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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

EU:s ldkemedelslagstiftning har mojliggjort godkdnnandet av sdkra och effektiva
lakemedel av hog kvalitet. Patienternas tillgang till ldkemedel 1 hela EU och
forsorjningstryggheten dr dock viaxande problem, vilket dterspeglas i den senaste tidens
slutsatser fran radet' och resolutioner frin Europaparlamentet?. Bristen pa likemedel dr
ocksé ett tilltagande problem i minga EU/EES-lédnder. Séddan brist leder bland annat till
forsdmrad kvalitet pa den behandling som patienterna far och 6kad belastning péa hélso-
och sjukvérdssystemen och pd hédlso- och sjukvardspersonalen, som maste hitta och
tillhandahélla alternativa behandlingar. Lékemedelslagstiftningen skapar rittsliga
incitament for innovation och regleringsverktyg till stod for ett snabbt godkénnande av
innovativa och lovande behandlingar, men dessa ldkemedel nar inte alltid patienterna och
patienterna i EU har inte samma tillgéng till dem.

Vidare ér innovation inte alltid inriktad pa icke tillgodosedda medicinska behov, och det
forekommer marknadsmisslyckanden, séirskilt i samband med utvecklingen av prioriterade
antimikrobiella medel som kan bidra till att motverka antimikrobiell resistens. Den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen samt digitaliseringen utnyttjas inte fullt ut och
ladkemedlens miljopaverkan behdver uppmérksammas. Systemet for godkdnnande skulle
dessutom kunna fOrenklas for att halla jdmna steg med den globala
regleringskonkurrensen. EU:s likemedelsstrategi® ir ett dvergripande svar péa de nuvarande
utmaningarna for likemedelspolitiken och man arbetar med béade lagstiftning och andra
atgdrder for att uppnd dess Overgripande mal att sidkra EU:s forsorjning av sdkra och
ekonomiskt Overkomliga ldkemedel och stddja innovationsinsatserna inom EU:s
likemedelsindustri®. En &versyn av likemedelslagstiftningen 4r avgorande for att uppné
dessa mal. Innovationsverksamheten, tillgangen och den ekonomiska Gverkomligheten
paverkas dock ockséd av faktorer som inte omfattas av denna lagstiftning, sdsom global
forsknings- och innovationsverksamhet och nationella prissédttnings- och ersittningsbeslut.
Det gir ddrmed inte att ta itu med alla problem enbart genom en reform av lagstiftningen.
EU:s likemedelslagstiftning kan trots detta mgjliggéra och koppla thop innovation,
tillgang, ekonomisk dverkomlighet och miljéskydd.

Den foreslagna oOversynen av EU:s ldkemedelslagstiftning bygger pa det hoga
folkhilsoskydd och den harmonisering som redan har uppnitts for godkinnandet av
lakemedel. Det Overgripande syftet med reformen ar att se till att patienter i hela EU far
rittvis tillgang till lakemedel 1 god tid. Ytterligare ett mdl med fOrslaget dr att stirka
forsorjningstryggheten och étgidrda brister genom sérskilda atgédrder, déribland okade

Rédets slutsatser om att stidrka balansen i ladkemedelssystemen i Europeiska unionen och dess medlemsstater
(EUT C 269, 23.7.2016, s. 31). Radets slutsatser om tillgang till ldkemedel och medicintekniska produkter for
ett starkare och mer resilient EU, 2021/C 269 1/02 (EUT C 2691, 7.7.2021, s. 3).

Europaparlamentets resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ for att forbéttra tillgdngen till 1ikemedel
(2016/2057(INT), Europaparlamentets resolution av den 17 september 2020 om ldkemedelsbristen — att hantera
ett vixande problem (2020/207 1 (INT).

3 Meddelande fran kommissionen, EU:s ldkemedelsstrategi (COM/2020/761 final)
(https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_sv).

Uppdragsskrivelse fran Europeiska kommissionens ordforande till Stella Kyriakides,

kommissiondr med ansvar for hidlsa och livsmedelssikerhet (mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf

(europa.eu)).
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skyldigheter for innehavare av godkénnande for forsdljning att informera om potentiella
eller faktiska brister och tillbakadraganden fran marknaden, upphdrande av forséljning och
tillfalligt aterkallande fran marknaden innan ett planerat avbrott i1 det fortsatta
tillhandahéllandet av ett likemedel pa marknaden sker. For att stodja sektorns globala
konkurrenskraft och innovationskraft maste rétt balans uppnds mellan incitament for
innovation, med storre fokus pé icke tillgodosedda medicinska behov, och dtgirder som ror
tillgdng och ekonomisk 6verkomlighet.

