om tillféllig avstdngning av den sakkunniga person som avses
i artikel 155 efter att ha inlett ett administrativt eller disciplinért forfarande mot denne om
denne inte har fullgjort sina aligganden enligt artikel 157. Avstingningen av en sakkunnig

person géller alla berdrda tillverkningstillstand.

Nir det géller decentraliserad tillverkning ska de behdriga myndigheter i medlemsstaterna
som utovar tillsyn 6ver den centrala anliggningen och de decentraliserade anldggningarna,

om de &r olika, samarbeta for att genomfora de atgérder som avses i punkterna 1 och 2.
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Artikel 159

Intyg for ett ldkemedel som dr avsett for export

1. P& begiran av tillverkaren, exportoren eller de behoriga myndigheterna i ett importerande
tredjeland ska medlemsstatens behoriga myndighet utfarda ett exportintyg for att intyga att
en lakemedelstillverkare innehar ett tillverkningstillstand eller hanvisa till
tillverkningstillstdndet och det intyg om dverensstimmelse med god tillverkningssed

(GMP-certifikat) som finns tillgdngligt i den unionsdatabas som avses i artikel 191.15.

2. Vid tillampning av punkt 1 ska tillverkaren, om denne inte innehar nagot godkénnande for
forsiljning, tillhandahalla den behoriga myndighet i medlemsstaten som ansvarar for att
utfdrda det intyg som avses i punkt 1 en forklaring till varfor inget godkdnnande for

forsdljning finns.

3. Pé begiran av en innehavare av ett godkédnnande for forsdljning eller en sokande av
godkinnande for forsdljning ska den behdriga myndigheten i medlemsstaten eller
lakemedelsmyndigheten, beroende péd vad som ar lampligt, utfarda ett intyg for ldkemedlet
1 enlighet med de tillimpliga administrativa dverenskommelserna inom

Virldshélsoorganisationen.

4. Vid tillampning av punkt 3 1 denna artikel ska den behoriga myndigheten 1 medlemsstaten
eller ldkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar tillimpligt, for ldkemedel avsedda
for export som redan dr godkénda inom det egna territoriet, tillhandahélla den
produktresumé som den godként i enlighet med artikel 46 eller, 1 forekommande fall,

hénvisa till den produktresumé som den har offentliggjort.
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AVSNITT 2

TILLVERKNING, IMPORT OCH DISTRIBUTION AV AKTIVA SUBSTANSER

Artikel 160

Registrering av importorer, tillverkare och distributorer av aktiva substanser

1. I unionen etablerade importorer, tillverkare och distributrer av aktiva substanser ska
registrera sin verksamhet hos den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér de ér

etablerade.

2. Importorer, tillverkare och distributorer av aktiva substanser som avses i punkt 1 ska
ansoka om registrering genom att pa elektronisk vdg ldmna in en registreringsblankett till
medlemsstatens behdriga myndighet minst 60 dagar innan de avser att inleda
verksamheten. Medlemsstaterna far, fram till och med den ... [sju &r frdn dagen for detta

direktivs ikrafttrddande] tillata att registreringsblanketter lamnas in i pappersform.
3. Registreringsblanketten ska innehdlla minst foljande information:

a)  Namn eller firma samt stadigvarande adress.

b)  De aktiva substanser som ska importeras, tillverkas eller distribueras.

c)  Uppgifter om de lokaler och den tekniska utrustning som anvénds i verksamheten.
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Medlemsstatens behoriga myndighet far, pé grundval av en riskbeddmning, besluta att
utfora en inspektion. Om medlemsstatens behdriga myndighet inom 60 dagar fran det att
den mottagit registreringsblanketten meddelar s6kanden av registrering att en inspektion
kommer att utféras far verksamheten inte inledas innan medlemsstatens behdoriga
myndighet har meddelat sokanden av registrering att verksamheten far inledas. Om
medlemsstatens behoriga myndighet inom 60 dagar fran det att den mottagit
registreringsblanketten inte har meddelat s6kanden av registrering att en inspektion

kommer att utforas far sokanden inleda verksamheten.

Om resultatet av den inspektion som utforts i enlighet med punkt 4 i denna artikel visar att
sokanden av registrering inte foljer de principer for god tillverkningssed eller god
distributionssed for aktiva substanser som avses 1 artikel 163, ska den behdriga

myndigheten inte registrera den enheten i den unionsdatabas som avses i artikel 191.15

Importdrer, tillverkare och distributorer av aktiva substanser som avses i punkt 1 ska
arligen pé elektronisk vég till medlemsstatens behoriga myndighet anmaéla de fordndringar
som dgt rum 1 frdga om den information som ldmnats pa den registreringsblankett som
avses 1 punkt 3. Varje fordndring som kan paverka kvaliteten pa, eller sdkerheten nir det
giller, de aktiva substanser som tillverkas, importeras eller distribueras ska omedelbart

anmalas.

Medlemsstatens behdriga myndighet ska fora in den information som ldmnas enligt

punkt 3 i denna artikel i den unionsdatabas som avses 1 artikel 191.15.
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Medlemsstatens behoriga myndighet far, beroende pa vad som dr lampligt, helt eller delvis
tillfalligt aterkalla eller upphéva registreringen av enheten om villkoren i punkt 3 i den har
artikeln och artikel 161 inte langre dr uppfyllda. I sddana fall ska medlemsstaten utan
onddigt drojsmal underrétta de behoriga myndigheterna 1 6vriga medlemsstater och
lakemedelsmyndigheten och fora in uppgifterna om det tillfdlliga aterkallandet eller

upphévandet i den unionsdatabas som avses i artikel 191.15.

Artikel 161

Villkor for import av aktiva substanser

Medlemsstaterna ska vidta ldmpliga atgérder for att sdkerstélla att tillverkning, import och
distribution pa deras territorium av aktiva substanser, inklusive aktiva substanser som ar
avsedda for export, foljer de principer for god tillverkningssed och god distributionssed for

aktiva substanser som avses i artikel 163.
Aktiva substanser far endast importeras om foljande villkor dr uppfyllda:

a)  De aktiva substanserna har tillverkats i enlighet med principer for god

tillverkningssed som &r minst likvirdiga med dem som avses i artikel 163.

b)  De aktiva substanserna atfoljs av en skriftlig bekriftelse som utfardats av den

behodriga myndigheten 1 det exporterande tredjelandet 1 vilken det anges att

i)  de principer for god tillverkningssed som tillimpas pa den
tillverkningsanldggning dér den exporterade aktiva substansen tillverkas ar

minst likvdrdiga med dem som avses 1 artikel 163,
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i1)  den berorda tillverkningsanldggningen dr foremal for regelbundna, stringa
kontroller med full insyn och for effektiva atgarder for att sikra att god
tillverkningssed efterlevs, inklusive d&terkommande och oanméilda inspektioner,
for att sdkerstilla ett skydd for folkhdlsan som &r minst likvardigt med det 1

unionen, och

iii) information om eventuell bristande efterlevnad som konstaterats formedlas till

unionen av det exporterande tredjelandet utan onddigt dréjsmal.

3. Villkoren i punkt 2 b 1 denna artikel ska inte gidlla om det exporterande landet &r upptaget i

den forteckning som avses i artikel 162.2.

4. Den behdriga myndigheten i en medlemsstat far gora undantag frén villkoren i punkt 2 b i
denna artikel for en period som inte dverskrider giltigheten for det intyg om
overensstimmelse med god tillverkningssed som utfardats 1 enlighet med artikel 191.13
om en anldggning som tillverkar en aktiv substans for export har inspekterats av den
behoriga myndigheten i en medlemsstat eller lakemedelsmyndigheten och konstaterats

folja de principer for god tillverkningssed som avses 1 artikel 163.
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Artikel 162

Aktiva substanser som importeras frdn tredjeldinder

Kommissionen ska pa begéran av ett tredjeland bedoma huruvida tredjelandets regelverk
som ér tillampligt pa aktiva substanser som exporteras till unionen samt kontroll- och
tillsynsverksamhet sikerstiller en skyddsniva for folkhélsan som é&r likvérdig med

unionens.

Bedomningen ska ske i form av en 6versyn av relevanta handlingar som ldmnas in pa
elektronisk viag och den bedomningen ska, savida det inte finns dverenskommelser i
enlighet med artikel 157.2 som omfattar detta verksamhetsomrade, innehélla en 6versyn pa
plats av tredjelandets regelverk och, om s& behovs, en 6vervakad inspektion av en eller

flera av tredjelandets tillverkningsanlédggningar for aktiva substanser.

Pé grundval av den beddmning som avses i punkt 1 i denna artikel far kommissionen anta
genomforandeakter for att ta upp tredjelandet i en forteckning och tillimpa de krav som
anges i andra stycket i denna punkt. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 217.2.

I beddmningen av tredjelandets regelverk enligt punkt 1 ska kommissionen ta beakta

foljande:
a)  Tredjelandets regler for god tillverkningssed.

b)  Hur regelbundet inspektioner foretas for att kontrollera efterlevnaden av god

tillverkningssed.
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c)  Hur effektivt tillampningen av god tillverkningssed kontrolleras.

d)  Hur regelbundet och snabbt tredjelandet tillhandahaller information om de tillverkare

av aktiva substanser som inte foljer god tillverkningssed.

Kommissionen ska regelbundet kontrollera om de villkor som faststélls 1 punkt 1 ar
uppfyllda. Den forsta kontrollen ska gdras inom tre ar fran det att tredjelandet har tagits

upp 1 den forteckning som avses i punkt 2.

Kommissionen ska genomfora den beddomning som avses 1 punkt 1 och den kontroll som
avses 1 punkt 3 i samarbete med ldkemedelsmyndigheten och medlemsstaternas behoriga

myndigheter.

AVSNITT 3

PRINCIPER FOR GOD TILLVERKNINGSSED OCH GOD DISTRIBUTIONSSED

Artikel 163

Regler for ldkemedel och aktiva substanser

Kommissionen ska anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 218 for att komplettera detta direktiv

genom att faststélla foljande:

Principerna for god tillverkningssed och god distributionssed for likemedel, vid behov
kompletterade med sdrskilda atgérder som é&r tilldimpliga sdrskilt pd lakemedelsformer,

lakemedel eller tillverkningsverksambhet i linje med god tillverkningssed.
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b) Principerna for god tillverkningssed och god distributionssed for aktiva substanser.

De principer som ska faststillas enligt forsta stycket a ska inbegripa riktlinjer som ar specifika for

formedling.

I forekommande fall ska de principer som ska faststéillas enligt forsta stycket vara forenliga med

andra principer for god praxis som faststillts inom en annan unionsréttslig ram.

Likemedelsmyndigheten ska, sérskilt genom dess inspektionsarbetsgrupp enligt artikel 148 k 1
forordning (EU) 2026/...%, i samforstand med kommissionen, utarbeta riktlinjer om god
tillverknings- och distributionssed, inbegripet riktlinjer som &r specifika for lidkemedel for

avancerad terapi.

Artikel 164
Regler for hjdlpimnen

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 218 {or att
komplettera detta direktiv vad géller den formaliserade riskbeddmning for sékerstéllande av lamplig
god tillverkningssed for hjdlpamnen som avses i artikel 151.2. Vid denna riskbedomning ska séval
krav enligt andra 1dmpliga kvalitetssystem som hjidlpdmnenas ursprung och avsedda anvindning

samt tidigare fall av kvalitetsdefekter beaktas.

+

EUT: For in numret pd den forordning som finns i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Kapitel XII

Partihandel och distansforsiljning

AVSNITT 1

PARTIHANDEL MED OCH FORMEDLING AV LAKEMEDEL

Artikel 165
Partihandel med ldkemedel

I. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 6 ska medlemsstaterna vidta alla [dmpliga
atgdrder for att sékerstélla att endast likemedel for vilka godkidnnande for forsédljning

beviljats i1 enlighet med unionsrétten distribueras inom deras territorium.

2. For partihandel inklusive lagring ska likemedel omfattas antingen av ett centraliserat

godkédnnande for forsdljning eller av ett nationellt godkénnande for forsdljning.

3. Partihandlare som avser att erhalla ett likemedel fran en medlemsstat
(ursprungsmedlemsstaten) ska underritta innehavaren av godkdnnandet for forsédljning och
den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat dér 1akemedlet ska distribueras
(destinationsmedlemsstaten) om sin avsikt att distribuera det likemedlet i

destinationsmedlemsstaten.
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Medlemsstaterna ska sikerstilla att partihandlaren visar att det ldkemedel som erhallits
fran en ursprungsmedlemsstat och distribuerats i destinationsmedlemsstaten redan omfattas
av ett godkénnande for forséljning i1 destinationsmedlemsstaten, inbegripet att 1ikemedlen
har ett gemensamt ursprung. En medlemsstat far faststilla ytterligare krav som den anser
madste vara uppfyllda for att visa att det likemedel som godkénts i ursprungsmedlemsstaten
och det likemedel som godkénts i destinationsmedlemsstaten rimligen kan anses vara

samma produkt.

Destinationsmedlemsstaten ska végra att tilldta parallellhandel med ett ldkemedel av en
partihandlare fran ursprungsmedlemsstaten om destinationsmedlemsstaten anser att ett
tillstdnd till sadan parallellhandel skulle kringga det forfarande for 6msesidigt erkénnande

som foreskrivs i artikel 39.

For ldkemedel som omfattas av ett nationellt godkdnnande for forsiljning ska den
underréttelse som avses i punkt 3 i den hér artikeln till destinationsmedlemsstatens
behoriga myndighet inte paverka tillaggsforfaranden som foreskrivs i den medlemsstatens
nationella lagstiftning eller avgifter som ska betalas till den behdriga myndigheten for
granskning av underréttelsen. En medlemsstat far kriva att det beroérda likemedlet mirks 1
enlighet med artikel 77. Medlemsstaten far ocksa kréva att den elektroniska

produktinformationen tillhandahélls i enlighet med artikel 66.3.
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6. For ldkemedel som omfattas av ett centraliserat godkdnnande for forséljning ska
partihandlaren lamna in samma underrittelse som avses i punkt 3 till
ladkemedelsmyndigheten, som ansvarar for att kontrollera att villkoren i unionsriatten om
lakemedel och i godkdnnandena for forsdljning dr uppfyllda. En avgift ska betalas till

lakemedelsmyndigheten for denna kontroll.

Artikel 166
Tillstand for partihandel med ldkemedel

1. Varje medlemsstat ska vidta alla lampliga atgérder for att sdkerstélla att partihandeln med
lakemedel pa dess territorium &r foremal for ett krav pa tillstdnd (partihandelstillstdand).
Partihandelstillstandet ska innehalla uppgifter om de lokaler, de kategorier av ladkemedel

och den partihandelsverksamhet som tillstandet ar giltigt for.

2. Om personer som har tillstdnd eller behorighet att 1amna ut ldkemedel till allménheten
enligt nationell ritt &ven far bedriva partihandel med ldkemedel ska de omfattas av det

tillstdndskrav som avses i punkt 1.

3. Ett tillverkningstillstdind som beviljats enligt artikel 148 ska innebira ett tillstand att
bedriva partihandel med de ldkemedel som omfattas av tillverkningstillstdndet. Ett
partihandelstillstdnd ska inte medfora ett undantag fran de skyldigheter i artikel 146 att
inneha tillverkningstillstand eller att uppfylla nagot villkor som anges i den artikeln, &ven
om tillverknings- eller importverksamheten ar sekundir i forhallande till

partihandelsverksamheten.
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Den behoriga myndigheten i medlemsstaten ska fora in information om

partihandelstillstand i den unionsdatabas som avses i artikel 191.15.

Om den behoriga myndigheten 1 en medlemsstat beviljar ett partihandelstillstdnd ska den
sdkerstdlla att kontroller med avseende pa de personer som har tillstdnd att bedriva
partihandel med ldkemedel genomf6rs och att deras lokaler inspekteras med ldmplig

frekvens.

Den far tillfalligt aterkalla eller upphdva partihandelstillstandet om de villkor som anges i
artiklarna 165 och 167 inte lingre ar uppfyllda, eller om de skyldigheter som faststélls 1
artikel 169 inte ldngre uppfylls. I sddana fall ska medlemsstaten utan onddigt drojsmal

underritta 6vriga medlemsstater och kommissionen om detta.

Om den behoriga myndigheten i medlemsstaten anser att de villkor for beviljande av ett
partihandelstillstdnd som anges 1 artiklarna 165 och 167 inte dr uppfyllda och de
skyldigheter som anges i artikel 169 inte ar uppfyllda nir det géller ett partihandelstillstand
som beviljats av den behdriga myndigheten i en annan medlemsstat, ska den utan onodigt
dr6jsmal underrétta kommissionen och den behdriga myndigheten i den andra
medlemsstaten om detta. Den behdriga myndigheten i den andra medlemsstaten ska vidta
de atgirder som den anser dr nddvéandiga och underritta kommissionen och den behdriga

myndigheten i den forsta medlemsstaten om dessa atgérder och om skélen for dem.
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Artikel 167

Ansokan om ett partihandelstillstand

1. For att fa ett partihandelstillstand ska s6kandena 1dmna in en ansdkan pa elektronisk vég

till medlemsstatens behdriga myndighet. Medlemsstaterna far till och med den ... [sju ér

fran och med den dag dé detta direktiv trader i kraft] tillata att ansdkningar ldmnas in i

pappersformat..
2. Den ansdkan som avses 1 punkt 1 ska omfatta foljande:

a)  Bekriftelse av och bevis pé att sokandena har en stadigvarande adress 1
medlemsstaten och forfogar 6ver lokaler, installationer och utrustning som é&r
lampliga och tillrackliga for att sékerstélla lamplig forvaring och distribution av

ldkemedlen.

b)  Bekriftelse av och bevis pa att sokandena har tillgang till personal med lamplig
utbildning, sdrskilt en ansvarig person, vilka har den kompetens och uppfyller de

villkor som faststélls i medlemsstatens nationella lagstiftning.

c)  Ettatagande att fullgora de skyldigheter som aldggs dem enligt villkoren i
artikel 169.

7106/2/26 REV 2

362
SV



Artikel 168

Beviljande av ett partihandelstillstand

1. Medlemsstatens behoriga myndighet ska utfora en inspektion for att bekrifta att de

uppgifter som ingar i den ansdkan som ldmnats in i enlighet med artikel 167 ar korrekta.

Om det i enlighet med forsta stycket, och under alla omsténdigheter senast 90 dagar efter
mottagandet av den ansdkan som ldmnats in i enlighet med artikel, 167 bekréftas att
uppgifterna dr korrekta ska medlemsstatens behoriga myndighet bevilja eller avsla ett

partihandelstillstand.

Genom undantag fran andra stycket far inspektionen i motiverade fall utforas efter det att

partihandelstillstandet har beviljats.

2. Medlemsstatens behdriga myndighet far kriva att sokanden pa elektronisk vig ldmnar in
all ytterligare information om de uppgifter som krivs for beviljandet av ett
partihandelstillstdnd. I sa fall ska den period som faststélls i punkt 1 upphora att 16pa tills

den ytterligare informationen som krévs har lamnats in.

3. Medlemsstaterna far till och med den ... [sju &r frdn den dag da detta direktiv trader 1 kraft]

tillita att den information som avses i punkt 2 1dmnas in i pappersformat.

4. Medlemsstatens behdriga myndighet far bevilja ett partihandelstillstdnd pa vissa villkor.
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5. Partihandelstillstdndet ska endast gilla den partihandelsverksamhet, de

lakemedelskategorier och de lokaler som anges 1 tillstdndet.
Artikel 169
Skyldigheter for innehavare av partihandelstillstand
1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att det krdvs att innehavare av partihandelstillstdnd

a) har tillgang till tjanster som utfors av personal som uppfyller de rittsliga kraven i

medlemsstaten 1 fraiga om partihandel,

b)  nédr som helst ger medlemsstatens behoriga myndighet tilltrade till de lokaler, de

installationer och den utrustning som avses i artikel 167.2 a,

c) anskaffar, inklusive genom finansiella transaktioner, sina likemedel endast fran
personer som sjdlva innehar ett partihandelstillstdnd i unionen eller ett

tillverkningstillstand enligt artikel 166.3,

d) levererar, inklusive genom finansiella transaktioner, likemedel endast till personer

som sjdlva innehar ett partihandelstillstdnd eller som har tillstand eller behorighet att

lamna ut ldkemedel till allménheten,
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g)

h)

kontrollerar att de ldkemedel som erhéllits inte ar forfalskade genom att granska
sdkerhetsdetaljerna pa den yttre forpackningen i enlighet med kraven i de delegerade

akter som antagits 1 enlighet med artikel 70.2 andra stycket,

har en beredskapsplan som sdkerstiller ett effektivt aterkallande av ldkemedel frén
marknaden efter beslut av de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna eller
lakemedelsmyndigheten, beroende pé vad som ér tillimpligt, eller i samarbete med
tillverkaren eller innehavaren av godkénnandet for forsiljning av det berérda

lakemedlet,

for register, for varje mottaget, avsént eller formedlat likemedel, 6ver minst

i)  datumet for mottagandet, avsdndandet eller formedlingen av lakemedlet,
i1)  ldkemedlets bendmning,

i) mottagen, levererad eller férmedlad mingd av ldkemedlet,

iv)  namn pa och adress till leverantoren eller mottagaren av lakemedlet, beroende

pa vad som ar tillampligt,

v)  nummer pd ldkemedlens tillverkningssats, d&tminstone for lakemedel mérkta

med de sdkerhetsdetaljer som avses i artikel 70,

haller de register som avses i led g tillgdngliga for medlemsstaternas behoriga

myndigheter for tillsyn under en period av fem ér,
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)

k)

D

foljer de principer for god distributionssed i fraga om ldkemedel som avses 1

artikel 163,

tillimpar ett kvalitetssystem dér ansvar, processer och riskhanteringsatgirder ar

faststillda i forhallande till verksamheten,

omedelbart underrattar medlemsstatens behdriga myndighet och, i forekommande
fall, innehavaren av godkinnandet for forsiljning om de mottagna eller erbjudna

lakemedel som de faststéller, eller misstanker, ar forfalskade,

kontinuerligt garanterar, inom grinserna for deras ansvarsomrdden, lampliga och
fortlopande leveranser av ett passande urval av ladkemedel for att motsvara behoven
inom ett avgransat geografiskt omradde samt utfor de begdrda leveranserna inom hela

detta omrade inom en rimlig tid i enlighet med kraven i den nationella lagstiftningen,

samarbetar med innehavare av godkdnnande for forsiljning, medlemsstaternas
behoriga myndigheter och ldkemedelsmyndigheten om de atgérder for

forsorjningstrygghet som avses i kapitel X i forordning (EU) 2026/...7,

samarbetar med innehavare av godkdnnande for forséljning och medlemsstaternas
behoriga myndigheter om dvervakning och hantering av sddana brister och kritiska

brister som avses 1 kapitel X forordning (EU)2026/...".

+

EUT: For in numret pd den forordning som finns i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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2. Om ldakemedlet kommer fran en annan partihandlare ska de innehavare av
partihandelstillstdnd som tar emot likemedlet kontrollera att denna partihandlare foljer
principerna for god distributionssed. Detta omfattar att kontrollera huruvida denna
partihandlare innehar ett partihandelstillstdnd eller ett tillverkningstillstand enligt
artikel 166.3.

3. Om lakemedlet kommer fran en tillverkare eller en importor ska innehavarna av
partihandelstillstand kontrollera att tillverkaren eller importdren innehar ett

tillverkningstillstand.

4. Om ldkemedlet anskaffas genom formedling ska innehavarna av partihandelstillstand

kontrollera att den som formedlar lakemedlet uppfyller de krav som faststélls i artikel 174.

5. Niér det giéller ett lakemedel for vilket det lagstadgade marknadsskydd som avses i
artikel 83.2 i detta direktiv eller den forldngning av ensamréitten pa marknaden som avses 1
artikel 74.1 i forordning (EU) 2026/..." inte géller i en medlemsstat enligt artikel 59.5 i
detta direktiv, far innehavaren av partihandelstillstdndet eller en person eller enhet som
bedriver distansforséljning av ldkemedel inte tillhandah&lla det generiska lakemedlet,
biosimilaren, hybridlikemedlet eller biohybridlikemedlet pa4 marknaden i en annan
medlemsstat dér det lagstadgade marknadsskydd som avses i artikel 83.2 1 detta direktiv
och, 1 tillampliga fall, den forlingning av ensamrétten pd marknaden som avses i
artikel 74.1 1 forordning (EU) 2026/..." giller, under perioden av lagstadgat

marknadsskydd eller perioden av ensamritten pa marknaden.

+

EUT: For in numret pd den forordning som finns i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Om ett sadant generiskt ldkemedel, hybridldkemedel eller biohybridldkemedel &r avsett
eller en sddan biohybrid eller biosimilar dr avsedd for export till en medlemsstat dér
perioderna av lagstadgat marknadsskydd och ensamritt pd marknaden inte giller enligt
artikel 59.5 1 detta direktiv, ska innehavaren av partihandelstillstandet halla sarskild
dokumentation tillgéinglig for de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna under en

period pa tre ar.

Artikel 170
Skyldighet vid leveranser av ldkemedel

1. I fraga om leverans av lakemedel till apotekare och andra personer som har tillstand eller
behorighet att Idmna ut lakemedel till allménheten ska medlemsstaterna inte alagga
innehavaren av ett partihandelstillstdnd som har beviljats av en annan medlemsstat nigra
skyldigheter, sérskilt inte allménnyttiga skyldigheter, som ar stringare dn de skyldigheter
som medlemsstaterna &ldgger de personer som de sjédlva har gett tillstdnd att bedriva

motsvarande verksamhet.

2. De som bedriver partihandel med ett 1dkemedel som sldpps ut pa marknaden i en
medlemsstat ska, inom grinserna for sina ansvarsomraden, sikerstilla lampliga och
fortlopande leveranser av det lakemedlet till apotekare och andra personer som har tillstand
eller dr behoriga att 1amna ut lakemedel till allménheten sa att patienterna i den berdrda

medlemsstaten far sina behov tillgodosedda.

3. Atgirderna for att tillimpa denna artikel ska dessutom vara motiverade pa grundval av
skyddet av folkhélsan och sté i proportion till syftet med detta skydd, i enlighet med

EUF-fordraget, sarskilt nér det géller fri rorlighet for varor och om konkurrens.
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Artikel 171

Handlingar som ska datfélja levererade likemedel

1. Vid alla leveranser av ldkemedel till en person som har tillstdnd eller behorighet att lamna

ut lakemedel till allménheten 1 den berorda medlemsstaten ska innehavaren av

partihandelstillstand bifoga en handling, vilken kan ldmnas in i elektroniskt format, som

gor det mojligt att faststélla

a) leveransdatumet,
b) ldkemedlets bendmning och lidkemedelsform,
c) levererad médngd av lakemedlet,
d)  namn pa och adress till leverantdren och mottagaren av ldkemedlet,
e) ldkemedlens satsnummer, atminstone for ladkemedel markta med de sékerhetsdetaljer
som avses 1 artikel 70.
2. Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgérder for att sdkerstélla att personer som har

tillstdnd eller behorighet att lamna ut ldkemedel till allménheten kan 1&dmna sadan

information som gor det mojligt att spara distributionsvigen for varje lakemedel.
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Artikel 172

Nationella krav for partihandel

Detta kapitel ska inte utgéra nagot hinder mot att tillimpa strangare krav som medlemsstaterna

faststillt 1 friga om partihandel med

a) narkotiska eller psykotropa substanser,
b) lakemedel som hérror fran blod,
C) immunologiska ldkemedel, och
d) radiofarmaka (radioaktiva ldkemedel).
Artikel 173

Partihandel som riktar sig till tredjeldnder

Nir det géller partihandel med ldkemedel som riktar sig till tredjelédnder ska artiklarna 165
och 169.1 d inte tilldmpas.

Nar partihandlare levererar lakemedel till personer 1 tredjelédnder ska de sdkerstélla att dessa

levereras endast till personer som har tillstdnd eller behorighet att motta likemedel for partihandel

eller for utlimning till allménheten 1 enlighet med de tillimpliga réttsliga och administrativa

bestimmelserna i det berdrda tredjelandet.

Artikel 171 ska tillampas pa leverans av likemedel till personer i tredjeldnder som har tillstand eller

behorighet att [dmna ut 1dkemedel till allmédnheten.
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Artikel 174

Formedling av likemedel

Personer som formedlar ldkemedel ska sdkerstilla att de formedlade likemedlen omfattas

av ett giltigt godkdnnande for forséljning som har beviljats 1 enlighet med unionsrétten.

Personer som formedlar 1ikemedel ska ha en stadigvarande adress och kontaktuppgifter i
unionen sé att medlemsstaternas behdriga myndigheter korrekt kan faststélla deras identitet

och var de befinner sig, samt kontakta dem och utova tillsyn 6ver deras verksamhet.
Kraven 1 artikel 169.1 f—k ska gélla i tillampliga delar for formedling av ldkemedel.

Personer far endast formedla lakemedel om de &r registrerade hos den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dir de har sin stadigvarande adress enligt punkt 1
andra stycket. Dessa personer ska pa elektronisk vig anméla minst namn, firma och
stadigvarande adress till medlemsstatens behoriga myndighet {or att registreras. De ska
utan onddigt drojsmal och pa elektronisk vig underritta medlemsstatens behoriga

myndighet om eventuella fordndringar angdende detta.

Medlemsstaterna far till och med den ... [sju &r frdn den dag da detta direktiv trader 1 kraft]

tillata att den information som avses 1 forsta stycket lamnas in i pappersformat.

Medlemsstatens behdriga myndighet ska fora in den information som avses 1 forsta stycket

1 ett register som ska vara tillgangligt for allménheten.
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Den medlemsstat dir personen som formedlar 1dkemedel ar registrerad ska ansvara for

utforandet av de inspektioner som avses i artikel 191.

Om en person som formedlar ldkemedel inte uppfyller de krav som faststills i denna artikel
far medlemsstatens behoriga myndighet besluta att stryka denna person fran det register
som avses 1 punkt 2. I sa fall ska medlemsstatens behdriga myndighet underrétta denna

person om detta.

AVSNITT 2

DISTANSFORSALJNING TILL ALLMANHETEN

Artikel 175

Allmdnna krav for distansforsdljning

Medlemsstaterna ska, utan att det paverkar nationell lagstiftning som forbjuder erbjudande
av receptbelagda lidkemedel genom distansforsdljning till allménheten via
informationssamhallets tjénster, sdkerstélla att erbjudandet av ldkemedel genom
distansforsdljning till allménheten via tjénster enligt definitionen 1 Europaparlamentets och

radets direktiv (EU) 2015/1535%* omfattas av foljande villkor:

a)  Den fysiska eller juridiska person som erbjuder likemedlen har tillstand eller
behorighet att [amna ut likemedel till allménheten, dven pa distans, 1 enlighet med

nationell lagstiftning i den medlemsstat dér den personen dr etablerad.

54

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betriaffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhdllets tjdnster (EUT L 241, 17.9.2015, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/01).
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b)

d)

Den person som avses i led a har meddelat &tminstone foljande information till den

medlemsstat dir personen ér etablerad:

1) Namn eller firma och stadigvarande adress till det verksamhetsstille fran vilket

dessa lakemedel levereras.

ii)  Startdatumet for verksamheten att erbjuda likemedel genom distansforsdljning

till allmé@nheten via informationssamhillets tjanster.

i)  Adressen till den webbplats som anvénds i detta syfte och all relevant

information som krévs for att identifiera denna webbplats.

iv) I forekommande fall, receptstatus enligt kapitel IV {for de ldkemedel som
erbjuds genom distansforséljning till allménheten via informationssamhaéllets

tjénster.

Likemedlen uppfyller kraven i den nationella lagstiftningen i

destinationsmedlemsstaten i enlighet med artikel 6.1.

Utan att det paverkar de informationskrav som anges i Europaparlamentets och
radets direktiv 2000/31/EG>S ska den webbplats som erbjuder likemedel genom

distansforsdljning till allménheten minst innehélla f6ljande:

1)  Kontaktuppgifter till medlemsstatens behoriga myndighet eller till den
myndighet som meddelats enligt led b.

55

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa réttsliga
aspekter pa informationssamhéllets tjinster, sirskilt elektronisk handel, pd den inre
marknaden (direktiv om elektronisk handel) (EGT L 178, 17.7.2000, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/31/0j).
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i1)  En hyperlénk till den webbplats som avses i artikel 177 i

etableringsmedlemsstaten.

i)  Den gemensamma logotyp som avses i artikel 176 som tydligt visas pa varje
sida pa webbplatsen som har samband med erbjudandet om distansforsiljning

av lakemedel till allménheten.
Nar sé ar lampligt ska den information som avses i forsta stycket b uppdateras.

Den gemensamma logotyp som avses i1 forsta stycket d iii ska innehalla en hyperlénk till

informationen om personen i den forteckning som avses 1 artikel 177.1 ¢

Medlemsstaterna fér, ndr det 4r motiverat med hénsyn till skyddet av folkhélsan, foreskriva
villkor for detaljhandeln med likemedel som siljs pa distans till allminheten via

informationssamhallets tjdnster inom deras territorium.

Medlemsstaterna ska, utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 2000/31/EG och de
krav som foreskrivs i1 detta avsnitt, vidta nddvindiga atgérder for att sdkerstélla att andra
personer dn de som avses i punkt 1 vilka erbjuder lakemedel genom distansforséljning till
allménheten via informationssamhéllets tjénster och vilka dr verksamma inom deras

territorium omfattas av effektiva, proportionella och avskrickande sanktioner.
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Artikel 176
Krav for gemensam logotyp

En gemensam logotyp ska faststillas som dr igenkdnnbar inom hela unionen och samtidigt
gor det mojligt att identifiera den medlemsstat diar den person som erbjuder likemedel
genom distansforsiljning dr etablerad. Logotypen ska visas tydligt pa webbplatser som
erbjuder likemedel genom distansforsaljning till allménheten i enlighet med

artikel 175.1 d.

For att harmonisera anvindningen av den gemensamma logotypen ska kommissionen anta

genomforandeakter med avseende pa

a)  de tekniska, elektroniska och kryptografiska kraven for kontrollen av den

gemensamma logotypens édkthet,
b)  den gemensamma logotypens utformning.

Dessa genomforandeakter ska, om sa behovs, dndras for att ta hiansyn till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen. Genomforandeakterna ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses 1 artikel 217.2.
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Artikel 177

Information om distansforsdljning till allmdnheten
1. Varje medlemsstat ska upprétta en webbplats som minst ska innehélla foljande:

a)  Information om nationell lagstiftning som é&r tillimplig pa erbjudande av lakemedel
genom distansforsiljning till allménheten via informationssamhéllets tjinster,
inklusive information om att det kan finnas skillnader mellan medlemsstaterna nér

det géller klassificering av ldkemedel och villkoren f6r tillhandahallandet.
b)  Information om syftet med den gemensamma logotypen.

c)  Forteckningen 6ver personer som erbjuder likemedel genom distansforsiljning till
allménheten i den medlemsstaten via informationssamhéllets tjanster i enlighet med

artikel 175 samt deras webbplatsadresser.

d)  Bakgrundsinformation om riskerna med likemedel som tillhandahalls olagligt till

allméinheten via informationssamhéllets tjanster.

Den webbplats som avses i forsta stycket ska innehalla en hyperlédnk till den webbplats

som avses i1 punkt 2.
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Likemedelsmyndigheten ska uppritta en webbplats som tillhandahaller den information
som anges 1 punkt 1 forsta stycket b och d, information om unionsritt som ér tillimplig pa
forfalskade likemedel samt hyperldnkar till medlemsstaternas webbplatser som avses i
punkt 1. Pa ldkemedelsmyndighetens webbplats ska det uttryckligen ndmnas att
medlemsstaternas webbplatser innehaller information om de personer som har tillstdnd
eller behdrighet att lamna ut likemedel genom distansforséljning till allmédnheten i den

berorda medlemsstaten.

Kommissionen ska i samarbete med de behoriga myndigheterna 1 medlemsstaterna eller
lakemedelsmyndigheten, beroende péd vad som ér tillampligt, genomfora eller framja
informationskampanjer som riktar sig till allménheten om riskerna med forfalskade
lakemedel. Dessa kampanjer ska 6ka konsumenternas medvetenhet om riskerna med
lakemedel som tillhandahalls olagligt genom distansforsdljning samt om den gemensamma

logotypens funktion och de webbplatser som avses i punkterna 1 och 2.
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Kapitel XIII
Marknadsforing

Artikel 178

Definition av marknadsforing av ldkemedel

1. I detta kapitel avses med marknadsforing av likemedel varje form av
informationsverksamhet eller kopframjande gavor eller formaner som syftar till att frimja

forskrivning, leverans, forsdljning eller konsumtion av ldkemedel.
Begreppet inbegriper sérskilt
a)  marknadsforing av ldkemedel som riktas till allménheten,

b)  marknadsforing av lakemedel som riktas till personer som &r behoriga att forskriva,
administrera eller I1dimna ut dem och som i detta kapitel betecknas som hélso- och

sjukvardspersonal,
c) besok av ldkemedelsforsiljare hos hilso- och sjukvérdspersonal,
d) tillhandahéllande av gratis likemedelsprover,

e) anviandning av atgirder for att fraimja forskrivning eller leverans av likemedel som
innebér géva av, eller erbjudande eller 16fte om, varje slag av formén eller bonus, i

pengar eller in natura,
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f)  sponsring av siljfrimjande sammankomster dér hilso- och sjukvardspersonal deltar,

g)  sponsring av eller ndgon form av ekonomiskt bidrag till vetenskapsevenemang dir
hilso- och sjukvérdspersonal deltar, inbegripet betalning till den organiserande
enheten och betalning av deltagarnas kostnader for resa, uppehélle och catering i

samband med sddana evenemang,
h)  marknadsforing av 1dkemedel vilken inte avser ett visst ldkemedel.
2. Detta kapitel omfattar inte:
a)  Mairkning och bipacksedlar, vilka omfattas av kapitel VI.

b)  Korrespondens, oavsett om den 4tfoljs av material som saknar reklamkaraktir, som
kravs for att besvara speciella frigor om vissa ldkemedel, forutsatt att den inte

framjar forskrivning eller konsumtion av ldkemedlet.

c) Faktamissiga och informativa meddelanden och referensmaterial som t. ex. kan gilla
fordndringar av forpackningar, varningar for biverkningar som ingar i de allménna
forsiktighetsatgiarderna i frdga om ldkemedel, produktkataloger och prislistor,

forutsatt att de inte innehdller ndgra pastdenden om likemedlen.

d)  Information om ménniskors hélsa eller sjukdomar, forutsatt att ingen hanvisning, ens

indirekt, gors till lakemedel.
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Artikel 179

Allmdnna bestimmelser om marknadsforing av likemedel

Medlemsstaterna ska forbjuda all marknadsforing av ldkemedel for vilka ett godkdnnande

for forsdljning inte har beviljats.

Marknadsforingen av ett ldkemedel ska till alla delar 6verensstimma med de uppgifter som

anges i1 produktresumén.
Marknadsforingen av ldkemedel ska

a) frdmja en andamdlsenlig anvdndning av ldkemedlet genom en objektiv presentation

som inte innehaller nagra overdrifter betrdffande dess egenskaper,
b)  vara korrekt och verifierbar och fér inte vara vilseledande,
c) inte ge upphov till 6verdriven anvandning eller missbruk av lakemedlet.

Varje form av marknadsforing som syftar till att negativt framhéva ett annat 1dkemedel ska
vara forbjuden. Marknadsforing som antyder att ett visst ldkemedel ar sékrare eller
effektivare an ett annat ldkemedel ska ocksa vara forbjuden, sdvida inte jamforelsen av

kvalitet, sédkerhet eller effektivitet stods objektivt av produktresuméerna.
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Artikel 180

Begrdnsningar vad gdller marknadsforing av likemedel
Medlemsstaterna ska forbjuda marknadsforing riktad till allménheten for lakemedel som
a)  ar receptbelagda, i enlighet med kapitel IV,

b) innehéller substanser som klassificerats som psykotropa eller narkotiska substanser

enligt definitionerna i internationella konventioner.

Lakemedel far marknadsforas till allmédnheten om de genom sin sammanséttning och sitt
syfte dr avsedda och utformade for anvandning utan att hilso- och sjukvérdspersonal
behover medverka for att stélla diagnos, forskriva eller kontrollera en behandling, men, om

s ar nodvandigt, med apotekarens rad.
Medlemsstaterna fér pa sitt territorium forbjuda

a)  marknadsforing som riktas till allmidnheten for lakemedel for vilka kostnaderna kan

ersattas,
b)  marknadsforing av lakemedel vilken inte avser ett visst ldkemedel.

Det forbud som avses i punkt 1 ska inte gilla kampanjer for att frimja vaccinering, om

dessa vaccinationskampanjer utfors eller dr godkédnda av medlemsstaterna.
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5. Det forbud som avses i punkt 1 ska tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av

artikel 21 1 direktiv 2010/13/EU.

6. Medlemsstaterna ska forbjuda branschen att distribuera ldkemedel direkt till allménheten i
reklamsyfte.
7. Medlemsstaterna far tillfalligt avbryta marknadsforingen av ett ldkemedel vid brist pé eller

risk for brist pa det ldkemedlet. Avbrottet ska avslutas sa snart bristen eller risken for brist

upphor.