Ramen behover forenklas, anpassas till de vetenskapliga och tekniska fordndringarna och
bidra till att minska likemedlens miljopéverkan. Den foreslagna reformen dr overgripande
men samtidigt riktad och fokus ligger pa bestimmelser som dr relevanta for att uppné dess
specifika mal. Den omfattar darfor alla bestimmelser forutom de som ror marknadsforing,
forfalskade 1dkemedel och homeopatiska och traditionella véixtbaserade ldkemedel.

Forslaget har saledes foljande mal:
Allmdnna mal

— Verka for en hog folkhdlsoniva genom att sdkerstilla ldkemedlens kvalitet, sdkerhet
och effekt for EU:s patienter.

— Harmonisera den inre marknaden for tillsyn och kontroll av likemedel samt de
rattigheter och skyldigheter som éligger medlemsstaternas behoriga myndigheter.

Specifika mal

— Se till att alla patienter i hela EU far lika tillgang till sékra, effektiva och ekonomiskt
overkomliga ldkemedel i god tid.

— Starka forsorjningstryggheten och se till att patienter alltid har tillgng till 1akemedel,
oavsett var 1 EU de bor.

—  Erbjuda en attraktiv innovations- och konkurrensvénlig miljé for forskning och
utveckling samt ldkemedelstillverkning 1 Europa.

— Gora lidkemedel mer miljomassigt hallbara.

Samtliga allménna och specifika mél ovan &r ocksa relevanta for omréddena likemedel mot
séllsynta sjukdomar och lakemedel for barn.

. Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet

EU:s nuvarande ldkemedelslagstiftning inkluderar bade allméin och specifik lagstiftning. I
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG’ och Europaparlamentets och radets
forordning  (EG)  nr726/2004°  (som  tillsammans utgdér den  allminna
lakemedelslagstiftningen) faststélls bestimmelser om godkénnande av likemedel och krav
efter det att ldkemedlet godkénts, stodsystem fore godkdnnande, réttsliga incitament for
uppgifts- och marknadsskydd, tillverkning och tillhandahdllande och Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA). Den allmidnna ldkemedelslagstiftningen kompletteras av
specifik lagstiftning om ldkemedel mot séllsynta sjukdomar (forordning (EG) nr 141/2000,

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlédkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for godkénnande av och tillsyn dver humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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forordningen om sdrlikemedel”), likemedel for barn (férordning (EG) nr 1901/2006,
forordningen om likemedel for pediatrisk anvindning®) och likemedel for avancerad
terapi (forordning (EG) nr 1394/2007, férordningen om likemedel for avancerad terapi’).
Den foreslagna Oversynen av likemedelslagstiftningen kommer att bestd av foljande tva
lagstiftningsforslag:

—  Ett nytt direktiv om upphdvande och ersittande av Europaparlamentets och rédets
direktiv 2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG'® och inférlivande av relevanta delar
av forordningen om ldkemedel for pediatrisk anvindning (forordning (EG)
nr 1901/2006).

— En ny forordning om upphdvande och erséttning av forordning (EG) nr 726/2004,
upphdvande och ersittning av forordningen om sirlikemedel (forordning (EG)
nr 141/2000) och upphdvande och inforlivande av relevanta delar av férordningen
om ldkemedel for pediatrisk anvédndning (férordning (EG) nr 1901/2006).

Genom att forordningen om sarlikemedel och forordningen om ldkemedel for pediatrisk
anvindning slds samman med den lagstiftning som ar tillimplig pa alla 1idkemedel kommer
detta att mojliggora forenkling och 6kad samstdmmighet.

Likemedel mot séllsynta sjukdomar och for barn kommer att fortsédtta att omfattas av
samma bestimmelser som alla andra ldkemedel i frdga om kvalitet, sdkerhet och effekt, till
exempel ndr det géller forfaranden for godkénnande for forsiljning, farmakovigilans och
kvalitetskrav. Specifika krav kommer dock ocksé att fortsétta att gilla for dessa typer av
lakemedel for att stodja utvecklingen av dem. Detta beror pa att det har visat sig att enbart
marknadskrafter inte ricker till for att frdmja adekvat forskning och utveckling av
lakemedel for barn och patienter som lider av sdllsynta sjukdomar. Dessa krav faststélls for
nirvarande i olika réttsakter och bor integreras i forordningen och i detta direktiv for att
sakerstélla tydlighet och samstimmighet mellan alla atgérder som giller for dessa
lakemedel.

Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

EU:s lakemedelslagstiftning som beskrivs ovan har néra koppling till flera andra relaterade
EU-rittsakter. Forordningen om kliniska provningar (férordning (EU) nr 536/2014)!!
mojliggor ett effektivare godkdnnande av kliniska prévningar 1 EU. Forordning (EU)
2022/123'2 stirker Europeiska likemedelsmyndighetens roll for att underlitta ett
samordnat svar pa hilsokriser pA EU-nivd. EMA:s avgiftsforordning'® bidrar till att

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om sdrldkemedel (EGT
L 18,22.1.2000, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for
pediatrisk anvindning och om &indring av forordning (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).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel 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).

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

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av
humanlidkemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstérkt roll for
Europeiska ldkemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende ldkemedel och
medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1).

Rédets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall betalas till Europeiska
lakemedelsmyndigheten for vérdering av ldkemedel och Europaparlamentets och radets forordning (EU)
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finansiera EMA:s verksamhet 1 tillricklig utstrickning, déribland erséttningen till
nationella behdriga myndigheter for deras bidrag till utférandet av EMA:s uppgifter.

Det finns ocksa kopplingar till EU:s regelverk for andra hélsoprodukter. EU:s lagstiftning
om blod, vivnad och celler'* ir relevant eftersom vissa Amnen av minskligt ursprung ér
utgangsmaterial vid framstidllning av ldkemedel. EU:s regelverk for medicintekniska
produkter'® &r ocksi relevant eftersom lidkemedel och medicintekniska produkter
kombineras for vissa ldkemedel.

Syftena med den foreslagna reformen av ldkemedelslagstiftningen ér forenliga med syftena
for en rad olika bredare politiska agendor och initiativ pa EU-niva.

For att frimja innovation stdder bide Horisont Europa!®, som ir ett viktigt
finansieringsprogram for forskning och innovation i EU, och Europas plan mot cancer'’
forskningen om och utvecklingen av nya ldkemedel. Innovation inom ldkemedelssektorn
frimjas ocksd av ramarna for immateriella rattigheter med avseende péd patent enligt
nationell patentlagstiftning, den europeiska patentkonventionen och avtalet om
handelsrelaterade aspekter av immaterialrdtter (Trips-avtalet) och med avseende pa
tilliggsskydd enligt forordningen om tilliggsskydd'®. Handlingsplanen for immateriella
rittigheter'” inom ramen for industristrategin omfattar en modernisering av systemet for
tillaggsskydd. Tillaggsskydd utdkar vissa patentrittigheter i syfte att skydda innovation
och kompensera for ldnga kliniska prévningar och forfaranden for godkidnnande for
forsdljning. Nér det géller att tillgodose icke tillgodosedda medicinska behov pa omradet
antimikrobiell resistens kommer den foreslagna reformen av ldkemedelslagstiftningen att
bidra till malen for den europeiska One Health-handlingsplanen mot antimikrobiell

resistens?’.

Nar det giller tillgdngen till likemedel spelar, utover ldkemedelslagstiftningen, dven
ramarna for immateriella réttigheter, forordningen om utvirdering av medicinsk teknik

20

nr 658/2014 om de avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten for sdkerhetsévervakning
av humanldkemedel (EGT L 35, 15.2.1995, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av kvalitets- och
sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning, forvaring och distribution av humanblod och
blodkomponenter och om &andring av direktiv 2001/83/EG, och Europaparlamentets och radets direktiv
2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga vdvnader och
celler (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter,
om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphdvande av rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s.1) och
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och om upphéivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU
(EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/695 av den 28 april 2021 om inréttande av Horisont
Europa — ramprogrammet for forskning och innovation, om faststéllande av dess regler for deltagande och
spridning och om upphévande av forordningarna (EU) nr 1290/2013 och (EU) nr 1291/2013 (EUT L 170,
12.5.2021, s. 1).

Meddelande fran kommissionen, Europas plan mot cancer (COM(2021) 44 final).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for
lakemedel (EUT L 152, 16.6.2009, s. 1).

Meddelande fran kommissionen, A# utnyttja EU:s innovationspotential. En handlingsplan for immateriella
rdttigheter till stod for EU:s dterhdmtning och resiliens (COM(2020) 760 final).

Meddelande fran kommissionen, A European One Health Action Plan against Antimicrobial Resistance (AMR)
(inte dversatt till svenska) (https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf).
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(forordning (EU) 2021/2282, HTA-forordningen)*' och insynsdirektivet (direktiv
89/105/EEG)* en roll. Utdver att utdka vissa patentrittigheter for att skydda innovation
paverkar tilliggsskydden effekten av de lagstadgade skyddsperioder som foreskrivs i
lakemedelslagstiftningen och dirmed inforandet av generiska likemedel och biosimilarer,
och 1 slutdndan patienternas tillgang till likemedel och den ekonomiska 6verkomligheten.
Nationella HTA-organ kommer inom ramen for HTA-forordningen att utfora
gemensamma kliniska granskningar i syfte att jimfora nya ldkemedel med befintliga
lakemedel. Dessa gemensamma kliniska granskningar kommer att hjdlpa medlemsstaterna
att fatta snabbare och evidensbaserade beslut om prissittning och erséttning.
Avslutningsvis reglerar insynsdirektivet forfarandemissiga aspekter av medlemsstaternas
beslut om prissittning och erséttning, men det paverkar inte prisnivan.