8. Medlemsstaterna fér tillimpa strdngare dtgarder nér det géller marknadsforing av

lakemedel som riktas till hilso- och sjukvardspersonal som &r behorig att administrera

lakemedel.
Artikel 181
Marknadsforing riktad till allmdnheten
1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 180 ska all marknadsforing av lakemedel

riktad till allméinheten

a)  varautformad sa att det klart framgar att meddelandet &r marknadsforing och att

produkten dr ett likemedel, och
b)  atminstone innehalla foljande uppgifter:

1) Liakemedlets bendmning, och den gingse bendmningen om ldkemedlet

innehdller endast en aktiv substans.
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i1)  Den information som dr nddvindig for att 1dkemedlet ska anvéndas och

bortskaffas pa ett korrekt sétt.

ii1)  Enuttrycklig och lasbar uppmaning att noga ta del av anvisningarna pa
bipacksedeln eller, i tillimpliga fall, pa den yttre férpackningen, och att

radfrdga en lékare eller en apotekare for att fi mer information.

2. Medlemsstaterna far besluta att marknadsforing av ldkemedel riktad till allmédnheten, utan
hinder av punkt 1, far innehalla endast ldkemedlets bendmning eller dess aktiva substans,

eller varumirket, om marknadsforingen endast dr avsedd som en paminnelse.

Artikel 182

Begrdnsningar vad gdller marknadsforing riktad till allmdnheten

1. I marknadsforing av ldkemedel som riktas till allmidnheten far inte ndgot material

forekomma som

a)  ger ett intryck av att det inte 4r nodvandigt att soka ldkare eller genomgé en kirurgisk
operation, i synnerhet genom att erbjuda diagnos eller behandlingsforslag via nagot

kommunikationsmedel,

b) later antyda att 1dkemedlets effekt dr garanterad, inte 4tfoljs av nagra biverkningar
eller &r béttre an, eller likvardig med, effekten av ndgon annan behandling eller nagot

annat ldkemedel,
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c) later antyda att en persons hélsa kan forbdttras genom att denne intar likemedlet,
d) later antyda att en persons hélsa kan paverkas av att denne inte intar likemedlet,
e) uteslutande eller i forsta hand riktas till barn,

f)  hénvisar direkt eller indirekt till ndgon rekommendation av forskare, hélso- och
sjukvardspersonal, sjukvardsinréttningar eller personer som, utan att tillhora nagon
av dessa kategorier, dndd pa grund av sin ryktbarhet eller yrkesverksamhet skulle

kunna uppmuntra lakemedelskonsumtionen,

g) later antyda att ldkemedlet &r ett livsmedel, en kosmetisk produkt eller ndgon annan

konsumtionsvara,

h)  léter antyda att lakemedlet ar sékert eller effektivt pa grund av att det ar av naturligt

ursprung,

1) skulle kunna leda till en felaktig sjdlvdiagnos genom att ett sjukdomsfall beskrivs

eller dterges ingaende,

J)  med felaktiga, orovdckande eller vilseledande ord och uttryck hanvisar till

pastaenden om tillfrisknande,

k)  pé ett felaktigt, orovdckande eller vilseledande sdtt anvinder bildframstéllningar av
fordndringar 1 ménniskokroppen som orsakats av sjukdom eller skada eller av ett

lakemedels verkan pa ménniskokroppen eller dess delar.
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2. Forbudet 1 punkt 1 d i denna artikel ska inte gilla kampanjer for att frimja vaccination som

avses 1 artikel 180.4.
Artikel 183
Marknadsforing riktad till hdlso- och sjukvdrdspersonal

1. Marknadsforing av lakemedel som riktas till hilso- och sjukvardspersonal ska innehalla

bada av foljande:
a)  Grundlaggande information som &r forenlig med produktresumén.
b)  Liakemedlets receptstatus.

Medlemsstaterna far dven kréva att sddan marknadsforing ska innehalla forséljningspris

eller cirkapris for de olika likemedelsformerna och villkoren for erséttning.

2. Medlemsstaterna fir besluta att marknadsforing av ett ldkemedel riktad till hilso- och
sjukvardspersonal fér, utan hinder av punkt 1, innehalla endast lidkemedlets bendmning,
eller, i forekommande fall, dess internationella generiska namn, eller varuméarket, om

marknadsforingen endast dr avsedd som en paminnelse.
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Artikel 184

Styrkande dokumentation vid marknadsforing riktad till héilso- och sjukvdrdspersonal

1. All dokumentation om ett likemedel som dverldmnas som en del av reklamen for detta
lakemedel till personer som &r behoriga att forskriva, administrera eller ldamna ut det ska
innehalla minst de uppgifter som anges i artikel 183.1 och det datum d& dokumentationen

utarbetades eller senast reviderades.

2. All information som ingar i sddan dokumentation som avses 1 punkt 1 ska vara korrekt,
aktuell, mojlig att verifiera och sd utforlig att den ger mottagaren mojlighet att bilda sig en

egen uppfattning om det berorda lakemedlets terapeutiska vérde.

3. Citat samt tabeller och annat illustrationsmaterial som hamtats frdn medicinska tidskrifter
eller andra vetenskapliga verk for att anvindas 1 sddan dokumentation som avses i punkt 1

ska aterges troget och uppgifterna om kéllan ska vara fullstindiga.

Artikel 185
Skyldigheter for ldkemedelsforsdljare

1. Likemedelsforsiljarna ska ges 1dmplig utbildning av sina arbetsgivare och ska ha
tillrackliga vetenskapliga kunskaper for att kunna ge exakt och i gorligaste man fullstandig
information om de lidkemedel som de gor reklam for. Den information som ldamnas av

lakemedelsforsdljare ska dverensstimma med artikel 179.
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2. Vid varje besok ska likemedelsforsiljarna lamna, eller kunna tillhandahélla,
produktresuméer for de ldkemedel de presenterar samt, om medlemsstatens lagstiftning
tillater detta, de prisuppgifter och villkor for erséttning som avses i artikel 183.1

andra stycket till de personer de besoker.

3. Likemedelsforsiljarna ska till den vetenskapliga avdelning som avses i artikel 190.1
overldmna all information om anvindningen av de ldkemedel som de marknadsfor och

sarskilt om eventuella biverkningar som rapporterats till dem av de personer de besokt.

Artikel 186
Reklam for ldkemedel

1. Nér hédlso- och sjukvardspersonal dr foremal for lakemedelsreklam far inga gavor,
ekonomiska formaner eller naturaférméner ldmnas, erbjudas eller utlovas till dessa

personcr.

2. Punkt 1 ska inte hindra att representationsféormaner erbjuds vid reklamevenemang.
Sadana representationsforméner ska alltid strikt begrinsas till evenemangets huvudsakliga
syfte. Representationsforménerna fér inte erbjudas andra personer 4n hélso- och

sjukvérdspersonal.

3. Halso- och sjukvardspersonal fér inte begéra eller ta emot nagra sadana kopfridmjande

géavor eller forméaner som ar forbjudna enligt punkt 1 eller strider mot punkt 2.

4. Atgirder eller handelsbruk som redan existerar i medlemsstaterna och som giller priser,

marginaler och rabatter ska inte paverkas av punkterna 1, 2 och 3.
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Artikel 187

Representationsformdner vid vetenskapsevenemang

Artikel 186.1 ska inte utgdra hinder for att representationsformaner erbjuds direkt eller indirekt vid

evenemang som anordnas i rent yrkesmaéssigt och vetenskapligt syfte. Sddana

representationsformaner ska strikt begrinsas till evenemangets huvudsakliga vetenskapliga syfte

och ska vara av ringa vérde. Representationsforménerna far inte erbjudas andra personer dn hélso-

och sjukvardspersonal.

Artikel 188

Tillhandahdllande av gratisprover av likemedel

1. Prover av likemedel ska tillhandahéllas kostnadsfritt i undantagsfall och endast till

personer som &r behoriga att forskriva dem och pa foljande villkor:

a)  Endast ett begrinsat antal prover av varje ldkemedel far ldmnas per &r till personer
som &r behdriga att forskriva dem.

b)  Varje provleverans ska ske som svar pé en skriftlig, daterad och undertecknad
begiran fran en person som &r behdrig att forskriva eller 1dmna ut ladkemedel.

c)  De personer som levererar prover ska tillimpa ett [ampligt system for kontroll och
ansvarsskyldighet.

d) Inget prov fér vara storre 4n den minsta forpackning som forekommer pa marknaden.

e)  Varje prov ska vara mirkt med texten “gratis lakemedelsprov, ej for forsdljning”
eller ndgon annan formulering med motsvarande innebord.
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f)  Varje prov ska 4tfoljas av ett exemplar av produktresumén.

g) Inga likemedelsprover som innehéller substanser som klassificerats som psykotropa
eller narkotiska substanser enligt definitionerna i internationella konventioner eller

antibiotika far tillhandahallas.

2. Medlemsstaterna far besluta att i undantagsfall dven tillata att gratisprover av receptfria
lakemedel tillhandahills personer som ar behdriga att lamna ut dem, pa de villkor som

anges 1 punkt 1.

3. Medlemsstaterna fir dven infora ytterligare begransningar for utdelning av gratisprover av

vissa ldkemedel.

Artikel 189

Medlemsstaternas genomforande av marknadsféringsbestimmelser

1. Medlemsstaterna ska sdkerstélla att det finns ldmpliga och effektiva metoder for kontroll
av marknadsforingen av lakemedel. Dessa metoder, som far bygga pé ett system med
forhandsgranskning, ska alltid innefatta rittsliga bestimmelser som gor det mdjligt for
personer eller organisationer som enligt nationell rétt har ett beréttigat intresse av att
forbjuda varje slag av marknadsforing som inte 6verensstimmer med detta kapitel att
inleda réttsliga atgidrder mot sddan marknadsforing eller ta upp den vid medlemsstatens
behoriga myndighet sa att denna antingen sjélv kan fatta beslut i drendet eller inleda ett

lampligt réttsligt forfarande.
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2. Enligt de rattsliga bestimmelser som avses i punkt 1 ska medlemsstaterna ge domstolarna
eller de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna behorighet att, om de s finner
nddvindigt med hinsyn till de intressen som saken ror och i synnerhet det allménna

intresset

a)  besluta att den vilseledande marknadsforingen ska upphora eller inleda lampliga

rittsliga forfaranden som syftar till ett sddant upphorande, eller

b)  om den vilseledande marknadsforingen dnnu inte har offentliggjorts men detta
kommer att ske inom en ndra framtid, utfarda forbud mot detta offentliggérande eller

inleda lampliga réttsliga forfaranden som syftar till ett sadant forbud.

Medlemsstaterna ska ge domstolarna eller de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna
den behorighet som avses 1 forsta stycket a och b dven utan bevis for faktisk forlust eller

skada eller bevis for avsikt eller oaktsamhet fran annonsorens sida.

3. Medlemsstaterna ska besluta om att de atgarder som avses 1 punkt 2 ska kunna vidtas enligt

ett paskyndat forfarande, antingen med tillfallig verkan eller med slutgiltig verkan.

Varje medlemsstat ska sjilv vilja ett av de tva alternativen enligt forsta stycket.
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4. Medlemsstaterna far ge domstolarna eller de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna
behorighet som gor det mdjligt for dem att, 1 syfte att undanrdja verkan av upprepad

vilseledande marknadsforing som enligt ett slutligt beslut ska upphora

a)  kréva att detta beslut ska offentliggoras, helt eller delvis, och 1 den form som de anser

lamplig,
b)  dessutom krdva att en réttelse offentliggors.

5. Om det saknas nationella bestimmelser om offentliggdrande av viardedverforingar ska
medlemsstaterna pa den nationella webbportal for lakemedel som avses i artikel 105
uppritta och underhalla en allmént tillgénglig forteckning dver lankar till de plattformar for
offentliggérande som drivs av branschorganisationer eller av innehavare av godkénnande
for forsdljning for rapportering av viardedverforingar i samband med den
marknadsforingsverksamhet som avses i artiklarna 185—188, beroende pa vad som é&r
tillampligt. Innehavare av godkdnnande for forséljning ska tillhandahélla nodvéndiga
webbldnkar och forbli ansvariga for att sdkerstdlla att den offentliggjorda informationen &r

korrekt och offentliggdrs 1 tid.

6. Punkterna 14 ska inte utesluta en frivillig kontroll av marknadsfoéringen av ldkemedel
genom sjilvreglerande organ och hianvindelse till sddana organ, om ett forfarande infor
sddana organ kan ske utover de rattsliga och administrativa forfaranden som avses i

punkt 1.
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Artikel 190

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljnings genomforande av marknadsforingsbestimmelser

Innehavare av godkdnnande for forséljning ska inom sin organisation inritta en

vetenskaplig avdelning med ansvar for informationen om de ldkemedel som de sldpper ut

pa marknaden.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska

a)  for medlemsstaternas behoriga myndigheter eller de organ som ansvarar for
kontrollen av marknadsforingen av likemedel halla tillgéngligt, eller 6verldmna till
dem, ett prov pa alla annonser som hérror fran innehavarens foretag eller icke-
vinstdrivande enheter tillsammans med en uppgift om till vilka personer det riktades,
spridningsmetoden och det datum dé det spreds for forsta gangen,

b)  sidkerstilla att dennes foretags eller icke-vinstdrivande enheters marknadsforing av
lakemedel 6verensstimmer med kraven i detta kapitel,

c) kontrollera att de lakemedelsforsiljare som dr anstillda av dennes foretag eller icke-
vinstdrivande enheter har fatt lamplig utbildning och fullgdr de skyldigheter som de
alaggs genom artikel 185.2 och 185.3,

d) till medlemsstaternas behodriga myndigheter eller de organ som ansvarar for
kontrollen av marknadsforingen av lakemedlen ge den information och det bistand de
behover for att fullgora sina aligganden,
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e) sikerstilla att de beslut som fattas av medlemsstaternas behoriga myndigheter eller
de organ som ansvarar for kontrollen av marknadsforingen av lakemedel f6ljs

omedelbart och till fullo.

3. Medlemsstater far inte forbjuda att innehavaren av godkédnnandet for forsiljning

gemensamt med ett eller flera foretag som denne utser marknadsfor ett ldkemedel.

Kapitel XIV
Tillsyn och kontroller

AVSNITT 1

TILLSYN

Artikel 191

Tillsynssystem och inspektioner

1. Den behoriga myndigheten 1 den berdrda medlemsstaten ska 1 samarbete med
lakemedelsmyndigheten och 1 forekommande fall andra medlemsstater sikerstélla
efterlevnad av detta direktiv, inbegripet de principer for god tillverkningssed och god

distributionssed som avses 1 artiklarna 163 och 164.
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Vid tillimpning av forsta stycket ska medlemsstatens behoriga myndighet ha ett

tillsynssystem som ska omfatta foljande atgérder:

a)  Anmélda och vid behov oanmaélda inspektioner pa plats.

b)  Inspektioner pa distans om det &r motiverat.

c) Atgirder for kontroll av efterlevnad.

d)  Effektiv uppfoljning av de atgidrder som avses i leden a, b och c.

2. Medlemsstatens behdriga myndighet och ldkemedelsmyndigheten ska utbyta information
om de inspektioner som avses 1 punkt 1 andra stycket a och b och som planeras eller har

utforts och ska samarbeta vid samordningen av sddana inspektioner.

3. Medlemsstatens behdriga myndighet ska sékerstilla att de atgérder som avses i punkt 1
andra stycket utfors av de officiella foretrddarna for den berdrda medlemsstatens behoriga
myndighet, med en ldmplig frekvens som bestdms pd grundval av en riskbaserad strategi, i

lokalerna eller med avseende pé verksamheten hos foljande:

a)  Tillverkare av ldkemedel som &r beldgna i unionen eller i tredjeldnder, nir s ar
lampligt dven vid centrala eller decentraliserade anldggningar, samt partihandlare av

ladkemedel som é&r beldgna i unionen,

7106/2/26 REV 2 394
SV



b)  Tillverkare av aktiva substanser som &r beldgna i unionen eller i tredjeldnder, samt

importorer eller distributorer av aktiva substanser som é&r beldgna i unionen.

For att genomfora den riskbaserade strategi som avses i punkt 3 far medlemsstatens

behoriga myndighet
a)  forlita sig pé inspektionsrapporter fran betrodda tillsynsmyndigheter utanfér unionen,

b)  ta hinsyn till huruvida tillverkaren av den aktiva substansen dr beldgen i ett

tredjeland som dr upptaget i den forteckning som avses 1 artikel 162.2.

Om medlemsstatens behdriga myndighet anser att det dr nddvéndigt, inbegripet om det

finns skil att misstdnka bristande efterlevnad av detta direktiv, inklusive de principer for
god tillverkningssed och god distributionssed som avses i artiklarna 163 och 164, far den
lata sina officiella foretrddare vidta de atgérder som avses i punkt 1 andra stycket i denna

artikel 1 lokalerna eller med avseende pd verksamheten hos f6ljande
a)  sokande av tillverkningstillstdnd eller partihandelstillstind for ldkemedel,
b)  sokande av registrering av tillverkning, import och distribution av aktiva substanser,

c)  decentraliserade anldggningar som dr foremal for en begéran om registrering och

registrerade decentraliserade anldggningar,
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d) innehavare av godkidnnande for forséljning,

e) utan att det paverkar tillimpningen av punkt 3, tillverkare och partihandlare av
lakemedel, tillverkare och distributorer av aktiva substanser i unionen eller 1

tredjelander och importorer av ldkemedel eller aktiva substanser i unionen,

f)  detillverkare av hjdlpamnen, funktionella hjélpdmnen, utgdngsmaterial eller
intermediat som &r beldgna inom den berdrda medlemsstatens territorium eller 1 ett

tredjeland,

g)  de importorer av hjilpamnen, funktionella hjalpdmnen, utgdngsmaterial eller

intermediat som &r beldgna inom den berdrda medlemsstatens territorium,

h)  de personer som formedlar likemedel och som ér beldgna inom den berorda

medlemsstatens territorium.

1)  tredje parter som anlitats av innehavaren av godkidnnandet for forsiljning eller en
sokande av godkdnnande for forséljning for utférandet av vissa av dess uppgifter

eller utarbetandet av bevis eller uppgifter som ldmnats in i enlighet med bilaga II.

6. De étgérder som avses 1 punkt 1 andra stycket far ocksa utforas pa begéran av en behorig
myndighet i en medlemsstat, kommissionen eller likemedelsmyndigheten i unionen eller i
tredjelander eller, nér det ar [dmpligt, genom att ge ett officiellt laboratorium for
lakemedelskontroll eller ett laboratorium som den medlemsstaten har utsett for detta

andamal i uppdrag att utfora tester pa prover.
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7. Varje medlemsstat ska sikerstilla att officiella foretradare for dess behoriga myndigheter

har befogenhet och skyldighet att vidta en eller flera av foljande atgarder:

a) Inspektera tillverkningsanldggningar eller kommersiella anldggningar for tillverkare
av ldkemedel, av aktiva substanser eller av hjdlpdmnen, och varje laboratorium som
innehavaren av tillverkningstillstdndet anfortrott uppgiften att utfora verifikationer

och kontroller enligt artikel 9.

b)  Granska alla dokument och register for att bekréifta efterlevnaden av detta direktiv

och skaffa bevis, exempelvis kopior av dokument, fotografier eller videor.

c)  Taprover under en inspektion eller begéra prover som en del av de atgarder som
avses 1 punkt 1 andra stycket, inklusive nddvéandiga grundldggande testmaterial eller
reagens, i syfte att f4 en oberoende testning utford av ett officiellt laboratorium for
lakemedelskontroll eller av ett laboratorium som en medlemsstat har utsett for detta

andamal.

d)  Inspektera lokaler, register, dokument och masterfilen for systemet for
farmakovigilans hos innehavaren av godkénnandet for forséljning eller hos de
foretag som av innehavaren fatt i uppdrag att bedriva den verksamhet som beskrivs i

kapitel IX.

8. De inspektioner som avses 1 punkt 1 andra stycket a och b 1 denna artikel ska utforas 1

enlighet med de principer som avses 1 artikel 193.
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10.

1.

12.

13.

Efter varje inspektion som utfors i enlighet med punkterna 3 och 5 i denna artikel ska den
behoriga myndigheten i den berérda medlemsstaten utfarda en rapport om huruvida den
inspekterade verksamheten dverensstimmer med de principer for god tillverkningssed och
god distributionssed som avses 1 artiklarna 163 och 164, beroende pa vad som ar

tillampligt.

Den behoriga myndighet i medlemsstaten vars officiella foretrddare har utfort inspektioner
1 enlighet med punkterna 3 och 5 ska dela sin preliminéra rapport med den inspekterade

enheten.

Innan medlemsstatens behoriga myndighet antar rapporten ska den ge den inspekterade

enheten tillfélle att [imna synpunkter.

Utan att det paverkar tillimpningen av eventuella 6verenskommelser mellan unionen och
tredjelénder fir en medlemsstat, kommissionen eller ldkemedelsmyndigheten begéra att en
tillverkare av ett 1akemedel eller av en aktiv substans som ér etablerad i ett tredjeland

underkastar sig en sddan inspektion som avses i denna artikel.

Inom 90 dagar fran det att en inspektion har utforts i1 enlighet med punkterna 3 och 5 1
denna artikel ska den behoriga myndigheten i den berdrda medlemsstaten utférda ett intyg
om Overensstimmelse med god tillverkningssed eller god distributionssed till den
inspekterade enheten, om resultatet av den inspektionen visar att den inspekterade enheten
foljer de principer for god tillverkningssed eller god distributionssed som avses 1

artiklarna 163 och 164.
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14.

15.

16.

Om resultatet av den inspektion som utforts i enlighet med punkterna 3 och 5 i denna
artikel visar att den inspekterade enheten inte foljer de principer for god tillverkningssed
eller god distributionssed som avses 1 artiklarna 163 och 164 ska den behdriga
myndigheten 1 den berérda medlemsstaten utfdrda ett uttalande om bristande
overensstimmelse och helt eller delvis dra tillbaka intyget om dverensstimmelse med god

tillverkningssed eller god distributionssed beroende pa vad som &r lampligt.

Medlemsstatens behoriga myndighet ska fora in intygen om dverensstimmelse med god
tillverkningssed eller god distributionssed i den relevanta unionsdatabas som
lakemedelsmyndigheten forvaltar pa unionens végnar. Den behdriga myndigheten i
medlemsstaten ska dven fora in information i den databasen om registrering av
decentraliserade anldggningar som utfor decentraliserad tillverkningsverksamhet och om
importdrer och tillverkare av aktiva substanser enligt artikel 152.5 b och c, 152.9

och 152.13 respektive artikel 160.7 och 160.8.

Om resultatet av den inspektion som utforts i enlighet med punkterna 3 och 5 i denna
artikel visar att den inspekterade enheten inte foljer de réttsliga kraven eller de principer
for god tillverkningssed eller god distributionssed som avses i artiklarna 163 och 164, ska
informationen foras in i den unionsdatabas som avses 1 punkt 15 1 den hér artikeln,

beroende pé vad som ar tillampligt.
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17.

Om resultatet av den atgérd som vidtas i enlighet med punkt 7 d visar att innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning inte foljer systemet for farmakovigilans enligt beskrivningen
1 masterfilen for systemet for farmakovigilans och kapitel IX, ska den berérda
medlemsstatens behoriga myndighet uppmérksamma innehavaren av godkidnnandet for

forsiljning pé bristerna och ge denne tillfdlle att limna synpunkter.

I sddana fall ska den berdrda medlemsstaten underritta 6vriga medlemsstater,

lakemedelsmyndigheten och kommissionen om detta.

Den berérda medlemsstaten ska 1 forekommande fall vidta nddvéndiga atgéarder for att
sdkerstélla att en innehavare av godkénnande for forséljning ar foremal for effektiva,

proportionella och avskrackande sanktioner i enlighet med artikel 209.

Artikel 192

Samarbete i fraga om inspektioner

Pé begiran av en eller flera behoriga myndigheter i medlemsstaterna far de inspektioner
som avses i artikel 191.3 och 191.5 i detta direktiv utforas av officiella foretradare frdn mer
an en medlemsstat, tillsammans med likemedelsmyndighetens inspektorer pa sirskild
begiran fran dessa behoriga myndigheter i medlemsstaterna i enlighet med artikel 54.1 1

forordning (EU) 2026/...* (gemensam inspektion).

+

EUT: For in numret pd den forordning som finns i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Den behdriga myndighet i medlemsstaten som tar emot en begidran om en gemensam
inspektion ska vidta alla rimliga dtgirder med beaktande av sina tillgéngliga resurser for att

godta denna begédran, och att samordna och stddja den gemensamma inspektionen, om

a)  det visas eller finns rimliga skil att misstdnka att den verksamhet som utférs inom
territoriet for den medlemsstat som tar emot begéran utgdr en risk for lakemedlets
sakerhet och kvalitet i medlemsstaten for den behdriga myndighet som begér den
gemensamma inspektionen, och de behdriga myndigheterna i den berérda

medlemsstaten medger att en inspektion dr nodviandig,

b)  den behoriga myndigheten i medlemsstaten som begéir den gemensamma
inspektionen &r i behov av sdrskild teknisk sakkunskap som finns tillgdnglig i den

medlemsstat som tar emot begéran,

c) den behoriga myndighet i medlemsstaten som tar emot begéran godtar att det finns
andra rimliga skil att utféra en gemensam inspektion, sdsom utbildning av

inspektorer eller utbyte av god praxis.

2. De behoriga myndigheter i medlemsstaterna som deltar i en gemensam inspektion, och
lakemedelsmyndigheten, beroende pd vad som ér tilldimpligt, ska fore inspektionen ingé en

overenskommelse som faststdller minst foljande:
a)  Den gemensamma inspektionens omfattning och syfte.

b)  De deltagande inspektdrernas roller under och efter inspektionen, inklusive

utndmningen av en myndighet som ska leda inspektionen.

c)  Befogenheter och ansvarsomraden for var och en av de behdriga myndigheterna.
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Om den gemensamma inspektionen genomfors pd en medlemsstats territorium ska den
behoriga myndigheten i den medlemsstaten fungera som ledande myndighet fo6r den

gemensamma inspektionen, savida inte medlemsstaterna kommer 6verens om ndgot annat.

De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna som deltar i den gemensamma
inspektionen, och ldkemedelsmyndigheten, beroende pa vad som ir tillimpligt, ska i den

overenskommelsen 4ta sig att gemensamt godta resultaten av inspektionen.

Om den gemensamma inspektionen utfors 1 en av medlemsstaterna ska den behoriga
myndigheten 1 den medlemsstaten sdkerstilla att den utfors i enlighet med den nationella

lagstiftningen 1 den medlemsstat dir den gemensamma inspektionen dger rum.

Medlemsstaterna far inrdtta gemensamma inspektionsprogram for att underlitta
rutinmissiga gemensamma inspektioner. Medlemsstaterna far genomftra sidana program

inom ramen for en dverenskommelse enligt punkterna 2 och 3.

En behorig myndighet i en medlemsstat far begéra att den behoriga myndigheten i en
annan medlemsstat tar 6ver ansvaret for att leda en av dess inspektioner som avses i

artikel 191.3 och 191.5.

Inom tio dagar frdn mottagandet av en begéran enligt punkt 6 ska den behoriga myndighet
som har mottagit begidran meddela den begérande behoriga myndigheten om den godtar
begéran om att utfora inspektionen eller inte. Om den godtar begéran ska den vara den

behodriga myndighet som ansvarar for att utfora inspektionerna enligt detta avsnitt.
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8. Vid tillimpning av punkt 6, och om begéran godtas, ska den begédrande behoriga
myndigheten i god tid ldmna relevant information som &r nédvéndig for att utfora

inspektionen till den behdriga myndighet 1 medlemsstaten som godtog begéran.

Artikel 193

Principer for tillsyn och inspektioner

1. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 218 for att komplettera

detta direktiv genom att faststélla principerna for
a)  det tillsynssystem som avses i artikel 191.1,
b) de gemensamma inspektioner som avses i artikel 192.1,

c) informationsutbytet och samarbetet vid samordningen av inspektioner inom
tillsynssystemet mellan medlemsstaterna och ldkemedelsmyndigheten som avses 1

artikel 191.2,
d)  betrodda tillsynsmyndigheter utanfér unionen som avses i artikel 191.4 a, och

e) det informationsutbyte och samarbete som avses 1 artikel 152.11 nér det géller
decentraliserad tillverkning mellan de behdriga myndigheterna i de medlemsstater
som utdvar tillsyn av den centrala anldggningen och decentraliserade anldggningar
och den behdriga myndigheten 1 medlemsstaten som utdvar tillsyn dver
godkdnnandet for forsdljning, eller ldkemedelsmyndigheten, beroende pé vad som &r

tillimpligt.
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2. Medlemsstaterna ska i samarbete med likemedelsmyndigheten faststélla utformningen av
och innehéllet i det tillverkningstillstdnd som avses i artikel 146.1, det partihandelstillstdnd
som avses 1 artikel 166.1, den rapport som avses 1 artikel 191.9 samt de intyg om
overensstimmelse med god tillverkningssed och intyg om dverensstimmelse med god
distributionssed som avses i artikel 191.13 och det uttalande om bristande

Overensstimmelse som avses 1 artikel 191.14.

AVSNITT 2

KONTROLLER

Artikel 194

Kontroller av ldkemedel

Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgérder for att sdkerstélla att innehavaren av
godkédnnandet for forsédljning och, i forekommande fall, innehavaren av ett tillstand for tillverkning
av ett lakemedel, tillhandahiller bevis for att kontroll har utforts i enlighet med de metoder som
faststills 1 bilaga II pa likemedlet eller innehallsimnena samt de kontroller som utfors i ett

mellanled 1 tillverkningsprocessen.
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Artikel 195
Inldmning av kontrollrapporter for immunologiska ldkemedel

och for likemedel som hdrrér fran blod eller plasma fran mdnniska

Vid tillimpningen av artikel 194 fir medlemsstaterna kréva att tillverkare av immunologiska
lakemedel och likemedel som hérror fran blod eller plasma fran ménniska till en behorig myndighet
i medlemsstaterna ldmnar in kopior av alla kontrollrapporter som undertecknats av den sakkunniga

personen i enlighet med artikel 157.

Artikel 196

Medlemsstaternas kontroll av satser av ett visst ldkemedel

1. En medlemsstat far, nir den finner det nddvandigt av hénsyn till folkhdlsan, kréva att
innehavaren av ett godkénnande for forsiljning ldmnar in prover av varje tillverkningssats
av ladkemedlet och, vid behov, av bulkprodukten f6r undersékning av ett officiellt
laboratorium for ldkemedelskontroll eller ett laboratorium som en medlemsstat har utsett

for detta andamal, innan ldkemedIlet sldpps ut pa marknaden, for foljande likemedel:
a) Levande vacciner.

b) Immunologiska ldkemedel avsedda att anvidndas vid primir immunisering av

spadbarn eller andra riskgrupper.

c¢) Immunologiska ldkemedel som anvénds vid immuniseringsprogram inom den

allméinna héalsovarden.
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d) Nyaimmunologiska ldkemedel eller immunologiska lidkemedel som tillverkats med
hjilp av en teknik som &r ny eller dndrad eller som dr ny for en viss tillverkare, under

en overgangsperiod som normalt anges 1 anslutning till godkénnandet for forséljning.

Om en annan medlemsstat tidigare undersokt en tillverkningssats av ldkemedlet och
forklarat att den Gverensstimmer med de godkénda specifikationerna, ska den medlemsstat
som avses i forsta stycket dock inte krdva att innehavaren av ett godkdnnande for
forséljning av det ldkemedlet ldmnar in prover av den satsen. I ett sadant fall ska den
forsdkran om Overensstimmelse som utfardats av den andra medlemsstaten erkdnnas av

den medlemsstat som avses i forsta stycket.

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska i samrad med det officiella laboratoriet
for 1akemedelskontroll vidta rimliga &tgirder for att [dmna in prover for den undersdkning
som avses 1 fOrsta stycket 1 borjan av sina egna kontroller. Medlemsstaterna ska sikerstélla
att varje sidan undersokning slutfors inom 30 dagar frn det att proverna mottagits liksom
dokumentationen av de kontroller som har utforts av innehavaren av godkidnnandet for
forsdljning i enlighet med artikel 194. Denna period ska forldngas till 60 dagar om det dr

nddvéndigt for att slutféra undersdkningen.
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Medlemsstatens behoriga myndigheter fér, av hinsyn till folkhilsan och forutsatt att en
medlemsstats nationella ritt tillater detta, krdva att innehavaren av godkénnande for
forséljning av ldkemedel som hérrdr fran blod eller plasma frén ménniska, innan
lakemedlet sldapps ut pa marknaden, sdander in prover av varje tillverkningssats av
lakemedlet och, om sé krévs, av bulkprodukten, for undersdkning av ett officiellt
laboratorium for likemedelskontroll eller ett laboratorium som en medlemsstat har utsett
for detta 4ndamal, savida inte de behoriga myndigheterna i en annan medlemsstat tidigare
undersokt ifrdgavarande tillverkningssats och forklarat att den 6verensstimmer med de
godkénda specifikationerna, i vilket fall den forsdkran om 6verensstimmelse som utfardats

av den andra medlemsstaten ska erkénnas.

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska i samrad med det officiella laboratoriet
for 1akemedelskontroll vidta rimliga &tgirder for att [dmna in prover for den undersdkning
som avses 1 forsta stycket i borjan av sina egna kontroller. Medlemsstaterna ska sikerstélla
att varje sddan undersokning slutfors inom 30 dagar frdn mottagande av proverna och
dokumentationen av de kontroller som har utforts av innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning 1 enlighet med artikel 194. Denna period ska forldngas till 60 dagar om det dr

nodvéndigt for att slutféra undersokningen.
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Artikel 197
Processer for beredning av likemedel

som hdrror fran humanbiologiskt material

1. Medlemsstaterna ska vidta alla atgidrder som kravs for att sékerstélla att de tillverknings-
och reningsprocesser som anvénds vid framstillningen av lidkemedel som hérror fran
humanbiologiskt material, s 1angt det ar tekniskt mojligt, ar ordentligt validerade,
resulterar 1 likformighet mellan tillverkningssatserna och garanterar frdnvaro av

fororeningar i form av specifika virus eller andra frimmande dmnen.

2. Vid tillimpning av punkt 1 ska tillverkarna meddela medlemsstaternas behoriga
myndigheter vilka metoder som anvénds for att minska eller eliminera patogena virus eller
andra frimmande dmnen som riskerar att dverforas genom likemedel som harror fran
humanbiologiskt material. Medlemsstatens behoriga myndighet fir sdnda in prover av
lakemedlet eller av bulkprodukten om sa krivs, for testning av ett statligt laboratorium
eller ett laboratorium som har utsetts for detta andamal, antingen i anslutning till
granskningen av ansdkan enligt artikel 32 eller efter det att godkdnnande for forsdljning

har beviljats.
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Kapitel XV

Begriansningar vad galler godkinnanden for forsiljning

Artikel 198
Tillfilligt aterkallande, upphdvande eller dndring av godkdnnanden for forsdljning

1. Medlemsstaternas behoriga myndigheter eller, nér det géller ett centraliserat godkédnnande
for forsdljning, kommissionen, ska tillfalligt aterkalla, upphdva eller &ndra godkdnnandet
for forsédljning om de anser att lakemedlet dr skadligt, att det saknar terapeutisk effekt, att
nytta/riskforhéllandet inte dr gynnsamt eller att dess kvalitativa och kvantitativa
sammansittning inte verensstimmer med den uppgivna. Det ska anses att terapeutisk

effekt saknas om det konstateras att terapeutiska resultat inte kan uppnés med lakemedlet.

2. Medlemsstaternas behoriga myndigheter eller, nér det géiller ett centraliserat godkdnnande
for forséljning, kommissionen ska tillfélligt terkalla, upphéva eller &ndra godkénnandet
for forsdljning om en allvarlig risk for miljon eller folkhélsan har identifierats och denna

inte 1 tillracklig utstrackning har atgérdats av innehavaren av godkénnandet for forséljning.

3. Ett godkdnnande for forsiljning far ocksa tillfalligt aterkallas, upphévas eller &ndras om de
uppgifter och handlingar som lamnats till stod for anskan enligt artiklarna 7 och 10-15
eller bilagorna [-V dr felaktiga eller inte har dndrats 1 enlighet med artikel 92, om de
villkor som avses i artiklarna 47, 48 och 89 i detta direktiv eller artiklarna 19, 20 och 21 1
forordning (EU) 2026/..." inte har uppfyllts eller om de kontroller som avses i artikel 194

inte har utforts.

+

EUT: For in numret pd den forordning som finns i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).

7106/2/26 REV 2 409
SV



4. Punkt 3 ska dven tilldmpas om tillverkningen av ldkemedlet inte genomfors 1
overensstimmelse med de uppgifter som lamnas enligt bilaga I, eller om kontrollerna inte

genomfors 1 Overensstimmelse med de kontrollmetoder som anges 1 bilaga II.

5. Medlemsstaternas behoriga myndigheter eller, nér det géller ett centraliserat godkédnnande
for forsédljning, kommissionen kan tillfélligt aterkalla eller upphiva godkénnandet for
forsdljning for en beredningskategori eller samtliga beredningar om nagot av kraven i

artikel 147 inte ldngre uppfylls.
Artikel 199
Férbud mot tillhandahdllande eller tillbakadragande fran marknaden av ett likemedel

1. Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i artikel 198 ska medlemsstaternas
behoriga myndigheter och, nér det géller ett centraliserat godkdnnande for forsdljning,
kommissionen vidta alla ldmpliga atgirder for att sdkerstélla att tillhandahallandet av

lakemedlet forbjuds och att 1dkemedlet dras tillbaka fran marknaden, om det anses att
a) lakemedlet dr skadligt,

b) lakemedlet saknar terapeutisk effekt,

c)  nytta/riskforhallandet inte dr gynnsamt,

d) ldkemedlets kvalitativa och kvantitativa sammanséttning inte dverensstimmer med

den uppgivna,
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e)  de kontroller som krévs enligt artikel 194 inte har utforts

f)  nagot annat krav eller ndgon annan skyldighet som utgjort en forutséttning for

tillverkningstillstandet for lakemedlet inte iakttagits, eller

g)  en allvarlig risk for miljon eller folkhédlsan pé grund av utslépp av lakemedlet i
miljon har identifierats och har inte i tillrécklig utstrackning dtgérdats av innehavaren

av godkinnandet for forséljning.

2. Medlemsstaternas behoriga myndigheter eller, nér det géller ett centraliserat godkédnnande
for forsdljning, kommissionen fir begrinsa forbudet mot att tillhandahalla 1ikemedlet eller
tillbakadragandet av ladkemedlet fran marknaden till att gilla endast de tillverkningssatser

som ifrdgasatts.

3. Medlemsstaternas behoriga myndigheter eller, nér det géller ett centraliserat godkdnnande
for forsdljning, kommissionen fér, for ett likemedel vars tillhandahéllande har forbjudits
eller som har dragits tillbaka frdn marknaden i enlighet med punkterna 1 och 2, i
undantagsfall under en 6vergingsperiod tillata att lakemedlet 14mnas ut till patienter som

redan behandlas med det.

Artikel 200
Misstdinkta forfalskade ldkemedel och ldkemedel
med misstdnkta kvalitetsdefekter

1. Medlemsstaterna ska ha ett system som syftar till att forhindra att ldkemedel som

misstinks innebéra en hélsorisk nér patienten.
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Det system som avses i punkt 1 ska omfatta mottagande och hantering av anmélningar av
misstdnkta forfalskade ldkemedel och av lidkemedel med missténkta kvalitetsdefekter.
Systemet ska ocksa omfatta aterkallande av ldkemedel som gjorts av innehavare av
godkénnande for forsiljning och tillbakadragande av ldkemedel fran marknaden efter
beslut av medlemsstaternas behoriga myndigheter eller, nér det giller ett centraliserat
godkdnnande for forsdljning, av kommissionen fran alla berdrda aktorer i leveranskedjan
savil under som utanfor normal arbetstid. Systemet ska ocksa mojliggora aterkallande, nar
det dr nodviandigt med hjdlp av hilso- och sjukvéardspersonal, av ldkemedel fran patienter

som tagit emot dessa likemedel.

Om lakemedlet i friga missténks utgora ett allvarligt hot mot folkhdlsan ska den behoriga
myndigheten 1 den medlemsstat dér det lidkemedlet forst uppticktes utan onddigt dréjsmal
skicka ett snabblarm till alla medlemsstater och till alla aktorer i1 forsorjningskedjan i den
medlemsstaten. Om sddana ladkemedel beddms ha natt patienterna ska bradskande
meddelanden till allmé@nheten utfirdas inom 24 timmar for att aterkalla dessa ldkemedel
frén patienterna. Dessa meddelanden ska innehalla tillrdcklig information om de

misstinkta kvalitetsdefekterna eller forfalskningen och riskerna med detta.
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Artikel 201
Tillfilligt aterkallande eller upphdvande av tillstand for tillverkning eller import fran tredjelinder

Utdver de atgirder som anges 1 artikel 199 far medlemsstatens behoriga myndighet tillfalligt stoppa
tillverkningen av ladkemedel eller importen av ldkemedel fran tredjeldnder, eller tillfalligt aterkalla
eller upphéva tillverkningstillstdndet for en beredningskategori eller samtliga beredningar om

kraven i artiklarna 148, 151, 157 och 194 inte uppfylls.

Artikel 202

Avslag, tillfdlligt dterkallande eller upphdvande inom ramen for detta direktiv

1. Ett godkdnnande for forsdljning av ett 1akemedel far inte avslas, tillfalligt aterkallas eller

upphévas annat dn pa de grunder som faststélls i detta direktiv.