For att stirka forsorjningstryggheten ndr det géller ldkemedel syftar den foreslagna
reformen av ldkemedelslagstiftningen till att ta itu med systembetingade brister och
utmaningar 1 fOrsorjningskedjan. Den foreslagna reformen kompletterar och
vidareutvecklar déarfor de roller som medlemsstaterna och medlemsstaternas behdriga
myndigheter har enligt utvidgningen av EMA:s mandat (forordning (EU) 2022/123) och
syftar till att sdkerstélla tillgdngen till och en fortsatt forsorjning av kritiska likemedel
under hilsokriser. Genom reformen kompletteras ocksd det uppdrag som Myndigheten for
beredskap och insatser vid hilsokriser (Hera) har med syftet att sdkerstélla tillgangen till
medicinska motatgirder som forberedelse infér och under hilsokriser. Den foreslagna
reformen av ldkemedelslagstiftningen dr déarfor forenlig med paketet med
lagstiftningsinitiativ. som avser hélsosékerheten inom ramen for den europeiska

hélsounionen?3.

For att hantera miljoutmaningar kommer den fOreslagna reformen av
likemedelslagstiftningen att stodja initiativ inom ramen for den europeiska grona given®*.
Hit hor handlingsplanen for nollfororening av luft, vatten och mark och dversynen av i)
direktivet om rening av avloppsvatten frén titbebyggelse?, ii) direktivet om
industriutslipp?® och iii) forteckningen Sver fororeningar i yt- och grundvatten enligt

ramdirektivet for vatten®’. Forslaget ér helt i linje med strategin om likemedel i miljon?®.

21

22

23

24

25

26

27

28

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utvérdering av
medicinsk teknik och om éndring av direktiv 2011/24/EU (EUT L 458, 22.12.2021, s. 1).

Rédets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgdrder som reglerar prissittningen pa
humanlidkemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsdkringssystemen (EGT L 40, 11.2.1989, s. 8).
En europeisk hélsounion — Skydda européernas hélsa och kollektivt svara pa gransdverskridande hélsokriser
(https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_sv).

Meddelande fran kommissionen Den europeiska grona given (COM(2019) 640 final).

Radets direktiv 91/271/EEG av den 21 maj 1991 om rening av avloppsvatten fran titbebyggelse (EGT L 135,
30.5.1991, s. 40).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om industriutslapp
(samordnade atgarder for att forebygga och begrédnsa fororeningar) (EUT L 334, 17.12.2010, s. 17).
Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om upprittande av en ram for
gemenskapens atgirder pa vattenpolitikens omrade (EGT L 327, 22.12.2000, s. 1) och Europaparlamentets och
radets direktiv 2013/39/EU av den 12 augusti 2013 om é&ndring av direktiven 2000/60/EG och 2008/105/EG
vad géller prioriterade &mnen pa vattenpolitikens omrade Text av betydelse for EES (EUT L 226, 24.8.2013,
s. 1).

Strategin om likemedel i miljon

(https://environment.ec.curopa.cu/topics/water/surface-water_sv).
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Betriffande anvindningen av hilsodata kommer det europeiska hilsodataomridet®® att
utgora en gemensam ram for alla medlemsstater for att ge tillgang till verkliga hilsodata av
hog kvalitet. Detta kommer att frimja framsteg inom forskning om och utveckling av
lakemedel och tillhandahdlla nya verktyg for farmakovigilans och kontrollerade kliniska
bedomningar. Genom att underlétta tillgdngen till och anvindningen av hilsodata kommer
de tvé initiativen tillsammans att stddja konkurrenskraften och innovationskapaciteten for
EU:s ldkemedelsindustri.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rittslig grund

Forslaget grundas pa artiklarna 114.1 och 168.4 c¢ 1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget). Detta ar forenligt med den rittsliga grunden for EU:s
befintliga ldkemedelslagstiftning. Syftet med artikel 114.1 ar att uppritta den inre
marknaden och se till att den fungerar, medan artikel 168.4 ¢ avser faststdllandet av hoga
standarder for lakemedels kvalitet och sikerhet.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Gemensamma standarder for kvalitet, sédkerhet och effekt for godkédnnande av ldkemedel dr
en gransoverskridande folkhdlsofrdga som paverkar alla medlemsstater och kan didrmed
endast regleras pé ett effektivt sitt pA EU-niva. EU:s atgirder stoder sig ocksd mot den inre
marknaden for att uppné en starkare effekt nir det giller tillgdng till sdkra, effektiva och
ekonomiskt overkomliga ldkemedel och nar det giller forsorjningstryggheten 1 hela EU.
Om medlemsstaternas &tgirder inte samordnas kan detta leda till snedvridningar av
konkurrensen och till hinder f6r handeln inom EU med ldkemedel som ér relevanta for hela
EU och dessutom sannolikt 6ka den administrativa bordan for ldkemedelsforetagen, som
ofta bedriver verksamhet i mer 4n en medlemsstat.