2. Ett beslut som innebdér tillfilligt upphdrande av tillverkning eller import av ldkemedel frén
tredjelénder eller forbud mot att tillhandahélla ladkemedel eller tillbakadragande fran
marknaden av ett likemedel fér inte fattas pa andra grunder dn de som faststélls i

artiklarna 198.5, 199 och 201.
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Kapitel XVI

Allmanna bestammelser

Artikel 203

Medlemsstaternas behériga myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse de behoriga myndigheter som ska utféra uppgifter enligt detta
direktiv.
2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att det finns tillrickliga ekonomiska resurser for att

tillhandahélla personal och andra resurser som de behdriga myndigheterna behdver for att

utfora de uppgifter som krévs enligt detta direktiv och forordning (EU) 2026/...".

3. Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska samarbeta med varandra och med
lakemedelsmyndigheten och kommissionen i1 utférandet av sina uppgifter enligt detta
direktiv och forordning (EU) 2026/...* for att sékerstilla korrekt tillimpning och
verkstédllande. Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska inom rimlig tid forse varandra

med all relevant information.

4. Medlemsstaternas behdriga myndigheter far behandla personliga hilsodata fran kliniska
provningar och andra kéllor inbegripet real world-data nér den utfor sina uppgifter pa
folkhédlsoomradet, séarskilt utvirdering och dvervakning av ldkemedel, i syfte att forbéttra
den vetenskapliga beddmningens robusthet eller kontrollera pastdenden fran sokanden eller

innehavaren av godkdnnandet for forsédljning.

+

EUT: For in numret pd den forordning som finns i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).

7106/2/26 REV 2 414
SV



Behandling av personuppgifter enligt detta direktiv ska omfattas av forordningarna

(EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725.

Artikel 204

Samarbete med andra myndigheter

Medlemsstaterna ska, vid genomforandet av detta direktiv, sékerstélla att deras behoriga
myndigheter, nér frigor uppstar om ett likemedels rattsliga status med avseende pa
kopplingen till humanbiologiskt material enligt férordning (EU) 2024/1938 samrader med
lakemedelsmyndigheten och de relevanta myndigheter som inréttats enligt den

forordningen.

Medlemsstaterna ska vid genomforandet av detta direktiv vidta nddvéindiga atgérder for att
sakerstélla att behoriga myndigheter med ansvar for ldkemedel och tullmyndigheterna

samarbetar.
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I syfte att forbattra den regulatoriska forutsebarheten och samarbetet mellan olika sektorer
far medlemsstaterna och likemedelsmyndigheten vid behov begira att kommissionen
anordnar gemensamma moten mellan ldkemedelsmyndigheten och de relevanta radgivande
organ och tillsynsorgan som har inréttats enligt andra unionsrattsakter for att vid
tillimpningen av detta direktiv beddma nya trender och fragor om produkters eller &mnens
rittsliga status och nd dverenskommelser om gemensamma principer for réttslig

status. Sammanfattningarna och slutsatserna fran dessa gemensamma maoten, inbegripet
varje organs yttranden och slutsatser, ska offentliggoras. Kommissionen far ocksa anordna

sddana gemensamma moten pa eget initiativ.

Artikel 205
Medlemsstaternas utbyte av information om tillverknings-

eller partihandelstillstand for ldkemedel

Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgérder for att sdkerstélla att de behoriga
myndigheterna i de berdérda medlemsstaterna utbyter information som &r av betydelse for
att garantera att kraven for de tillstdnd som avses i artiklarna 146 och 166, for de intyg som

avses 1 artikel 191.13 eller for godkénnanden for forsdljning uppfylls.

P& motiverad begiran ska medlemsstaterna pa elektronisk vig 6versianda den rapport som
avses 1 artikel 191.9 till de behdriga myndigheterna i en annan medlemsstat eller till

lakemedelsmyndigheten.
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3. Resultaten i enlighet med artikel 191.13 eller 191.14 ska vara giltiga i hela unionen.

4. I undantagsfall d& en medlemsstat av hinsyn till folkhélsan inte kan godta resultaten av en
inspektion enligt artikel 191.1 ska den medlemsstaten utan onddigt dréjsmal underrétta
kommissionen och likemedelsmyndigheten. Likemedelsmyndigheten ska underritta de

berdorda medlemsstaterna.

5. Nér kommissionen underréttas om dessa avvikande uppfattningar far den efter samrad med
de berorda medlemsstaterna begira att den inspektor som utférde den forsta inspektionen
genomfor en ny inspektion. Den inspektoren far atfoljas av tva inspektorer fran

medlemsstater som inte berdrs av oenigheten.

Artikel 206
Information om forbud mot tillhandahallande

eller andra atgdrder som ror ett godkdnnande for forsdljning

1. Varje medlemsstat ska vidta alla lampliga atgérder for att sdkerstélla att beslut om
beviljande av ett godkidnnande for forsiljning, om avslag eller upphivande av ett
godkdnnande for forsdljning, om dterkallande av ett beslut om avslag eller upphdvande av
ett godkédnnande for forsiljning, om forbud mot tillhandahallande eller om
tillbakadragande fran marknaden av ett ldkemedel, utan onddigt dréjsmél meddelas

lakemedelsmyndigheten tillsammans med skilen for beslutet.

7106/2/26 REV 2 417
SV



Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska utan onddigt drojsmal till medlemsstatens
behoriga myndighet anméla varje atgérd som vidtas for att tillfalligt upphora med
forséljningen av ett ldkemedel, dra tillbaka ett ldkemedel frdn marknaden, begéra att ett
godkinnande for forsiljning dras tillbaka eller inte ans6ka om férnyat godkdnnande for

forsiljning, tillsammans med skélen for detta.

Innehavaren av godkénnandet for forsaljning ska forklara huruvida den dtgird som avses i
forsta stycket i denna punkt grundar sig pa nagot av de skél som anges i artikel 198

eller 199.1 och ange skélen for en sddan atgérd.

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska ocksa gora den anmélan som avses i
punkt 2 i denna artikel nér atgérden vidtas i ett tredjeland och nir den grundar sig pa nagot

av de skél som anges i artikel 198 eller 199.1.

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska ocksa anméila till lakemedelsmyndigheten
nér den atgérd som avses i punkt 2 eller 3 i denna artikel grundar sig pa nagot av de skél

som avses 1 artikel 198 eller 199.1.

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska gora de anmélningar som avses i denna
artikel elektroniskt, i de format som likemedelsmyndigheten tillhandahéller.

Likemedelsmyndigheten ska samrada med medlemsstaterna nir den utarbetar formaten.

Liakemedelsmyndigheten ska utan onddigt dr6jsmal vidarebefordra anmélningar som den

mottagit i enlighet med punkt 4 till samtliga medlemsstater.
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Medlemsstaterna ska sikerstilla att limplig information om en atgédrd som vidtagits enligt
punkterna 1 och 2 och som skulle kunna vara av betydelse for folkhélsan i tredjelénder
utan onddigt drojsmal kommer till Varldshélsoorganisationens kdnnedom och att en kopia

av denna information skickas till ladkemedelsmyndigheten.

Likemedelsmyndigheten ska varje ar offentliggora en forteckning dver lidkemedel for vilka
godkinnanden for forséljning har avslagits, upphévts eller tillfalligt aterkallats i unionen,
som har dragits tillbaka fran marknaden eller vars tillhandahallande har forbjudits,

inbegripet skilen for dessa atgérder.
Artikel 207
Delgivning av beslut

Alla beslut enligt detta direktiv som en medlemsstats behoriga myndighet fattar ska ange

de skil som ligger till grund for beslutet.

Alla séddana beslut ska delges den berorda parten tillsammans med information om vilka
mdjligheter till provning av beslutet som finns enligt gdllande lagstiftning och inom vilken

tid provning ska begéras.

Beslut om att bevilja eller upphéva ett godkénnande for forsdljning ska offentliggoras.
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Artikel 208
Godkdnnande av ett likemedel av folkhdlsoskdl

Om det saknas ett godkdnnande for forséljning eller en inldimnad ans6kan om godkdnnande
for forsdljning av ett likemedel som &dr godként i en annan medlemsstat 1 enlighet med
kapitel III far en medlemsstat, om detta &r motiverat av folkhdlsoskél, sisom behovet av att
sakerstilla tillgang till eller forsorjningstrygghet for det lakemedlet, godkdnna att det

lakemedlet sldapps ut pa marknaden.

Om en medlemsstat anviander sig av den mgjlighet som anges 1 punkt 1 ska den vidta
nddvindiga atgirder for att sékerstélla att kraven i detta direktiv uppfylls, sirskilt de som
avses 1 kapitlen IV, VI, IX, XIII och XIV samt artikel 209. Medlemsstaterna far besluta att
undanta ldkemedel som godkénts enligt punkt 1 i den hér artikeln fran de krav som

faststills 1 artikel 77.1 och 77.2.
Innan en medlemsstat beviljar ett godkédnnande for forséljning enligt punkt 1

a)  ska den underritta innehavaren av godkidnnandet for forsiljning i den medlemsstat
dér det berdrda likemedlet godkénts om forslaget att bevilja ett godkdnnande for

forsdljning enligt denna artikel for det berorda lakemedlet,
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b)  fir den begira att den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat som avses i led a
tillhandahéller en kopia av utredningsrapporten enligt artikel 46.3 och av det
godkénnande for forsiljning som ar i kraft for det berérda lakemedlet. Pa begéaran
ska den behoriga myndigheten i den medlemsstaten inom 30 dagar fran det att
begdran mottagits tillhandahélla en kopia av utredningsrapporten och godkédnnandet

for forséljning for det berdrda likemedlet.

Kommissionen ska upprétta ett for allménheten tillgdngligt register over ldkemedel som
godkénts enligt punkt 1. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om ett likemedel
godkénns, eller det upphor att vara godként, enligt punkt 1, och ange namn eller firma for

innehavaren av godkdnnandet samt dennes stadigvarande adress.

Kommissionen ska dndra det register 6ver ldkemedel som avses 1 forsta stycket i enlighet

med detta och offentliggora det pa sin webbplats.

Artikel 209

Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststélla regler om sanktioner for dvertriddelse av nationella
bestimmelser som antagits enligt detta direktiv och vidta alla nédvandiga atgérder for att
sakerstélla att de tillimpas. De sanktioner som foreskrivs ska vara effektiva, proportionella
och avskriackande. Medlemsstaterna ska utan dr6jsmal till kommissionen anméla dessa

regler och atgirder samt eventuella dndringar som berdr dem.
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Dessa sanktioner ska inte vara mindre stringa dn de som tilldmpas vid Overtradelser av

nationell rétt av liknande art och svarighetsgrad.
2. De regler som avses i punkt 1 forsta stycket ska bland annat inriktas pa foljande:

a)  Tillverkning, distribution, férmedling, import och export av forfalskade lakemedel,

samt distansforséljning av forfalskade lakemedel till allménheten.

b)  Bristande efterlevnad av de bestimmelser som faststdlls i detta direktiv nir det géller

tillverkning, distribution, import och export av aktiva substanser.

c) Bristande efterlevnad av de bestimmelser som faststélls 1 detta direktiv nér det géller

anviandningen av hjdlpdmnen.

d) Bristande efterlevnad av de bestimmelser som faststélls i detta direktiv nér det géller

farmakovigilans.

e) Bristande efterlevnad av de bestimmelser som faststélls 1 detta direktiv nér det géller

marknadsforing.

3. I forekommande fall ska sanktionerna beakta den risk for folkhdlsan som forfalskning av

lakemedel utgor.
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Artikel 210

Insamling och hantering av oanvinda eller utgdngna ldkemedel

Medlemsstaterna ska sdkerstélla att det finns ett lampligt och tillgéngligt system f6r insamling av
oanvinda eller utgdngna ldkemedel och att de insamlade ldkemedlen hanteras korrekt 1 enlighet med
tillamplig miljolagstiftning pa unionsniva och nationell niva, med beaktande av bista tillgdngliga

teknik.

Artikel 211

Utldmning pd nytt till allmdnheten av oanvdnda ldkemedel

1. Ett ldkemedel som samlats in i enlighet med artikel 210 far inte ldmnas ut pa nytt till
patienter.
2. Genom undantag frdn punkt 1 fir medlemsstaterna tillita att sirskilda oanvénda

receptbelagda ldkemedel som redan har 1dmnats ut till patienter samlas in och ldmnas ut pa
nytt av ett apotek till patienter som betjénas av det apoteket om samtliga foljande villkor &r

uppfyllda:

a)  Lédkemedlet samlas in och ldmnas ut pa nytt av samma apotek som forst Iimnade ut

det.

b)  Apoteket har, pé egen begiran, fatt tillstind av medlemsstatens behoriga myndighet

att lamna ut lakemedel pa nytt.
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Insamlingen av det oanvinda ldkemedlet &r inte till skada for den patient till vilken

det fOorst lamnades ut.

d) Det insamlade ldkemedlet har inte redan ldmnats ut pa nytt.

e) Liakemedlet lamnades forst ut i syfte att eventuellt lamnas ut pa nytt och nédvéndiga
skyddsétgarder vidtogs av apoteket for att sidkerstélla att ldkemedlet inte skulle
manipuleras och att dess lagrings- och transportférhallanden skulle respekteras.

f)  Det ldkemedel som ldamnas ut pa nytt dr avsett att anvindas av en enskild patient som
identifieras till namnet.

g)  Den patient som avses i led e har uttryckligen gett sitt skriftliga samtycke till att
erhalla det lakemedel som ldmnas ut pa nytt, efter att ha informerats av apoteket om
anviandningen av ett ldkemedel som ldmnas ut pa nytt och de regler om utlimnande
pa nytt som faststélls i tillimplig nationell lagstiftning i enlighet med denna artikel.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att ett apotek, innan det lamnar ut likemedel pé nytt till

patienter i enlighet med punkt 2

a)  kontrollerar att det berdrda ldkemedlet inte ar ett forfalskat 1dkemedel,
b)  kontrollerar att likemedlets utgdngsdatum inte har passerat och att ldkemedlet har
forvarats och transporterats under ldmpliga forhéllanden,
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c) registrerar lakemedlets namn och satsnummer, namnet pa den patient fran vilken
lakemedlet har samlats in och namnet pd den mottagande patienten i syfte att

mojliggora aterkallelse, undersokningar och tillsyn.

4. Medlemsstaterna far faststélla ytterligare restriktiva villkor enligt vilka lakemedel kan

lamnas ut pa nytt till patienter pd deras territorium.

5. Medlemsstaterna ska sikerstilla att insamling och utlimning pa nytt av lakemedel inte
anvénds for att uppna ekonomiska vinster och att de ldkemedel som ldmnas ut pa nytt inte

kommer tillbaka in 1 leveranskedjan.

6. Medlemsstaterna ska faststilla regler om ansvar for eventuell skada till f61jd av
anvandning av likemedel som har ldmnats ut pa nytt ndr sddan skada &r en f6ljd av
underlatenhet att sidkerstélla lampliga lagrings- och transportférhallanden mellan det att
lakemedlet forst lamnades ut och det att det aterlamnades till apoteket eller underlatenhet

att sdkerstélla att den produkt som ldmnas ut pa nytt inte har forfalskats.

7. Informationen om sikerhetsdetaljerna i databassystemet enligt artikel 70.2 e far inte dndras

nér ett ldkemedel samlas in eller [dmnas ut pd nytt.

8. Denna artikel ska inte tillimpas pé likemedel som erbjuds genom distansforsdljning.
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9. Medlemsstaterna ska till kommissionen anméla de nationella regler som de tillimpar inom

ramen for denna artikel. Medlemsstaterna ska sérskilt anmaila foljande:
a)  Vilka typer av ldkemedel som far ldmnas ut pa nytt i enlighet med denna artikel.
b)  De kategorier av apotek som har rétt att Ilimna ut ldkemedel pa nytt.

c)  De ytterligare sidkerhetsitgérder och ytterligare restriktiva villkor som inforts i

enlighet med punkterna 2 e och 4.

Artikel 212

Intresseforklaring

1. Medlemsstaterna ska for att garantera oberoende och insyn sdkerstélla att tjinsteman som
arbetar vid den behoriga myndighet som ansvarar for att bevilja godkdnnanden samt
rapportdrer och experter som arbetar med godkidnnande och dvervakning av ldkemedel inte
har nigra direkta eller indirekta ekonomiska eller andra intressen i likemedelsindustrin

som skulle kunna dventyra deras opartiskhet och oberoende.

Tjanstemdn som arbetar vid den behoriga myndigheten som ansvarar for att bevilja
godkdnnanden samt rapportorer och experter som arbetar med godkénnande och
overvakning av lakemedel ska varje dr avge en forklaring om sina ekonomiska intressen

och vid behov uppdatera den intresseforklaringen.
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Medlemsstaterna ska dessutom sikerstilla att deras behdriga myndighet offentliggor sin
arbetsordning och arbetsordningarna for de egna kommittéerna for godkédnnande av
lakemedel samt dagordningar och protokoll fran sina sammantrdden tillsammans med de

beslut som fattats, inbegripet minoritetens uppfattningar.

Kapitel XVII
Sarskilda bestimmelser for

Forenade kungariket med avseende pa Nordirland

Artikel 213

Bestimmelser for Forenade kungariket med avseende pd Nordirland

Genom undantag fran artikel 58.7 far godkdnnanden for forsiljning beviljas av de behoriga

myndigheterna i Férenade kungariket med avseende pd Nordirland

a)  for godkidnnande for forséljning for sokande som dr etablerade i andra delar av

Forenade kungariket &n Nordirland,

b)  for innehavare av godkidnnande for forséljning som é&r etablerade 1 andra delar av
Forenade kungariket d4n Nordirland, i enlighet med det forfarande for dmsesidigt
erkdnnande eller det decentraliserade forfarande som faststélls 1 kapitel 111

avsnitten 3 och 4.
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De behoriga myndigheterna i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland far
forldnga godkdnnanden for forsiljning som beviljats fore den 20 april 2022 for innehavare
av godkdnnande for forsédljning som ér etablerade 1 andra delar av Forenade kungariket 4n

Nordirland.

2. Canopus Genom undantag fran artiklarna 32.7, 32.8, 36.1 och 38.1 ska, om en ans6kan om
godkdnnande for forsdljning 1dmnas in i en eller flera medlemsstater och i Forenade
kungariket med avseende pa Nordirland, eller om en ansdékan om godkénnande for
forséljning lamnas in 1 Férenade kungariket med avseende pa Nordirland for ett likemedel
som redan haller pa att granskas eller har godkints i en medlemsstat, en ansokan som
géller Forenade kungariket med avseende pa Nordirland inte behova ldmnas in i enlighet

med kapitel III avsnitten 3 och 4, forutsatt att samtliga foljande villkor ar uppfyllda:

a)  Godkinnandet for forséljning for Forenade kungariket med avseende pa Nordirland
beviljas av den behdriga myndigheten for Forenade kungariket med avseende pé
Nordirland i 6verensstimmelse med unionsritten, och efterlevnad av unionsritten

sakerstélls under giltighetstiden for godkdnnandet for forsiljning.

b)  De likemedel som godkénts av den behoriga myndigheten i Forenade kungariket
med avseende pa Nordirland tillhandahalls endast patienter eller slutkonsumenter pa

Nordirlands territorium, och de tillhandahélls inte i ndgon medlemsstat.
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3. Artikel 54.1 e ska inte tillimpas pa och i Forenade kungariket med avseende pa

Nordirland.

4. Innehavaren av godkidnnandet for forsaljning av ett ldkemedel for vilket ett godkdnnande
for forsdljning redan har beviljats for Forenade kungariket med avseende pa Nordirland 1
enlighet med kapitel III avsnitten 3 och 4 fore den 20 april 2022 ska kunna dra tillbaka
godkdnnandet for forsdljning for Forenade kungariket med avseende pa Nordirland fran
forfarandet for Omsesidigt erkédnnande eller det decentraliserade forfarandet, och ldmna in
en ansdkan om godkédnnande for forsdljning av det ldkemedlet till de behoriga

myndigheterna i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland i enlighet med punkt 2.

5. Nar det géller kvalitetskontroll enligt artikel 9 som utfors i andra delar av Forenade
kungariket &n Nordirland av ldkemedel som ingér i den forteckning som avses i punkt 10 i
den hér artikeln men som inte har godkdnts av kommissionen, far de behdriga
myndigheterna i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland betrakta sddan kontroll
som befogad i den mening som avses i artikel 9 b, utan att géra en beddmning fran fall till

fall, forutsatt att foljande giller:

a)  Varje tillverkningssats av de berorda likemedlen frislépps av en sakkunnig person pa
en anldggning i unionen eller i Nordirland eller av en sakkunnig person pa en
anldggning 1 andra delar av Forenade kungariket 4n Nordirland som tillimpar

kvalitetsstandarder som ar likvirdiga med dem som faststills 1 artikel 157.
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b)  Den anldggning som har utsetts av den tredje part som utfor kvalitetskontrollen star
under tillsyn av den behoriga myndigheten i Forenade kungariket, inbegripet genom

kontroller pa plats.

c¢)  Om satsen frisldpps av en sakkunnig person som ir bosatt och verksam 1 andra delar
av Forenade kungariket dn Nordirland forsékrar innehavaren av
tillverkningstillstandet att denne den 20 april 2022 inte hade tillgang till ndgon

sakkunnig person som var bosatt och verksam i unionen.

6. Genom undantag fran artikel 146.1 ska de behoriga myndigheterna i Férenade kungariket
med avseende pa Nordirland tillata att lakemedel importeras fran andra delar av Forenade
kungariket &n Nordirland av innehavare av partihandelstillstdnd enligt artikel 166.1 som

saknar relevant tillverkningstillstand, forutsatt att samtliga foljande villkor ar uppfyllda:

a)  Likemedlen har genomgétt kvalitetskontroll antingen 1 unionen enligt artikel 157.3

eller i andra delar av Forenade kungariket an Nordirland i 6verensstimmelse med

artikel 9 b.

b) Lékemedlen har varit foremal for frisldéppande av satsen av en sakkunnig person i
unionen i enlighet med artikel 157.1 eller, nér det géller ldkemedel som godkénts av
Forenade kungariket med avseende pa Nordirland, i andra delar av Férenade
kungariket dn Nordirland som tillimpar kvalitetsstandarder som &r likviardiga med

dem som faststélls 1 artikel 157.1.

7106/2/26 REV 2 430
SV



¢)  Godkinnandet for forséljning av det berdrda ldkemedlet har beviljats i enlighet med
unionsritten av den behoriga myndigheten i en medlemsstat eller av kommissionen
eller, nér det géller ldkemedel som slidpps ut pa marknaden i1 Nordirland, av den

behoriga myndigheten 1 Forenade kungariket med avseende pa Nordirland.
d) Likemedlen gors endast tillgidngliga for patienter eller slutkonsumenter i Nordirland.

7. Nar det géller satser av ldkemedel som exporteras till andra delar av Férenade kungariket
an Nordirland frdn en medlemsstat och ddrefter importeras till Nordirland, ska de
kontroller vid import som avses i artikel 157.1 forsta och andra styckena inte krévas
forutsatt att dessa satser har genomgatt sddana kontroller i en medlemsstat innan de
exporteras till andra delar av Forenade kungariket an Nordirland och att de atfoljs av de

kontrollrapporter som avses i artikel 157.1 tredje stycket.

8. Nir tillverkningstillstdndet beviljas av den behoriga myndigheten i Forenade kungariket
med avseende pa Nordirland far den sakkunniga person som avses i artikel 155 vara bosatt
och verksam i andra delar av Forenade kungariket 4n Nordirland. Denna punkt ska inte
tillimpas nér innehavaren av tillverkningstillstindet redan den 20 april 2022 hade tillgdng

till en sakkunnig person som var bosatt och verksam i unionen.
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9. Genom undantag fran artikel 102.5 far, nir godkénnandet for forsdljning beviljas av den
behoriga myndigheten i Férenade kungariket med avseende pa Nordirland, den sakkunniga
person som avses 1 artikel 102.4 a vara bosatt och verksam i andra delar av Forenade
kungariket &n Nordirland. Denna punkt ska inte tillimpas nir innehavaren av
godkinnandet for forsdljning redan den 20 april 2022 hade tillgéng till en sakkunnig

person som var bosatt och verksam i unionen.

10. De behoriga myndigheterna i Férenade kungariket med avseende pa Nordirland ska pa sin
webbplats offentliggdra en forteckning over ldkemedel pa vilka de har tillimpat eller avser
att tillampa de undantag som anges i denna artikel och ska sikerstélla att forteckningen

uppdateras atminstone var sjatte manad och skots pé ett oberoende sitt.
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Artikel 214

Tillsynsfunktioner som utfors i Forenade kungariket

1. Kommissionen ska fortlopande 6vervaka sadan utveckling 1 Férenade kungariket som kan
paverka skyddsnivan ndr det giller de tillsynsfunktioner som avses 1
artiklarna 102.4, 155.3 och 213.6 och 213.7 och som utfors i andra delar av Forenade

kungariket &n Nordirland, med sérskilt beaktande av foljande faktorer:

a)  Reglerna i Forenade kungarikets lagstiftning om beviljande av godkdnnande for
forséljning, skyldigheter for innehavare av godkdnnande for forsédljning, beviljande
av tillverkningstillstdnd, skyldigheter for innehavare av tillverkningstillstand, de
sakkunniga personerna och deras skyldigheter, kvalitetskontroll, frisldppande av

satser och farmakovigilans.

b)  Huruvida de behdriga myndigheterna i Férenade kungariket sdkerstéller den faktiska
tillimpningen av de regler som avses i led a inom sitt territorium, genom bland annat
inspektioner och granskningar av innehavare av godkdnnande for forséljning,
innehavare av tillverkningstillstand och partihandlare som befinner sig pa landets
territorium, och genom kontroller pa plats i de berdrda lokalerna avseende utdvandet

av de tillsynsfunktioner som avses i led a.

7106/2/26 REV 2 433

SV



2. Om kommissionen finner att den skyddsnivé for folkhédlsan som Forenade kungariket
sakerstiller genom regler om tillverkning, distribution och anvindning av likemedel och
genom den faktiska tillimpningen av de reglerna inte ldngre ar vdsentligen likvardig med
den skyddsniva som garanteras inom unionen, eller om kommissionen inte har tillrackligt
med information for att kunna faststdlla om Forenade kungariket sikerstéller en
vasentligen likvirdig skyddsniva for folkhélsan, ska kommissionen underritta Forenade

kungariket om detta genom en skriftlig anmilan med angivande av utforliga skél.

Under sex manader fran den skriftliga anmélan enligt forsta stycket ska kommissionen
samrada med Forenade kungariket i syfte att komma till ritta med den situation som gav
upphov till den skriftliga anmélan. I motiverade fall far kommissionen forlinga denna

period med tre manader.

3. Om den situation som gav upphov till den skriftliga anmélan enligt punkt 2 forsta stycket
inte atgirdas inom den tidsfrist som anges i punkt 2 andra stycket ska kommissionen ha
befogenhet att anta en delegerad akt om dndring eller komplettering av de bestimmelser

som avses 1 punkt 1 och vars tillimpning ska avbrytas tillfalligt.

4. Om en delegerad akt enligt punkt 3 har antagits ska de bestimmelser som avses 1
inledningsfrasen i punkt 1 och som anges 1 den delegerade akten upphora att gélla den

forsta dagen i den ménad som f6ljer pa den delegerade aktens ikrafttrddande.
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5. Om den situation som gav upphov till antagandet av den delegerade akten enligt punkt 3
har atgérdats ska kommissionen anta en delegerad akt som anger att de bestimmelser vars
tillimpning tillfalligt avbrutits aterigen ska vara tillampliga. I sddana fall ska de
bestimmelser som anges 1 den delegerade akt som antas enligt den hir punkten aterigen
borja tillimpas den forsta dagen i den manad som foljer pé ikrafttrdidandet av den

delegerade akt som antagits i enlighet med den hér punkten.

Artikel 215

Undantag for likemedel som sldpps ut pa marknaden i Nordirland

De undantag som anges i artikel 213.2, 213.6, 213.7 och 213.8 ska inte paverka de skyldigheter som
innehavaren av godkénnandet for forséljning har att sdkerstélla kvalitet, sdkerhet och effekt hos det

lakemedel som sldpps ut pa marknaden i Nordirland enligt detta direktiv.

Kapitel XVIII

Slutbestammelser

Artikel 216

Andring av bilagorna

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 218 for att &ndra
bilagorna [-V1 1 syfte att anpassa dem till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och for att
dndra artikel 23 vad giller de krav for miljoriskbedomningen som faststdlls i punkterna 2, 3, 4 och 6

1 den artikeln.
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Artikel 217

Standiga kommittén for humanlikemedel

1. Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for humanldkemedel. Denna kommitté

ska vara en kommitté i den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.
2. Nér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Om yttrandet frin stindiga kommittén for humanldkemedel ska inhdmtas genom skriftligt
forfarande och det hdnvisas till denna punkt, ska det forfarandet avslutas utan resultat

endast om kommitténs ordforande, inom tidsfristen for att avge yttrandet, sa beslutar.
4. Arbetsordningen for stindiga kommittén for humanldkemedel ska offentliggoras.

5. Standiga kommittén for humanlidkemedel ska sékerstilla att dess arbetsordning anpassas
till behovet av att snabbt gora ldkemedel tillgdngliga for patienter och beakta de uppgifter
som aligger den enligt kapitel III och det forfarande som anges i artikel 45.
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Artikel 218

Utévande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor

som anges 1 denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 5.2, 25.5, 26.9, 27.3, 27 4,
31.2,31.3,68.2,70.2,90, 94.4, 130.3, 154.3, 157.4, 163, 164, 193.1 och 216 ska ges till
kommissionen for en period pa fem ar fran och med den ... [den dag d& detta direktiv
trader 1 kraft]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet
senast nio ménader fore utgdngen av perioden pa fem ar. Delegeringen av befogenhet ska
genom tyst medgivande forldngas med perioder av samma lédngd, sévida inte
Europaparlamentet eller rddet motsétter sig en sddan forlangning senast tre manader fore

utgdngen av perioden i fraga.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 214.3 och 214.5 ska ges till

kommissionen tills vidare frin och med den ... [den dag da detta direktiv trader i kraft].
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3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 5.2, 25.5, 26.9, 27.3,27.4, 31.2, 31.3,
68.2,70.2,90.1,94.4, 130.1, 154.3, 157.4, 163, 164, 193.1, 214.3 och 216 far nér som
helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare i beslutet angivet datum. Det ska inte paverka giltigheten av delegerade akter som

redan har tratt 1 kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av

den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet

och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 5.2, 25.5, 26.9, 27.3, 27.4, 31.2, 31.3, 68.2,
70.2,90.1,94.4, 130.1, 154.3, 157.4, 163, 164, 193.1, 214.3, 214.5 och 216ska trdda i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade
akten inom en period av tvd ménader frdn den dag da akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underrattat kommissionen om att de inte kommer att invéinda. Denna period ska forlédngas

med tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.
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Artikel 219
Rapport

1. Senast den ... [tolv ar fran den dag da detta direktiv trader i1 kraft] ska kommissionen lagga
fram en rapport for Europaparlamentet och radet om tillimpningen av detta direktiv,
inbegripet en beddmning av huruvida direktivets mal uppfyllts och av de resurser som

kravs for att genomfora det. Rapporten ska framfor allt innehélla en bedomning av

a)  den reviderade ramen for lagstadgade skyddsperioder,

b)  de bestimmelser for att underlitta tillgdngen till 1dkemedel som faststills i artikel 59,
c)  hur ldmplig ramen for homeopatiska lakemedel ér,

d) tillimpningen av anpassade ramar enligt artikel 31.

Rapporten ska bland annat baseras pa information som lamnas av medlemsstaterna.

Om en medlemsstat har tillimpat artikel 59 ska den information som ldmnas till
kommissionen inbegripa en bedomning av huruvida de regler som foreskrivs i den artikeln
sakerstiller snabb tillgang till och kontinuerligt tillhandahéllande av tillrickliga mangder

av det berorda likemedlet 1 den medlemsstaten.
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Senast den ... [tolv &r fran och med dagen da detta direktiv trader i kraft] ska
kommissionen ldgga fram en rapport for Europaparlamentet och rddet om tilldimpningen av
kapitel VI. Rapporten ska bland annat baseras pa information som ldmnas av
medlemsstaterna och innehavarna av godkénnandet for forsdljning, och den ska innehélla
en bedomning av huruvida den digitaliseringsnivd som foreskrivs i det kapitlet fortfarande
ar lamplig. Kommissionen ska vid behov ldgga fram lagstiftningsforslag pa grundval av
denna bedomning i syfte att &ndra detta direktiv eller ldgga fram ytterligare forslag, bland

annat om krav pa att patientkortet endast ska tillhandahallas i elektroniskt format.

Senast den ... [sju ar frdn och med dagen da detta direktiv trdder i kraft] ska kommissionen
lagga fram en rapport for Europaparlamentet och radet om tillimpningen av artikel 23 och
konsekvenserna av miljoriskbeddmningen av likemedel for skyddet av manniskors héilsa
och miljon. Rapporten ska bland annat baseras pa information frn
lakemedelsmyndigheten, de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna och innehavarna
av godkénnandet for forséljning. Den ska innehélla en beddmning av huruvida reglerna i
artikel 23 pé ett lampligt sdtt bidrar till att reducera riskerna for miljon och folkhilsan. Nar
kommissionen genomfor beddmningen ska den ta hinsyn till de ekonomiska aktdrernas
befintliga skyldigheter pa miljoskyddsomradet, som redan faststdlls i unionsrétten.
Kommissionen ska, om sa ar lampligt, 14gga fram lagstiftningsforslag pa grundval av
denna bedomning i syfte att dndra detta direktiv eller lgga fram ytterligare forslag, bland
annat om att utvidga miljoriskbedomningens tillimpningsomrade till att omfatta

tillverkningsfasen for alla likemedel.
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Artikel 220
Upphdivande

1. Direktiv 2001/83/EG ska upphora att gélla med verkan fran och med den ... [24 ménader
frdn och med den dag da detta direktiv trader i kraft].

2. Direktiv 2009/35/EG ska upphora att gidlla med verkan fran och med den ... [24 manader
fran och med den dag dé detta direktiv trader i kraft].

3. Hénvisningar till de upphévda direktiven 2001/83/EG och 2009/35/EG ska anses som
hénvisningar till det hér direktivet. Hinvisningar till det upphédvda direktivet 2001/83/EG

ska lésas 1 enlighet med jamforelsetabellen i bilaga VIII.

Artikel 221

Overgdngsbestimmelser

1. Forfarandena géllande ansokningar om godkénnande for forséljning av likemedel som
lamnats in i enlighet med artikel 19 i direktiv 2001/83/EG fore den ... [24 manader fran
och med den dag da detta direktiv trdder i kraft] och som pagér den ... [dagen fore 24
manader frén och med den dag da detta direktiv trdder i kraft] ska slutforas i enlighet med

direktiv 2001/83/EG.
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Forfaranden som inletts pa grundval av artiklarna 29, 30, 31 och 1071 1

direktiv 2001/83/EG fore den ... [18 manader fran och med den dag da detta direktiv trader
1 kraft] och som pédgar den ... [dagen fore 24 manader fran och med den dag dé detta
direktiv trader 1 kraft] ska slutforas i1 enlighet med artiklarna 32—34 eller artikel 107k 1 det
direktivet, beroende pa vad som dr lampligt, i den lydelse som var tilldmplig den ... [dagen

fore 24 manader fran och med den dag da detta direktiv trdder i kraft].

Detta direktiv ska ocksa tillimpas pa liakemedel som godkénts i enlighet med
direktiv 2001/83/EG fore den ... [24 ménader fran och med den dag da detta direktiv trader
i kraft].

Detta direktiv ska ocksa tillimpas pa registrering av homeopatiska ldkemedel och
traditionella vixtbaserade ldkemedel som utforts 1 enlighet med direktiv 2001/83/EG fore
den ... [24 manader frin och med den dag da detta direktiv trider i kraft].

Genom undantag fran kapitel VI i detta direktiv far ldkemedel som sléppts ut pa
marknaden i enlighet med direktiv 2001/83/EG fore den ... [24 ménader frén och med den
dag dé detta direktiv trider i kraft] fortsitta att tillhandahallas pd marknaden till och med
den ... [sju ar fran och med den dag da detta direktiv trdder i kraft], forutsatt att de
uppfyller de bestimmelser om mérkning och bipacksedel 1 avdelning V 1

direktiv 2001/83/EG som var tillimpliga den ... [dagen fore 24 méanader fran och med den
dag dé detta direktiv trader i kraft].
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5. Genom undantag frén artikel 84 i detta direktiv ska referensldkemedel for vilka ansdkan
om godkénnande for forsiljning har ldmnats in fore den ... [24 ménader frdn och med den
dag da detta direktiv trdder i kraft] omfattas av de bestimmelser om perioder av
uppgiftsskydd som faststills 1 artikel 10 1 direktiv 2001/83/EG som var tillampliga den ...
[24 manader frdn och med den dag da detta direktiv trader i kraft].

6. Genom undantag fran punkt 3 i den hér artikeln ska de rapporteringsskyldigheter som
avses 1 artikel 60 1 detta direktiv inte tillimpas pa ldkemedel som godkénts 1 enlighet med
direktiv 2001/83/EG fore den ... [24 ménader fran och med den dag da detta direktiv trader
i kraft].

7. For likemedel som godkénts fore den ... [24 manader frén den dag da detta direktiv trader
1 kraft] och for vilket giltigheten for godkdnnandet for forsdljning 16per ut efter detta datum

ska fornyelsen av godkénnandet for forséljning folja de forfaranden som avses 1 artikel 49.

8. Likemedel som slépps ut pa marknaden fore den ... [24 manader fran och med den dag da
detta direktiv trider i kraft] och som inte uppfyller kraven i detta direktiv far saluforas till

dess att lagren av ldkemedel har tomts.
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9. Kravet pa att gora bipacksedeln tillgénglig elektroniskt i enlighet med artikel 66.1 ska gilla
enligt foljande:

a)  For lakemedel for vilka ans6kan om godkdnnande for forsaljning ldmnades in efter
den ... [24 manader frdn den dag da detta direktiv trader i kraft] ska det gilla

omedelbart, forutsatt att de genomforandeakter som avses i artikel 66.6 antas.

b)  For likemedel som godkénts fore den ... [den dag da detta direktiv trdder i kraft] och
lakemedel for vilka ansdkan om godkinnande for forsiljning ldmnades in fore
den ... [24 manader fran den dag da detta direktiv trader 1 kraft] ska det gélla fran
och med den ... [fem ar frdn och med den dag da detta direktiv trdder i kraft], sdvida
inte en innehavare av ett godkédnnande for forsédljning véljer att uppfylla kravet

tidigare och forutsatt att de genomf6randeakter som avses i artikel 66.6 antas.

10. Likemedel som godkénts fore den ... [den dag da detta direktiv trdder i kraft] och som inte
uppfyller kravet pa att gora bipacksedeln tillginglig elektroniskt i enlighet med artikel 66.1
far fortsétta att sldppas ut pd marknaden, distribueras, 14mnas ut, séljas och anvéndas till

dess att lagren av dessa ldkemedel har tomts.

11. De behoriga myndigheterna i Malta far behalla godkédnnanden {or forséljning som
beviljats, forlédngts eller behallits i enlighet med artikel 126¢ i direktiv 2001/83/EG och
som &r giltiga vid den tidpunkt da detta direktiv trdder i kraft till och med den ... [fem ar

och sex manader fran och med den dag da detta direktiv trader i kraft].
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Artikel 222

Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska sétta i1 kraft de bestimmelser i lagar och andra forfattningar som ar
nodvindiga for att folja detta direktiv senast den ... [24 manader fran och med den dag da
detta direktiv trader i kraft]. De ska genast underritta kommissionen om texten till dessa
bestimmelser. Medlemsstaterna ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den ...

[24 ménader fran och med den dag da detta direktiv tridder i kraft].

2. Medlemsstaterna far dock tillampa artikel 59 1 detta direktiv fran och med den ... [tolv
manader frén och med den dag da detta direktiv trdder i kraft] pa ldkemedel som godkénts
efter den dag da detta direktiv trader i kraft. Nar det géller ett likemedel for vilket ett
godkdnnande for forsédljning har beviljats i enlighet med férordning (EG) nr 726/2004 eller
direktiv 2001/83/EG mellan den ... [ikrafttrddandet av detta direktiv] och den ... [24
mdanader efter dagen for ikrafttrddandet av detta direktiv], ska artikel 10.1 andra stycket i
direktiv 2001/83/EG inte tillimpas i den medlemsstat som limnade in en begéran i enlighet
med artikel 59 1 det hir direktivet, om innehavaren av godkidnnandet for forsiljning inte
har gjort ldkemedlet tillgdngligt och inte har levererat det kontinuerligt i den

medlemsstaten 1 enlighet med artikel 59 1 det har direktivet.
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3. Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hénvisning till detta
direktiv eller 4tfoljas av en sddan hénvisning nir de offentliggors. De ska dven innehélla en
uppgift om att hdanvisningar i befintliga lagar och andra forfattningar till de direktiv som
upphdvs genom det hir direktivet ska anses som hénvisningar till det har direktivet.
Nérmare foreskrifter om hur hinvisningen ska géras och om hur uppgiften ska formuleras

ska varje medlemsstat sjdlv utférda.

4. Medlemsstaterna ska oversanda texten till de centrala bestimmelser 1 nationell ratt som de

antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv till kommissionen.
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Artikel 223
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts 1 Europeiska
unionens officiella tidning.

Artikel 224

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i ... den ...

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1
Information som ska inga i ansdkan om godkénnande for forsiljning

1. Sokandens namn eller firma och stadigvarande adress samt i tillimpliga fall motsvarande

uppgifter for tillverkaren.
2. Likemedlets bendmning.

3. Kvantitativa och kvantitativa uppgifter om likemedlets samtliga bestandsdelar, inbegripet
hénvisning till det internationella generiska namn (INN-namn) som rekommenderas av
Virldshélsoorganisationen, om det finns ett INN-namn pa ldkemedlet, eller uppgift om det

kemiska namnet.
4. En miljoriskbedomning i enlighet med kraven i artiklarna 23 och 24.

5. For ladkemedel som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade organismer, en
miljoriskbeddmning som identifierar och karakteriserar mdjliga faror for ménniskors hélsa,
djur och miljon. Miljoriskbedomningen ska utforas i enlighet med de delar som beskrivs i
artikel 8 i forordning (EU) 2026/..." och kraven i bilaga II till detta direktiv, som bygger pa
principerna i bilaga II till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG!, med

hénsyn till 1dkemedlens specifika egenskaper.

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer 1 miljon och om upphivande av radets
direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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6. Beskrivning av tillverkningsmetoden.

7. Terapeutiska indikationer, kontraindikationer och biverkningar.

8. Dosering, ldkemedelsform, administreringsmetod, administreringsvag och forviantad
héllbarhet.

0. Skélen for eventuella forsiktighets- och sdkerhetsatgérder som ska vidtas vid lagring av

lakemedlet, administrering till patienter och bortskaffande av avfallsprodukter samt uppgift

om potentiella miljorisker som ldkemedlet kan medfora.
10. Beskrivning av de kontrollmetoder som anvénds av tillverkaren.

11. En skriftlig bekriftelse av att tillverkaren av ldkemedlet genom revisioner i enlighet med
artikel 151 har kontrollerat att tillverkaren av den aktiva substansen foljer de principer for
god tillverkningssed som avses i artikel 163. Den skriftliga bekréftelsen ska innehalla en
hénvisning till datum for revisionerna och en forsdkran om att resultatet av revisionen
bekriftar att tillverkningen sker i 6verensstimmelse med principerna for god

tillverkningssed.

12. Resultat av
a)  farmaceutiska tester (fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska),
b)  prekliniska tester (toxikologiska och farmakologiska),

c)  kliniska prévningar.
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13. I féorekommande fall, beldgg fran andra kéllor till kliniska uppgifter (kliniska icke-

interventionsstudier, register).
14. En sammanfattning av sokandens system for farmakovigilans som ska innehélla foljande:

a)  Bevis for att sokanden till sitt forfogande har en sakkunnig person som ansvarar for

farmakovigilansen.
b)  De medlemsstater dir den sakkunniga personen dr bosatt och verksam.
c)  Kontaktuppgifter for den sakkunniga personen.

d)  En forsdkran undertecknad av sokanden om att sokanden har de resurser som kriavs

for att fullgdra de uppgifter och ansvarsomraden som anges i kapitel I1X.

e)  En hinvisning till den plats dar masterfilen for systemet for farmakovigilans med

avseende pa likemedlet forvaras.

15. Den riskhanteringsplan som beskriver det riskhanteringssystem som sékanden kommer att

inrétta for det berorda likemedlet samt en sammanfattning av denna.

16. En forsdkran om att de kliniska provningar som genomf6rts utanfor unionen uppfyller de

etiska kraven i férordning (EU) nr 536/2014.

17. En produktresumé i enlighet med artikel 65, en modell av den yttre forpackningen med de
uppgifter som foreskrivs i bilaga IV, en modell av ldkemedelsbehéllaren med de nidrmare

uppgifter som foreskrivs 1 artikel 69 och en bipacksedel, 1 enlighet med artikel 67.
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18. Ett dokument som visar att tillverkaren har tillstand att framstélla ldkemedel i sitt hemland.

19. Kopior av foljande:

a)

b)

Eventuella godkdnnanden for forsdljning som erhéllits 1 andra medlemsstater eller 1
ett tredjeland for utsldppande av ldkemedlet pd marknaden, en sammanfattning av
sakerhetsuppgifterna, inbegripet de uppgifter som ingér i den periodiska
sakerhetsrapporten, i forekommande fall, och rapporter om misstdnkta biverkningar,
samt en forteckning 6ver de medlemsstater dir granskning pagar av en ansékan om

godkénnande for forsiljning som ldmnats in i enlighet med detta direktiv.

Den produktresumé som sdkanden foreslagit i enlighet med artikel 65 eller som de
behoriga myndigheterna i medlemsstaten godként i enlighet med artikel 46 och den
bipacksedel som foreslagits 1 enlighet med artikel 67 eller som godkénts av de

behoriga myndigheterna i medlemsstaten i1 enlighet med artikel 79.

Nérmare uppgifter om eventuella beslut om att avsla en ansdkan om godkénnande
for forséljning som fattats inom unionen eller i ett tredjeland samt skélen till ett

sadant beslut.
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20. En kopia av likemedelsmyndighetens beslut att bevilja klassificering som sérlikemedel

enligt artikel 66 i forordning (EU) 2026/...* atf6ljd av en kopia av

lakemedelsmyndighetens relevanta vetenskapliga slutsatser som ligger till grund for dess

beslut.

21. Om ansdkan om godkdnnande for forséljning géller ett antimikrobiellt lakemedel ska

ansokan dven innehélla foljande:
a)  En strategi for antimikrobiell likemedelsbehandling som sérskilt ska innehélla

1)  information om riskreducerande atgéirder for att begrinsa utvecklingen av
antimikrobiell resistens till f6ljd av anvindning, forskrivning och

administrering av ldkemedlet,

i1)  information om hur innehavaren av godkénnandet for forséljning avser att
Overvaka och till den behoriga myndigheten i medlemsstaten eller
lakemedelsmyndigheten, beroende péa vad som ér tillampligt, rapportera

resistens mot det antimikrobiella lidkemedlet,
ii1))  information om tgirder for 6vervakning av strategins effektivitet.

b)  En beskrivning av de sérskilda informationskrav som anges i artikel 72.

c¢)  Nirmare uppgifter om forpackningsstorlek som motsvarar den vanliga doseringen

och behandlingstiden.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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22. Ansodkan om godkédnnande for forsiljning for en radionuklidgenerator ska, utover de krav

som anges 1 artiklarna 7 och 10, innehélla foljande:

a)  En allmén beskrivning av systemet tillsammans med en detaljerad beskrivning av de
komponenter i systemet som kan inverka pé dotternuklidberedningens

sammanséttning eller kvalitet.
b)  Kovalitativa och kvantitativa uppgifter om eluatet eller sublimatet.

23. Intyg om god tillverkningssed.
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BILAGA 11

Analytiska, toxikologisk-farmakologiska och kliniska standarder och protokoll

1 frdga om undersokning av ldkemedel

Innehallsforteckning

Inledning och allménna principer

Del I:  Krav pd standardansdkan om godkédnnande for forsiljning
1. Modul 1: Administrativa uppgifter

1.1 Innehéll

1.2 Ansokningsformuldr

1.3 Produktresumé, mérkning och bipacksedel

1.3.1  Produktresumé

1.3.2  Mirkning och bipacksedlar

1.3.3  Modeller och prover

1.3.4  Produktresuméer som redan godkénts i medlemsstaterna
1.4 Upplysningar om experter

1.5 Sérskilda krav for olika typer av ansokningar
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1.6

2.1

2.2

23

24

2.5

2.6

2.7

3.1

3.2

3.2.1

Miljoriskbeddmning

Modul 2: Sammanfattningar
Overgripande innehallsforteckning
Inledning

Overgripande kvalitetssammandrag
Preklinisk oversikt

Klinisk dversikt

Icke-klinisk sammanfattning

Klinisk sammanfattning

Modul 3: Kemisk, farmaceutisk och biologisk information for ldkemedel som innehéller

kemiska och/eller biologiska aktiva substanser
Format och disposition
Innehall: Grundldggande principer och krav

De/-n aktiva substansen/-erna

3.2.1.1 Allmén information och information om utgéngs- och ramaterialen

3.2.1.2 Tillverkningsmetod for de/-n aktiva substans/-erna
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3.2.13

32.14

3.2.1.5

3.2.1.6

3.2.1.7

322

3.2.2.1

3222

3223

3224

3.2.25

3.2.2.6

3.2.2.7

3.2.2.8

4.1

Beskrivning av de/-n aktiva substansen/-erna

Kontroll av de/-n aktiva substansen/-erna

Referensstandarder och -material

Behéllare och forslutningsanordning for den aktiva substansen.
De/-n aktiva substansens/-ernas héllbarhet

Fardigt lakemedel

Beskrivning och sammanséttning av det fardiga likemedlet
Farmaceutiskt utvecklingsarbete

Tillverkningsprocess for det fardiga ldkemedlet

Kontroll av hjélpdmnen

Kontroll av det fardiga ladkemedlet

Referensstandarder och -material

Behallare och forslutningsanordning for det fardiga ldkemedlet
Det fardiga lakemedlets héllbarhet

Modul 4: Prekliniska rapporter

Format och disposition
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4.2 Innehall: Grundldggande principer och krav

4.2.1  Farmakologi

4.2.2  Farmakokinetik

4.2.3  Toxikologi

5. Modul 5: Kliniska studierapporter

5.1 Format och disposition

5.2 Innehall: Grundldggande principer och krav

5.2.1  Bio-farmaceutiska studierapporter

5.2.2  Rapporter om undersdkningar av farmakokinetik med hjélp av manskligt biomaterial

5.2.3  Rapporter om farmakokinetiska humanstudier

5.2.4  Rapporter om farmakodynamiska humanstudier

5.2.5  Studierapporter om effekt och sdkerhet

5.2.5.1 Rapporter om kontrollerade kliniska studier med relevans for den angivna indikationen

5.2.5.2 Rapporter om okontrollerade kliniska Studierapporter om analyser av uppgifter fran fler dn
en undersokning och andra kliniska studiesrapporter.

5.2.6  Rapporter om erfarenheter fran tiden efter det att lakemedlet borjat saluforas
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5.2.7  Formulér for fallrapporter och uppgifter om enskilda patienter

Del II:  Sérskilda krav pé forenklad ans6kan om godkénnande for forsdljning

1. Viletablerad medicinsk anvéndning

2. Visentligen jamforbara ldkemedel

3. Kompletterande uppgifter som krévs i sérskilda fall

4. Jamforbara biologiska likemedel

5. Likemedel med fast doskombination

6. Dokumentation vid ansdkningar 1 undantagsfall

7. Typblandade ansokningar om godkidnnande for forsiljning

Del III: Krav pa ansokan om godkénnande for forsiljning i sirskilda fall

1. Biologiska lakemedel

1.1 Plasmaderiverade ldkemedel

1.2 Vacciner

2. Radiofarmaka och prekursorer

2.1 Radiofarmaka

2.2 Radioaktiva prekursorer for radionuklidmérkning
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3. Homeopatiska likemedel
4. Vixtbaserade likemedel
5. Sarldkemedel

Del IV: Lékemedel for avancerad terapi

1. Inledning

2. Definitioner

3. Sarskilda krav betrdffande modul 3

3.1 Sérskilda krav for samtliga ldkemedel for avancerad terapi

3.2 Sérskilda krav for 1dkemedel for genterapi
3.2.1  Inledning: slutprodukt, aktiv substans och utgdngsmaterial

3.2.1.1 Léakemedel for genterapi som innehédller rekombinanta nukleinsyresekvenser eller genetiskt

modifierade mikroorganismer eller virus
3.2.1.2 Liakemedel for genterapi som innehaller genetiskt modifierade celler
3.2.2  Sarskilda krav
33 Sérskilda krav for likemedel for somatisk cellterapi och vdvnadstekniska produkter

3.3.1  Inledning: slutprodukt, aktiv substans och utgadngsmaterial
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3.3.2  Sérskilda krav

3.3.2.1 Utgangsmaterial

3.3.2.2 Tillverkningsprocess

3.3.2.3 Karakterisering och kontrollstrategi

3.3.2.4 Hjélpdmnen

3.3.2.5 Utvecklingsstudier

3.3.2.6 Referensmaterial

3.4 Sarskilda krav for lakemedel for avancerad terapi som innehaller andra produkter

3.4.1 Liakemedel for avancerad terapi som innehaller sdidana produkter som avses i artikel 7 i
forordning (EG) nr 1394/2007

3.4.2 Kombinationsldkemedel for avancerad terapi

4. Sarskilda krav betrdffande modul 4

4.1 Sarskilda krav for samtliga ldkemedel for avancerad terapi

4.2 Sarskilda krav for lakemedel for genterapi

4.2.1  Farmakologi

4.2.2  Farmakokinetik
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4.2.3  Toxikologi

4.3 Sarskilda krav for likemedel for somatisk cellterapi och vdvnadstekniska produkter

4.3.1  Farmakologi

4.3.2  Farmakokinetik

4.3.3  Toxikologi

5. Sérskilda krav betrdffande modul 5

5.1 Sérskilda krav for samtliga ldkemedel for avancerad terapi

5.2 Sérskilda krav for 1ikemedel for genterapi

5.2.1  Farmakokinetiska studier p4 ménniska

5.2.2  Farmakodynamiska studier pa ménniska

5.2.3  Sékerhetsstudier

53 Sérskilda krav for 1ikemedel for somatisk cellterapi

5.3.1  Léakemedel for somatisk cellterapi dédr verkningsmekanismen baseras pa produktion av
definierade aktiva biomolekyler

5.3.2  Biodistribution, 6verlevnad och implantation pa ldng sikt for bestdndsdelar 1 ldkemedel for
somatisk cellterapi
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533

54

54.1

54.2

543

Séakerhetsstudier

Sérskilda krav for vavnadstekniska produkter
Farmakokinetiska studier
Farmakodynamiska studier

Sikerhetsstudier

Inledning och allménna principer

1)

2)

De sérskilda uppgifter och handlingar som ska bifogas en ansékan om godkidnnande for
forsdljning enligt artikel 8 och artikel 10.1 ska redovisas enligt de krav som anges i denna
bilaga och den vigledning som kommissionen har offentliggjort i Ldakemedelsregler inom
Europeiska gemenskapen, vol. 2 B, Anvisning for sokande, Likemedel for humant bruk,
Redovisning och innehdll, CTD (Common Technical Document: Enhetlig teknisk handling)
(Europeiska gemenskapens CTD-disposition).

De sérskilda uppgifterna och handlingarna ska redovisas i fem moduler enligt fo6ljande:
Modul 1 med unionsspecifika administrativa uppgifter, modul 2 med kvalitetssammandrag
och icke-kliniska och kliniska sammanfattningar, modul 3 med kemisk, farmaceutisk och
biologisk information, modul 4 med icke-kliniska rapporter och modul 5 med kliniska
studierapporter. Denna uppstillning innebér att samma format tillimpas 1 alla
ICH-regioner! (Europeiska unionen, USA och Japan). De fem modulerna ska noga f6lja

instruktionerna i vol. 2 B enligt i punkt 1 nér det géller format, innehall och numrering.

International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use.

7106/2/26 REV 2 9
BILAGA 1I SV



3) EU:s CTD-disposition ska anvéndas vid alla slags ansdkningar om godkénnande for
forsiljning oberoende av vilket ansokningsforfarande det géller (dvs. centraliserat,
decentraliserat eller nationellt) och av om det ror sig om en fullstdndig, forkortad,
bibliografisk eller samtyckesbaserad ansékan. Den ska vidare anvdndas oberoende av
produkttyp, dven for nya kemiska enheter (NCE) radiofarmaka, plasmaderivat, vacciner,

vixtbaserade likemedel osv.

4) Vid sammanstéllning av ans6kan om godkidnnande for forsiljning ska de sokande ocksa ta
hinsyn till de vetenskapliga riktlinjer om humanldkemedlens kvalitet, sikerhet och effekt
som kommittén for farmaceutiska specialiteter/kommittén for humanldkemedel har antagit
och som Europeiska myndigheten for utvirdering av ldkemedel/ldkemedelsmyndigheten
har utfardat samt 6vriga EU-riktlinjer om lakemedel som kommissionen utfardat i de olika

volymer som ingér i Ldkemedelsregler inom Europeiska unionen.

5) For de kvalitetsrelaterade delarna (kemiska, farmaceutiska och biologiska) i ansokan géller
alla monografier, bade allménna monografier och allménna kapitel i Europeiska

farmakopén.

6) Tillverkningsmetoden ska uppfylla kraven i direktiv (EU) 2017/1572 och Gverensstimma
med de principer och riktlinjer f6r god tillverkningssed som kommissionen har utfardat i

Ldkemedelsregler inom Europeiska gemenskapen, vol. 4.

7106/2/26 REV 2 10
BILAGA 1I SV



7)

8)

9

10)

All information som dr av betydelse for bedomningen av det berdrda likemedlet ska ingd 1
ansokan vare sig den &r fordelaktig eller ofordelaktig for produkten. Sérskilt viktigt ar att
ange alla visentliga omstandigheter i samband med ofullstindiga eller inte slutforda
farmakologiska och toxikologiska eller kliniska provningar eller forsok, som har samband
med produkten, och/eller fullstdndiga provningar om terapeutiska indikationer som inte

omfattas av ansOkan.

Alla kliniska provningar som gors i unionen maste folja bestimmelserna i férordning
(EU) 536/2014. Kliniska prévningar som ér gjorda utanfor unionen men géller ett
lidkemedel som ska anvéndas i unionen, maste for att beaktas i samband med ansdkan ha
utformats, bedrivits och avrapporterats enligt principer for god klinisk sed och etiska
normer som dr likvédrdiga med dem 1 forordning (EU) nr 536/2014. De ska t.ex. ha

genomforts enligt sddana etiska normer som Helsingforsdeklarationen ger uttryck for.

Icke-kliniska (farmakologiska och toxikologiska) undersokningar ska utforas enligt
bestimmelser om god laboratoriesed i Europaparlamentets och radets direktiv2004/9/EG?

och 2004/10/EG3.

Medlemsstaterna ska dessutom se till att samtliga djurforsok utfors enligt

direktiv 2010/63/EU.

Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/9/EG av den 11 februari 2004 om tillsyn och
kontroll avseende god laboratoriesed (GLP), EUT L 50, 20.2.2004, s. 28,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/9/0j.

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om
harmonisering av lagar och andra forfattningar om tillimpningen av principerna for god
laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska &mnen

(EUT L 50, 20.2.2004, s. 44, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/10/0j.
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11) For att forhallandet nytta-risk ska kunna dvervakas fortlopande maste all ny information
som inte finns i den ursprungliga ansdkan och all information frén farmakovigilans ldmnas
till medlemsstatens behdriga myndighet. Efter det att godkédnnande for forsdljning har
meddelats ska alla forandringar i informationen om ldkemedlet 1amnas till den behdriga
myndigheten enligt kraven i kommissionens forordning (EG) 1234/2008 eller enligt
nationella bestimmelser om det &r relevant samt i kommissionens publikation

Ldkemedelsregler inom Europeiska gemenskapen, volym 9.
Bilagan &r i fyra delar:

— I del I beskrivs ansokningsformat, produktresumé, mirkning, bipacksedel och

redovisningskrav pa standardansokningar (modulerna 1-5).

— Del II behandlar undantag for ”sérskilda ansokningar”, dvs. véletablerad medicinsk
anvindning, visentligen likadana produkter, kombinationspreparat, jamforbara biologiska
produkter, undantagsfall och blandansdkningar (baserade bade pa litteratur och pé egna

undersokningar).

— Del III géller ’sdrskilda ansokningskrav” for biologiska lidkemedel (huvuddokument for
plasma och vaccinantigen), radiofarmaka, homeopatiska likemedel, vixtbaserade

lakemedel och sirldkemedel.

4 Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av
andringar av villkoren for godkénnande for forsdljning av humanlédkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel, EUT L 334, 12.12.2008, s. 7,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/0j.
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— Del IV behandlar "ldkemedel for avancerad terapi” och géller sdrskilda krav for
gentekniska likemedel (baserade pa humana autologa eller allogena system, alternativt
xenogena system) ldkemedel for cellterapi med hjdlp av minskligt eller animaliskt

ursprungsmaterial samt xenogena transplantationsldkemedel.

DEL I
KRAV PA STANDARDANSOKAN OM GODKANNANDE FOR FORSALINING

1. MODUL 1: ADMINISTRATIVA UPPGIFTER
1.1 Innehall

En utforlig innehallsforteckning 6ver modulerna 1-5 1 ansdkan om godkédnnande for

forsiljning ska tillhandahallas.
1.2 Ansokningsformulir

Det lakemedel som ansdkan géller ska anges med namn och namn pé aktiv/-a substans/-er
samt ldkemedelsform, administreringssatt, styrka och produktpresentation samt

forpackning.

Sokandens namn och adress ska anges samt namn och adress for tillverkarna och de platser
dar olika tillverkningssteg skots (inbegripandes tillverkaren av slutprodukten och en eller
flera tillverkare av den/de aktiva substansen/-erna) och, om det dr relevant, importorens

namn och adress.
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Typ av ansokan ska anges och vilka varuprover som eventuellt bifogas.

Till de administrativa uppgifterna ska bifogas kopior av det tillverkningstillstdnd enligt
definitionen 1 artikel 146 samt en forteckning Gver de ldnder 1 vilka tillstand har beviljats,
kopior av samtliga produktresuméer enligt artikel 65 1 den utformning som har godkénts av

medlemsstaterna och en forteckning 6ver de lédnder i vilka en ansdkan har ldmnats in.

Sasom framgér av ansokningsformuléret ska information tillhandahallas om bl.a. det
lakemedel ansokan giller, réttslig grund for ans6kan, den tilltinkta innehavaren av
godkinnande for forsiljning, vem eller vilka som tillverkar ldkemedlet, om huruvida det ar

ett sirladkemedel, om vetenskapliga rdd och pediatriskt utvecklingsprogram.

1.3 Produktresumé, méirkning och bipacksedel
1.3.1  Produktresumé
Sokanden ska foresld en produktresumé 1 enlighet med artikel 65.
1.3.2  Madrkning och bipacksedel
Sokanden ska tillhandahalla ett forslag till texter pa den yttre forpackningen och
ladkemedelsbehdllaren samt pa bipacksedlarna. De ska uppfylla alla krav i artiklarna 6682
om mérkning av humanldkemedel och om bipacksedeln och 1 bilagorna IV och VL.
7106/2/26 REV 2 14
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1.33

1.3.4

1.4

Mock-ups och prover

Sokanden ska tillhandahalla prover pé eller modeller av lakemedelsbehallaren och den

yttre forpackningen, etiketter och bipacksedlar for lakemedlet.
Produktresuméer som redan godkdnts i medlemsstaterna

Om tillampligt ska, som bilaga till de administrativa uppgifterna i ansdkningsformuliret,
kopior ldmnas pé alla produktresuméer enligt artiklarna 65 och 46.1-46.5, sdsom de
godkénts av medlemsstaterna, samt en forteckning 6ver de lander dir en ansdkan lamnats

in.
Upplysningar om experter

Enligt artikel 8.2 ska sakkunniga lamna utforliga rapporter om sina iakttagelser om de
uppgifter och handlingar som ingér i ansdkan om godkdnnande for forsiljning och sérskilt
om modulerna 3, 4 och 5 (kemisk, farmaceutisk och biologisk dokumentation, icke-klinisk
dokumentation respektive klinisk dokumentation). Experterna ska ta stallning till centrala
fragor om ldkemedIlets kvalitet och till de undersdkningar som har utforts pa djur och

ménniska och visa pd sddant som &r av betydelse for bedomningen.
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Dessa krav ska uppfyllas med hjélp av ett overgripande kvalitetssammandrag, en
icke-klinisk oversikt (uppgifter frdn djurforsok) och en klinisk oversikt som ska ingé i
modul 2 i ansékan om godkédnnande for forséljning. I modul 1 ska det finnas en forsidkran
som ska vara undertecknad av experterna och kortfattad information om experternas
utbildning och erfarenhet. Deras fackkunskaper och yrkeserfarenhet ska vara

dndamaélsenlig. Experternas yrkesrelation till sokanden ska redovisas.
1.5 Sérskilda krav for olika typer av ansokningar

Sarskilda krav for olika typer av ansdkningar behandlas i del 11 i denna bilaga.
1.6 Miljoriskbedomning

Om det ar tillampligt ska ans6kningar om godkdnnande for forséljning innehalla en
beddmning av de miljorisker som kan uppsté pd grund av att ladkemedlet anvénds och/eller
kastas och forslag till 1amplig markning. Miljorisker som &r knutna till utsldpp av
lakemedel som bestar av eller innehéller genetiskt modifierade organismer enligt artikel 2 i

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG ska beaktas.

Information om miljorisker ska ligga som bilaga till modul 1.
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Informationen ska redovisas enligt vad som anges i direktiv 2001/18/EG, varvid eventuella
anvisningar fran kommissionen i samband med genomforandet av det direktivet ska

beaktas.
Informationen ska bestd av foljande:
— En inledning.

— En kopia av ett eller flera skriftliga samtycken till avsiktlig utséttning i miljon av
genetiskt modifierade organismer for forsknings- eller utvecklingsdndamal, 1 enlighet

med del B i direktiv 2001/18/EG.

—  Den information som efterfragas i bilagorna II-IV i direktiv 2001/18/EG, bl. a.
detekterings- och identifieringsmetoder och en unik identitetsbeteckning for den
genmodifierade organismen, plus eventuell ytterligare information om den
genmodifierade organismen eller produkten som kan vara relevant for bedomningen

av miljorisker.

— En rapport som utgdr en bedomning av miljoriskerna, pa grundval av den
information som specificeras 1 bilagorna III och IV 1 direktiv 2001/18/EG och 1
enlighet med bilaga I1 1 det direktivet.
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— Mot bakgrund av informationen ovan och miljoriskbedomningen, en slutsats som ska
omfatta ett forslag till en l&mplig riskhanteringsstrategi som ska inbegripa, om det &r
relevant for den genmodifierade organismen och produkten i frdga, en
overvakningsplan for produkten efter det att den sléppts ut pd marknaden och
anvisningar om sérskilda uppgifter som bor finnas i produktresumén, mérkningen

och pé bipacksedeln.
— Lampliga atgdrder for att informera allménheten.

Bedomaren ska skriva under och datera redovisningen, limna information om utbildning

och yrkeserfarenhet och ange i vilket forhallande han star till sokanden.
2. MODUL 2: SAMMANFATTNINGAR

Modulen ska vara en sammanfattning av den kemiska, farmaceutiska och biologiska
informationen, de prekliniska och kliniska uppgifter som ldmnas i modulerna 3, 4 och 5 1
ansokan om godkinnande for forséljning samt tillhandahalla de rapporter/Gversikter som

beskrivs i artikel 8 1 detta direktiv.

Kritiska fragor ska diskuteras och analyseras. Faktasammandrag inbegripandes tabeller ska
tillhandahallas. Dessa rapporter ska innehalla korshinvisningar till tabeller eller till
information som finns i den huvudsakliga dokumentationen i modul 3 (kemisk,
farmaceutisk och biologisk dokumentation), modul 4 (icke-klinisk dokumentation) och

modul 5 (klinisk dokumentation).
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Informationen i modul 2 ska redovisas enligt instruktionerna i vol. 2 i
ansdkningsanvisningarna nér det géller format, inneh4ll och numrering. Oversikterna och

sammanfattningarna ska folja de grundprinciper och uppfylla de krav som anges nedan.
2.1 Overgripande innehallsforteckning

Modul 2 ska innehélla en innehallsforteckning for den vetenskapliga dokumentation som

ldmnas i modulerna 2-5.
2.2 Inledning

Information om farmakologisk klass, verkningssitt och foreslagen klinisk anvéndning for

det lakemedel som ansdkan om godkénnande for forsiljning avser for ska anges.
2.3 Overgripande kvalitetssammandrag

En redogorelse for information som anknyter till kemiska, farmaceutiska och biologiska

uppgifter ska tillhandahallas 1 ett dvergripande kvalitetsinriktat sammandrag.

Kritiska nyckelparametrar och fragor med anknytning till kvalitetsaspekter ska betonas och
en motivering ska ldmnas nir relevanta riktlinjer inte f6ljs. Denna handling ska till innehall

och disposition folja motsvarande utforliga redovisning som tillhandahélls 1 modul 3.

7106/2/26 REV 2 19
BILAGA 1I SV



24

2.5

Icke-klinisk oversikt

En integrerad och kritisk bedomning av resultaten av de icke-kliniska djurférsdken/in vitro
med ldkemedlet ska tillhandahallas. Bedomningen ska inbegripa en diskussion av och en

motivering till upplédggningen av forsoken samt eventuella avsteg fran relevanta riktlinjer.

Utom nér det giller biologiska ldkemedel ska en bedomning av fororeningar och
nedbrytningsprodukter bifogas, vari dven deras eventuella farmakologiska och
toxikologiska foljder ska behandlas. En diskussion om betydelsen av eventuella olikheter 1
kiralitet, kemisk form, och renhetsprofil mellan den forening som anvénds i de icke-

kliniska forsoken och i den produkt som ska saluforas ska inga.

For biologiska lakemedel géller att det ska finnas en beddmning av dverensstimmelsen
mellan & ena sidan det material som anvéndes i de icke-kliniska och de kliniska forsoken, a

andra sidan det ladkemedel som ska saluforas.
Eventuella nya hjidlpdmnen ska understillas en sirskild sdkerhetsbedomning.

Likemedlets egenskaper enligt de icke-kliniska forsoken ska definieras och resultatens

betydelse for 1dkemedlets sidkerhet vid avsett kliniskt bruk pa méanniskor ska diskuteras.
Klinisk oversikt

Den kliniska oversikten ska ge en kritisk analys av de kliniska uppgifter som ingér i det
kliniska sammandraget i modul 5. En redogorelse for den kliniska utvecklingen av
lakemedlet, inbegripandes en kritisk forsoksuppldggning, beslut 1 samband med forsdken

och forsoksprestanda, ska tillhandahéllas.

7106/2/26 REV 2 20
BILAGA 1I SV



En kort oversikt over kliniska resultat, inbegripandes viktiga begransningar liksom en
utvdrdering av nyttan och riskerna baserad pa slutsatserna frén de kliniska forsoken ska
tillhandahéllas. En tolkning av hur uppgifter om effekt och sikerhet stodjer den foreslagna
doseringen och maélindikationerna samt en utvardering av hur produktresumén och andra

infallsvinklar kommer att optimera nyttan och hantera riskerna ska tillhandahallas.

En forklaring ska ges till fragor om effekt och sédkerhet som férekommit under

utvecklingsarbetet och till olosta fragor.
2.6 Icke-klinisk sammanfattning

Resultat fran farmakologiska, farmakokinetiska och toxikologiska djurforsok/in vitro ska
lamnas 1 form av skrivna faktasammandrag med tabeller och de ska disponeras enligt

foljande:

— Inledning

— Farmakologi Skriftligt sammandrag

—  Farmakologi Tabellsammandrag

— Farmakokinetik Skriftligt sammandrag
— Farmakokinetik Tabellsammandrag

— Toxikologi Skriftligt ssmmandrag
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— Toxikologi Tabellsammandrag
2.7 Klinisk sammanfattning

Ett detaljerat faktasammandrag av den kliniska information om ldkemedlet som finns 1
modul 5 ska tillhandahallas. Den ska innehalla resultaten av alla biofarmaceutiska forsok,
kliniska farmakologiska forsok och kliniska forsok om effekt och sékerhet. En kort

beskrivning av varje forsok kravs.

Sammandraget av den kliniska informationen ska disponeras enligt f6ljande:

— Sammandrag av biofarmaceutiska forsok och dértill kopplade analysmetoder
— Sammandrag av kliniska farmakologiska forsok

— Sammandrag av klinisk effekt

— Sammandrag av klinisk sikerhet

— Kort beskrivning av varje forsok
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3.1

MODUL 3: KEMISK, FARMACEUTISK OCH BIOLOGISK INFORMATION FOR
LAKEMEDEL SOM INNEHALLER KEMISKA OCH/ELLER BIOLOGISKA AKTIVA
SUBSTANSER

Format och disposition
Modul 3 ska disponeras enligt foljande:
— Innehéll
— Uppgiftsredovisning
— Aktiv substans
Allmén information
— Nomenklatur
- Struktur
— Allménna egenskaper
Tillverkning
— Tillverkare

Beskrivning av tillverkningsmetoden och processtyrning

— Materialkontroll
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— Kontroll av kritiska moment och intermediat
— Processvalidering och/eller -utvérdering

— Utveckling av tillverkningsmetoden
Karakterisering

—  Klarldggande av struktur och andra egenskaper
— Fororeningar

Kontroll av den aktiva substansen

— Specifikation

—  Analytiska forfaranden

— Validering av analytiska forfaranden

- Satsanalyser

— Motivering for specifikationen
Referensstandarder och -material

Forslutningssystem for behallare
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Hallbarhet
— Sammandrag och slutsatser om héllbarhet
— Stabilitetsprotokoll och stabilitetsgaranti for tiden efter godkdnnandet
— Stabilitetsuppgifter
—  Fardigt ldkemedel
Beskrivning och sammanséttning av 1dkemedlet
Farmaceutiskt utvecklingsarbete
— Likemedlets bestdndsdelar
—  Aktiv substans
— Hjdlpamnen

— Likemedel

Utveckling av formulering

—  Oversatsningar

Fysikal-kemiska och biologiska egenskaper

— Utveckling av tillverkningsmetoden
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— Forslutningssystem for behéllare
— Mikrobiologiska egenskaper

— Kompatibilitet

Tillverkning

Tillverkare

- Satsformel

— Beskrivning av tillverkningsmetoden och processtyrning
— Kontroll av kritiska moment och intermediat

— Processvalidering och/eller -utvérdering

Kontroll av hjdlpamnen

— Specifikationer

— Analytiska forfaranden

— Validering av analytiska forfaranden

— Motivering for specifikationerna

— Hjilpamnen av humant eller animaliskt ursprung

—  Nya hjdlpdmnen

7106/2/26 REV 2
BILAGA II

26
SV



Kontroll av det fardiga ldkemedlet
— Specifikation/-er
— Analytiska forfaranden
— Validering av analytiska forfaranden
- Satsanalyser
— Karakterisering av fororeningar
— Motivering for specifikation/-er
Referensstandarder och -material
Forslutningssystem for behallare
Hallbarhet
- Sammanfattning och slutsatser om héllbarhet
— Stabilitetsprotokoll och stabilitetsdtagande for tiden efter godkdnnandet
— Stabilitetsuppgifter

— Bilagor

— Anldggningar och utrustning (endast for biologiska ldkemedel)
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— Sékerhetsbedomning rorande frimmande agens
— Hjalpdmnen
— Ytterligare upplysningar for unionen
— Processvalideringsschema for likemedlet
— Medicinteknisk produkt
— Certifikat om Europeiska farmakopéns tillamplighet

— Likemedel som innehéller eller framstéllts under anvdndning av material

av animaliskt ursprung eller humanbiologiskt material (TSE-forfarandet)

Litteraturhidnvisningar

3.2 Innehéll: Grundliggande principer och krav

1.  De kemiska, farmaceutiska och biologiska uppgifter som ska ldmnas ska, nir det
giéller aktiv/-a substans/-er och det firdiga lakemedlet, innehalla all relevant
information om utvecklingsarbetet, tillverkningsmetoden, beskrivning och
egenskaper, kvalitetsstyrning och kvalitetskrav, hallbarhet samt en beskrivning dels
av kompositionen dels av det fardiga ladkemedlet.

2. Tvauppsittningar av informationen ska ldmnas, en om aktiv/-a substans/-er, en om
det fardiga ldkemedlet.
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Denna modul ska dessutom innehalla utforlig information om de utgangs- eller
rdmaterial som anvénds vid tillverkning av de/-n aktiva substansen/-erna och de

hjdlpdmnen som ingar i det fardiga ldkemedlets komposition.

Alla forfaranden och metoder som anvénds vid tillverkning och kontroll av den
aktiva substansen och det firdiga ldkemedlet ska beskrivas sa noggrant att de kan
upprepas i kontrollforsok som kan komma att utforas pa begéran av den behdriga

myndigheten. Samtliga provningsmetoder ska dverensstimma med vetenskaplig

praxis vid det aktuella tillfdllet och vara validerade. Resultaten av valideringarna ska

tillhandahallas. Om provningsmetoderna finns i Europeiska farmakopén ska
beskrivningen ersittas med en noggrann hinvisning till monografin/-erna och ett

eller flera allménna kapitel i Europeiska farmakopén.

Monografierna i Europeiska farmakopén ska gélla for alla substanser, beredningar

och likemedelsformer som forekommer dir. Betrdffande 6vriga substanser kan varje

medlemsstat kréva att de ska motsvara kraven i den nationella farmakopén.
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Om ett material 1 Europeiska farmakopén eller i en nationell farmakopé har
framstéllts med hjélp av en metod som kan ldmna foéroreningar som inte finns med i
farmakopéns monografi ska emellertid dessa fororeningar och deras maximala
toleransnivaer uppges och ett lampligt testforfarande beskrivas. I de fall da
specifikationen i monografin i Europeiska farmakopén eller i en medlemsstats
nationella farmakopé ar otillrdcklig for att garantera substansens kvalitet, kan de
behoriga myndigheterna begira béttre anpassade specifikationer fran innehavaren av
godkinnandet for forsdljning. De behoriga myndigheterna ska informera de
myndigheter som ansvarar for den aktuella farmakopén. Innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning ska forse dessa myndigheter med information om de
uppgifter som uppgetts vara otillrackliga och med de ytterligare specifikationer som

tillimpats.

Om de analytiska forfarandena finns i Europeiska farmakopén kan beskrivningen
ersittas i1 varje relevant avsnitt med en noggrann hénvisning till monografin/-erna

och ett eller flera allmdnna kapitel i Europeiska farmakopén.

I det fall da utgdngsmaterial eller rimaterial, aktiv/-a substans/-er eller hjélpimne/-n
varken finns beskrivna i Europeiska farmakopén eller i ndgon medlemsstats
farmakopé, kan det godtas att materialen motsvarar kraven i farmakopén 1 tredje
land. I sddana fall ska s6kanden ldmna in en kopia av monografin och valideringen
av de analytiska forfaranden som nimns i monografin samt en oversittning om det ar

lampligt.
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Om den aktiva substansen och/eller ett ramaterial, utgangsmaterial eller hjdlpdmne
behandlas i en monografi i Europeiska farmakopén, far sokanden begéra ett
Certifikat angdende Europeiska farmakopéns tillamplighet, som beviljas av
Europaradets Europeiska direktorat for ldkemedelskvalitet och hilsovard och ska
fogas till relevant avsnitt i denna modul. Sddana ldmplighetsintyg med anknytning
till en monografi i Europeiska farmakopén ersitter relevanta uppgifter i motsvarande
avsnitt 1 denna modul. Tillverkaren ska ldmna en skriftlig forsékran till sokanden om
att tillverkningsprocessen inte har dndrats sedan lamplighetsintyget beviljades av

Europaradets Europeiska direktorat for lakemedelskvalitet och hilsovard.

Om den aktiva substansen dr véldefinierad far tillverkaren eller sokanden ldmna
1)  en utforlig beskrivning av tillverkningsmetoden,

i1)  kvalitetsstyrning under tillverkningen, och

iii)  processvalidering

i en separat handling direkt till de behoriga myndigheterna genom tillverkarens

forsorg, varvid denna handling ska betraktas som masterfil for den aktiva substansen.
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10.

I sa fall maste tillverkaren dock forse sokanden med alla uppgifter som kan krévas
for att den senare ska kunna ansvara for lakemedlet. Tillverkaren ska skriftligt
bekréfta for sokanden att han kommer att se till att tillverkningssatsernas egenskaper
inte varierar och att han inte kommer att fordndra tillverkningsprocessen eller
specifikationerna utan att underritta sokanden. Dokument och uppgifter till stod for
ansokan om en sddan fordndring ska ldmnas till de behoriga myndigheterna. Dessa
dokument och uppgifter kommer dven att limnas till sokanden om de berdr den

Oppna delen av masterfilen.

Sérskilda skyddsatgérder for att forhindra 6verforing av animal spongiform
encefalopati (material frén idisslare): For varje moment i tillverkningsprocessen ska
sOkanden visa att det material som anvinds uppfyller kraven i Vigledningen om
minimering av risken for dverforing av animal spongiform encefalopati via
medicinska produkter och uppdateringar av denna som kommissionen offentliggjort i
Europeiska unionens officiella tidning. Att kraven i vagledningen &r uppfyllda kan
visas antingen med hjélp av ett certifikat om tillimplighet for relevant monografi i
Europeiska farmakopén, varvid detta ska ha utfardats av Europaradets Europeiska

direktorat for likemedelskvalitet och hilsovard, eller genom vetenskaplig bevisning.

For frimmande agens géller att information om hur riskerna for eventuell férorening
fran virala eller andra frimmande agens bedoms ska tillhandahallas enligt relevanta
riktlinjer och relevant allmidn monografi och allmént kapitel 1 Europeiska

farmakopén.
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11.

12.

All sérskild utrustning som eventuellt anvdnds under ndgot moment i

tillverkningsmetoden eller processtyrningen ska beskrivas tillrackligt utforligt.

Om en artikel omfattas av detta direktiv i enlighet med artikel 1.8 andra stycket
eller 1.9 andra stycket i forordning (EU) 2017/745 ska ansokan om godkénnande for
forsiljning i de fall d& uppgifterna finns tillgdngliga innehalla resultatet av
beddmningen av om den ingdende medicintekniska delen dverensstimmer med
relevanta allménna krav pé sidkerhet och prestanda enligt bilaga I till den
forordningen som tillverkarens EU-forsédkran om dverensstimmelse innehaller eller
det relevanta intyg som utfardats av ett anmélt organ och som ger tillverkaren rétt

att CE-mérka den medicintekniska produkten.