En harmoniserad strategi pd EU-niva ger ocksa storre mojligheter att stimulera innovation
och samordna atgérder for att utveckla likemedel inom omréden dér det finns medicinska
behov som inte tillgodosetts. Genom att forfarandena forenklas och effektiviseras inom
ramen for den foreslagna reformen forvéntas dessutom den administrativa bérdan minska
for foretag och myndigheter och ddrmed gora EU-systemet mer effektivt och attraktivt.
Reformen kommer ocksa att ha en positiv inverkan pd marknadens konkurrenskraft genom
riktade incitament och andra atgérder som underlittar tidigt marknadstilltrade for generiska
lakemedel och biosimilarer, och dirmed bidra till patienttiliging och ekonomisk
overkomlighet. Den foreslagna reformen av likemedelslagstiftningen respekterar dock
medlemsstaternas exklusiva behorighet nédr det giller tillhandahéllande av hélso- och
sjukvardstjénster, inbegripet politik och beslut avseende prisséttning och ersittning.

. Proportionalitetsprincipen

Initiativet gér inte ldngre dn vad som krévs for att uppnd malen for reformen. Det gor det
pa ett séitt som frdmjar nationella dtgirder som annars inte skulle ricka till for att uppna
dessa mal pa ett tillfredsstéllande sétt.

Proportionalitetsprincipen har &terspeglats vid jimforelsen av de olika alternativ som
utvirderats 1 konsekvensbeddmningen. Exempelvis behdver avvigningar goras mellan

» Meddelande frdn kommissionen, Et#t europeiskt hdlsodataomrade: tillvarata kraften hos hdlsodata for

mdnniskor, patienter och innovation (COM(2022) 196 final).
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innovationsmalet (att frimja utvecklingen av nya ldkemedel) och Gverkomlighetsmalet
(som ofta uppnas genom konkurrens mellan generiska likemedel/biosimilarer). Reformen
upprétthaller incitamenten som ett centralt element for innovation, men de dr anpassade for
att pa ett bittre sdtt uppmuntra och belona produktutveckling pd omraden med icke
tillgodosedda medicinska behov och béttre hantera snabb patienttillgdng till ldkemedel 1
alla medlemsstater.

Val av instrument

Genom forslaget till direktiv infors ett stort antal dndringar av direktiv 2001/83/EG och en
del av de nuvarande bestdmmelserna och dndringarna av forordning (EG) nr 1901/2006
inforlivas. Ett nytt direktiv som wupphédver direktiv 2001/83/EG (snarare &n ett
andringsdirektiv) anses darfor vara ett lampligt rattsligt instrument. Ett direktiv dr fortsatt
det bést ldmpade rittsliga instrumentet for att undvika fragmentering av den nationella
lagstiftningen om humanldkemedel, eftersom lagstiftningen bygger pa ett system med
godkdnnande for forsdljning pa nationell nivd och EU-niva. Nationella godkdnnanden
beviljas och hanteras pa grundval av nationell lagstiftning som genomfor EU-
lagstiftningen. Utvdrderingen av den allménna likemedelslagstiftningen har inte visat att
valet av rittsligt instrument har orsakat specifika problem eller minskat graden av
harmonisering. Vidare framgick det av ett yttrande frdn Refit-plattformen® fran 2019 att
det inte finns négot stdd bland medlemsstaterna for att omvandla direktiv 2001/83/EG till
en forordning.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED BERORDA
PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Efterhandsutvirderingar/kontroller av indamélsenligheten med befintlig lagstiftning

Infor reformen av den allménna ldkemedelslagstiftningen genomfordes samrdd med
berdrda parter som en del av de parallella utvirderingarna och konsekvensbedémningarna
av den allminna ldkemedelslagstiftningen och forordningen om sérldkemedel och
forordningen om likemedel for pediatrisk anviindning®'.