Om ansokan inte innehéller resultaten av den beddmning av dverensstimmelse som
avses 1 forsta stycket och om det for bedomningen av produktens dverensstimmelse,
om denna anvinds separat, kravs att ett anmaélt organ deltar enligt forordning

(EU) 2017/745, ska myndigheten aldgga sokanden att tillhandahalla ett yttrande om
den ingdende medicintekniska delens dverensstimmelse med de relevanta allmdnna
krav pa sdkerhet och prestanda som anges 1 bilaga I till den férordningen, ett yttrande
som utfardats av ett anmalt organ som utsetts 1 enlighet med den forordningen for

den berorda produkttypen.
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3.2.1  De/-n aktiva substansen/-erna

3.2.1.1 Allmén information och information om utgédngs- och rdmaterialen

a)

b)

Information om den aktiva substansens nomenklatur ska tillhandahallas, inbegripet
det reckommenderade internationella generiska namnet (INN), namn enligt

Europeiska farmakopén om det ér relevant, kemisk bendmning eller bendmningar.

Strukturformel, inbegripandes relativ och absolut stereokemi, molekylformel och
relativ molekylmassa ska tillhandahallas. For biotekniska lakemedel ska en
schematisk aminosyrasekvens och relativ molekylmassa tillhandahallas om det ar

lampligt.

En forteckning ska tillhandahallas 6ver fysikal-kemiska och andra relevanta
egenskaper hos den aktiva substansen, inbegripandes biologisk aktivitet for

biologiska ldkemedel.

For denna bilagas dndamal ska avses med utgdngsmaterial, nir det giller biologiska
lakemedel, alla substanser av biologiskt ursprung, t.ex. mikroorganismer, organ och
vivnader av véxt- eller djurursprung, celler eller vétskor (inklusive blod och plasma)
fran ménniskor eller djur och konstruktioner for bioteknisk modifiering av celler

(cellsubstrat, antingen de dr rekombinanta eller ej, inklusive primérceller).
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Foljande produkter ska anses vara biologiska ldkemedel: immunologiska likemedel
och likemedel som hérror fran blod eller plasma fran ménniskor, likemedel som
omfattas av bilaga I till férordning (EU) 2026/...* samt ldkemedel for avancerad
terapi enligt definition 1 artikel 5.1.8 1 detta direktiv.

Alla andra &mnen som anvéinds for att tillverka eller utvinna de/-n aktiva
substansen/-erna, men som denna aktiva substans inte direkt harror ur, t.ex.
reagenser, odlingssubstrat, serum fran kalvfoster, tillsatser samt buffertimnen som

anvénds vid kromatografi osv., ska kallas ramaterial.

3.2.1.2 Tillverkningsmetod for de/-n aktiva substans/-erna

a)

b)

Beskrivningen av hur den aktiva substansen tillverkas utgor ett atagande fran
sOkandens sida nir det géller tillverkningen av den aktiva substansen. For att
tillverkningsmetoden och processtyrningen ska kunna beskrivas riktigt maste lamplig

information enligt riktlinjer fran likemedelsmyndigheten tillhandahéllas.

Alla material som anvénds for att tillverka de/-n aktiva substansen/-erna ska
fortecknas med angivelse av var i processen de olika materialen

anvands. Information om dessa materials kvalitet och hur de kontrolleras ska
tillhandahéllas. Information som visar att materialen uppfyller sdédana kvalitetskrav

som &r lampliga for det avsedda dndamalet ska tillhandahéllas.

Ramaterialen ska fortecknas och information om deras kvalitet och hur den

kontrolleras ska tillhandahallas.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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Information om namn, adress och ansvarsomrade for varje tillverkare, dven
underleverantorer, och om varje produktionsplats eller anldggning som forvéntas

delta i tillverkningen och analyserna ska tillhandahallas.
For biologiska likemedel ska foljande ytterligare krav gilla:

Utgangsmaterialens ursprung och bakgrundshistoria ska beskrivas och

dokumenteras.

Nar det géller de sérskilda skyddsétgarderna mot verféring av animal spongiform
encefalopati, ska sokanden visa att den aktiva substansen uppfyller kraven i
Vigledningen om minimering av risken for 6verforing av animal spongiform
encefalopati via medicinska produkter och de uppdateringar av denna som

kommissionen offentliggjort 1 Europeiska unionens officiella tidning.

Om cellbanker anvénds ska det kunna visas att cellernas egenskaper inte fordndrats

vid den niva dé de anvénds i tillverkningen och dérefter.

Ympmaterial, cellbanker, pooler for sera eller plasma och andra material av
biologiskt ursprung och, s vitt mojligt, materialen som de utvunnits fran ska

undersokas med avseende pd eventuella frimmande agens.

Om det ir ofrankomligt att potentiellt sjukdomsalstrande frimmande agens finns i
materialet ska detta endast kunna anvéindas om en senare process sikerstiller att

dessa agens elimineras och/eller inaktiveras, vilket ska kunna styrkas.
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Produktionen av vacciner ska sa ldngt mdjligt baseras pa ett lotsystem for
ympkulturer och pé etablerade cellbanker. For bakteriella vacciner och virusvacciner
ska smittdmnets egenskaper visas pa ympkulturen. For levande vacciner ska
dessutom de forsvagande egenskapernas hallbarhet visas pa ympkulturen. Om denna
bevisning inte ir tillricklig ska de forsvagande egenskaperna éven verifieras under

produktionsstadiet.

For ldkemedel som beretts av humant blod eller human plasma ska ursprunget och
kriterierna och metoderna vid insamling, transport och lagring av utgingsmaterialet

beskrivas och dokumenteras enligt bestimmelserna i del I1I i bilagan.

Anléggningar och utrustning vid tillverkningen ska beskrivas.

d)  Provningar och krav for godkédnnande 1 varje kritisk fas, information om
intermediatens kvalitet och hur de kontrolleras samt processvaliderings- och/eller
utvéarderingsstudier ska tillhandahallas om det ar 1ampligt.

e)  Om det dr ofrdnkomligt att potentiellt sjukdomsalstrande frimmande agens finns i
materialet ska detta endast kunna anvéindas om en senare process sikerstiller att
dessa agens elimineras och/eller inaktiveras, vilket ska kunna styrkas 1 det avsnitt
som behandlar utvérderingen av skyddet mot virus.

f)  En beskrivning och diskussion om viktiga fordndringar i tillverkningsprocessen
under utvecklingsarbetet och/eller tillverkningen av den aktiva substansen ska
tillhandahallas.

7106/2/26 REV 2 37
BILAGA II SV



3.2.13

3.2.14

3.2.1.5

3.2.1.6

Beskrivning av de/-n aktiva substansen/-erna

Uppgifter som klargor de/-n aktiva substansen/-ernas struktur och andra egenskaper ska

tillhandahallas.

Bekriftelse av de/-n aktiva substansens/-ernas struktur baserad pa nadgon fysikal-kemisk
och/eller immuno-kemisk och/eller biologisk metod, liksom @ven information om

fororeningar ska tillhandahallas.

Kontroll av de/-n aktiva substansen/-erna

Utforlig information om de specifikationer som anvénds for rutinkontroller av de/-n aktiva

substansen/erna, motivering till valet av dessa specifikationer, analysmetoder och deras

validering ska tillhandahallas.

Resultaten av den kontroll som utforts pd enskilda satser under utvecklingsarbetet ska

tillhandahallas.
Referensstandarder och -material

Referensberedningar och referensstandarder ska identifieras och utforligt beskrivas. Om
det dr relevant ska kemiskt och biologiskt referensmaterial fran Europeiska farmakopén

anvindas.
Behallare och forslutningsanordning for den aktiva substansen

En beskrivning av behallaren och forslutningsanordningen, inbegripandes angivande av

alla priméra forpackningsmaterial och specifikationerna for dessa, ska tillhandahallas.
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3.2.1.7 De/-n aktiva substansens/-ernas hallbarhet

a)  En kortfattad redovisning av vilka typer av forsok som gjorts, vilka protokoll som

anvéants och vad forsoken gett for resultat ska tillhandahallas.

b)  Ennoggrann redogorelse for resultaten av stabilitetsundersokningarna, samt

information om de analytiska metoder som anvénts for att generera uppgifter och

validering av dessa metoder ska tillhandahéllas i lampligt format.

c) Stabilitetsprotokoll och stabilitetsatagande for tiden efter godkdnnandet ska
tillhandahallas.

3.2.2  Fdrdigt ldkemedel
3.2.2.1 Beskrivning och sammanséttning av det fardiga likemedlet

En beskrivning av det fardiga ldkemedlet och dess sammansittning ska
tillhandahéllas. Informationen ska omfatta en beskrivning av ldkemedelsform och
komposition med alla bestandsdelar i det fardiga lakemedlet, midngd angiven pa

enhetsbasis och funktion for foljande bestdndsdelar:
— De/-n aktiva substansen/-erna.

- Hjélpdmnet/-enas bestandsdelar, oavsett art eller méngd, daribland fargdmnen,
konserveringsmedel, adjuvans, stabilisatorer, fortjockningsmedel, emulgatorer,

smakidmnen och aromdmnen osv.
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— Bestidndsdelar avsedda att fortdras eller pa annat sétt administreras till patienten,
vilka ingér i ldkemedlets holje (harda kapslar, mjuka kapslar, rektalkapslar,

dragerade tabletter, filmdragerade tabletter osv.).

— Dessa uppgifter ska kompletteras med alla relevanta uppgifter i fraga om
lakemedelsbehallaren och, i tillimpliga fall, om dess forslutningsanordning samt
detaljer om de anordningar som krévs vid anvdndningen eller administreringen av

ldkemedlet och som ska levereras tillsammans med likemedlet.

Utan att tillimpningen av dvriga bestdimmelser punkt 3 i bilaga I paverkas ska den gidngse

terminologin” vid beskrivningen av bestandsdelarna i likemedel vara f6ljande:

—  For substanser som dr upptagna i Europeiska farmakopén — eller, om sa inte &r fallet,
1 den nationella farmakopén 1 ndgon av medlemsstaterna — den benimning som
anvinds 1 huvudtiteln i monografin tillsammans med hinvisning till berérd

farmakopé.

— For andra substanser, det internationella generiska namn (INN) som har
rekommenderats av WHO eller, om inget sddant finns, den exakta vetenskapliga
bendmningen. For substanser som saknar internationellt generiskt namn eller exakt
vetenskaplig bendmning ska utgangsmaterialet och tillverkningssattet beskrivas, i

tillimpliga fall tillsammans med 6vriga relevanta detaljer.

— Vad betréffar fargimnen, deras beteckning enligt de genomforandeakter som antagits

enligt artikel 30.3 1 detta direktiv och/eller Europaparlamentets och radets forordning

(EG) nr 1333/20085.

Europaparlamentets och rddets forordning (EC) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om
livsmedelstillsatser (EUT L 354, 31.12.2008, s. 16,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/01).
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Vad giller ’kvantitativ sammanséttning” for de/-n aktiva substansen/-erna i ett fardigt
lakemedel maste, beroende pd den aktuella likemedelsformen, for varje aktiv substans
anges vikt eller antalet enheter for biologisk aktivitet, antingen per dosenhet eller per mass-

eller volymenbhet.

Aktiva substanser som foreligger i form av foreningar eller derivat ska anges kvantitativt
genom totalvikten och, om sa adr nddvéndigt eller relevant, genom massan av den aktiva

delen eller delarna av molekylen.

For ldkemedel som innehaller en aktiv substans for vilken godkdnnande for forsdljning
soks for forsta gdngen 1 ndgon medlemsstat, ska den kvantitativa uppgiften, om den aktiva
substansen &r ett salt eller ett hydrat, konsekvent uttryckas genom massan av den eller de
aktiva delarna av molekylen. For alla 1akemedel med samma aktiva substans som dérefter

godkénns 1 medlemsstaterna ska den kvantitativa sammanséttningen anges pa samma sétt.

Enheter for biologisk aktivitet ska anvidndas for amnen som inte kan definieras molekylart.
Om en internationell enhet for biologisk aktivitet har definierats av WHO ska denna
anvindas. Om ingen internationell enhet har definierats ska enheterna for biologisk
aktivitet uttryckas pd ett sddant sétt att de ger otvetydiga upplysningar om d&mnenas
aktivitet, och detta gors genom att enheterna i Europeiska farmakopén anvénds dér s ér

tillimpligt.
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3.2.2.2 Farmaceutiskt utvecklingsarbete

Detta avsnitt ska dgnas at information om det utvecklingsarbete som bedrivits for att
faststilla att lakemedelsform, komposition, tillverkningsmetod, behéllarens
forslutningsanordning, mikrobiologiska egenskaper och bruksanvisningen ar lampliga for

det avsedda bruk som ansdokan om godkénnande for forsdljning géller.

De forsok som beskrivs i detta avsnitt ér fristdende fran de rutinprovningar som genomfors
enligt specifikationerna. Kritiska parametrar i beredningen och inslag i processen som kan
inverka pa mojligheterna att serietillverka lakemedlet, pa dess prestanda eller kvalitet ska
klarldggas och beskrivas. Om det ar lampligt ska genom hénvisning kompletterande
uppgifter fogas till relevanta avsnitt i modul 4 (Icke-kliniska undersokningsrapporter) och

modul 5 (Kliniska undersdkningsrapporter) i ansdkan om godkidnnande for forsiljning.

a)  Den aktiva substansens kompatibilitet med hjdlpdmnena samt sadana fysikal-
kemiska nyckelegenskaper hos den aktiva substansen som kan pdverka det fardiga
lakemedlets prestanda eller olika aktiva substansers kompatibilitet sinsemellan om

lakemedlet dr en kombinationsprodukt ska dokumenteras.

b)  Val av hjdlpdmnen, sarskilt med hansyn till deras respektive funktioner och

koncentration, ska dokumenteras.

c)  En beskrivning av utvecklingsarbetet bakom det fardiga ldkemedlet ska

tillhandahéllas, varvid dven foreslaget administreringssétt och bruk ska beaktas.
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d)

g)

h)

Eventuella dversatsningar i kompositionen eller kompositionerna ska motiveras.

Niér det giller fysikal-kemiska och biologiska egenskaper, ska alla parametrar med

baring pa det fardiga ldkemedlets prestanda diskuteras och dokumenteras.

Information om val och optimering av tillverkningsmetoden liksom skillnader mellan
en eller flera tillverkningsmetoder som anvints for att producera centrala kliniska
satser och den tillverkningsmetod som anvinds for det foreslagna fardiga lakemedlet

ska tillhandahallas.

Vald behallares och forslutningsanordnings lamplighet for lagring, frakt och
anvindning av det fardiga ladkemedlet ska dokumenteras. Hénsyn ska tas till en

eventuell interaktion mellan lakemedlet och dess behéllare.

Mikrobiologiska betingelser kopplade till administreringsséttet med hiansyn till
icke-sterila och sterila produkter ska 6verensstimma med och dokumenteras enligt

vad som anges i Europeiska farmakopén.

Det fardiga ladkemedlets kompatibilitet med upplosningsmedel eller
doseringsanordningar ska dokumenteras och anvéndas som informationsunderlag till

mérkningen.

3.2.23 Tillverkningsprocess for det fardiga liakemedlet

a)  Den beskrivning av tillverkningsmetoden som ska ingé i ansdkan om godkénnande
for forséljning enligt punkt 6 i bilaga I ska utformas sa att den ger en adekvat
sammanfattning av de tillvdgagangssitt som har anvénts.
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Den ska dérfor omfatta minst foljande:

Ett omndmnande av de olika stegen i tillverkningsprocessen, t.ex.
processtyrning och motsvarande krav for godkdnnande, sa att det gar att
beddma om de tillvigagéngssétt som har anvints vid framstéllningen av den
lakemedelsformen kan ha medfort ndgon ogynnsam fordndring av

bestandsdelarna.

Vid kontinuerlig tillverkning, fullstdndiga uppgifter om garantier for att den

fardiga produkten &r homogen.

Experiment som styrker valet av tillverkningsprocess, om tillverkningsmetoden

inte dr allmént anvind eller om den dr av avgdrande betydelse for produkten.

For sterila lakemedel, detaljer om steriliseringsprocesserna och/eller de

aseptiska forfaranden som anvinds.

En noggrant beskriven satsformel.

Information om namn, adress och ansvarsomrade for varje tillverkare, 4ven

underleverantdrer, och om varje produktionsplats eller anldggning som forvéntas

delta i tillverkningen och analyserna ska tillhandahéllas.

b)  Uppgifter om de kontrollprov pa produkten som kan utforas vid valfritt intermediat i

tillverkningsmetoden och som visar att processen é&r tillforlitlig ska inkluderas.
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Dessa prov ér vésentliga for att gora det mojligt att kontrollera att l1dkemedlets
sammansittning dverensstimmer med deklarationen, nér en sokande undantagsvis
foreslar en analysmetod for kontroll av den fardiga produkten som inte omfattar
haltbestdmning av samtliga aktiva substanser (eller av samtliga hjdlpdmnen som

omfattas av samma krav som de aktiva substanserna).

Detsamma giller nir kontrollen av den fardiga produktens kvalitet beror pa
provtagning under sjdlva framstéllningsprocessen, sarskilt i de fall da lakemedlet

huvudsakligen definieras genom framstallningsséttet.

Beskrivning, dokumentation och resultat fran valideringsprov av kritiska moment

eller kritiska test som anviands under tillverkningsprocessen ska tillhandahallas.

3.2.2.4 Kontroll av hjdlpdmnen

a)

Alla material som anvénds for att tillverka ett eller flera hjdlpdmnen ska fortecknas
med angivelse av var i processen de olika materialen anvinds. Information om dessa
materials kvalitet och hur de kontrolleras ska tillhandahéllas. Information som visar
att materialen uppfyller sddana kvalitetskrav som &r lampliga for det avsedda

andamalet ska tillhandahallas.

Féargdmnen ska alltid uppfylla kraven 1 detta direktiv och/eller férordning
(EG) nr 1333/2008. Dessutom ska fargdimnena uppfylla renhetskraven enligt
kommissionens foérordning (EU) nr 231/20126.

Kommissionens férordning (EU) nr 231/2012 av den 9 mars 2012 om faststillande av

specifikationer for de livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna II och III till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 (EUT L 83, 22.3.2012, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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b)

d)

Specifikationerna och motiveringen for dessa ska vara utforlig for varje hjdlpamne.

De analytiska metoderna ska beskrivas och vara tillborligt validerade.
Sarskild uppmérksamhet ska dgnas hjdlpdmnen av humant eller animaliskt ursprung.

Nar det géller de sérskilda skyddsétgarderna mot verféring av animal spongiform
encefalopati, maste sokanden for varje moment i tillverkningsmetoden visa att dven
hjédlpdmnena uppfyller kraven i Vdgledningen om minimering av risken for
overforing av animal spongiform encefalopati via medicinska produkter och
uppdateringar av denna som kommissionen offentliggjort i Europeiska unionens

officiella tidning.

Att kraven i vigledningen ér uppfyllda kan visas antingen foretrddesvis med hjélp av
ett lamplighetsintyg for relevant monografi om dverforbar spongiform encefalopati 1
Europeiska farmakopén eller med hjélp av vetenskapliga uppgifter som styrker

Overensstaimmelse.
Nya hjilpdgmnen

Nir ett eller flera hjdlpdmnen anvinds for forsta gdngen i ett likemedel eller ska
administreras pd ett nytt sitt ska fullstdindig dokumentation om tillverkning,
egenskaper och kontroller, med korshénvisningar till underbyggande data om
sikerhet, bade icke-kliniska och kliniska, tillhandahallas 1 samma format som

foreskrivs ovan for den aktiva substansen.
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En handling som omfattar detaljerad kemisk, farmaceutisk och biologisk information
ska tillhandahéllas. Informationen ska disponeras enligt samma format som avsnittet

om de/-n aktiva substansen/-erna i modul 3.

Information om nya hjdlpamnen far tillhandahallas som separat handling i samma
format som anges i foregdende stycken. Om sdkanden inte sjdlv tillverkar det nya
hjélpamnet ska den separata handlingen stillas till sokandens forfogande sé att den

kan l&dmnas till den behoriga myndigheten.

Kompletterande information om toxicitetsforsok med det nya hjalpdmnet ska

tillhandahallas i modul 4 i ansokan.
Kliniska forsok ska tillhandahallas i modul 5.
3.2.2.5 Kontroll av det fiardiga ldkemedlet

Vid kontrollen av det firdiga lakemedlet ska en tillverkningssats av ett ldkemedel omfatta
samtliga enheter av en ladkemedelsform som har producerats av samma ursprungliga méngd
material och som har genomgatt samma serier av produktions- och/eller
steriliseringsprocesser eller, 1 frdga om en kontinuerlig produktionsprocess, alla de enheter

som har tillverkats under en viss tidsperiod.

Hogsta tillatna avvikelse for halten av den aktiva substansen i den fardiga produkten ska
inte overstiga + 5 % vid tillverkningstillfallet, sdvida inte nagon godtagbar forklaring kan

lamnas till en storre avvikelse.
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3.2.2.6

3.2.2.7

3.2.2.8

Utforlig information om specifikationerna, (vid frisldppning och under hallbarhetstiden)

motivering till varfor de valts, analysmetoder och validering av dessa ska tillhandahallas.

Referensstandarder och -material

Referensberedningar och referensstandarder som anvinds for att prova det fardiga
lakemedlet ska anges och utforligt beskrivas, om de inte tillhandahéllits tidigare 1 det

avsnitt som handlar om den aktiva substansen.
Behallare och forslutningsanordning for det fardiga ldkemedlet

En beskrivning av behdllaren och forslutningsanordningen, inbegripandes angivande av

varje primirt forpackningsmaterial samt specifikationer, ska

tillhandahallas. Specifikationerna ska omfatta beskrivning och identifikation. Metoder som

inte kommer frdn ndgon farmakopé ska, efter validering, inkluderas om det &r lampligt.

Icke-funktionella material for yttre forpackning behdver bara beskrivas helt kort.

Funktionella material for yttre forpackning ska dokumenteras mera ingéende.
Det fardiga ldkemedlets hallbarhet

a)  En kortfattad redovisning av vilka typer av forsok som gjorts, vilka protokoll som

anvénts och vad forsoken gett for resultat ska tillhandahallas.
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b)  Ennoggrann redogdrelse for resultaten av stabilitetsforsdken, inbegripandes
information om de analytiska metoder som anvénts for att generera uppgifter och
validering av dessa metoder ska tillhandahallas i [dmpligt format. For vacciner ska

information om kumulativ stabilitet tillhandahéllas, nér detta ar tillampligt.

c) Stabilitetsprotokoll och stabilitetsdtagande for tiden efter godkdnnandet ska
tillhandahallas.

4. MODUL 4: PREKLINISKA RAPPORTER

4.1 Modul 4 ska disponeras enligt féljande:

— Innehéll
— Studierapporter
—  Farmakologi
— Primér farmakodynamik
— Sekundir farmakodynamik
— Sakerhetsfarmakologi
— Farmakodynamiska interaktioner
— Farmakokinetik
— Analysmetoder och valideringsrapporter
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—  Absorption
— Distribution
— Metabolism
— Utsondring
— Farmakokinetiska interaktioner (icke-kliniska)
— Andra farmakokinetiska forsok
Toxikologi
— Toxicitet efter en engéngsdos (akut toxicitet)
— Toxicitet efter upprepade doser
—  Genotoxicitet
- In vitro

—  Invivo (inbegripandes understddjande toxikokinetiska

beddmningar)

— Cancerogenicitet

Langtidsstudier
— Studier pé kort eller medellang tid

—  Ovriga studier
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—  Reproduktions- och utvecklingstoxicitet
— Fertilitet och tidig embryonal utveckling
— Embryofetal utveckling

— Pre- och postnatal utveckling

— Forsok dar avkomman (unga djur) tillfors doser och/eller bedoms

ytterligare
— Lokal tolerans
—  Andra toxicitetsforsok
—  Antigenicitet
- Immunotoxicitet
— Mekanistiska forsok
— Beroende
— Metaboliter
— Fororeningar
—  Ovrigt

— Litteraturhdnvisningar
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4.2 Innehall: Grundldggande principer och krav

Sarskild uppmaérksamhet ska dgnas foljande utvalda punkter.

1.  Av de farmakologiska och toxikologiska undersokningarna méaste f6ljande framga:

a)

b)

Den potentiella toxiciteten hos ldkemedlet och dess eventuella farliga och
oonskade toxiska effekter nér det anvénds till ménniskor enligt foreskrift.
Dessa effekter ska bedomas med hdnsyn tagen till hur allvarligt det

sjukdomstillstdnd &r som ska behandlas.

Likemedlets farmakologiska egenskaper bade i kvalitativt och kvantitativt
avseende satt i relation till dess foreslagna anvéndning pa manniskor. Alla
resultat méste vara tillforlitliga och allméngiltiga. Nér sa ar lampligt ska
matematiska och statistiska metoder anvindas vid planeringen av forsdken och

utvérderingen av resultaten.

Dessutom ér det nddvéndigt att lakarna far upplysningar om likemedlets

terapeutiska och toxikologiska anviandbarhet.

2.  For biologiska likemedel som immunologiska ldkemedel och ldkemedel som beretts

av blod eller plasma fran ménniska kan kraven i1 denna modul behdva anpassas till

enskilda produkter. Dérfor ska sokanden motivera valet av provningsprogram.
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Nér provningsprogrammet uppréttas ska foljande beaktas:

—  Alla prov som kréver en upprepad administrering av produkten ska utformas sé

att eventuell induktion av, och interferens genom, antikroppar beaktas.

— Undersokningar av fortplantningsfunktionen, av toxiciteten pd embryon och
foster och perinatal toxicitet samt av eventuella potentiellt
mutationsframkallande eller cancerframkallande egenskaper ska beaktas. Om
andra substanser dn den eller de som &r aktiva tillskrivs den skadliga
egenskapen kan bevis for att dessa substanser har avldgsnats ersitta

undersokningen.

Om ett hjdlpdmne anvénds for forsta gdngen inom det farmaceutiska omradet ska

dess toxicitet och farmakokinetik undersokas.

Om det finns risk for betydande nedbrytning under lagringen av likemedlet maste

nedbrytningsprodukternas toxikologi beaktas.

4.2.1  Farmakologi

Farmakologiundersokningen ska utforas utifran tva klart skilda utgéngspunkter.

For det forsta ska atgarder som hinfor sig till den foreslagna terapeutiska
anvandningen undersdkas och beskrivas tillborligt. Om det dr mojligt ska erkdnda
och validerade provmetoder, bade in vivo och in vitro, anvindas. Nya
forsokstekniker méste beskrivas sipass ingdende att de kan upprepas. Resultaten ska
uttryckas kvantitativt med anvéndning t.ex. av dos-effektkurvor, tid-effektkurvor etc.
Om mdgjligt ska jimforelser goras med data som hanfor sig till en substans eller

substanser med liknande terapeutisk effekt.
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— For det andra ska s6kanden undersdka substansens potentiella oonskade
farmakodynamiska effekter pa fysiologiska funktioner. Undersokningarna ska goras i
ett forvintat terapeutiskt exponeringsintervall eller darover. Forsokstekniken ska, om
det inte &r friga om standardforfaranden, beskrivas tillrdackligt ingdende for att kunna
upprepas och den ansvarige forskaren méaste styrka dess tillimplighet. Varje
misstdnkt fordndring i reaktionen efter upprepad administrering av substansen ska

undersokas.

Nar det géller farmakodynamisk ldkemedelsinteraktion kan unders6kningar av aktiva
substanser i kombination vara berittigade att gora antingen pa farmakologiska grunder
eller pa grund av angiven terapeutisk effekt. I det forsta fallet ska den farmakodynamiska
studien pavisa interaktioner som skulle kunna géra kombinationen av vérde vid terapeutisk
anvindning. I det senare fallet, ndr man efterstrivar ett vetenskapligt berdttigande for
kombinationen genom terapeutiska forsok, ska det av undersdkningen framga om de
effekter som forvintas fran kombinationen kan pavisas hos djur och betydelsen av

eventuella sidoeffekter ska atminstone undersokas.

4.2.2  Farmakokinetik
Med farmakokinetik avses studiet av de fordndringar den aktiva substansen och dess
metaboliter genomgér i organismen, vilket innefattar studiet av substansernas absorption,
distribution, metabolism (biotransformation) och utsondring.
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Undersokningar av dessa olika faser kan utforas med hjélp av frimst fysikaliska, kemiska
och biologiska metoder samt genom observation av den farmakodynamiska aktivitet som

substansen besitter.

Uppgifter om distribution och elimination ska vara obligatoriska i samtliga fall dir sadana
data krivs for att faststdlla doseringen hos ménniskor och i friga om kemoterapeutiska
substanser (antibiotika etc.) samt substanser vilkas anvindning betingas av att de saknar

farmakodynamiska effekter (t.ex. ménga diagnostika).

In vitro-undersokningar kan ocksa med fordel goras for jimforelser mellan humant och

animaliskt material (dvs. proteinbindning, metabolism, interaktion mellan ldkemedel).

Farmakokinetisk undersokning av alla farmakologiskt aktiva substanser dr nédvandig.
I friga om nya kombinationer av kdnda substanser som har undersokts enligt
bestaimmelserna i detta direktiv kan farmakokinetiska studier utelimnas om

toxicitetsstudierna och de kliniska forsoken motiverar detta.

Det farmakokinetiska programmet ska utformas sa att jamforelser och extrapolering mellan

djur och ménniska kan utforas.
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4.2.3  Toxikologi

a)

b)

Toxicitet efter en engangsdos

Undersokning av toxicitet efter engdngsdos dr en kvalitativ och kvantitativ studie av
de toxiska reaktioner som kan upptréda efter tillforsel av en enstaka dos av den
aktiva substansen eller av de substanser som ingér i lidkemedlet i de proportioner och

1 det fysikalisk-kemiska tillstdnd i vilka de ingar i den aktuella produkten.

En undersokning av toxicitet efter en engangsdos maste utforas enligt relevanta

riktlinjer utfardade av lakemedelsmyndigheten.
Toxicitet efter upprepade doser — interaktioner

Undersokningarna av toxiciteten vid upprepad dosering &r avsedda att pavisa de
fysiologiska och/eller anatomisk-patologiska forandringar som kan framkallas genom
upprepad administrering av den aktiva substansen eller den kombination av aktiva
substanser som dr foremal for undersékning och att faststidlla sambandet mellan dessa

fordndringar och doseringen.

I allménhet ar det onskvért att tvd undersokningar utfors, en korttidsstudie
omfattande tva till fyra veckor och en ldngtidsstudie. Langden av den senare ska
anpassas till den avsedda kliniska anvandningen. Dess syfte dr att beskriva sddana
potentiella biverkningar som maste iakttas i kliniska undersdkningar. Léngden anges

i relevanta anvisningar fran ldkemedelsmyndigheten.
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c¢)  Genotoxicitet

Syftet med undersdkningen av mutagen och clastogen potential dr att uppticka vilka

forandringar en substans kan fororsaka i det genetiska materialet hos individer eller

celler. Mutagena dmnen kan vara en hélsorisk eftersom de kan framkalla mutationer i

konsstamcellerna, vilket innebér en risk for drftliga sjukdomstillstdnd samt for

somatiska mutationer, inklusive sddana som leder till cancer. Denna typ av studier &r

obligatorisk for samtliga nya substanser.

d)  Carcinogenicitet

Undersokningar for att spara cancerframkallande egenskaper ska normalt krévas i

foljande fall:

Dessa undersokningar ska utforas pa alla ldkemedel som kommer att anvidndas
kliniskt under en ldngre period i en patients liv, antingen kontinuerligt eller

aterkommande i perioder.

Dessa undersokningar rekommenderas for vissa lidkemedel om det finns
misstankar om carcinogenetisk effekt, t.ex. pa grund av produkter av samma
kategori eller med liknande struktur, alternativt pd grund av resultaten frén

undersokningar av toxicitet efter upprepade doser.

Undersokningar med uppenbart genotoxiska foreningar kréivs inte, eftersom de
forutsitts vara cancerframkallande oberoende av art och ddrmed riskfaktorer
for minniskor. Om ett sddant ladkemedel ska administreras stadigvarande till
méanniskor kravs eventuellt en langtidsstudie for att uppticka tidiga

tumorframkallande effekter.
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Toxicitet pd fortplantningsfunktion och tidiga utvecklingsstadier

Undersokningar av eventuella storningar av den hanliga eller honliga
fortplantningsformégan eller skadliga effekter pa avkomman ska goras med hjélp av

lampliga studier.

Proven ska omfatta undersokningar av verkan péd vuxna hanars och honors
fortplantningsfunktion, undersdkningar av toxiska och teratogena effekter under alla
utvecklingsskeden fran befruktning till sexuell mognad, dven latenta effekter, niar den

undersokta substansen har tillforts honan under driaktigheten.
Utelamnande av dessa undersdkningar méste motiveras tillborligen.

Beroende pa avsedd anvéndning kan det krdvas kompletterande undersdkningar av

lakemedlets effekt pa utveckling nir det administreras till avkomman.

Studier av toxicitet pd embryo och foster ska normalt utforas pa tva daggdjursarter,
av vilka den ena inte ska vara en gnagare. Peri- och postnatala unders6kningar ska
utforas pa minst en djurart. Om det ar ként att ett lakemedels metabolism hos en
sarskild art liknar metabolismen hos méanniska, dr det onskvért att denna art medtas i
undersokningen. Det dr dven Onskvért att en av arterna dr densamma som i studierna

av toxicitet vid upprepad dosering.

Undersokningarna ska utféras med hansyn tagen till de vetenskapliga kunskaper som

finns vid den tid di ansOkan ldmnas in.
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Lokal tolerans

Syftet med studier av lokal tolerans dr att sdkerstélla att ldkemedel (sdvil aktiva
substanser som hjdlpamnen) kan tolereras av de delar av kroppen som kan komma 1
kontakt med ldkemedlen till f6ljd av administrering vid klinisk anvéndning.
Uppldggningen av forsoken ska vara sddan att eventuella mekaniska effekter vid
administreringen och de rent fysikalisk-kemiska verkningar som produkterna kan ha

kan sérskiljas fran toxikologiska och farmakodynamiska effekter.

Undersokningar av lokal tolerans ska goéras med beredningar som utvecklats for
humant bruk, varvid vehikeln och/eller hjdlpamnena ska anvidndas i kontrollgruppen.

Om noddvindigt ska positiva kontroller/referenssubstanser inga.

De lokala toleransprovens utformning (val av djurarter, provperiod,
doseringsfrekvens, administreringssitt, dosstorlek) ska bero pa vilket problem som
ska undersokas och vilka administreringssétt som foreslas for kliniskt bruk. Om det

ar relevant ska undersokningar om lokala skadors reversibilitet utforas.

Djurforsok kan erséttas med validerade in vitro-undersokningar forutsatt att
resultaten har lika hog kvalitet och kan lika bra ligga till grund {or en

sakerhetsbedomning.

Sensibiliseringsframkallande verkan av kemiska preparat som appliceras direkt pa
huden (t.ex. produkter for hud, d&ndtarm, vagina) ska bedomas med hjilp av minst ett

av de nu tillgdngliga testprogrammen (marsvinsprov eller LLNA-prov).
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5. MODUL 5: KLINISKA STUDIERAPPORTER
5.1 Format och disposition
Modul 5 ska disponeras enligt féljande:
— Innehallsforteckning for kliniska studierapporter
— Tabellforteckning dver alla kliniska studier
— Kliniska studierapporter
— Bio-farmaceutiska studierapporter
- Studierapporter ver biotillgidnglighet
— Studierapporter om jamforande biotillgdnglighet och bioekvivalens
— Studierapporter angdende in vivo-in vitro-korrelation
— Rapporter om bioanalytiska och analytiska metoder

—  Rapporter om undersokningar av farmakokinetik med anvindning av mdnskligt

biomaterial

— Studierapporter om plasmaproteinbindning

Studierapporter om levermetabolism och interaktion

Rapporter om studier med annat ménskligt biomaterial
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Rapporter om farmakokinetiska humanstudier

— Studierapporter om undersokningar av farmakokinetik hos friska

forsokspersoner och om inledande tolerans

— Studierapporter om undersokningar av farmakokinetik hos patienter och

om inledande tolerans
— Studierapporter om undersokningar av farmakokinetik for endogen faktor

— Studierapporter om undersdkningar av farmakokinetik for exogen faktor

Studierapporter om farmakokinetiska populationsundersdkningar
Rapporter om farmakodynamiska humanstudier

—  Farmakodynamik och farmakokinetik hos friska forsokspersoner /

Studierapporter om farmakodynamik

— Farmakodynamik och farmakokinetik hos patienter / Studierapporter om

farmakodynamik
Studierapporter om effekt och sdkerhet

— Rapporter om kontrollerade kliniska studier med relevans for den sokta

indikationen

— Rapporter avseende 6ppna kliniska studier
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— Rapporter om analyser av uppgifter fran fler an en undersékning, bl.a.
eventuella formella integrerade analyser, metaanalyser och bridging-

analyser.
— Andra studierapporter
—  Rapporter om erfarenheter fran tiden efter det att likemedlet bérjat saluforas
— Litteraturhidnvisningar
5.2 Innehall: Grundldaggande principer och krav
Sarskild uppmaérksamhet ska dgnas foljande utvalda punkter.

a)  De kliniska uppgifter som ska ldmnas enligt punkt 12 i bilaga I méste gora det
mojligt att pa tillrackligt goda grunder och med vetenskapligt giltiga skl ta stéllning
till om ldkemedlet uppfyller kriterierna for att ett godkdnnande for forsiljning ska
kunna beviljas. Ddrav foljer att det dr ett visentligt krav att resultaten av samtliga
kliniska provningar meddelas, sdvil de som dr gynnsamma for produkten som de

som &r ogynnsamma.
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b)  Kliniska provningar maste alltid foregds av tillrackliga farmakologiska och
toxikologiska djurforsok enligt kraven i modul 4 i bilagan. Forsoksledaren maste
gora sig fortrogen med de slutsatser som har dragits av de farmakologiska och
toxikologiska forsoken och dirfor méste sokanden férse honom atminstone med en
forsoksledarbroschyr som innehaller alla uppgifter av betydelse som dr kinda innan
den kliniska prévningen inleds och som innefattar kemiska, farmaceutiska och
biologiska uppgifter, toxikologiska, farmakokinetiska och farmakodynamiska
uppgifter for djur och resultat av tidigare kliniska provningar tillsammans med de
uppgifter som behdvs for att motivera den foreslagna provningens art, omfattning
och langd. Fullstdndiga farmakologiska och toxikologiska rapporter ska finnas
tillgdngliga vid anfordran. Betrdffande material av animaliskt ursprung eller fran
ménniska ska alla tillgidngliga resurser utnyttjas for att sdkerstélla skydd mot

overforing av infektiosa agens innan provningen inleds.

c) Innehavare av godkinnande for forséljning ska tillse att all nddvandig dokumentation
om kliniska forsok (inklusive rapportblanketter for fallstudier), utom

patientjournaler, forvaras av dem som 4ger uppgifterna:
— i minst 15 &r efter det att forsoket har slutforts eller avbrutits

— eller i minst tva ar efter beviljandet av det senaste godkdnnandet for forséljning
i unionen och tills det inte ldngre finns nigra pagéende eller planerade

ansokningar om godkénnande for forsiljning i unionen

— eller i minst tva ar efter det att den kliniska utvecklingen av den undersokta

produkten formellt har avbrutits.
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Patientjournaler ska forvaras i enlighet med tillimplig lagstiftning och under den

langsta tid som tillats av sjukhuset, institutionen eller privatpraktiken.

Dokumenten far dock sparas en lédngre tid, om det krévs enligt tillimpligt regelverk
eller enligt avtal med sponsorn. Det aligger sponsorn att informera sjukhuset,

institutionen eller praktiken om nir dokumenten inte ldngre behover sparas.

Den som bekostar provningen eller annan person som ir i besittning av uppgifterna
ska bevara all annan dokumentation som ror prévningen under hela den tid som
lakemedlet dr godkint. Dokumentationen ska omfatta: forsoksplan, inklusive
rational, mél och statistisk upplédggning och metod som géller provningen,
tillsammans med de betingelser under vilka den genomfordes och leddes och
uppgifter om det ldkemedel som undersdktes, referensldkemedlet och/eller det
placebopreparat som anvéndes; standardforfaranden vid genomforandet; alla
skriftliga yttranden om forsdksplan och metoder; forsoksledarens broschyr: formulér
med fallstudier for varje forsoksperson; slutrapport; granskningsintyg, om sadant
(eller sddana) finns. Den som bekostar provningen eller den foljande dgaren ska

bevara slutrapporten i1 fem ar efter det att 1dkemedlet har upphort att vara godként.

Nar det géller kliniska provningar som gors 1 unionen ska den som innehar
godkénnandet for forsdljning dessutom se till att dokumentationen arkiveras enligt

forordning (EU) nr 536/2014 och att utforliga riktlinjer tillimpas.
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Varje fordndring av dganderétten till uppgifterna ska dokumenteras skriftligt.

Samtliga uppgifter och dokument ska pa begéran goras tillgingliga for behoriga
myndigheter.

d)  Uppgifterna om varje klinisk provning maste vara tillrackligt detaljerade for att

mdjliggora en objektiv bedomning

—  Forsoksplan, inklusive resonerande forklaring, mél och statistisk upplaggning
och metod som géller provningen, tillsammans med de betingelser under vilka
den genomfordes och leddes och uppgifter om det lidkemedel som anvindes vid

undersokningen.
— Granskningsintyg, om sadant (eller sddana) finns.