Nir det géller ldkemedel mot séllsynta sjukdomar och for barn gjordes en gemensam
utvirdering av hur de tv4 rittsakterna fungerade, vilken offentliggjordes 2020,

Néar det giller den allmdnna ldkemedelslagstiftningen visade utvirderingen av
lagstiftningen att den dr fortsatt relevant med hénsyn till de dubbla Gvergripande malen att
skydda folkhélsan och harmonisera den inre marknaden for ldkemedel 1 EU. Lagstiftningen
har uppnétt malen i 2004 4rs Gversyn, om dn inte 1 samma utstrickning for alla. Mélet att
sakerstdlla likemedlens kvalitet, sédkerhet och effekt uppnaddes i storst utstrdckning,
medan patienttillgangen till 1ikemedel 1 alla medlemsstater endast uppnaddes 1 begrinsad
utstrdckning. Nir det giller att sdkerstdlla en konkurrenskraftig inre marknad och
attraktionskraft i ett globalt sammanhang har lagstiftningen lett till mattliga resultat.
Utvérderingen visade att huruvida malen for 2004 ars 6versyn har uppnatts eller inte beror
pa manga externa faktorer som ligger utanfor lagstiftningens ansvarsomrade. Till dessa
faktorer hor forsknings- och utvecklingsverksamhet och internationell placering av

30

31
32

The EU’s efforts to simplify legislation — 2019 Annual Burden survey (inte Oversatt till svenska)
(https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/annual_burden_survey 2019 4 digital.pdf).
Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar, konsekvensbedémning, bilaga 5: Utvdrdering.

Evaluation of the medicines for rare diseases and children legislation (inte dversatt till svenska)

(https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-and-
children-legislation_sv).
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forsknings- och utvecklingskluster, nationella prisséttnings- och erséttningsbeslut,
affarsbeslut och marknadsstorlek. Likemedelssektorn och utvecklingen av likemedel ar
global. Forskning och kliniska provningar i en vérldsdel kommer att stodja utvecklingen
och godkinnandet i andra virldsdelar. Aven leveranskedjorna och tillverkningen av
lakemedel ar globala. Det finns ett internationellt samarbete for att harmonisera krav till
stod for godkénnande, t.ex. det internationella rddet for harmonisering av tekniska krav for
registrering av humanlikemedel®”.

Vid utvérderingen faststélldes de huvudsakliga brister som likemedelslagstiftningen inte
har lyckats dtgédrda pa ett tillfredsstédllande sitt, samtidigt som det konstaterades att dessa
dven beror pd faktorer som ligger utanfor lagstiftningens ansvarsomrade. De huvudsakliga
bristerna ar foljande:

— Patienternas medicinska behov tillgodoses inte i tillrdckligt hog grad.

— Likemedlens ekonomiska oOverkomlighet 4r en utmaning for hilso- och
sjukvardssystemen.

— Patienterna har ojamlik tillgang till likemedel runt om i EU.
—  Bristen pa ladkemedel ir ett vaxande problem i EU.
— Likemedlens livscykel kan ha en negativ inverkan pa miljon.

—  Regleringssystemet tar inte tillrdckligt stor hénsyn till innovation och skapar i vissa
fall en onddig administrativ borda.

Nar det géller 1dkemedel mot séllsynta sjukdomar och for barn visade utvirderingen att de
tva specifika rittsakterna pa det hela taget har gett positiva resultat genom att fler
lakemedel har kunnat utvecklas for dessa tva befolkningsgrupper. Emellertid faststilldes
ocksd viktiga brister som liknar de som faststilldes for den allminna
lakemedelslagstiftningen, enligt f6ljande:

— De medicinska behoven hos patienter med séllsynta sjukdomar och hos barn
tillgodoses inte 1 tillrackligt hog grad.

— Likemedlens ekonomiska dverkomlighet dr en védxande utmaning for hélso- och
sjukvardssystemen.

— Patienterna har ojamlik tillgang till likemedel runt om 1 EU.

— Regleringssystemet tar inte tillrdckligt stor hdnsyn till innovation och skapar 1 vissa
fall en onddig administrativ borda.

. Samrid med berdérda parter

Infor reformen av den allmidnna ldkemedelslagstiftningen genomfordes samrédd med
berdrda parter som en del av den parallella utvirderingen och konsekvensbedémningen.
En gemensam samradsstrategi utarbetades for detta dndamadl, inbegripet bakét- och
framatblickande samrad. Syftet var att samla in synpunkter och perspektiv frin alla
grupper av berdrda parter bade ndr det gdllde utvdrderingen av lagstiftningen och
konsekvensbeddmningen av olika mojliga politiska alternativ for reformen.

Fo6ljande viktiga grupper av berdrda parter faststdlldes som prioriterade grupper for
samrédet: allminheten; organisationer som fOretrdder patienter, konsumenter och

3 ICH — harmonisation for better health (https://www.ich.org/).
34 Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar, konsekvensbeddmning, bilaga 2: Sammanfattande rapport
om samradet med berorda parter.
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civilsamhillet och dr aktiva inom folkhdlsa och sociala fragor; hilso- och
sjukvardspersonal och  vardgivare; forskare, den akademiska vidrlden och
vetenskapsakademier (akademiker); miljoorganisationer samt likemedelsindustrin och dess
foretrddare.

Som en del av det interna politiska arbetet till stod for Oversynen samarbetade
kommissionen med Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) och de behoriga
myndigheter i medlemsstaterna som arbetar med regleringen av ldkemedel. Bada aktorer
spelar en central roll i genomforandet av ldkemedelslagstiftningen.

Information samlades in genom samrad som dgde rum mellan den 30 mars 2021 och den
25 april 2022. Samraden omfattade

— aterkoppling om kommissionens kombinerade fardplan for utvirdering/inledande
konsekvensbedomning (den 30 mars—den 27 april 2021),

— kommissionens onlinebaserade offentliga samrad (den 28 september—den 21
december 2021),

— riktade intressentunders6kningar med myndigheter, likemedelsindustrin inklusive
smi och medelstora foretag, den akademiska vérlden, foretridare for det civila
samhéllet och vardgivare (undersokning) (den 16 november 2021—-den 14 januari
2022),

— intervjuer (den 2 december 2021—den 31 januari 2022),

— ett valideringsseminarium om utvirderingsresultaten (seminarium 1) den 19 januari
2022,

—  ett valideringsseminarium om resultaten av konsekvensbeddmningen (seminarium 2)
den 25 april 2022.

Det radde bred enighet bland de berdrda parterna om att det nuvarande lakemedelssystemet
sakerstiller en hog patientsidkerhet som Oversynen kan bygga péd for att ta itu med nya
utmaningar och fOrbattra tillgangen till sékra ldkemedel till ekonomiskt dverkomliga
priser, patienttillgdngen och innovationen, sirskilt pd omrdden dér patienternas medicinska
behov inte tillgodoses. Allmédnheten, patienterna och det civila samhillets organisationer
uppgav att de forvantade sig réttvis tillgdng till innovativa behandlingar i hela EU, &ven for
icke tillgodosedda medicinska behov, och kontinuerlig tillgang till sina ldkemedel.
Myndigheter och patientorganisationer foresprakade en varierande varaktighet for de
nuvarande huvudincitamenten, vilket aterspeglas i det rekommenderade alternativet.
Likemedelsindustrin argumenterade mot ett inféorande av varierande incitament eller att de
befintliga incitamenten skulle forkortas och foredrog att man skulle infora ytterligare eller
nya incitament. Industrin betonade ocksé att det behovs stabilitet 1 den nuvarande réttsliga
ramen och att incitamenten behdver vara forutsdgbara. Miljoaspekterna, regleringsstodet
till icke-kommersiella enheter och anvdndningen av ldkemedel till nya indikationer som
ingdr 1 det rekommenderade alternativet stoddes av viktiga berdrda parter sdsom
vérdgivare, den akademiska vérlden och miljdorganisationer.

Nér det giller 6versynen av lagstiftningen om ldkemedel for barn och mot séllsynta
sjukdomar genomfordes sirskilda samrad inom ramen for konsekvensbedémningen, och
ett offentligt samrdd holls mellan den 7 maj och den 30 juli 2021. Vidare genomfGrdes
riktade undersokningar, dédribland en kostnadsundersokning bade for ldkemedelsforetag
och for myndigheter, mellan den 21 juni och den 30 juli 2021 (sena svar godtogs fram till
slutet av september 2021 pa grund av sommaruppehéllet). Ett intervjuprogram med alla
relevanta grupper av berdrda parter (myndigheter, ldkemedelsindustrin inklusive smé och
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medelstora foretag, den akademiska virlden, foretrddare for det civila samhéllet och
vardgivare) genomfordes i slutet av juni 2021, medan fokusgrupper sammantridde den 23
februari 2022 for att diskutera nagra av huvudfragorna for reformen.

Det fanns ett brett samforstind mellan berorda parterna om att de tva réttsakterna har haft
en positiv effekt pad utvecklingen av ldkemedel for barn och behandlingen av sidllsynta
sjukdomar. Nir det giller forordningen om ldkemedel for pediatrisk anvéndning ansigs
dock hela den nuvarande strukturen for det pediatriska prévningsprogrammet och det
villkor som medger befrielse fran skyldigheten att utarbeta ett sddant program utgoéra
mojliga hinder for utvecklingen av vissa innovativa likemedel. Samtliga berérda parter
betonade att likemedel som syftar till att tillgodose icke tillgodosedda medicinska behov
hos patienterna bor ges okat stod, bade nér det géller ldkemedel mot sdllsynta sjukdomar
och ldkemedel for barn. Myndigheterna stod bakom en varierande varaktighet for
ensamrétten pa marknaden for likemedel mot sdllsynta sjukdomar som ett verktyg for att
battre fokusera utvecklingen pa omraden dédr behandlingar saknas. Lékemedelsindustrin
argumenterade mot ett inforande av varierande incitament eller att de befintliga
incitamenten skulle forkortas och foredrog att man skulle infora ytterligare eller nya
incitament. Nér det géllde dversynen av den allméinna ldkemedelslagstiftningen betonade
industrin ocksd att det behovs stabilitet i den nuvarande rittsliga ramen och att
incitamenten behover vara forutségbara.