— En forteckning 6ver forsoksledarna som samtliga ska uppge namn, adress,
uppdrag, kvalifikationer och kliniska uppgifter samt ange var provningen
utfordes och sammanstélla uppgifter individuellt for varje patient inklusive

formulér for fallbeskrivning for varje forsdksperson.

— Slutrapporten, undertecknad av férsdksledaren och, vid provning pé flera
centrum, av samtliga forsoksledare eller den samordnande (ansvarige)

forsoksledaren.

e)  De uppgifter om de kliniska provningarna som avses 1 led d ska lamnas till de
behoriga myndigheterna. Sokanden far dock efter 6verenskommelse med de behoriga
myndigheterna uteldimna en del av dessa upplysningar. P4 begiran ska fullstandig

dokumentation lamnas utan drdjsmal.
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Forsoksledaren ska i de allméinna slutsatserna, som kan dras av de experimentella
data, avge ett utlatande om likemedlets sikerhet vid normal anvéndning, dess
kompatibilitet, tolerans och effekt samt all information av vérde vad betréffar
indikationer och kontraindikationer, dosering och behandlingens genomsnittliga
varaktighet tillsammans med eventuella sérskilda forsiktighetsmatt som bor iakttas
under behandlingen och de kliniska symptomen vid dverdosering. Vid rapportering
av resultat av en studie som har utforts vid flera centrum ska den ansvarige
forsoksledaren i sin sammanfattning ge ett utlatande om det undersokta lakemedlets

sakerhet och effekt pa samtliga centrums végnar.

f)  De kliniska observationerna ska sammanfattas for varje provning med uppgift om

foljande:
1.  Antal forsokspersoner med uppgift om kon.

2. Urvalsprinciper och aldersfordelning for de patientgrupper som har undersokts

och for kontrollgrupperna de jamférande provningarna.
3. Antal patienter som har skilts frén provningarna i fortid och orsakerna till detta.

4. Om kontrollerade provningar utfoérdes under ovanndmnda betingelser, uppgift

om kontrollgruppen

inte fick ndgon behandling,

— fick placebo,

fick ett annat ldkemedel med kénd effekt,
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— fick en annan behandling dn ldkemedelsterapi.
De iakttagna biverkningarnas frekvens.

Uppgifter om patienter, som I6per forhojd risk, t.ex. dldre personer, barn,
kvinnor under graviditets- eller menstruationsperiod eller patienter, vilkas

fysiologiska eller patologiska tillstdnd kraver sdrskilt dvervégande.

Parametrar eller utvirderingskriterier for effekten och resultaten uttryckta med

dessa parametrar.

En statistisk utvdrdering av resultaten om detta dr befogat med hansyn till

provningarnas utformning och de variabler som ingér.

g)  Dessutom ska den for provningen ansvarige klinikern alltid meddela sina iakttagelser

1 frdga om

1. tecken pé vanebildning, tillvinjning eller svarigheter vid utséttande,

2. eventuella interaktioner som observerats med andra ldkemedel som givits
samtidigt,

3. vilka kriterier som har legat till grund for att utesluta patienter frin prévningen,

4.  eventuella dodsfall som har intraffat under provningen eller
uppfoljningsperioden.
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5.2.1

522

h)  Uppgifter om en ny kombination av likemedelssubstanser méste vara identiska med
dem som krévs for ett nytt likemedel och maste styrka kombinationens sékerhet och

effekt.

1) Om uppgifter utelamnas helt eller delvis maste detta forklaras. Om ovéntade resultat
upptrader under provningarna méste ytterligare prekliniska undersdkningar foretas

och granskas.

1 Om likemedlet dr avsett for langvarig anvandning ska uppgifter ges om eventuella
forandringar av den farmakologiska verkan efter upprepad administrering samtidigt

som en dosering vid l&ngvarigt bruk upprittas.
Bio-farmaceutiska studierapporter

Studierapporter om biotillgénglighet, jimforande biotillgénglighet, bioekvivalens,
korrelation mellan in vitro och in vivo samt om bioanalytiska och analytiska metoder ska

tillhandahallas.

Om det ar nddviandigt ska dessutom en bedomning av biotillgédngligheten goras for att
bestdmma bioekvivalensen for de ldkemedel som avses i artikel 10.1 a i

direktiv 2001/83/EG 1 dess ursprungliga version.
Rapporter om undersokningar av farmakokinetik med hjdlp av mdnskligt biomaterial

Vid tillampning av denna bilaga ska med ménskligt biomaterial avses proteiner, celler,
vavnader och nérstdende material som hérror fran ménniska och anvénds in vitro eller

ex vivo for att undersoka farmakokinetiska egenskaper hos en medicinsk substans.
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I detta hinseende ska rapporter om undersékningar av plasmaproteinbindning,
levermetabolism och den aktiva substansens interaktion gjorda med hjilp av annat

manskligt biomaterial tillhandahallas.
5.2.3  Rapporter om farmakokinetiska humanstudier
a)  Foljande farmakokinetiska egenskaper ska beskrivas:
— Absorption (hastighet och omfattning).
— Distribution.
— Metabolism.
— Utsondring.

Kliniskt signifikanta hindelser, dven de kinetiska resultatens betydelse for
doseringen, ska beskrivas, sarskilt for riskgrupper. Skillnaderna mellan ménniskor

och de djurarter som har anvénts i de prekliniska forsoken ska beskrivas.

Forutom sedvanlig multipelprovtagning kan populationsundersokningar baserade pa
sparsam provtagning under kliniska forsok vara ett bra sitt att angripa fragor om hur
endogena och exogena faktorer pdverkar variationerna i den farmakokinetiska
reaktionen pé doseringen. Rapporter om undersokningar av farmakokinetisk tolerans
och inledande tolerans hos friska forsokspersoner och hos patienter, av
farmakokinetisk reaktion pa endogena och exogena faktorer samt

populationsundersokningar av farmakokinetik ska tillhandahallas.
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b)  Om ldkemedlet normalt ska ges samtidigt med andra likemedel, ska information
tillhandahallas om forsok med kombinerad tillforsel for att utrona eventuella

forandringar 1 farmakologisk verkan.

Farmakokinetisk interaktion mellan den aktiva substansen och andra ldkemedel eller

substanser ska undersokas.
5.2.4  Rapporter om farmakodynamiska humanstudier

a)  Den farmakodynamiska verkan som har samband med effekten ska visas med uppgift

om
— forhéllandet dos-respons och tidsforloppet for detta,

—  motivering av doseringen och administreringsbetingelserna,

— om mojligt, verkningsmekanism.

Den farmakodynamiska verkan som inte har samband med effekten ska beskrivas.

Att farmakodynamiska effekter pavisats hos minniska ska inte i sig vara tillrackligt

for att motivera slutsatser om ndgon sarskild potentiell terapeutisk effekt.

b)  Om ldkemedlet normalt ska ges samtidigt med andra likemedel, ska information
tillhandahdllas om fors6k med kombinerad tillforsel for att utrona eventuella

fordndringar 1 farmakologisk verkan.
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Farmakodynamisk interaktion mellan den aktiva substansen och andra ldkemedel

eller substanser ska undersokas.
5.2.5  Studierapporter om effekt och sdkerhet

5.2.5.1 Rapporter om Kontrollerade Kliniska Fors6k med Relevans for den

Angivna Indikationen

I allménhet ska kliniska provningar utféras som “kontrollerade kliniska provningar” om
det ar mojligt, goras slumpmaéssigt och, dér sa dr lampligt, jimforas med placebon och med
etablerade lidkemedel med visat terapeutiskt virde. For varje annan upplédggning ska en
motivering ldmnas. Behandlingen av kontrollgruppen varierar fran fall till fall och ar ocksé
avhingig av etiska overviganden och terapeutiskt omrade. Darfor kan det i1 vissa fall vara
lampligare att jamfora ett nytt likemedels effekt med den som ett etablerat 1ikemedel med

visat terapeutiskt viarde har &n med en placeboeffekt.

1. Sélangt som det 4r mojligt, och sdrskilt i provningar dér produktens effekt inte kan
métas objektivt, ska dtgirder vidtas for att undvika en partisk bedomning bland annat

genom slumpmaéssighet och blindtester.

2. Iplanen for provningen méste en grundlig beskrivning av de statistiska metoder som
ska anvédndas ingd samt antalet patienter och grunderna for urvalet (inklusive
berdkning av provningens statistiska vérde), den signifikansniva som ska tillimpas
och en beskrivning av den statistiska enheten. Atgirderna for att undvika en partisk
beddmning, i synnerhet randomiseringsmetoder, ska dokumenteras. Att ett stort antal
forsokspersoner medtas i en provning ska inte betraktas som en tillfredsstdllande

ersittning for en korrekt kontrollerad provning.
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5252

5.2.6

5.2.7

Uppgifter om produktens sikerhet ska bedomas med beaktande av riktlinjer fran
kommissionen. Sérskild uppmérksamhet ska dgnas héndelser som leder till &ndringar 1
dosering eller behov av ytterligare ldkemedel, allvarliga biverkningar, handelser som leder
till att produkten dras tillbaka eller till dodsfall. Patienter eller patientgrupper med forhojd
risk ska urskiljas och sdrskild uppméarksamhet ska dgnas potentiellt dmtéliga patienter som
kan forekomma i litet antal, t.ex. barn, gravida, brickliga dldre, ménniskor med
dmnesomsittningsstorningar etc. Sékerhetsutvirderingens betydelse for lakemedlets

mojliga anviandningsomraden ska beskrivas.

Rapporter om okontrollerade kliniska studierapporter om analyser av
uppgifter fran fler 4n en undersdkning och andra kliniska

studierapporter
Sadana rapporter ska tillhandahallas.
Rapporter om erfarenheter frdn tiden efter det att likemedlet borjat saluforas

Om ldkemedlet redan dr godként i andra ldnder ska upplysningar ldmnas betriffande
biverkningar for ldkemedlet 1 frdga och for ldkemedel som innehdller samma aktiva

substans/-er, om mdjligt med hansyn till doseringsméngden.
Formuldr for fallrapporter och uppgifter om enskilda patienter

Nar fallrapporter och uppgifter 6ver enskilda patienter lamnas in enligt relevanta riktlinjer
fran lakemedelsmyndigheten ska de tillhandahéllas och disponeras i samma ordning som

de kliniska studierapporterna och fortecknas per studie.
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DEL II
SARSKILDA KRAV PA FORENKLAD ANSOKAN
OM GODKANNANDE FOR FORSALINING

Vissa ldkemedel har sadana sirdrag att alla de lagstadgade krav pa en ansékan om godkénnande for
forsiljning som anges i del I i denna bilaga behover anpassas. I dessa sérskilda fall ska sokanden

ldmna in en anpassad och dndamalsenlig ansokan.
1. VALETABLERAD MEDICINSK ANVANDNING

Om ldkemedlets aktiva substans eller substanser har véletablerad medicinsk anvéindning”
enligt vad som ségs i artikel 14, med erkind effekt och godtagbar sékerhetsmarginal ska

foljande regler gélla.
Sokanden ska 1dmna in modulerna 1, 2 och 3 enligt beskrivningen i del I 1 denna bilaga.

Niér det géller modulerna 4 och 5 ska en utforlig vetenskaplig litteraturforteckning lamnas

avseende icke-kliniska och kliniska egenskaper.

Foljande sirskilda regler ska tillimpas for att pavisa en véletablerad medicinsk

anvindning:

a)  For att det ska ga att faststdlla att bestdndsdelarna i ett lakemedel har véletablerad

medicinsk anvindning maste foljande faktorer 6vervégas:
— Den tid substansen har anvénts.

— Kvantitativa aspekter pa anvandningen av substansen.
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b)

— Vetenskapligt intresse for anvdndningen av substansen (vilket ska visas med

vetenskapliga litteraturhdnvisningar).
— Samstdmmigheten 1 de vetenskapliga bedomningarna.

Det kan darfor krévas olika tidsperioder for att styrka att det ror sig om bestandsdelar
med viletablerad anvéndning. Under alla omsténdigheter far den tidsperiod som
kravs for att anvdndningen av en bestandsdel i en medicinsk produkt ska anses vara
viletablerad inte vara kortare @n tio ar fran och med att den forsta systematiska

anvandningen av bestandsdelen inom unionen dokumenterats.

De upplysningar som sokanden lamnar bor técka alla fragor rorande sakerhets-
och/eller effektbedomningen och maste omfatta eller hanvisa till en artikel 1 den
relevanta litteraturen, med hénsyn tagen till undersdkningar som genomfors innan
och efter det att produkten sléppts ut pd marknaden, och publicerad vetenskaplig
litteratur om de erfarenheter som gjorts i form av epidemiologiska undersokningar,
framfor allt jimforande epidemiologiska undersokningar. Alla upplysningar méaste
lamnas, oberoende av om de gagnar ansdkan eller inte. Betrdffande bestimmelserna
om viletablerad medicinsk anvindning” &r det sdrskilt nddvindigt att klargora att en
“bibliografisk hdnvisning” till andra styrkande kéllor (unders6kningar efter att
produkten slédppts ut pa marknaden, epidemiologiska undersokningar osv.), och inte
bara till undersokningar och forsok, kan utgora tillrackligt bevis for produktens
sdkerhet och effekt, om s6kanden pa ett godtagbart sitt forklarar och motiverar

varfor dessa kéllor anvénts.
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c)  Om vissa uppgifter saknas, maste detta papekas sarskilt. Dessutom méste man
motivera varfor man anser sig kunna styrka en godtagbar sdakerhetsmarginal och/eller

effekt trots att vissa undersokningar saknas.

d) Iden icke-kliniska och/eller kliniska sammanstédllningen maste det finnas en
forklaring om att limnade uppgifter som ror en annan produkt &n den som ska
slappas ut pd marknaden ar relevanta. Det méste goras en beddmning av huruvida
den undersokta produkten trots forekommande skillnader kan anses likna den

produkt som ansdkan om godkdnnande for forsédljning géller.

e)  Erfarenheterna av sddana produkter som redan sldppts ut pd marknaden och som
innehéller samma bestandsdelar har stor betydelse, varfor de sokande bor dgna detta

sarskild uppmérksamhet.
2. VASENTLIGEN JAMFORBARA LAKEMEDEL

a)  Ansokningar som grundar sig pa artikel 10.1 a led 1) i direktiv 2001/83/EG i dess
ursprungliga version (visentligen jamforbara produkter) ska innehélla de uppgifter
som beskrivs i modulerna 1, 2 och 3 i del I i denna bilaga forutsatt att s6kanden har
fétt tillstdnd av innehavaren av det ursprungliga godkidnnandet for forséljning att

korshinvisa till innehéllet i dennes moduler 4 och 5.

b)  Ansokningar som grundar sig pa artikel 10.1 a led iii) i direktiv 2001/83/EG 1 dess
ursprungliga version (visentligen jamforbara produkter, dvs. generika) ska innehélla
de uppgifter som beskrivs i modulerna 1, 2 och 3 i del I i denna bilaga samt uppgifter
som visar pa biotillgdnglighet och bioekvivalens med originalprodukten, varvid
denna dock inte far vara ett biologiskt lakemedel (se del I, avsnitt 4: Jimforbara

biologiska ldkemedel).
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Nir det géller dessa ldkemedelsprodukter ska de icke-kliniska/kliniska sammanfattningarna

sarskilt inriktas pa foljande aspekter:

Grunderna for att &beropa jamforbarhet.

Resumé av fororeningar i produktionssatser av de/-n aktiva substansen/-erna och det
fardiga lakemedlet (samt av nedbrytningsprodukter som kan bildas under lagring, om
detta dr relevant) som ska anvéndas i det saluforda lakemedlet, samt en bedomning

av dessa fororeningar.

Bedomning av undersdkningarna om bioekvivalens eller en motivering till varfor
sddana undersokningar inte gjorts med hénvisning till riktlinjerna i Investigation of

Bio-availability and Bio-equivalence.

Aktuell forteckning 6ver publicerad litteratur dver substansen och dess nuvarande

tillimpning. Artiklar ur “peer review-tidskrifter” kan godtas.

Varje pastdende i produktresumén som inte redan ar kant eller kan hérledas ur
egenskaperna hos likemedlet och/eller den terapeutiska grupp det tillhor bor
diskuteras i de icke-kliniska/kliniska sammanfattningarna och stéttas med

hénvisningar till publicerad litteratur och/eller kompletterande studier.

Om det dr relevant bor sokanden tillhandahalla ytterligare uppgifter som ger beldgg
for jamforbar sékerhet och effekt hos salter, estrar och derivat av en godkind aktiv

substans 1 samband med att jimforbarhet med denna aktiva substans hdvdas.
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KOMPLETTERANDE UPPGIFTER SOM KRAVS I SARSKILDA FALL

Om den aktiva substansen i ett visentligen jimforbart ldkemedel innehaller samma
terapeutiska del som den godkdnda originalprodukten men i férening med ett annat salt
eller en annan ester, ett annat komplex/derivat ska det beldggas att delen inte leder till
nagra fordndringar nér det giller farmakokinetik, farmakodynamik och/eller toxicitet som
skulle kunna dndra sdkerhets-/effektprofilen. Om detta inte &r fallet, ska foreningen

betraktas som en ny aktiv substans.

Nar lakemedlet ar avsett for ett annat terapeutiskt &ndamal eller tillhandahalls i en annan
lakemedelsform eller om det dr avsett att administreras pa annan vig eller i andra doser
eller enligt annan posologi, méste resultaten av ldmpliga toxikologiska och farmakologiska

undersokningar och/eller kliniska provningar ldggas fram.
JAMFORBARA BIOLOGISKA LAKEMEDEL

Det kan vara sa att bestimmelserna i artikel 10.1 a led iii i direktiv 2001/83/EG 1 dess
ursprungliga version ar otillrdckliga for biologiska likemedel. Om den information som
kravs for védsentligen jamforbara ldkemedel (generika) inte ricker for att visa att tva
biologiska ldkemedel dr védsentligen lika maste kompletterande uppgifter, sarskilt om

toxikologisk och klinisk profil tillhandahallas.
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Nir ett biologiskt ldkemedel, enligt definitionen i artikel 5.1.14, anknyter till ett
originallikemedel som beviljats godkdnnande for forséljning i gemenskapen, och en
fristdende sokande ansoker om godkénnande for forséljning med hianvisning till det
tidigare lakemedlet, for vilket skyddsperioden gatt ut, ska foljande tillvigagangssatt

anvindas.

— De uppgifter som krévs inskrénker sig inte till modulerna 1, 2 och 3 (farmaceutisk,
kemisk och biologisk information) med kompletterande uppgifter om bioekvivalens
och biotillgdnglighet. Vilken typ och hur mycket extra information som krévs
(dvs. toxikologiska och andra icke-kliniska och tillimpliga kliniska uppgifter) ska
faststillas fran fall till fall.

— Pé grund av att biologiska likemedel &r en sé heterogen grupp ska, nir det géller de
undersokningar som faststills i modul 4 och 5, den behoriga myndigheten meddela
vad som krévs, varvid hinsyn ska tas till varje enskilt 1akemedels sirskilda

egenskaper.

De allménna principer som ska tillimpas finns i riktlinjerna fran ldkemedelsmyndigheten
dér varje berort biologiskt ldkemedels egenskaper beaktas. Om det godkidnda
originalldkemedlet géller for flera indikationer, maste effekt och sékerhet nér det géller det
pastatt likvéardiga lakemedlet kunna styrkas eller, om det d4r nodviandigt, ska effekten och

sdkerheten beldggas separat for varje kravd indikation.
5. LAKEMEDEL MED FAST DOSKOMBINATION

Ansokningar som grundar sig pd artikel 10.1 b 1 direktiv 2001/83/EG 1 dess ursprungliga
version ska gélla nya ldkemedel som innehéller en fast kombination av minst tva aktiva
substanser och som inte tidigare blivit godkdnd som ett ldkemedel med fast

doskombination.
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Vid sddana ansokningar ska alla moduler (1-5) tillhandahéllas for lakemedlet med fast
doskombination. Om det &r tillampligt ska information om tillverkningsstillen och om

sdkerhetsbedomningen av frimmande agens tillhandahallas.
DOKUMENTATION VID ANSOKNINGAR I UNDANTAGSFALL

Om sokanden kan visa att han, enligt vad som anges i artikel 48.1 och 48.2, inte har
mojlighet att Idmna fullstindiga uppgifter om effekt och sikerhet vid normal anvéndning,

pa grund av att

— de indikationer for vilka produkten i frdga &r avsedd upptrader sé sdllan att sokanden

inte rimligen kan forvintas kunna tillhandahalla fullstindig bevisning, eller

— den vetenskapliga kunskap som har uppnatts vid ansokningstillféllet inte medger

fullstdndiga upplysningar, eller

— det skulle strida mot allmént vedertagna medicinskt-etiska principer att insamla

sddana uppgifter
far godkdnnande for forsiljning beviljas pa villkor att vissa sirskilda krav uppfylls.
Kraven kan omfatta foljande:

— Sokanden ska fullgéra en faststidlld unders6kningsserie inom en period som har
faststillts av den behdriga myndigheten och resultaten av dessa studier ska laggas till

grund for en fornyad bedomning av lakemedlets nytta/risk-forhallande.
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— Likemedlet 1 frdga kan goras receptbelagt och i vissa fall endast fa
administreras. under string medicinsk kontroll, eventuellt pa sjukhus och betrdffande

radiofarmaka av en behdrig person.

— Bipacksedeln och eventuell annan medicinsk information ska fasta den praktiserande
lakarens uppmairksamhet pa att uppgifterna om ldkemedlet i1 fraga dnnu ar

otillrackliga i vissa angivna avseenden.
7. TYPBLANDADE ANSOKNINGAR OM GODKANNANDE FOR FORSALINING

Med typblandade ans6kningar om godkénnande for forséljning avses sddana ansokningar
ddr modulerna 4 och/eller 5 bestér av en kombination av rapporter om begriansade
icke-kliniska och/eller kliniska studier, som s6kanden utfort, och litteraturhénvisningar.
Alla 6vriga moduler ska vara enligt vad som beskrivs i del I 1 denna bilaga. Den behoriga
myndigheten ska fran fall till fall bestimma om den upplidggning sékanden foreslér kan

godtas.
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DEL III
KRAV PA ANSOKAN OM GODKANNANDE FOR FORSALINING I SARSKILDA FALL

I denna del faststills speciella krav for vissa ldkemedel pa grund av deras sérart.
1. BIOLOGISKA LAKEMEDEL
1.1 Plasmaderiverade ldkemedel

For lakemedel framstéllda frdn méanskligt blod eller plasma ska, genom undantag frén
bestimmelserna i modul 3 kan de krav pa dokumentation som anges i Information om
utgangs- och ramaterial, for utgdngsmaterial framstéllda fran méinskligt blod eller plasma,

erséttas av en Plasma Master File (PMF), som certifierats enligt bestimmelserna i denna
del.

a) Principer
For denna bilagas dndamél ska foljande gilla:

— Med PMF ska menas en fristdende dokumentation, som inte ingar i ans6kan
om godkénnande for forsdljning och som innehéller all relevant information
om egenskaperna hos all den ménskliga plasma som anvinds som
utgangsmaterial och/eller som ramaterial for att tillverka halvfabrikat,
bestandsdelar till hjalpdmnen eller aktiva substanser som ingéar i ldkemedel

eller medicintekniska produkter enligt forordning (EU) 2017/745.
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Varje central eller anliggning som fraktionerar/bearbetar mansklig plasma ska
sammanstélla och kontinuerligt uppdatera den uppséttning av utforlig relevant

information som avses 1 PMF.

PMF ska ldmnas till ldkemedelsmyndigheten eller till den behdriga
myndigheten av den som ansoker om eller innehar godkdnnandet for
forsdljning. Om den som soker eller innehar ett godkédnnande for forsiljning
och innehavaren av PMF inte dr samma person, ska PMF stéllas till sokandens
eller innehavarens forfogande sé att det kan ldmnas till den behoriga
myndigheten. Under alla forhallanden forblir den som soker eller innehar ett

godkénnande for forsiljning ansvarig for lakemedlet.

Den behoriga myndighet som beslutar om godkénnandet for forséljning ska

vinta med att fatta beslut tills ldkemedelsmyndigheten har utfardat ett intyg.

I en ansdkan om godkénnande for forsiljning for en produkt som innehaller en
bestandsdel framstélld av ménsklig plasma ska det hanvisas till den PMF som

géller den plasma vilken anvénts som utgangs-/ramaterial.
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b)

Innehall

I enlighet med forordning (EU) 2024/1938, som tar upp de krav som stills pa
blodgivare och blodgivningskontrollen, ska PMFt innehalla information om den

plasma som anvénds som utgangs-/rdmaterial, och da sérskilt foljande:
1. Plasmans ursprung

i)  Information om centraler eller anlaggningar, dér blod/plasma samlas in,
inbegripandes inspektioner och godkdnnandestatus for verksamheten

samt epidemiologiska uppgifter blodburen smitta.

i)  Information om centraler eller anldggningar dér analys av blod och
plasma sker, inbegripandes inspektioner och godkédnnande av

verksamheten.
ii1)  Urvals- och exklusionskriterier vid val av givare.

iv)  Beskrivning av det system som anvinds for sparbarhet for varje
bloddonation fran insamlingsstillet och hela végen till den fardiga

produkten, samt omvént.
2. Plasmans kvalitet och sékerhet
1) Overensstimmelse med monografierna i Europeiska farmakopén.

i1)  Kontroll av infektiosa agens i blod-/plasmadonationer eller -pooler,
inbegripandes information om analysmetoder och, nir det géller

plasmapooler, valideringsdata for anvidnda analysmetoder.
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iii)  Tekniska specifikationer for blod- och plasma-pasar, inbegripandes

information om antikoaguleringsmedel.
iv)  Forvarings- och transportforhallanden for plasma.

v)  Forfaringssitt vid eventuell uppehallstid i lager och/eller karantén for

insamling av ytterligare uppgifter.
vi)  Beskrivning av plasmapoolen.

3. Beskrivning av det system som anvénds for samverkan mellan & ena sidan
tillverkaren av det plasmabaserade likemedlet och/eller plasmafraktioneraren,
a andra sidan centraler eller anldggningar for insamling och analys av
blod/plasma, varvid beskrivningen ska visa vilka villkor som géller och vilka

specifikationer de avtalat.

PMF ska vidare omfatta en forteckning over vilka likemedel den géller, antingen
dessa ladkemedel har beviljats godkdnnande for forséljning eller &r foremal for en
ansOkan om tillstdnd, och dven ldkemedel enligt artikel 2 i forordning

(EU) nr 536/2014.

c) Beddmning och certifiering
— For ldkemedel som dnnu inte har godkénts for forsiljning ska den sokande
lamna in en fullstindig ansokan till den behoriga myndigheten, tillsammans
med en separat PMF, om ett sddant inte redan finns.
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PMF ska granskas vetenskapligt och tekniskt av ldkemedelsmyndigheten. En
positiv beddmning ska leda till ett intyg om att PMF 6verensstimmer med
unionslagstiftningen. Intyget ska atfoljas av bedomningsrapporten. Det

utfardade intyget ar giltigt 1 hela unionen.
PMF ska arligen uppdateras och omcertifieras.

Andringar vid ett senare tillfille i en PMF maste goras enligt forfarandet i
forordning (EG) nr 1234/2008om provning av dndringar av villkoren for
godkinnande for forsdljning for ldkemedel som omfattas av forordning
(EU) 2026/...*. Regler for hur dndringarna ska provas faststills i
kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008.

Som nista steg efter bestimmelserna i forsta, andra, tredje och fjirde
strecksatserna, ska den behoriga myndighet som beviljar eller har beviljat
godkédnnandet for forsdljning ta hansyn till den certifiering, omcertifiering eller

fordandring av PMF som foreligger for det eller de aktuella ldkemedlen.

+ EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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1.2 Vacciner

Genom undantag frén bestimmelserna i den andra strecksatsen i detta avsnitt
(Beddmning och certifiering), ska den vetenskapliga och tekniska
granskningen av PMF goras av den behoriga myndigheten 1 berérd
medlemsstat om en viss PMF endast ror blod-/plasmabaserade ldkemedel med

godkinnande for forsédljning i en medlemsstat.

P& vacciner for humant bruk ska, genom undantag fran bestimmelserna i modul 3 om en

eller flera aktiva substanser, f6ljande krav tillimpas nér vaccinerna baserar sig pa ett

system med Vaccine Antigen Master File (VAMF).

Till ansdokan om godkénnande for forsiljning for ett annat vaccin én influensavaccin for

méinniskor ska en VAMF {0r varje antigen som dr aktiv substans i vaccinet ldggas.

a) Principer

For denna bilagas dndamal ska foljande gilla:

Med VAMF menas en fristiende del av ansokan om godkénnande for
forséljning for ett vaccin, och detta dokument ska innehalla all relevant
biologisk, farmaceutisk och kemisk information om var och en av de aktiva
substanser som ingar i likemedlet. Huvuddokumentet kan vara gemensamt for
ett eller flera monovalenta och/eller kombinerade vacciner fran en sokande

eller en innehavare av ett godkdnnande for forséljning.
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Ett vaccin kan innehélla en eller flera skilda antigen. Det finns lika ménga

aktiva substanser i ett vaccin som det finns antigen.

Ett kombinationsvaccin innehaller minst tva skilda vaccinantigen som skyddar

mot en eller flera infektionssjukdomar.

Ett monovalent vaccin &r ett vaccin som innehéller ett vaccinantigen som

skyddar mot en enda infektionssjukdom.

b) Innechall

VAMF ska innehélla foljande information ur den relevanta delen (aktiv substans) i

modul 3 om kvalitetsuppgifter enligt vad som anges i del I 1 denna bilaga.

Aktiv substans

1.  Allméin information, bl.a. angdende dverensstimmelse med en eller flera
relevanta monografier i Europeiska farmakopén.

2. Information om tillverkningen av den aktiva substansen: Har ska information
tillhandahallas om tillverkningsmetoden, utgangs- och rdmaterial, sérskilda
skyddsatgirder mot TSE, sékerhetsbeddmning med hénsyn till frimmande
agens samt om anldggningar och utrustning.

3. Karakterisering av den aktiva substansen.
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Kwvalitetskontroll av den aktiva substansen.
Referensstandarder och -material
Behéllare och forslutningsanordning for den aktiva substansen.

Den aktiva substansens hallbarhet.

c) Bedomning och certifiering

Nir det giller nya vacciner som innehéller ett nytt vaccinantigen ska sékanden
tillstdlla den behoriga myndigheten en komplett ansékan om godkdnnande for
forsédljning med en VAMEF {06r varje vaccinantigen som ingdr i det nya vaccinet
och for vilket det inte redan finns ett sddant dokument.
Likemedelsmyndigheten ska gora en vetenskaplig och teknisk beddmning av
VAMF. En positiv beddmning ska leda till att ett intyg om att VAMF for varje
vaccinantigen dverensstimmer med gemenskapsréitten. Intyget ska atfoljas av

bedomningsrapporten. Det intyg som utfardas ska géilla i hela unionen.

Vad som sdgs i strecksatsen ovan ska ocksa gélla varje vaccin som bestar av en
ny kombination av vaccinantigen, oberoende om huruvida ett eller flera av

vaccinantigenen ingér i vacciner som redan ir godkénda i unionen.
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Andringar i innehéllet i VAMF for ett vaccin som #r godkint i unionen ska
beddmas vetenskapligt och tekniskt av ldkemedelsmyndigheten enligt det
forfarande som faststélls 1 forordning (EG) nr 1234/2008. Faller bedémningen
ut positivt ska ldkemedelsmyndigheten utfdrda ett intyg om Overensstimmelse
med unionslagstiftningen for VAMF. Det intyg som utfdrdas ska gélla i hela

unionen.

Genom undantag fran bestimmelserna i forsta, andra och tredje strecksatserna i
detta avsnitt (Bedomning och certifiering), ska den vetenskapliga och tekniska
granskningen och de péfoljande dndringarna av en VAMEF goras av den
behoriga myndigheten i den medlemsstat som har beviljat godkédnnandet for
forsédljning, om VAMF enbart giller ett vaccin som inte har eller inte kommer
att beviljas godkénnande for forsédljning genom ett unionsforfarande och det
godkénda vaccinet innehéller vaccinantigen som inte har bedomts genom ett

unionsforfarande.

Som nista steg efter bestimmelserna i1 forsta, andra, tredje och

fjarde strecksatserna, ska den behoriga myndighet som beviljar eller har
beviljat godkédnnandet for forséljning att ta hdnsyn till den certifiering,
omcertifiering eller fordndring av VAMF {0r det eller de aktuella 1dkemedlet/-

€n.
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2. RADIOFARMAKA OCH PREKURSORER

2.1 Radiofarmaka

I kraft av detta avsnitt ska ansokningar enligt artikel 17.1 och punkt 22 1 bilaga I omfatta

alla moduler och sérskilt innehélla f6ljande:

Modul 3

a)

For kit for beredning av radiofarmaka som ska mérkas radioaktivt efter att de har
levererats av tillverkaren, géller att den aktiva substansen ska anses vara den del av
kompositionen som &r avsedd att béra eller binda radionukliden. Beskrivningen av
tillverkningsmetoden for kit for beredning av radiofarmaka ska innehalla uppgifter
om tillverkningen av beredningssatsen och dess rekommenderade slutbearbetning for
att framstdlla radiofarmakumet. Om det dr relevant ska de specifikationer som ska
tillhandahéllas om radionukliden folja vad som anges i den allmidnna monografin
eller i sarskilda monografier i Europeiska farmakopén. Dessutom ska samtliga &mnen
som dr nddvéandiga for den radioaktiva mirkningen beskrivas, samt dven strukturen

for det radioaktivt mérkta preparatet.
For radionuklider ska de kédrnreaktioner som ingar diskuteras.

I en generator ska savdl moder- som dotterradionukliden betraktas som aktiv

substans.
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b)

Information om radionuklidens art, isotopens beteckning, sannolika féroreningar,

béraren, anvdandning och specifik aktivitet ska tillhandahéllas.

c)  Aven targetmaterial ska riknas som utgadngsmaterial.

d) Information om kemisk/radiokemisk renhet och dess forhallande till férdelningen 1
organismen ska tillhandahéllas.

e)  Radionuklidrenhet, radiokemisk renhet och specifik aktivitet ska beskrivas

f)  For generatorer krdvs uppgifter om undersokningarna av moder- och
dotterradionuklider. For generatoreluat ska undersékningar av moderradionuklider
och andra delar av generatorsystemet tillhandahéllas.

g)  Kravet att ange innehallet av aktiva substanser med de aktiva molekyldelarnas massa
ska inte tilldmpas pa radiofarmaka. For radionuklider ska radioaktiviteten anges i
becquerel vid ett visst datum och, om det 4r nddvéndigt, klockslag med angivande av
tidszon. Typen av strilning ska anges.

h)  For beredningssatser ska specifikationerna for den fardiga produkten dven innehalla
undersokningar av produkternas &ndamalsenlighet efter mirkning med radioaktiv
isotop. Ldmpliga kontroller av radiokemisk renhet och radionuklidrenhet hos den
radioaktivt mérkta foreningen ska ingé. Varje material som ar av avgorande
betydelse for den radioaktiva mirkningen ska identifieras och méngdbestimmas.

i)  Information om stabilitet ska tillhandahéllas for radionuklidgeneratorer,
radionuklidberedningssatser och produkter mérkta som radioaktiva. Hillbarheten
under anvindning ska dokumenteras for radiofarmaka i flerdosbehallare.
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2.2

Modul 4

Det dr ként att en strdldos kan vara forknippad med vévnadsskada. Vid diagnostik dr detta
en foljd av anvéndningen av radiofarmaka, vid terapi dr det den 6nskvérda egenskapen.
Beddmningen av radiofarmakans oskadlighet och effektivitet ska darfor omfatta savil krav
pa lakemedel som pa stralningsdosimetriska aspekter. Exponering av organ och vévnader
for stralning ska dokumenteras. Uppskattningar av den absorberade stralningsdosen ska

berdknas med ett angivet, internationellt erként system via en bestimd administreringsvag.
Modul 5

Resultaten av de kliniska provningarna ska tillhandahallas om det behovs, annars ska de

motiveras i de kliniska sammanstéllningarna.
Radioaktiva prekursorer for radionuklidméarkning

Niér det géller specialfallet radioaktiva prekursorer som anvinds endast for
radionuklidmairkning, ska huvudsyftet vara att tillhandahalla den information som behovs
om radionuklidmérkningen inte &r tillrdckligt effektiv eller om det radioaktivt markta
konjugatet dissocieras in vivo, dvs. fragor kopplade till hur fria radionuklider paverkar
patienterna. Det dr vidare nddvéndigt att tillhandahalla lamplig information med hénsyn till

yrkesrisker, dvs. stralningsrisker for sjukhuspersonal och miljoexponering.
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Om tillampligt ska sérskilt foljande information tillhandahallas:
Modul 3

Om tilldmpligt ska bestimmelserna i modul 3 gélla registrering av radioaktiva prekursorer

1 den omfattning som anges ovan (punkterna a—i).
Modul 4

For toxicitet efter enstaka dos eller upprepad dosering géller att resultaten av studier som
ska goras enligt bestimmelserna om god laboratoriesed i direktiven 2004/9/EG

och 2004/10/EG ska tillhandahéllas, om inte likvérdig information ldmnas pa annat sétt.

Mutagenicitetsundersokningar av radionukliden anses inte &ndamalsenliga i detta sérskilda

fall.

Information om den relevanta “kalla” nuklidens kemiska toxicitet och egenskaper ska

tillhandahallas.
Modul 5

Klinisk information som hérror fran kliniska studier av den ifragavarande prekursorn anses
inte relevant i det speciella fall ndr en radioaktiv prekursor ska anvindas uteslutande for

radionuklidmérkning.

Men information om den kliniska nytta en radioaktiv prekursor har nér den dr bunden till

relevanta bararmolekyler ska tillhandahallas.
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3. HOMEOPATISKA LAKEMEDEL

Detta avsnitt innehaller sirskilda bestimmelser om hur modulerna 3 och 4 ska tillimpas pa

homeopatiska likemedel enligt definitionen 1 artikel 5.1.67.
Modul 3

Bestdmmelserna i modul 3 ska gélla for dokument som ldmnats in i enlighet med
artikel 131.2 1 den forenklade registreringen av homeopatiska likemedel enligt
artikel 130.1 liksom f6r dokument f6r godkédnnande av andra homeopatiska lakemedel

enligt artikel 137.1, dock med f6ljande anpassningar.
a)  Termval

Den latinska bendmningen p& den homeopatiska stamprodukt som beskrivs i ansdkan
om godkédnnande for forsidljning méste dverensstimma med den latinska
beteckningen i Europeiska farmakopén, eller om sddan saknas, med en officiell
farmakopé i en medlemsstat. Om det ar relevant ska traditionella namn som anvénds

i medlemsstaterna tillhandahéllas.
b)  Kontroll av utgdngsmaterial

De uppgifter och den dokumentation, dvs. allt anvédnt material inbegripandes
ramaterial och intermediat fram till den slutliga utspddningsprodukt som ska ingé i
det fardiga ldkemedlet, som atfoljer ansdkan ska kompletteras med extra information

om den homeopatiska stamprodukten.
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De allminna kvalitetskraven ska gélla savél alla utgédngs- och ramaterial som
mellanliggande tillverkningssteg fram till den slutliga utspadningsprodukt som ska
ingd 1 det fardiga lakemedlet. Om mojligt ska en haltbestamning utféras om den
innehaller toxiska komponenter och om den slutliga utspadningsproduktens kvalitet
inte kan kontrolleras pd grund av for hog utspddningsgrad. Varje steg i
tillverkningsprocessen, fran utgangsmaterialet till den slutliga utspadningsprodukt

som ska inga i det fardiga ldkemedlet, ska beskrivas ingédende.

Om spddningsmoment ingdr maste dessa moment utforas enligt de homeopatiska
tillverkningsmetoder som faststills i den relevanta monografin i Europeiska

farmakopén eller i brist pa sadan enligt en medlemsstats officiella farmakopé.
Kontroll av det fardiga ladkemedlet

De allménna kvalitetskraven géller for fardiga homeopatiska produkter och

eventuella undantag méste motiveras av sokanden.

Alla toxikologiskt relevanta komponenter ska identifieras och mangdbestdmmas. Om
det finns en rimlig motivering till att alla de toxikologiskt relevanta komponenterna
inte gér att identifiera eller méngdbestaimma, t.ex. pd grund av utspadningsgraden i
det fardiga ldkemedlet, ska kvaliteten styrkas genom en fullstdndig validering av

tillverknings- och utspadningsforfarandet.
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d)  Haéllbarhetsundersdkningar

Det fardiga lakemedlets héllbarhet maste styrkas. Stabilitetsuppgifter om
homeopatiska stamprodukter giller som regel dven efter dilution/trituration. Om det
inte gér att identifiera eller médngdbestdmma den aktiva substansen pa grund av
spadningsgraden substansen pd grund av spadningsgraden kan information om

liakemedelsformens hallbarhet beaktas.
Modul 4

Bestimmelserna i modul 4 ska tillimpas pé forenklad registrering av homeopatiska

lakemedel enligt artikel 130.1, dock med foljande specifikationer.

Eventuella luckor i dokumentationen maste motiveras. Det krévs t.ex. en motivering nér

sOkanden anser sig ha styrkt en godtagbar sdkerhetsniva trots att vissa undersokningar

saknas.
VAXTBASERADE LAKEMEDEL

Ansokningar om godkédnnande for forsdljning for vaxtbaserade lakemedel ska omfatta alla

moduler och sirskilt innehalla f6ljande.
Modul 3

Bestimmelserna i modul 3, ocksa inbegripandes de som giller 6verensstimmelse med en
eller flera relevanta monografier i Europeiska farmakopén, ska gélla f6r godkédnnandet av
vixtbaserade likemedel. De vetenskapliga kunskaper som finns vid den tid d& ansdkan

ldmnas in ska beaktas.
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Foljande aspekter med sérskild baring pé véxtbaserade 1dkemedel ska beaktas:

Vixtbaserade material och vdxtbaserade beredningar

For denna bilagas &ndamal ska uttrycken “vixtbaserade material och vixtbaserad
beredning” anses likvéirdiga med “medicinalvéxter och ldkemedelsberedningar av

medicinalvéxter”, s& som de definieras i Europeiska farmakopén.

Information om det vixtbaserade materialets nomenklatur ska tillhandahéllas och
omfatta den vetenskapliga binomiala bendmningen (slikte, art, sort, auktor) och
kemotyp (om tilldimpligt), véxtdelar, definition av det vixtbaserade materialet, andra

namn (synonymer som anvénds i andra farmakopéer) och laboratoriekod.

Information om viaxtpreparatets nomenklatur ska tillhandahallas och omfatta den
vetenskapliga binomiala bendmningen (slikte, art, sort, auktor) och kemotyp (om
tillimpligt), véxtdelar, definition av véxtpreparatet, det vixtbaserade materialets
andel av véxtpreparatet, en eller flera extraktionslosningsmedel, andra namn

(synonymer som anvinds i andra farmakopéer) och laboratoriekod.

For det avsnitt som behandlar vixtbaserat materials och véxtbaserade beredningars
struktur ska information tillhandahallas om vilken form dessa har, om bestandsdelar
med kénd terapeutisk aktivitet eller markdrer (molekylformel, relativ molekylmassa,
strukturformel inbegripandes relativ och absolut stereokemi) och om andra

bestandsdelar.
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For det avsnitt som handlar om tillverkningen av det véixtbaserade materialet ska

information tillhandahéllas om varje leverantérs namn, adress och ansvarsomrade,

dven underleverantorer, och om varje stélle eller anldggning som forvéntas inga i

produktion/insamling eller analys av det vixtbaserade materialet, om det dr lampligt.

For det avsnitt som handlar om tillverkningen av den véxtbaserade beredningen ska

information tillhandahéllas om varje tillverkares namn, adress och ansvarsomrade,

dven underleverantorer, och om varje tillverkningsstille eller -anldggning som

forvintas ingé 1 tillverkningen eller provningen av vaxtpreparatet, om det ar lampligt.

Med hénsyn till beskrivningen av tillverkningsmetod och processkontroll for det
vixtbaserade materialet, ska information tillhandahallas som ger en fullgod
beskrivning av produktion och insamling av véxter, inbegripandes geografiskt
ursprung for medicinalvixten samt odlings- och skérdemetoder, torknings- och

lagringsforhallanden.

Med hénsyn till beskrivningen av tillverkningsmetod och processkontroll for den
vixtbaserade beredningen, ska information tillhandahéllas som ger en fullgod
beskrivning av hur beredningen tillverkas, inbegripandes en beskrivning av

forfarandet, 16snings- och reagensmedel, reningssteg och standardisering.
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Med hénsyn till hur tillverkningsmetoden utvecklats, om tillimpligt ska en kort
sammanfattning om hur det véaxtbaserat materialet och den vixtbaserade beredningen
utvecklats tillhandahéllas, varvid dven foreslaget administreringssitt och anvindning
ska beaktas. Om tillimpligt ska resultat diskuteras som jamfor den fytokemiska
sammansdttningen hos det vixtbaserade materialet respektive de véxtbaserade
beredningar som beskrivs i litteraturen med de véxtbaserade material respektive
vixtbaserade beredningar som utgor aktiv substans 1 det vaxtbaserade ldkemedel

ansoOkan géller.

For att klarldgga struktur och andra egenskaper hos det vixtbaserade materialet ska
information om botaniska, makroskopiska, mikroskopiska och kemiska egenskaper,

samt om biologisk aktivitet om det behovs, tillhandahillas.

For att klarldgga struktur och andra egenskaper hos véxtpreparatet ska information
om fyto- och fysikal-kemiska egenskaper, samt om biologisk aktivitet om det

behovs, tillhandahallas.

Om tillaimpligt ska specifikationer for ett eller flera vixtbaserade material och ett

eller flera viaxtbaserade beredningar tillhandahallas.

Om tillampligt ska metoder som anvénds vid analys av ett eller flera vaxtbaserade

material och en eller flera vixtbaserade beredningar tillhandahallas.
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Om tillampligt ska valideringen av analysmetoderna redovisas genom att information
om analysvalideringen tillhandahalls, samt d4ven de forsoksdata som hor till de
metoder som anvinds vid analys av ett eller flera vixtbaserade material och en eller

flera véxtbaserade beredningar.

Om tillampligt ska satsanalyser ur tillverkningen redovisas med hjélp av en
beskrivning av satserna och av resultaten fran analyserna av de véxtbaserade

materialen och vaxtpreparaten, inbegripandes dem for substanser ur en farmakopé.

Om tilldmpligt ska en motivering till specifikationerna for ett eller flera vaxtbaserade

material och en eller flera vixtbaserade beredningar tillhandahallas.

Om tillampligt ska information om referensstandarder eller -material som anvénds
for analys av ett eller flera vaxtbaserade material och en eller flera vixtbaserade

beredningar ska tillhandahallas.

Om det véxtbaserade materialet eller den vixtbaserade beredningen behandlas i en
monografi, kan sokanden begéra ett lamplighetsintyg, som beviljas av Europaradets

Europeiska direktorat for likemedelskvalitet och hélsovard.
2. Vixtbaserade likemedel

En kort sammanfattning ska tillhandahallas om det utvecklingsarbete som lett fram
till det viaxtbaserade ldkemedlet, varvid dven foreslaget administreringssétt och
anvandning ska beaktas. Om tillimpligt ska resultat som jamfor fytokemisk
sammansdttning hos produkter som beskrivs 1 litteraturen och hos det véxtbaserade

lakemedel ansokan géller diskuteras.
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5. SARLAKEMEDEL

—  Nir det géller produkter som klassificeras som sérlakemedel enligt forordning
(EU) 2026/...*, kan de allmdnna bestimmelserna i del II avsnitt 6 (undantagsfall)
tillampas. Sokanden ska 1 de icke-kliniska och kliniska sammanstillningarna ange
orsakerna till att det inte &r mojligt att tillhandahélla fullstdndig information och ge

en motivering till sdrlakemedlets nytta/riskforhéllande.

— Om den som soker godkédnnande for forsiljning for ett sérlidkemedel dberopar
bestimmelserna 1 artikel 14 och del II avsnitt 1 1 denna bilaga (véletablerad
medicinsk anvéndning), kan systematisk och dokumenterad anvandning av
substansen i undantagsfall innebdra anvandning av den substansen enligt

bestimmelserna 1 artikel 4.1, 4.4, 4.5 och 4.6 i detta direktiv.

DEL IV
LAKEMEDEL FOR AVANCERAD TERAPI

1. INLEDNING

Ansokningar om godkdnnande for forsdljning av ldkemedel for avancerad terapi, enligt
definitionen i artikel 5.1.8, ska uppfylla formkraven (modulerna 1, 2, 3,4 och 5)idel I'i

denna bilaga.

+

EUT: For in numret pé den forordning som &terges i dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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De tekniska kraven i modulerna 3, 4 och 5 for biologiska likemedel, enligt beskrivningen i
del I i denna bilaga, ska gélla. I de sérskilda krav for lakemedel for avancerad terapi som
beskrivs 1 avsnitten 3, 4 och 5 1 denna del forklaras det hur kraven i del I ska tillimpas pa
lakemedel for avancerad terapi. Dessutom har det nér sa ar lampligt och med beaktande av

de specifika egenskaperna hos ldkemedel for avancerad terapi faststillts ytterligare krav.

Pa grund av den sérskilda karaktdren hos ldkemedel for avancerad terapi kan en

riskbaserad metod anvindas for att avgora 1 vilken omfattning kvalitetsdata, prekliniska
och kliniska data ska inga 1 ansdkan om godkénnande for forsiljning, i enlighet med de
vetenskapliga riktlinjer om ldkemedlens kvalitet, sikerhet och effekt som avses i led 4 1

Inledning och allmdnna principer.

Riskanalysen kan omfatta hela utvecklingsprocessen. Riskfaktorer som bor dvervigas ér
bl.a. cellernas ursprung (autologa, allogena eller xenogena celler), deras forméga att dela
sig och/eller differentiera och sétta igdng en immunrespons, graden av cellmanipulation,
cellernas kombination med bioaktiva molekyler eller strukturella material,
genterapildkemedlets beskaffenhet, graden av replikationsformaga hos virus eller
mikroorganismer i minniska, graden av nukleinsyresekvensers eller geners integrering 1
genomet, funktionaliteten pa lang sikt, risken for onkogenitet samt administreringssattet

eller anvandningssittet.

Relevanta icke-kliniska och kliniska data eller erfarenheter av andra relaterade ldkemedel

for avancerad terapi kan ocksé beaktas i riskanalysen.

7106/2/26 REV 2 102
BILAGA 1I SV



Eventuella avvikelser fran kraven i denna bilaga ska motiveras vetenskapligt i modul 2 i
ansokningshandlingarna. Ovan beskrivna riskanalys ska, ndr den anvénds, ocksa ingd i och
beskrivas 1 modul 2. I detta fall ska den anvidnda metoden, arten av identifierade risker och
den riskbaserade metodens inverkan pa utvecklings- och utvdrderingsprogrammet

diskuteras, och eventuella avvikelser fran kraven i denna bilaga till f61jd av riskanalysen

ska beskrivas.
2. DEFINITIONER
Vid tillimpningen av denna bilaga géller de definitioner som anges i forordning
(EG) nr 1394/2007.
3. SARSKILDA KRAV BETRAFFANDE MODUL 3
3.1 Sérskilda krav for samtliga ldkemedel for avancerad terapi
En beskrivning ska ges av det sparbarhetssystem som innehavaren av ett godkdnnande for
forsaljning avser att inrdtta och uppréatthalla for att sdkerstélla att den enskilda produkten
och dess utgangs- och ramaterial, inklusive alla &mnen som kommer i kontakt med de
vdvnader eller celler som den kan innehalla, kan sparas med avseende pé ursprung,
tillverkning, férpackning, lagring, transport och leverans till det sjukhus eller den
institution eller privatpraktik dir produkten anvénds.
Spérbarhetssystemet ska komplettera och uppfylla kraven i forordning (EU) 2024/1938.
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3.2 Sérskilda krav for 1dkemedel for genterapi

3.2.1  Inledning: slutprodukt, aktiv substans och utgdangsmaterial

3.2.1.1 Liakemedel for genterapi som innehaller rekombinanta nukleinsyresekvenser eller genetiskt
modifierade mikroorganismer eller virus
Det fardiga lakemedlet for genterapi ska besté av en eller flera nukleinsyresekvenser eller
genetiskt modifierade mikroorganismer eller virus i slutgiltig behallare for avsett
medicinskt bruk. Det fardiga ldkemedlet far kombineras med en medicinteknisk produkt
eller en aktiv medicinteknisk produkt for implantation.
Den aktiva substansen ska besta av en eller flera nukleinsyresekvenser eller genetiskt
modifierade mikroorganismer eller virus.

3.2.1.2 Liakemedel for genterapi som innehdller genetiskt modifierade celler
Det fardiga ladkemedlet ska besta av genetiskt modifierade celler i slutgiltig behallare for
avsett medicinskt bruk. Det fardiga lakemedlet far kombineras med en medicinteknisk
produkt eller en aktiv medicinteknisk produkt for implantation.
Den aktiva substansen ska bestd av celler som modifierats genetiskt av en av de produkter
som beskrivs 1 avsnitt 3.2.1.1 ovan.

3.2.1.3 Nar det giller produkter som bestar av virus eller virala vektorer ska utgdngsmaterialet
vara de bestandsdelar som den virala vektorn framstills av,
dvs. mastervirusvektorympmaterialet eller de plasmider som anvénds for transfektion av
packningsceller, och packningscellinjens mastercellbank.
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3.2.1.4 Nar det giller produkter som bestar av plasmider, icke-virala vektorer och genetiskt
modifierade mikroorganismer utom virus och virala vektorer, ska utgangsmaterialen vara
de bestandsdelar som anvands for att generera den producerande cellen, dvs. plasmiden,

vardbakterien och de rekombinanta mikrobiella cellernas mastercellbank.

3.2.1.5 I fraga om genetiskt modifierade celler ska utgangsmaterialet vara de bestdndsdelar som
anvénds for att framstélla de genetiskt modifierade cellerna, dvs. utgangsmaterialen for att
framstilla vektorn, vektorcellerna och ménskliga celler eller djurceller. Principerna for god
tillverkningssed ska tillimpas med borjan i1 det banksystem som anvéinds for att framstélla

vektorn.
3.2.2  Sarskilda krav

Utover de krav som anges i avsnitten 3.2.1 och 3.2.2 1 del I 1 denna bilaga géller f6ljande

krav:

a)  Det ska ldmnas information om alla utgdngsmaterial som anvinds for tillverkning av
den aktiva substansen, inklusive de produkter som behovs for genetisk modifiering
av minskliga celler eller djurceller och 1 forekommande fall for odling och
konservering av de genetiskt modifierade cellerna, med beaktande av att rening

eventuellt inte forekommer.

b)  For produkter som innehéller en mikroorganism eller ett virus ska det ldmnas data
om genetisk modifiering, sekvensanalys, forsvagad virulens, tropism for sirskilda
cell- och vivnadstyper, mikroorganismens eller virusets avhéngighet av cellcykeln,

patogenicitet och moderstammens egenskaper.
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c)  Processrelaterade fororeningar och produktrelaterade fororeningar ska beskrivas i
relevant del av dokumentationen, sérskilt kontaminering med replikationskompetenta

virus om vektorn ér utformad for att vara replikationsinkompetent.

d)  For plasmider ska det goras en kvantifiering av de olika plasmidformerna under

produktens hela hallbarhetstid.

e)  For genetiskt modifierade celler ska cellens egenskaper fore och efter den genetiska

modifieringen undersdkas, bade fore och efter eventuell frysning/forvaring.

For genetiskt modifierade celler géller, forutom de sdrskilda kraven for likemedel for
genterapi, dven kvalitetskraven for lakemedel for somatisk cellterapi och vivnadstekniska

produkter (se avsnitt 3.3).
33 Sérskilda krav for lakemedel for somatisk cellterapi och vavnadstekniska produkter
3.3.1  Inledning: slutprodukt, aktiv substans och utgdngsmaterial

Det fardiga ladkemedlet ska bestd av den aktiva substansen i slutgiltig behallare for avsett

medicinskt bruk och i slutgiltig form for kombinationslakemedel for avancerad terapi.

Den aktiva substansen ska bestd av bearbetade celler och/eller vivnader.
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Andra dmnen (t.ex. stodstrukturer, matrixer, andra produkter, biomaterial, biomolekyler
och/eller andra bestdndsdelar) som kombineras med modifierade celler som de ar en

integrerad del av ska anses vara utgangsmaterial, &ven om de inte har biologiskt ursprung.

Material som anvénds vid framstidllning av den aktiva substansen (odlingssubstrat,
tillvaxtfaktorer) och som inte ar avsedda att utgdra en del av den aktiva substansen ska

anses vara ramaterial.
3.3.2  Sarskilda krav

Utover de krav som anges i avsnitten 3.2.1 och 3.2.2 1 del I 1 denna bilaga géller f6ljande

krav:
3.3.2.1 Utgangsmaterial

a)  Det ska ldmnas kortfattad information om donation, tillvaratagande och kontroll av
ménskliga celler och celler som anvinds som utgdngsmaterial och som gors i
enlighet med forordning (EU) 2024/1938. Om sjuka celler eller vdvnader (t.ex.

cancervivnad) anvinds som utgdngsmaterial ska detta motiveras.

b)  Om allogena cellpopulationer poolas ska poolningstrategierna och atgiarderna for att

garantera sparbarheten beskrivas.
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d)

g)

Den potentiella variabilitet som infors via vdvnader och/eller celler frdn méanniskor
eller djur ska beaktas vid valideringen av tillverkningsprocessen, beskrivningen av
den aktiva substansen och slutprodukten, utvecklingen av testmetoder samt

faststidllandet av specifikationer och av stabilitet.

Nar det géller produkter baserade pd xenogena celler ska det limnas information om
djurens ursprung (t.ex. geografiskt ursprung, djurhéllning och alder), specifika
acceptanskriterier, atgirder for att forebygga och dvervaka infektioner i
kalldjuret/givardjuret och testning av djuren med avseende pa infektiosa agens,
déribland vertikalt 6verforda mikroorganismer och virus, samt dokumentation om

djuranldggningarnas lamplighet.

Nir det géller cellbaserade produkter som hérror frén genetiskt modifierade djur ska
det ges en beskrivning av de specifika egenskaper hos cellerna som ror den genetiska
modifieringen. En detaljerad beskrivning ska ldmnas av utvecklingsmetoden och

karakteriseringen av det transgena djuret.
For genetisk modifiering av cellerna géller de tekniska kraven i avsnitt 3.2.

Det ska ges en beskrivning och motivering av testprogrammen for eventuella
ytterligare &mnen (t.ex. stodstrukturer, matrixer, andra produkter, biomaterial,
biomolekyler och/eller andra bestdndsdelar) som kombineras med bearbetade celler

som de dr en integrerad del av.
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h)

I frdga om stddstrukturer, matrixer och andra produkter som omfattas av definitionen
av medicintekniska produkter eller av aktiva medicintekniska produkter for
implantation ska sddan information ldmnas som enligt avsnitt 3.4 krivs for

utvirdering av kombinationslikemedel f6r avancerad terapi.

3.3.2.2 Tillverkningsprocess

a)

b)

Tillverkningsprocessen ska valideras for att garantera ofoérdanderliga
tillverkningssatser och processer, cellernas funktionella integritet under tillverkning
och transport fram till applikation eller administrering samt korrekt

differentieringsniva.

Om cellerna odlas direkt inne i eller pa en matrix, stodstruktur eller annan produkt
ska det 1dmnas information om valideringen av cellodlingsprocessen med avseende

pa celltillvédxt, funktion och kombinationens integritet.

3.3.2.3 Karakterisering och kontrollstrategi

a)  Dokumentation om den utvalda cellpopulationen eller cellblandningen ska lamnas,
med all information som é&r relevant for karakteriseringen av dess identitet, renhet
(t.ex. frimmande mikrobiella agens och cellkontaminanter), viabilitet, styrka,
karyologi, tumorigenicitet och &ndamalsenlighet for avsett medicinskt bruk.
Cellernas genetiska stabilitet ska styrkas.
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b)

d)

Det ska ldmnas kvalitativ och om mojligt kvantitativ information om
produktrelaterade och processrelaterade fororeningar och om alla material som kan
fora med sig nedbrytningsprodukter under produktionen. Omfattningen for

bestimning av fororeningar ska motiveras.

Om vissa tester for frislippande inte kan utforas pa den aktiva substansen eller
slutprodukten, utan bara pa viktiga intermediat och/eller i form av processkontroller,

ska det motiveras.

Om biologiskt aktiva molekyler (som tillvixtfaktorer och cytokiner) ingar som
bestandsdelar i den cellbaserade produkten ska deras inverkan och interaktion med

andra bestandsdelar i den aktiva substansen beskrivas.

Om en tredimensionell struktur ingar i den avsedda funktionen, ska
differentieringsnivén, cellernas strukturella och funktionella organisation och 1
forekommande fall den genererade extracelluldra matrixen vara en del av
karakteriseringen av dessa cellbaserade produkter. Vid behov ska icke-kliniska

undersokningar komplettera den fysikalisk-kemiska karakteriseringen.

3.3.2.4 Hjélpdmnen

For hjdlpdmnen som anvénds i produkter baserade pa celler eller vivnader (t.ex.

transportmediets bestandsdelar) géller kraven for nya hjélpadmnen enligt del I i denna

bilaga, om det inte finns uppgifter om att cellerna eller vivnaderna interagerar med

hjélpdmnena.
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3.3.2.5 Utvecklingsstudier

I beskrivningen av utvecklingsprogrammet ska valet av material och processer tas upp.

Sarskilt ska cellpopulationens integritet i den slutliga formuleringen diskuteras.
3.3.2.6 Referensmaterial

En relevant standard som é&r specifik for den aktiva substansen och/eller slutprodukten ska

dokumenteras och beskrivas.
34 Sarskilda krav for ldkemedel for avancerad terapi som innehéller andra produkter

3.4.1  Ldkemedel for avancerad terapi som innehdaller sadana produkter som avses i artikel 7 i

forordning (EG) nr 1394/2007

Det ska ges en beskrivning av produktens fysikaliska egenskaper och verkan samt en

beskrivning av den metod som anvénts for utveckling av produkten.

Interaktionen och kompatibiliteten mellan gener, celler och/eller vivnader och de

strukturella komponenterna ska beskrivas.

7106/2/26 REV 2 111
BILAGA 1I SV



3.4.2  Kombinationslikemedel for avancerad terapi enligt definitionen i artikel 5.1.9

For cell- eller vivnadsdelen i kombinationslakemedel for avancerad terapi géller de
sdrskilda kraven pa liakemedel for somatisk cellterapi och vavnadstekniska produkter enligt
avsnitt 3.3, och for genetiskt modifierade celler géller de sérskilda kraven for lakemedel

for genterapi enligt avsnitt 3.2.

Den medicintekniska produkten eller aktiva medicintekniska produkten for implantation
kan utgora en integrerad del av den aktiva substansen. Om den medicintekniska produkten
eller aktiva medicintekniska produkten for implantation kombineras med cellerna vid
tidpunkten for tillverkning, applikation eller administrering av slutprodukterna, ska den

anses utgora en integrerad del av slutprodukten.

Det ska ldmnas sddan information rorande den medicintekniska produkten eller aktiva
medicintekniska produkten for implantation (som utgdr en integrerad del av den aktiva
substansen eller slutprodukten) som ér relevant for utviarderingen av

kombinationsldkemedlet for avancerad terapi. Denna information ska omfatta foljande:

a)  Information om val av och avsedd funktion fér den medicintekniska produkten eller
aktiva medicintekniska produkten for implantation, och styrkande av att produkten &r

kompatibel med produktens andra bestandsdelar.

b)  Uppgifter som styrker att den medicintekniska produkten eller den aktiva
medicintekniska produkten for implantation uppfyller de vésentliga kraven 1 bilaga |

till forordning (EU) 2017/745.
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c) Itillampliga fall uppgifter som styrker att den medicintekniska produkten eller den
aktiva medicintekniska produkten for implantation uppfyller BSE-/TSE-kraven i
kommissionens forordning (EU) nr 722/20127.

d) I forekommande fall resultaten av varje utviardering som ett anmélt organ i enlighet
med forordning (EU) 2017/745 gjort av den medicintekniska produkten eller den

aktiva medicintekniska produkten for implantation.

Det anmilda organ som har gjort den utviardering som avses 1 led d ska pa begéran av den
behoriga myndighet som bedomer ansokan tillhandahélla alla uppgifter som ror resultaten
av utvarderingen i enlighet med forordning (EU) 2017/745. Detta kan omfatta information
och dokumentation i den berérda ansdkan om bedémning av éverensstimmelse, om det

behovs for utvirderingen av kombinationsldkemedlet for avancerad terapi i sin helhet.

Kommissionens forordning (EU) nr 722/2012 av den 8 augusti 2012 om sirskilda krav vad
giller de krav som faststélls i radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG med avseende pa
aktiva medicintekniska produkter for implantation och medicintekniska produkter som
tillverkas med hjélp av vdvnader av animaliskt ursprung, (EUT L 212, 9.8.2012, s. 3,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/722/0j).

7106/2/26 REV 2 113
BILAGA 1I SV


http://data.europa.eu/eli/reg/2012/722/oj

4.1

SARSKILDA KRAV BETRAFFANDE MODUL 4
Sérskilda krav for samtliga ldkemedel for avancerad terapi

Kraven i modul 4 1 del I 1 denna bilaga rorande farmakologiska och toxikologiska
undersokningar av ldkemedel dr kanske inte alltid [dmpliga, eftersom lakemedel for
avancerad terapi har unika och olikartade strukturella och biologiska egenskaper. I de
tekniska kraven i avsnitten 4.1, 4.2 och 4.3 nedan redogdrs det for hur kraven i del 11
denna bilaga ska tillimpas pa ldkemedel for avancerad terapi. Nér det dr relevant och med
hinsyn till de specifika egenskaperna hos likemedel for avancerad terapi har det faststéllts

ytterligare krav.

Motiveringen till det icke-kliniska utvecklingsarbetet och de bedomningsgrunder som
anvints for att vilja arter och modeller (in vitro och in vivo) ska diskuteras och motiveras i
den icke-kliniska sammanfattningen. De valda djurmodellerna kan omfatta djur med
nedsatt immunforsvar, knockout-djur, humaniserade djur eller transgena djur. Anvéndning
av homologa modeller (t.ex. musceller som analyseras i moss) eller sjukdomsmodeller ska

overvégas, sirskilt for studier av immunogenicitet och immunotoxicitet.

Utover kraven 1 del I ska det styrkas att alla strukturella komponenter (som matrixer,
stodstrukturer och andra produkter) och alla andra @mnen (som cellprodukter,
biomolekyler, biomaterial och kemiska &mnen) som forekommer i slutprodukten ar sikra,
lampliga och biokompatibla. Deras fysikaliska, mekaniska, kemiska och biologiska

egenskaper ska beaktas.
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4.2 Sérskilda krav for 1dkemedel for genterapi

Nér omfattningen och typen av icke-kliniska studier for att bestimma lamplig niva for
icke-kliniska sdkerhetsdata faststills ska hansyn tas till utformningen och typen av

lakemedel for genterapi.
4.2.1  Farmakologi

a)  Det ska tillhandahallas in vitro- och in vivo-studier av effekter relaterade till den
foreslagna terapeutiska anviandningen, dvs. farmakodynamiska studier om
lakemedlets effekt (proof of concept), med anvandning av modeller och relevanta
djurarter for att visa att nukleinsyresekvensen nar sitt tilltdnkta mal (malorgan eller
malceller) och har avsedd funktion (uttrycksniva och funktionell aktivitet).
Varaktigheten av nukleinsyresekvensens funktion och den foreslagna doseringen i de

kliniska studierna ska anges.

b)  Selektivitet: Nér ett ldkemedel for genterapi &r avsett att ha en selektiv eller
mélbegrinsad funktionalitet ska det utforas studier som bekriftar specificiteten och

varaktigheten hos funktionaliteten och aktiviteten i malceller och mélvdvnader.
4.2.2  Farmakokinetik

a)  Biodistributionsstudierna ska omfatta undersdkningar av varaktighet, clearance och
mobilisering. Biodistributionsstudier ska dessutom behandla risken for dverforing till

konsceller.
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b)  Undersdkningar om utsondring och risken for 6verforing till tredje part ska
tillhandahallas tillsammans med miljoriskbeddmningen, om det inte i ansdkan visas

att detta med héinsyn till typen av produkt inte dr motiverat.
4.2.3  Toxikologi

a)  Toxiciteten hos det fardiga ldkemedlet for genterapi ska bedomas. Dessutom ska det
beroende pé typ av produkt tas hinsyn till individuell testning av aktiva substanser
och hjdlpadmnen, och det ska goras en utvirdering av in vivo-effekten av genetiska

sekvenser 1 vektorn som inte dr avsedda for den fysiologiska funktionen.

b)  Studier av toxicitet vid engangsdos kan kombineras med farmakologiska och

farmakokinetiska sdkerhetsstudier t.ex. for att undersoka bestandighet.

c)  Studier av toxicitet vid upprepad dosering ska goras vid multipel dosering hos
ménniskor. Administreringssitt och administreringsplan ska néra folja den planerade
kliniska doseringen. I de fall dir engédngsdosering kan forlinga
nukleinsyresekvensens funktionalitet hos minniskor ska studier av toxicitet vid
upprepad dosering dvervigas. Studierna kan pagé langre dn standardstudier av
toxicitet beroende pa bestindigheten hos ldkemedlet for genterapi och de forvéantade

potentiella riskerna. Studiens varaktighet ska motiveras.

d)  Det ska goras en studie av genotoxiciteten. Standardstudier av genotoxicitet ska dock
endast utforas nér de dr nodvéndiga for att testa en specifik fororening eller en

komponent i dverforingssystemet.
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g)

Det ska goras en studie av carcinogeniciteten. Det ska inte krdvas standardstudier av
carcinogenicitet hos gnagare under hela deras livstid. Beroende pé typ av produkt ska

dock den tumorogena potentialen utvérderas pa relevanta in vivo-/in vitro-modeller.

Reproduktionstoxicitet och utvecklingstoxicitet: Det ska goras studier av effekterna
pa fertiliteten och den allminna fortplantningsformégan. Det ska goras studier av
toxicitet hos embryon och foster och av perinatal toxicitet samt studier av éverforing
till konsceller, om det inte 1 ansdkan visas att detta med hinsyn till typen av produkt

inte r motiverat.
Kompletterande toxicitetsstudier

—  Det ska goras integreringsstudier av alla lakemedel for genterapi, utom nér det
ar vetenskapligt motiverat att inte gora sddana studier, t.ex. darfor att
nukleinsyresekvenserna inte kommer att ta sig in i cellkdrnan. I fraga om
lakemedel for genterapi som inte anses kapabla till genomisk integrering ska
integreringsstudier utforas om biodistributionsdata visar pé en risk for

overforing till konsceller.

— Immunogenicitet och immunotoxicitet: Potentiella immunogena och

immunotoxiska effekter ska undersokas.
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4.3 Sérskilda krav for likemedel for somatisk cellterapi och vdvnadstekniska produkter

4.3.1  Farmakologi

a)

b)

De priméra farmakologiska studierna ska vara lampliga for att pavisa att likemedlet
har avsedd effekt (proof of concept). De cellbaserade produkternas interaktion med

den omgivande vdvnaden ska undersokas.

Den méngd av produkten som krévs for att uppnd den dnskade effekten/den effektiva

dosen ska faststillas, och dessutom, beroende pa produkttyp, doseringsfrekvensen.

Sekundéra farmakologiska studier ska beaktas vid utvéirdering av potentiella
fysiologiska effekter som inte &r relaterade till den dnskade terapeutiska effekten av
lakemedlet for somatisk cellterapi, av den vavnadstekniska produkten eller av andra
dmnen, eftersom biologiskt aktiva molekyler forutom de berdrda proteinerna skulle
kunna utsondras eller de berdrda proteinerna skulle kunna ha verkan pa oonskade

stallen.

4.3.2  Farmakokinetik

a)  Det ska inte krdvas konventionella farmakokinetiska studier for att undersoka
absorption, distribution, metabolism och utsondring. Parametrar som viabilitet,
livsldngd, distribution, tillvédxt, differentiering och migration ska dock undersokas,
om det inte 1 ansokan visas att detta med hénsyn till typen av produkt inte &r
motiverat.
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b)

I friga om ldkemedel for somatisk cellterapi och vivnadstekniska produkter, som

producerar systemiskt aktiva biomolekyler, ska dessa molekylers distribution,

varaktighet och uttrycksniva undersokas.

4.3.3  Toxikologi

a)  Slutproduktens toxicitet ska faststdllas. Individuell testning av aktiva substanser,
hjédlpdmnen, andra &mnen och eventuella processrelaterade fororeningar ska
overvagas.

b)  Observationstiden kan vara ldngre én i standardstudier av toxicitet, och ldkemedlets
forvantade livslangd tillsammans med dess farmakodynamiska och farmakokinetiska
profil ska beaktas. Studiens varaktighet ska motiveras.

c) Det ska inte krdvas konventionella studier av carcinogenicitet och genotoxicitet,
utom nér det giller produktens tumorogena potential.

d)  Potentiella immunogena och immunotoxiska effekter ska undersokas.

e) Ifraga om cellbaserade produkter som innehéller djurceller ska de sérskilda
sdkerhetsproblemen hanteras, t.ex. dverforing av xenogena patogener till méanniskor.
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5.1

5.1.1

SARSKILDA KRAV BETRAFFANDE MODUL 5
Sérskilda krav for samtliga ldkemedel for avancerad terapi

De sérskilda kraven i detta avsnitt av del IV kompletterar kraven i modul 5 i1 del I 1 denna

bilaga.

Om den kliniska anvéndningen av ldkemedel for avancerad terapi kréver att annan terapi
ges samtidigt och omfattar kirurgiska ingrepp ska den terapeutiska processen i sin helhet
undersdkas och beskrivas. Det ska lamnas information om standardisering och optimering

av dessa processer under den kliniska utvecklingen.

Om de medicintekniska produkter som under kirurgiska ingrepp anvénds for applikation,
administrering eller implantation av ldkemedlet for avancerad terapi kan inverka pa
lakemedlets effekt eller sikerhet, ska det lamnas information om dessa medicintekniska

produkter.

Det ska anges vilken sérskild sakkunskap som krédvs for applikation, implantation,
administrering eller uppfoljning. Vid behov ska det 1dmnas en utbildningsplan for hélso-
och sjukvardspersonal avseende anvdndning, applikation, implantation eller administrering

av dessa produkter.

Eftersom tillverkningsprocessen avseende ldkemedel for avancerad terapi kan foréndras
under den kliniska utvecklingen pa grund av likemedlens karaktér, kan det bli nddvandigt

med kompletterande studier for att styrka jamforbarheten.
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5.1.4  Under den kliniska utvecklingen ska risker till foljd av potentiella infektidsa agens eller
anvindningen av material av animaliskt ursprung hanteras och dtgérder for att minska
dessa risker ska behandlas.

5.1.5  Dosval och anvéndningsfrekvens ska faststidllas genom doseringsstudier.

5.1.6  Lakemedlets effekt vid de foreslagna indikationerna ska stodjas med relevanta resultat av
kliniska studier dér kliniskt meningsfulla resultatmatt for den avsedda anvéndningen har
anvénts. Under vissa kliniska betingelser kan det krdvas bevis pé langtidseffekt. En strategi
for utvérdering av langtidseffekten ska tillhandahéllas.

5.1.7  En strategi for langtidsuppfoljning av sikerhet och effekt ska inga i riskhanteringsplanen.

5.1.8  Nar det géller kombinationsldkemedel for avancerad terapi ska studierna av sikerhet och
effekt utformas for och genomforas med kombinationsldkemedlet i sin helhet.

5.2 Sérskilda krav for 1dkemedel for genterapi

5.2.1  Farmakokinetiska studier pa mdnniska
Foljande ska inga i farmakokinetiska studier pa méinniska:

a)  Spridningsstudier for att belysa problemet med utsondring av likemedel for
genterapi.
b)  Biodistributionsstudier.
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5.3.1

c)  Farmakokinetiska studier av ldkemedlet och vektorns DNA-sekvenser (t.ex. uttryckta

proteiner eller genomsignaturer).
Farmakodynamiska studier pa mdnniska

Farmakodynamiska studier pd manniska ska inriktas pa nukleinsyresekvensens uttryck och

funktion efter administrering av likemedlet for genterapi.
Sdkerhetsstudier

Sakerhetsstudier ska behandla foljande aspekter:

a)  Uppkomst av replikationskompetenta vektorer.

b)  Uppkomst av nya stammar.

c)  Omsortering av befintliga genomsekvenser.

d)  Neoplastisk proliferation till f6ljd av insertionsmutagenes.
Sérskilda krav for ldkemedel for somatisk cellterapi

Ldkemedel for somatisk cellterapi ddr verkningsmekanismen baseras pa produktion av

definierade aktiva biomolekyler

For ladkemedel for somatisk cellterapi diar verkningsmekanismen baseras pé produktion av
definierade aktiva biomolekyler ska om mojligt den farmakokinetiska profilen sérskilt

distribution, varaktighet och uttrycksniva for dessa molekyler undersokas.
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5.3.2  Biodistribution, 6verlevnad och implantation pa lang sikt for bestdandsdelar i likemedel for

somatisk cellterapi

Biodistribution, bestdndighet och implantation pé l&ng sikt for bestandsdelar 1 ldkemedel

for somatisk cellterapi ska undersokas under det kliniska utvecklingsarbetet.
5.3.3  Sdkerhetsstudier

Sakerhetsstudier ska behandla foljande aspekter:

a)  Distribution och implantation efter administrering.

b)  Ektopisk implantation.

c)  Onkogen transformation och att cellerna inte fordndrar sin fenotyp.
54 Sérskilda krav for vavnadstekniska produkter
5.4.1  Farmakokinetiska studier

Om konventionella farmakokinetiska studier inte ar relevanta for vavnadstekniska
produkter ska biodistribution, bestdndighet och nedbrytning av bestdndsdelarna i den

vavnadstekniska produkten undersokas under den kliniska utvecklingen.
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54.2  Farmakodynamiska studier

Farmakodynamiska studier ska utformas och anpassas till de vivnadstekniska produkternas
specifika egenskaper. En vetenskaplig motivering till stod for lakemedlets effekt (proof of
concept) nar det géller avsedd regenerering, aterstdllande eller erséttning ska
tillhandahallas. Det ska tas hansyn till [ampliga farmakodynamiska markdrer med koppling

till den avsedda funktionen och strukturen.
5.4.3 Sdkerhetsstudier

Avsnitt 5.3.3 ska tillimpas.

7106/2/26 REV 2 124
BILAGA 1I SV



BILAGA II1
Krav avseende den sakkunniga personens kompetens

1. Den sakkunniga person som avses i artikel 155 ska inneha ett formellt behdrighetsbevis
som utfardats efter fullbordad universitetsutbildning, eller annan utbildning som erkénns
som likvérdig av den berérda medlemsstaten, och utbildningen ska omfatta atminstone fyra
ars teoretiska och praktiska studier inom en eller flera av foljande vetenskapliga
discipliner: farmaci, medicin, veterindrmedicin, kemi, farmaceutisk kemi och teknologi,

biologi, biomedicinsk teknik och bioteknik samt kemiteknik.

Om utbildningen f6ljs av en period med teoretisk och praktisk utbildning under minst ett ar
som inbegriper en period av minst sex manader pa ett apotek som ar dppet for allménheten
och som bekriftats genom en examen pa hogskoleniva, far minimildngden pa
hogskoleutbildningen, eller den utbildning som av den berérda medlemsstaten har erkénts

som likvérdig, reduceras till tre och ett halvt &r.

Om det i en medlemsstat parallellt existerar tva hogskoleutbildningar, eller tvd utbildningar
som av medlemsstaten har erkénts som likvirdiga, och dér lingden péd den ena av dessa
utbildningar omfattar fyra ar och den andra tre &r, ska den treariga hogskoleutbildningen,
eller motsvarande utbildning som erkénts som likvérdig, anses uppfylla villkoret om
utbildningslidngd enligt andra stycket, under forutséttning att de formella behorighetsbevis
som utfardats efter fullbordande av de bada kurserna erkdnns som likvirdiga av den

berorda medlemsstaten.
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Utbildningen ska inbegripa teoretiska och praktiska studier med inriktning pa atminstone

foljande &mnesomraden:

a)
b)
c)

d)

g
h)
i)
)

k)

Fysik.
Allmén och oorganisk kemi.
Organisk kemi.

Analytisk kemi.

Farmaceutisk kemi, inbegripet likemedelsanalys.

Biokemi.

Fysiologi.
Mikrobiologi.
Farmakologi
Farmaceutisk teknologi.

Toxikologi.

Studierna av dessa &mnen ska avvégas sa att den berdérda personen &r kapabel att fullgdra

de aligganden som anges 1 artikel 157.
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Om en person inte innehar de formella behdrighetsbevis som avses i forsta stycket eller i
ovrigt inte uppfyller kriterierna i denna punkt ska den behoriga myndigheten 1
medlemsstaten sdkerstélla att den berdrda personen styrker tillrdckliga kunskaper inom de

berorda amnesomradena.

2. Den sakkunniga personen ska ha minst tva ars praktisk erfarenhet pé heltid eller en
motsvarande méngd erfarenhet som forvarvats under en proportionellt langre tidsperiod
fran ett eller flera foretag eller icke-vinstdrivande enheter som har tillstand for tillverkning,
och under denna tid ska personen ha erhallit tillrdcklig kunskap om tillverkning, testning,
leveranskedjor, god tillverkningssed och farmaceutiska kvalitetssystem samt
regleringsprocesser och dokumentationsinnehall for att kunna sdkerstélla
lakemedelskvalitet. Den behoriga myndigheten i medlemsstaten far minska den praktiska
erfarenhetens ldngd med ett &r om ldngden pd hogskoleutbildningen, eller den utbildning
som av den berorda medlemsstaten har erkédnts som likvérdig enligt punkt 1, &r minst

fem ér.

3. En person som i en medlemsstat arbetat med de uppgifter som sakkunnig som avses 1
artikel 155 sedan radets andra direktiv 75/319/EEG! borjade tillimpas men utan att folja
bestammelserna i denna bilaga ska ha rétt att fortsétta att arbeta med samma uppgifter

inom unionen.

Radets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillndrmning av bestimmelser
som faststéllts genom lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska
specialiteter (EGT L 147, 9.6.1975, s. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1975/319/0j).
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4. En person som péborjade sin utbildning fére den 21 maj 1975 och som innehar
examensbevis, intyg eller annat formellt behdrighetsbevis som utfardats efter fullbordad
hogskoleutbildning eller annan utbildning som erkdnns som likvardig av den berorda
medlemsstaten, inom en vetenskaplig disciplin som gor det mdojligt for personen att arbeta
med de uppgifter som utfors av en sakkunnig enligt artikel 155 i enlighet med den
medlemsstatens lagar, ska anses vara kvalificerad att i den medlemsstaten fullgora de
skyldigheter som tillkommer den person som avses i artikel 155, forutsatt att personen kan
visa att den 1 minst tva ar fore den 21 maj 1985 har arbetat med f6ljande uppgifter inom ett
eller flera foretag eller icke-vinstdrivande enheter som har tillstand for tillverkning:
produktionskontroll eller kvalitativ och kvantitativ analys av aktiva substanser samt vad
giéller den testning och kontroll som krévs for att sikerstdlla ldkemedlens kvalitet, under

direkt ledning av en sddan kvalificerad person som avses i artikel 155.
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BILAGA IV

Mairkningsuppgifter

Foljande uppgifter ska finnas pa den yttre lakemedelsférpackningen eller, om sadan saknas, pa

ladkemedelsbehallaren:

a)

b)

d)

Likemedlets bendmning, inbegripet i punktskrift, ndr sé dr lampligt foljt av dess styrka,
inbegripet i punktskrift, och, nér sa &r lampligt, dess ladkemedelsform, inbegripet i
punktskrift, samt om sa dr lampligt med angivande av om ldkemedlet dr avsett for

spadbarn, barn eller vuxna.

Om ldkemedlet innehéller upp till tre aktiva substanser, det internationella generiska
namnet (INN-namnet), sdvida det inte redan ingar i ldkemedlets bendmning eller, om ett

INN-namn saknas, den géngse bendmningen.

En deklaration av de aktiva substanserna, uttryckt kvalitativt och kvantitativt per dos eller
enhet eller beroende pa administreringssétt for en viss volym eller vikt med anvindning av

de gingse bendmningarna.

Likemedelsform och méngdangivelse uttryckt i vikt, volym eller antal doser av

ladkemedlet.

En forteckning 6ver de hjdlpamnen som har kénd verkan och som forts upp 1 den

detaljerade vigledning som offentliggors enligt artikel 80.
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f) Administreringsmetod och, vid behov, administreringsvdg. En yta ska ldmnas tom dér den
foreskrivna doseringen kan anges.

g) En sédrskild varning om att lakemedlet ska forvaras utom rackhall och synhall f6r barn.

h) En sérskild varningstext, om det dr nddvéndigt for likemedlet.

1) Utgangsdatum i klartext (ménad/ar).

1) Sarskilda forvaringsanvisningar, i forekommande fall.

k) Sarskilda forsiktighetsdtgirder vid bortskaffandet av oanvinda likemedel eller avfall som
hérror frén ldkemedel samt en hinvisning till lampliga och befintliga insamlingssystem.

1) Namn pé och adress till innehavaren av godkdnnandet for forséljning och i tillampliga fall
namn pa foretrddaren for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

m) Numret pd godkénnandet for forséljning.

n) Tillverkarens satsnummer.
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0) For receptfria likemedel, bruksanvisning.

P) For andra likemedel 4n de radiofarmaka som avses i artikel 70.1, sdkerhetsdetaljer som gor
det mgjligt for tillverkare, partihandlare, apotekare och andra fysiska eller juridiska
personer som har tillstdnd eller behorighet att 1dmna ut lakemedel till allmadnheten och till
de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna eller ladkemedelsmyndigheten, beroende pa

vad som ér tillampligt, att
1)  kontrollera ladkemedlets dkthet, och
i1)  identifiera enskilda forpackningar

samt som ett medel for att kontrollera om den yttre forpackningen har manipulerats.

7106/2/26 REV 2 3
BILAGA IV SV



BILAGA V
Produktresuméns innehall

Den produktresumén som avses 1 artikel 65 ska innehélla f6ljande information i den ordning som

anges nedan:
1. Likemedlets bendmning f6ljt av styrka och likemedelsform.

2. Kvalitativ och kvantitativ sammanséttning vad géller de aktiva substanser och hjdlpdmnen
som det dr vasentligt att kinna till for att korrekt administrera likemedlet. Gingse

bendmningar eller kemiska beteckningar ska anvédndas.
3. Likemedelsform.
4. Foljande kliniska uppgifter:
4.1 Terapeutiska indikationer.
4.2 Dosering och administreringsmetod for vuxna och, om det dr nddvéndigt, for barn.
4.3 Kontraindikationer.

4.4 Sarskilda varningar och forsiktighetsatgirder vid anvéndning och, for
immunologiska ldkemedel, uppgifter om alla sédrskilda forsiktighetsétgirder som ska
vidtas av dem som hanterar sddana lakemedel och av dem som administrerar dem till

patienter, tillsammans med eventuella forsiktighetsatgirder som patienten ska vidta.
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4.5

Interaktion med andra likemedel och andra former av interaktion.

4.6 Anvindning under graviditet, amning och under perioder di personer forsoker skaffa
barn och information om effekterna pa fertiliteten.

4.7 Péaverkan pa korformédgan och férmagan att hantera maskiner.

4.8 Odnskade effekter, inbegripet standardtext dir hélso- och sjukvéardspersonal
uttryckligen ombeds att rapportera varje misstankt biverkning i enlighet med det
nationella rapporteringssystemet eller med andra medel, och dér de olika mojliga
rapporteringssitten anges (elektronisk rapportering, postadress eller annat) i enlighet
med artikel 110.1 andra stycket.

4.9 Overdosering (symtom, akuta atgérder, antidoter).

5. Fo6ljande farmakologiska egenskaper:

5.1 Farmakodynamiska egenskaper.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter.

6. Foljande farmaceutiska uppgifter:

6.1 Forteckning dver hjdlpamnen.

6.2 Betydande inkompatibilitet.
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6.3  Haéllbarhetstid och, om det krévs, hdllbarhetstid efter rekonstitution eller utspddning

av lakemedlet eller efter det att ladkemedelsbehallaren 6ppnats forsta gangen.
6.4 Forvaringsanvisningar.
6.5 Likemedelsbehallarens beskaffenhet och innehall.

6.6 Forsiktighetsatgirder som ska vidtas vid bortskaffande av ldkemedel eller avfall som
hérrdr fran 1dkemedel, om s &r 1dmpligt, och nér det giller antimikrobiella
lakemedel en varning om att oldmpligt bortskaffande av ldkemedlet bidrar till

antimikrobiell resistens.

7. Namn pé och adress till innehavaren av godkdnnandet for forséljning.

8. Nummer pd godkinnande for forséljning.

0. Datum for det forsta godkédnnandet for forséljning eller for det fornyade godkénnandet for
forsdljning.

10. Datum for revidering av texten.

1. For radiofarmaka, fullstindiga uppgifter om intern stralningsmétning.

12. For radiofarmaka, ytterligare detaljerade anvisningar for extemporeberedning och
kvalitetskontroll av sddana beredningar tillsammans med, nér s ar ldmpligt, den ldngsta
lagringstid under vilken beredningen uppfyller specifikationerna, vare sig det utgor ett
mellansteg, sdsom ett eluat, eller ett bruksfardigt 1akemedel.
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BILAGA VI
Bipacksedelns innehall

Den bipacksedel som avses 1 artikel 67 ska innehalla foljande information i den ordning som anges

nedan:
1. Foljande for identifiering av lakemedlet:

a)  Likemedlets bendmning, f6ljt av dess styrka och likemedelsform, om sa ar lampligt
med angivande av om ldkemedlet dr avsett for spddbarn, barn eller vuxna. Den
gingse bendmningen ska anges om likemedlet endast innehéller en aktiv substans
och om dess bendmning ir ett fantasinamn.

b)  Farmakoterapeutisk grupp eller verkningssitt uttryckt pa ett for patienten
lattbegripligt sétt.

2. Terapeutiska indikationer.
3. En forteckning dver foljande information som dr nddvindig innan 1dkemedlet anvinds:

a)  Kontraindikationer.

b)  Lampliga forsiktighetsatgéirder vid anvindning.

c) Interaktioner med andra ldkemedel och andra typer av interaktion (t.ex. med alkohol,
tobak, livsmedel och ortprodukter) som kan paverka lidkemedlets verkan.
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d)  Sarskilda varningar.
4. De sedvanliga anvisningar som behovs for en korrekt anvéndning, sarskilt foljande:
a)  Dos och dosering.

b)  Metod, inbegripet alla nodvindiga steg for forberedelse och anvdndning av den
utrustning som krivs for métning eller leverans och, om det 4r nddvéndigt,

administreringsvag.

c¢)  Hur ofta ldkemedlet ska administreras, vid behov med angivande av lamplig tid da

lakemedlet kan eller ska administreras.
Foljande ska anges nir sa dr lampligt beroende pa ldkemedlets beskaffenhet:
d)  Behandlingstiden, om den bor begrénsas.
e)  Vilka dtgirder som ska vidtas vid 6verdosering (t.ex. symtom, akuta atgérder).
f)  Vad som bor goras nér en eller flera doser inte har intagits.
g)  Om det dr nddvéndigt, uppgift om risken for abstinensbesvir.

h)  En sirskild rekommendation att vid behov radfraga ldkare eller apotekare for att fa

nirmare information om hur ldkemedlet ska anvéndas.
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5. En beskrivning av de biverkningar som kan upptrdda vid normal anvidndning av ldkemedlet

och, om det dr nddvéndigt, vilka atgérder som bor vidtas i sddana fall, inbegripet en

standardtext dér patienterna uttryckligen ombeds att rapportera varje missténkt biverkning

till sin ldkare, apotekare, hélso- eller sjukvardspersonal eller direkt genom de nationella

rapporteringssystemet, och dér de olika mgjliga rapporteringssitten anges (elektronisk

rapportering, postadress eller annat) i enlighet med artikel 110.1 andra stycket.

6. Hénvisningar till féljande:

a)

Utgangsdatumet, som anges pa etiketten, med en varning om att ldkemedlet inte bor

anvindas efter det datumet.

b)  Nar sé dr lampligt, forvaringsanvisningar.

c)  Om det dr nddvéndigt, en varning avseende vissa synliga tecken pé forsdmring av
lakemedlets kvalitet.

d)  Den fullstindiga kvalitativa sammansittningen (avseende aktiva substanser och
hjédlpdmnen) samt den kvantitativa ssmmansattningen avseende aktiva substanser,
med anvdndning av gingse bendmningar, for varje utformning av ldkemedlet.

e) Lékemedelsform och mdngdangivelse uttryckt i vikt, volym eller antal doser for
varje utformning av ladkemedlet.

f)  Information om var bipacksedeln finns tillgénglig 1 format som é&r tillgangliga for
personer med funktionsnedséttning.
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g)  Namn pé och adress och e-postadress till innehavaren av godkénnandet for
forsiljning och i tilldmpliga fall namn pé foretrddaren for innehavaren av

godkénnandet for forsdljning i medlemsstaterna.
h)  Tillverkarens namn och adress.
7. Datum for den senaste versionen av bipacksedeln.

8. For antimikrobiella 1dkemedel, ett avsnitt som innehéller den globala symbolen for
antimikrobiell resistens, sirskild information om det berérda lidkemedlet och information
om antimikrobiell resistens och om vikten av ldmplig anvdndning och l&mpligt

bortskaffande av antimikrobiella likemedel enligt artikel 72.2.
Forteckningen i punkt 3 ska

a) ta hinsyn till vissa anvéndarkategorier (t.ex. barn, gravida kvinnor eller ammande mddrar,
dldre personer, patienter med sérskilda sjukdomstillstind och personer med

funktionsnedséittning),

b) om sa ar lampligt, nimna mojlig paverkan pa formégan att kora fordon eller hantera
maskiner,
C) forteckna de hjdlpdmnen som det &r vdsentligt att kéinna till for en séker och effektiv

anvindning av ldkemedlet.
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BILAGA VII
Forteckning 6ver de anpassade ramar som avses i artikel 31

Lakemedel som innehaller fager, om ldkemedlet har en varierande sammanséttning beroende pa det

specifika kliniska sammanhanget.
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BILAGA VIIT

Jamforelsetabell
Direktiv 2001/83/EG Forordning Detta direktiv
(EG) nr 1901/2006
Artikel 2.1 Artikel 1.1 och 1.2
Artikel 2.3 Artiklarna 1.3 och 146.1
Artikel 2.2 Artikel 1.4

Artikel 3.1 och 3.2

Artikel 1.5 forsta stycket a och b
Artikel 1.5 andra stycket

Artikel 3.3 Artikel 1.6 a

— Artikel 1.6 b

Artikel 4.5 Artikel 1.7

Artikel 4.3 Artikel 1.8

Artikel 4.4 Artikel 1.9

— Artikel 2

Artikel 3.7 Artikel 3.1, 3.2 och 3.3

- Artikel 3.4-3.8

Artikel 5.1 Artikel 4.1

— Artikel 4.2 och 4.3

Artikel 5.2 Artikel 4.4

Artikel 5.3 Artikel 4.5
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Forordning

Direktiv 2001/83/EG (EG) nr 1901/2006 Detta direktiv
Artikel 5.4 Artikel 4.6
Artikel 1.2 Artikel 5.1.1
Artikel 1.3 Artikel 5.1.2
Artikel 1.3a Artikel 5.1.3
Bilaga I, del I, avsnitt 3.2.1.1, Artikel 5.1.4
ledb
- Artikel 5.1.5
Artikel 1.3b Artikel 5.1.6
- Artikel 5.1.7
Artikel 1.4a Artikel 5.1.8
- Artikel 5.1.9
Artikel 1.4 b Artikel 5.1.10

Artikel 10.2 a
Artikel 10.2 b

Bilaga I, del I, avsnitt 3.2.1.1,
led b

Artikel 5.1.11
Artikel 5.1.12
Artikel 5.1.13
Artikel 5.1. 14

Artikel 5.1.15
Artikel 5.1.16
Artikel 5.1.17
Artikel 5.1.18

Artikel 1.6 Artikel 5.1.19
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Direktiv 2001/83/EG

Forordning
(EG) nr 1901/2006

Detta direktiv

Artikel 1.7
Artikel 1.8
Artikel 1.9

Artikel 1.4 a

Bilaga I, del IV, avsnitt 2.1
Bilaga I, del IV, avsnitt 2.2

Artikel 1.28¢
Artikel 1.28b

Artikel 5.1.20
Artikel 5.1.21
Artikel 5.1.22
Artikel 5.1.23
Artikel 5.1.24
Artikel 5.1.25
Artikel 5.1.26
Artikel 5.1.27
Artikel 5.1.28
Artikel 5.1.29
Artikel 5.1.30
Artikel 5.1.31
Artikel 5.1.32
Artikel 5.1.33
Artikel 5.1.34
Artikel 5.1.35
Artikel 5.1.36
Artikel 5.1.37
Artikel 5.1. 38
Artikel 5.1. 39
Artikel 5.1.40
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Direktiv 2001/83/EG

Forordning
(EG) nr 1901/2006

Detta direktiv

Artikel 1.28

Artikel 1.16
Artikel 1.28a
Artikel 1.18a
Artikel 1.26
Artikel 1.24
Artikel 1.23
Artikel 1.25
Artikel 1, led 20
Artikel 1, led 21
Artikel 1.22
Artikel 1.33

Artikel 1.26a

Artikel 5.1.41
Artikel 5.1.42
Artikel 5.1.43
Artikel 5.1.44
Artikel 5.1.45
Artikel 5.1.46
Artikel 5.1.47
Artikel 5.1.48
Artikel 5.1.49
Artikel 5.1.50
Artikel 5.1.51
Artikel 5.1.52
Artikel 5.1.53
Artikel 5.1.54
Artikel 5.1.55
Artikel 5.1.56
Artikel 5.1.57
Artikel 5.1.58
Artikel 5.1.59
Artikel 5.1.60

Artikel 1.15 Artikel 5.1.61
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Direktiv 2001/83/EG

Forordning
(EG) nr 1901/2006

Detta direktiv

Artikel 1.28d
Artikel 1.28e
Artikel 1.11
Artikel 1.12
Artikel 1.13
Artikel 1.5
Artikel 1.29
Artikel 1, led 30
Artikel 1.31
Artikel 1.32
Artikel 16¢.2

Artikel 46a.1

Artikel 5.1. led 62
Artikel 5.1, led 63
Artikel 5.1, led 64
Artikel 5.1, led 65
Artikel 5.1, led 66
Artikel 5.1, led 67
Artikel 5.1.68
Artikel 5.1.69
Artikel 5.1.70
Artikel 5.1.71
Artikel 5.1.72
Artikel 5.1.73
Artikel 5.1.74
Artikel 5.1, 75

Artikel 1.17 Artikel 5.1.76

Artikel 1.17a Artikel 5.1.77

Artikel 1.18 Artikel 5.1.78

- Artikel 5.2

Artikel 6.1 Artikel 6

Artikel 8.1 Artikel 7.1
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Direktiv 2001/83/EG

Forordning
(EG) nr 1901/2006

Detta direktiv

Artikel 8.3 forsta stycket,
inledningsfrasen

Artikel 8.3 andra och tredje
styckena

Artikel 12.1

Artikel 12.2

Artikel 20 forsta stycket
Artikel 10.1 forsta stycket
Artikel 10.1 andra stycket
Artikel 10.2 b femte meningen
Artikel 10.1 tredje stycket

Artikel 10.2 b fjirde meningen

Artikel 10.2 b andra och tredje
meningen

Artiklarna 7 och 8
Artikel 9

Artikel 7.2

Artikel 7.3 och 7.4

Artikel 7.5

Artikel 7.6

Artikel 7.7

Artikel 8.1

Artikel 8.2

Artikel. 9

Artikel 10.1
Artikel 10.2 aoch b

Artikel 10.3 forsta och andra
styckena

Artikel 10.3 tredje stycket
Artikel 10.4
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Forordning

Direktiv 2001/83/EG (EG) nr 1901/2006

Detta direktiv

- - Artikel 10.5
Artikel 10.3 — Artikel 11
Artikel 10.4 - Artikel 12
— — Artikel 13
Artikel 10a - Artikel 14
Artikel 10c — Artikel 15
- - Artikel 16
Artikel 6.2 — Artikel 17.1
Artikel 7 — Artikel 17.2
— — Artikel 18
- — Artikel 19
— — Artikel 20
- — Artikel 21
— — Artikel 22
- — Artikel 23
— — Artikel 24
— — Artikel 25
— — Artikel 26
- — Artikel 27
— — Artikel 28
- — Artikel 29
— — En artikel 30
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Forordning

Direktiv 2001/83/EG (EG) nr 1901/2006 Detta direktiv
- Artikel 31
Artikel 19.1 Artikel 32.1 a
Artikel 19.2 Artikel 32.1b

Artikel 19.3 forsta meningen

Artikel 19.3 andra meningen
Artikel 17.1 forsta stycket

Artikel 17.1 andra stycket

Artikel 32.1 ¢
Artikel 32.1 sd och e
Artikel 32.2

Artikel 32.3

Artikel 32.4

Artikel 32.5

Artikel 32.6

Artikel 32.7

Artikel 32.8

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artiklarna 36.1, 36.2 och 38
Artikel 36.3

Artikel 28.1 Artikel 37.1, 37.2 och 37.6 samt
artikel 39.1 och 39.2
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Direktiv 2001/83/EG

Forordning
(EG) nr 1901/2006

Detta direktiv

Artikel 28.4 och 28.5

Artikel 28.3
Artikel 28.2

Artikel 27

Artikel 29.1, 29.2 och 29.3
Artikel 29.4 forsta meningen
Artikel 29.6

Artikel 30.1

Artikel 30.2

Artikel 32.1, 32.2 och 32.3

Artikel 32.4 forsta stycket
inledningsfrasen och leden a—d

Artikel 37.3
Artikel 37.4
Artikel 37.5

Artikel 37.7 och 37.9,
artikel 39.6, 39.7 och 39.9

Artikel 37.8

Artiklarna 37.9 och 3.9
Artiklarna 38.1 och 39.1-39.5
Artikel 39.8

Artikel 40.1 a, b och ¢ samt
artikel 40.2-40.7

Artikel 40.1 doch e
Artikel 41.1,41.2 och 41.3
Artikel 41.4

Artikel 41.5

Artikel 42

Artikel 43.1 och 43.2
Artikel 43.3 och 43.4
Artikel 44.1, 44.2 och 44.3

Artikel 44.4 forsta stycket
inledningsfrasen och leden a—d
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Direktiv 2001/83/EG

Forordning
(EG) nr 1901/2006

Detta direktiv

Artikel 32.4 andra och tredje
stycket s

Artikel 32.5
Artiklarna 33 och 34
Artikel 21

Artikel. 21a forsta stycket
Artikel 21a andra stycket
Artikel 22

Artikel 26.1

Artikel 26.2 och 26.3

Artikel 23.1
Artikel 23.2 forsta

stycket, inledningen och

ledenaochb

Artikel 44.4 ¢

Artikel 44.4 andra och tredje
stycket s

Artikel 44.5

Artikel 45

Artikel 46.1-46.5
Artikel 46.6

Artikel 47.1 a—f
Artikel 47.1 g—j
Artikel. 47(2)

Artikel 48.1 och 48.2
Artikel 49

Artikel 50.1 b, cochd
Artikel 50.1 e och f
Artikel 50.1 a och artikel 50.3
Artikel 51.1 och 51.2
Artikel 51.3
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Forordning

Direktiv 2001/83/EG (EG) nr 1901/2006 Detta direktiv
— Artikel 23.2 andra Artikel 51.4
stycket
— Artikel 23.3 andra Artikel 51.5
stycket
— Artikel 24 Artikel 51.6
- Artikel 28.1 andra Artikel 52.1
stycket och artikel 28.2
- Artikel 28.3 Artikel 52.2
— Artikel 29 forsta och Artikel 52.3
andra stycket
— Artikel 29 tredje stycket | Artikel 52.4
Artikel 70 — Artikel 53
Artikel 71.1 — Artikel 54.1 a—d
— — Artikel 54.1 e och f
— — Artikel 54.2
Artikel 71.2 — Artikel 54.3
Artikel 71.3 — Artikel 54.4
Artikel 71.4 — Artikel 54.5
- — Artikel 54.6
Artikel 71.5 — Artikel 54.7
Artikel 72 — Artikel 55
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Forordning

Direktiv 2001/83/EG (EG) nr 1901/2006 Detta direktiv

Artikel 74 — Artikel 56 forsta stycket

— — Artikel 56 andra stycket

Artikel 74a - Artikel 57

Artikel 6.1a — Artikel 58.1

Artikel 23a forsta stycket — Artikel 58.2

- - Artikel 58.3

- - Artikel 58.4

Artikel 81 tredje stycket — Artikel 58.4 andra stycket

- — Artikel 58.5

- — Artikel 58.6

Artikel 8.2 — Artikel 58.7

- — Artikel 58.8

- — Artikel 58.9

Artikel 23a tredje stycket — Artikel 58.10

- — Artikel 59

- — Artikel 60

— — Artikel 61

- Artikel 33 Artikel 62

- Artikel 35 Artikel 63

Artikel 25 — Artikel 64
7106/2/26 REV 2 12
BILAGA VIII SV



Forordning

Direktiv 2001/83/EG (EG) nr 1901/2006 Detta direktiv
Artikel 11 forsta stycket Artikel 65.1
inledningsfrasen
Artikel 11 andra stycket Artikel 65.2
Artikel 58 Artikel 66.1
Artikel 63.2 forsta stycket Artikel 66.2
forsta meningen
- Artikel 66.3
_ Artikel 66.4
Artikel 58 Artikel 66.5
— Artikel 66.6
- Artikel 66.7
_ Artikel 66.8
Artikel 59.1 forsta stycket Artikel 67.1
inledningsfrasen
Artikel 59.3 Artikel 67.2
Artikel 54, inledningen Artikel 68.1
- Artikel 68.2
Artikel 55 Artikel 69
Artikel 54a Artikel 70
Artikel 66 Artikel 71.1, 71.2 och 71.3
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Forordning

Direktiv 2001/83/EG (EG) nr 1901/2006 Detta direktiv
Artikel 67 Artikel 71.4
— Artikel 72
Artikel 56 Artikel 73
Artikel 56a Artikel 74
Artikel 57 Artikel 75.1 a—d och 75.2
_ Artikel 75.1 ¢
Artikel 62 Artikel 76

Artikel 63.1 forsta och andra
styckena och artikel 63.2 {forsta
stycket andra meningen

Artikel 63.3 andra meningen
Artikel 63.3 forsta meningen

Artikel 77.1 och 77.2

Artikel 77.3
Artikel 77.4

Artikel 78, inledningen och leden a
ochb

Artikel 78 ¢, d och e

Artikel 61 Artikel 79

Artikel 65 Artikel 80 a, c,d, e, foch g

- Artikel 80 b och h
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Forordning

Direktiv 2001/83/EG (EG) nr 1901/2006 Detta direktiv

Artikel 60 - Artikel 81

Artikel 64 — Artikel 82

- - Artikel 83

_ - Artikel 84.1

Artikel 10.5 - Artikel 84.2

— — Artikel 84.3

- - Artikel 84.4

- — Artikel 85

- — Artikel 86

Artikel 10.6 - Artikel 87.1 a, b och ¢ samt

Artikel 22a.1 forsta stycket

Artikel 36.1
Artikel 36.2
Artikel 36.3
Artikel 36.5

artikel 87.3

Artikel 87.1 d och e
Artikel 87.2

Artikel 88.1

Artikel 88.2

Artikel 88.3

Artikel 88.4

Artikel 89.1 forsta stycket

inledningsfrasen och leden a och b

Artikel 89.1 forsta stycket ¢ och d
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Direktiv 2001/83/EG

Forordning
(EG) nr 1901/2006

Detta direktiv

Artikel 22a.1 andra stycket
Artikel 22a.2 och 22a.3
Artikel 22b

Artikel 22c.1

Artikel 23.1, 23.2 och 23.3
Artikel 23.4 forsta stycket
Artikel 23.4 andra stycket

Artikel 23b.1

Artikel 89.1 andra stycket
Artikel 89.1 tredje stycket
Artikel 89.2 och 89.3
Artikel 90

Artikel 91

Artikel 92.1, 92.2 och 92.3
Artikel 92.4

Artikel 92.5

En artikel 92(6)

Artikel 93

Artikel 94.1

Artikel 94.2

Artikel 23b.2 Artikel 94.3 forsta och andra
meningen s
Artikel 23b.2a Artikel 94.4, inledningen och
leden a och b
- Artikel 94.4 ¢, d och e
Artikel 35 Artikel 95
_ Artikel 96
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Forordning

Direktiv 2001/83/EG (EG) nr 1901/2006 Detta direktiv
— Artikel 45.1 andra Artikel 97.1
stycket
- Artikel 46.3 Artikel 97.3
- Artikel 46.4 Artikel 97.4
- Artikel 46.5 Artikel 97.5

Artikel 31.1 forsta stycket

Artikel 31.1 andra till femte
stycket

Artikel 31.2,31.3 och 31.4
Artikel 101

Artikel 102 forsta stycket a—e
Artikel 102 andra stycket
Artikel 103

Artikel 104.1 och 104.2
Artikel 104.3 forsta stycket
Artikel 104.3 andra stycket
Artikel 104.4

Artikel 98.1 forsta stycket forsta
meningen

Artikel 98.1 andra till femte stycket

Artikel 98.2, 98.3 och 98.4
Artikel 99

Artikel 100.1

Artikel 100.2

Artikel 101

Artikel 102.1, 102.2 och 102.3
Artikel 102.4

Artikel 102.5

Artikel 102.6

Artikel 102.7
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Forordning

Direktiv 2001/83/EG (EG) nr 1901/2006 Detta direktiv
Artikel 104a Artikel 103
Artikel 105 Artikel 104
Artikel 106 Artikel 105.1, inledningen och
leden a—d
Artikel 73 Artikel 105.1 ¢

Artikel 1071
Artikel 106a
Artikel 107

Artikel 107a.1 forsta stycket

forsta meningen

Artikel 107a.1 forsta stycket

andra meningen

Artikel 107a.1 andra stycket

Artikel 107a.2-107a.6

Artikel 105.1 f
Artikel 105.2
Artikel 106

Artikel 107

Artikel 108.1-108.5
Artikel 108.6
Artikel 109

Artikel 110.1 forsta stycket forsta
meningen

Artikel 110.1 forsta stycket andra
meningen

Artikel 110.1 forsta stycket tredje
meningen

Artikel 110.1 andra stycket
Artikel 110.2-110.6
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Direktiv 2001/83/EG

Forordning

(EG) nr 1901/2006

Detta direktiv

Artikel 107b.1 forsta stycket

Artikel 107b.1 andra och tredje
stycket s

Artikel 107b.2 och 107b.3
Artikel 107¢
Artikel 107d
Artikel 107e
Artikel 107f
Artikel 107g
Artikel 107h
Artikel 1071
Artikel 107j
Artikel 107k
Artikel 107m
Artikel 107n
Artikel 1070
Artikel 107p
Artikel 107q
Artikel 108
Artikel 108a

Artikel 111.1 forsta stycket

Artikel 111.1 forsta meningen och

artikel 111.2

Artikel 111.3 och 111.4

Artikel 112
Artikel 113
Artikel 114
Artikel 115
Artikel 116
Artikel 117
Artikel 118
Artikel 119
Artikel 120
Artikel 121
Artikel 122
Artikel 123
Artikel 124
Artikel 125
Artikel 126
Artikel 127
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Forordning

Direktiv 2001/83/EG (EG) nr 1901/2006 Detta direktiv

Artikel 108b Artikel 128

Artikel 13 Artikel 129

Artikel 14 Artikel 130

- Artikel 131.2 a,b,c,e, f,gochh

Artikel 15 Artikel 131.2 d och i

- Artikel 132

Artikel 39 Artikel 133

Artikel 68 Artikel 134.1 forsta stycket a, b, c,
e, f, g, h, 1, jochk, artikel 134.1
andra stycket och artikel 134.2

Artikel 69 Artikel 134.1 forsta stycket 1 och m

Artikel 100 Artikel 135

Artikel 124 Artikel 136

Artikel 16.1 och 16.2

Artiklarna 16.3, 53, 85 och 119

Artikel 137.1 och 137.2
Artikel 137.3

Artikel 16a Artikel 138

Artikel 16b Artikel 139

Artikel 16¢ Artikel 140
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Forordning

Direktiv 2001/83/EG (EG) nr 1901/2006 Detta direktiv
Artikel 16d Artikel 141
Artikel 16e Artikel 142
Artikel 16f Artikel 143
Artikel 16g Artikel 144

Artikel 16h.1

Artikel 16h.2

Artikel 16h.3 och 16h.4
Artikel 40.1

Artikel 40.2 forsta stycket
Artikel 42.3

Artikel 40.2 andra stycket

Artikel 145.1

Artikel 145.2

Artikel 145.3 och 145.4

Artikel 145.5

Artikel 146.1

Artikel 146.2 forsta stycket

Artikel 146.2 andra stycket

Artikel 146.3, inledningen och led a

Artikel 146.3, inledningen och
led b

Artikel 40.3 Artikel 146.4

Artikel 40.4 Artikel 146.5

- Artikel 147.1, inledningen och led a
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Direktiv 2001/83/EG

Forordning
(EG) nr 1901/2006

Detta direktiv

Artikel 41 forsta stycket a, b

ochc

Artikel 41 andra stycket

Artikel 42.1
Artikel 43
Artikel 42.2
Artikel 44
Artikel 45
Artikel 46
Artikel 46 f
Artikel 47a
Artikel 52b.1
Artikel 118b
Artikel 52b.2
Artikel 48.1 och 48.2

Artikel 147.1, inledningen och
ledenb, coch d

Artikel 147.2

Artikel 147.3

Artikel 148.1 forsta stycket
Artikel 148.1 andra stycket
Artikel 148.1 tredje stycket
Artikel 148.2

Artikel 149

Artikel 150

Artikel. 151.1, 151.2 och 151.3
Artikel 152

Artikel 153

Artikel 154.1

Artikel 154.2

Artikel 154.3

Artikel 155.1 och 155.2
Artikel 155.3

Artikel 49.1 Artikel 156.1

- Artikel 156.2 och 156.3
7106/2/26 REV 2 22
BILAGA VIII SV



Forordning

Direktiv 2001/83/EG (EG) nr 1901/2006 Detta direktiv
Artikel 51 Artikel 157.1, 157.2 och 157.3
- Artikel 157.4
Artikel 52 Artikel 158.1 och 158.2
- Artikel 158.3
Artikel 127 Artikel 159

Artikel 52a.1, 52a.2, 52a.3
och 52a.4

Artikel 52a.5
Artikel 52a.7
Artikel 46b.1, 46b.2 och 46b.3
Artikel 46b.4 forsta meningen
Artikel 111b

Artikel 47 forsta till tredje
styckena

Artikel 85b.3
Artikel 47 femte stycket

Artikel 76.1 och 76.2 samt
artikel 76.3 forsta meningen

Artikel 160.1, 160.2, 160.3
och 160.4

Artikel 160.5

Artikel 160.6

Artikel 160.7

Artikel 160.8

Artikel 161.1, 161.2 och 161.3
Artikel 161.4

Artikel 162

Artikel 163 forsta och fjarde
stycket

En artikel 163, andra stycket
Artikel 163 tredje stycket h
Artikel 164

Artikel 165.1, 165.2 och 165.3

Artikel 165.4
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Direktiv 2001/83/EG

Forordning
(EG) nr 1901/2006

Detta direktiv

Artikel. 76.3 andra meningen
Artikel 76.4
Artikel 77.1-77.5

Artikel 77.6
Artikel 77.7
Artikel 79

Artikel 78 forsta stycket

Artikel 78 andra stycket

Artikel 80 forsta stycket
Artikel 1.18

Artikel 80 andra till fjarde
styckena

Artikel 165.5
Artikel 165.6

Artikel 166.1-166.4 och
artikel 166.5 forsta stycket

Artikel 166.5 andra stycket
Artikel 166.6

Artikel 167

Artikel 168.1 forsta stycket
Artikel 168.1 andra stycket
Artikel 168.1 tredje stycket
Artikel 168.2

Artikel 168.3

Artikel 168.4

Artikel 168.5

Artikel 169.1 a

Artikel 169.1 b—k

Artikel 169.1 1

Artikel 169.1 m

Artikel 169.1 n

Artikel 169.2, 169.3 och 169.4
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Forordning

Direktiv 2001/83/EG (EG) nr 1901/2006 Detta direktiv
- Artikel 169.5
Artikel 81 Artikel 170
Artikel 82 Artikel 171
Artikel 83 Artikel 172
Artikel 85a Artikel 173

Artikel 85b.1

Artikel 85b.2 forsta stycket
Artikel 85b.2 tredje stycket
Artikel 85b.4

Artikel 85c.1 och 85c¢.2

Artikel 174.1

Artikel 174.2 forsta stycket
Artikel 174.2 andra stycket
Artikel 174.2 tredje stycket
Artikel 174.4

Artikel 175.1 och 175.2

Artikel 85¢.6 Artikel 175.3

Artikel 85¢.3 Artikel 176.1 och 176.2

Artikel 85¢.4 Artikel 177.1

Artikel 85¢.5 Artikel 177.2

Artikel 85d Artikel 177.3

Artikel 86.1 Artikel 178.1 forsta stycket och

artikel 178.1 andra stycket a—g
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Forordning

Direktiv 2001/83/EG (EG) nr 1901/2006

Detta direktiv

Artikel 178.1 andra stycket h
Artikel 86.2 — Artikel 178.2

Artikel 178.1 andra stycket h
Artikel 87 — Artikel 179.1, 179.2 och 179.3
- - Artikel 179.4

Artikel 88.1-88.3 — Artikel 180.1 och 180.2 samt
artikel 180.3 a

— - Artikel 180.3 b

Artikel 88.4, 88.5 och 88.6 — Artikel 180.4, 180.5 och 180.6
— — Artikel 180.7

— — Artikel 180.8

Artikel 89 — Artikel 181

Artikel 90 — Artikel 182.1

— — Artikel 182.2

Artikel 91 Artikel 183

Artikel 92 Artikel 184

Artikel 93 Artikel 185

Artikel 94 Artikel 186

Artikel 95 Artikel 187

Artikel 96.1 Artikel 188.1

— Artikel 188.2
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Artikel 96.2

Artikel 97.1-97 .4

Artikel 97.5

Artikel 98

Artikel 111.1

Artikel 111.1a

Artikel 111.1b fOrsta stycket

Artikel 111.1d

Artikel 111.1b andra stycket a
ochb

Artikel 111.1¢

Artikel 111.1ga
Artikel 111.1gc
Artikel 111.1gb
Artikel 111.1gd

Artikel 188.3

Artikel 189.1-189.4
Artikel 189.5

Artikel 189.6

Artikel 190

Artikel 191.1 och 191.2
Artikel 191.3 a

Artikel 191.3 b

Artikel 191.4

Artikel 191.5 a

Artikel 191.5b

Artikel 191.5 ¢

Artikel 191.5sd och h
Artikel 191.5e,foch g

Artikel 191.6

Artikel 191.7 a
Artikel 191.7 b
Artikel 191.7 ¢
Artikel 191.7 d
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Artikel 111.1 h

Artikel 111.3 forsta stycket
Artikel 111.3 andra stycket
Artikel 111.3 tredje stycket
Artikel 111.4

Artikel 111.5 forsta stycket
Artikel 111.6

Artikel 111.7

Artikel 111.8

Artikel 111a forsta stycket

Artikel 111a andra stycket

Artikel 191.8
Artikel 191.9
Artikel 191.10
Artikel 191.11
Artikel 191.12
Artikel 191.13
Artikel 191.14
Artikel 191.15
Artikel 191.16
Artikel 191.17
Artikel 192
Artikel 193.1, inledningen
Artikel 193.1 a—¢
Artikel 193.2

Artikel 112 Artikel 194

Artikel 113 Artikel 195
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Artikel 114 Artikel 196
Artikel 115 Artikel 197

Artikel 116 forsta stycket

Artikel 116 andra och tredje
styckena

Artikel 118.1
Artikel 117.1

Artikel 117.2 och 117.3
Artikel 117a.1-117a.3
Artikel 118.2

Artikel 126

Artikel 118¢
Artikel 122

Artikel 123.1, 123.2, 123.2a
och 123.2b

Artikel 198.1
Artikel 198.2
Artikel 198.3 och 198.4

Artikel 198.5

Artikel 199.1, inledningen och
leden a—f

Artikel 199.1 ¢

Artikel 199.2 och 199.3
Artikel 200

Artikel 201

Artikel 202

Artikel 203

Artikel 204.1

Artikel 204.2

Artikel 204.3

Artikel 205

Artikel 206.1, 206.2, 206.3
och 206.4

Artikel 206.5
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Artikel 123.2¢, 123.3
och 1234

Artikel 125
Artikel 126a.1-126a.4

Artikel 118a.1 och 118a.2
forsta stycket

Artikel 118a.2 andra stycket
Artikel 127b

Artikel 126b

Artikel 8.2a

Artikel 8.2b forsta stycket
Artikel 8.2b andra stycket
Artikel 18a.1

Artikel 18a.2

Artikel 20 andra stycket
Artikel 40.1a forsta stycket

Artikel 206.6, 206.7 och 206.8

Artikel 207
Artikel 208

Artikel 209.1 och 209.2 a, b och ¢

Artikel 209.2 d och e

Artikel 209.3

Artikel 210

Artikel 211

Artikel 212

Artikel 213.1 forsta stycket a
Artikel 213.1 forsta stycket b
Artikel 213.1 andra stycket
Artikel 213.2

Artikel 213.3

Artikel 213.4

Artikel 213.5

Artikel 213.3 och 213.6
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Artikel 40.3a Artikel 213.7
Artikel 48.3 Artikel 213.8

Artikel 104.3 tredje stycket
Artikel 127d.1

Artikel 213 (9)
Artikel 213.10

Artikel 111c Artikel 214

Artikel 127¢ Artikel 215

Artikel 120 Artikel 216

Artikel 121.1 Artikel 217.1

Artikel 121.2 forsta stycket Artikel 217.2

Artikel 121.3 forsta stycket Artikel 217.3

Artikel 121.4 Artikel 217.4

— Artikel 217.5

Artikel 121a Artikel 218

- Artikel 219

- Artikel 220

- Artikel 221

- Artikel 222

Artikel 129 Artikel 223

Artikel 130 Artikel 224
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Artikel 8.3 forsta stycket a—c
Artikel 8.3 forsta stycket ca
Artikel 8.3 forsta stycket d—i

Artikel 8.3 forsta stycket ia—m

Artikel 9

Bilaga I

Artikel 49.2 och 49.3
Artikel 50.1

Artikel 50.2 forsta stycket
Artikel 54

Artikel 11, forsta stycket
punkterna 1-4.7

Bilaga I punkterna 1, 2 och 3
Bilaga I, punkterna 4 och 5
Bilaga I, punkterna 6—12
Bilaga I punkt 13

Bilaga I, punkterna 14-20
Bilaga I, punkt 21

Bilaga I, punkt 22

Bilaga I, punkt 23

Bilaga II

Bilaga III punkterna 1 och 2
Bilaga III punkt 3

Bilaga III punkt 4

Bilaga IV

Bilaga V, punkterna 1-4.7
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Artikel 11 forsta stycket
punkt 4.8 och fjarde stycket

Artikel 11 forsta stycket
punkt 4.9-12

Artikel 59.1 tredje stycket
Artikel 59

Bilaga V, punkt 4.8

Bilaga V, punkterna 4.9—12

Bilaga VI punkterna 1-7
Bilaga VI
Bilaga VII
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