. Insamling och anvéindning av sakkunnigutlatanden

Utover det omfattande samrdd med berdrda parter som beskrivs i tidigare avsnitt utfordes
foljande externa studier till stod for den parallella utvdrderingen och
konsekvensbedomningen av den allméinna ldkemedelslagstiftningen samt utvdrderingen
och konsekvensbedomningen av lagstiftningen om sérldkemedel och om ldkemedel for
pediatrisk anvdndning:

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Evaluation Report, Technopolis Group (2022).

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Impact Assessment Report, Technopolis Group (2022).

— Future-proofing pharmaceutical legislation — Study on medicine shortages,
Technopolis Group (2021).

— Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation, Technopolis Group
och Ecorys (2019).

— Study on the economic impact of supplementary protection certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Copenhagen Economics (2018).

— Study on the economic impact of the Paediatric Regulation, including its rewards
and incentives, Technopolis Group och Ecorys (2016).

. Konsekvensbedomningar
Allmdn likemedelslagstiftning

I samband med konsekvensbedomningen av Oversynen av den allminna
likemedelslagstiftningen® analyserades tre politiska alternativ (A, B och C).

35 Arbetsdokument frdn kommissionens avdelningar, konsekvensbeddmning.
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— Alternativ A bygger péd att ingen dndring goérs och malen uppnés huvudsakligen
genom nya incitament.

— Alternativ B innebér att malen uppnés genom fler skyldigheter och 6kad tillsyn.

—  Alternativ C innebdr att en strategi med motprestationer antas i den meningen att
positivt beteende belonas och att skyldigheter endast tillimpas nédr det saknas
alternativ.

Alternativ A innebér att det nuvarande systemet med lagstadgat skydd for innovativa
lakemedel bibehalls och ytterligare villkorade skyddsperioder infors. Prioriterade
antimikrobiella medel omfattas av en Overforbar voucher for dataexklusivitet. De
nuvarande kraven pa forsorjningstrygghet bibehalls (anmélan om tillbakadragande minst
tva ménader 1 forvdg). De befintliga kraven pa miljoriskbedomningen kvarstir med
ytterligare informationsskyldigheter.

I alternativ B foreskrivs en varierande varaktighet for perioder av lagstadgat uppgiftsskydd
(uppdelade 1 standardperioder och villkorade perioder). Foretag maste antingen ha ett
antimikrobiellt medel i sin portfdlj eller betala in till en fond for att finansiera utvecklingen
av nya sadana. Foretag &r skyldiga att lansera likemedel med ett EU-omfattande
godkdnnande 1 majoriteten av medlemsstaterna (inbegripet sm& marknader) och
tillhandahélla information om de offentliga medel som har mottagits. De nuvarande kraven
pa forsorjningstrygghet bibehélls och foretag blir skyldiga att erbjuda att godkidnnandet {or
forsdljning overfors till ett annat foretag innan det dras tillbaka. Miljoriskbedomningen
medfor ytterligare ansvar for foretag.

I alternativ C fOreskrivs en varierande varaktighet for det lagstadgade uppgiftsskyddet
(uppdelat i1 standardperioder och villkorade perioder), vilket skapar en balans mellan
attraktiva incitament for innovation och stod for snabb patienttillgang till 1dkemedel i hela
EU. Prioriterade antimikrobiella medel kan omfattas av en Overforbar voucher for
dataexklusivitet som omfattas av stringa behorighetskriterier och villkor for att den ska fa
anvindas, samtidigt som dtgérder for dterhdllsam anvindning ytterligare bidrar till att ta itu
med antimikrobiell resistens. Innehavare av godkdnnande for forsdljning dr skyldiga att
sakerstilla insyn 1 offentlig finansiering av kliniska provningar. Rapporteringen av brister
harmoniseras och myndigheter pd EU-niva informeras endast om kritisk brist. Innehavare
av godkdnnande for forsdljning ar skyldiga att anmila eventuella brister tidigare och att
erbjuda att godkdnnandet for forsdljning Overfors till ett annat foretag innan det dras
tillbaka. Kraven pd miljoriskbeddmning och anvéndningsvillkoren starks.

Alla alternativ kompletteras av ett antal gemensamma inslag som syftar till att férenkla och
effektivisera regleringsforfarandena och framtidssédkra lagstiftningen sa att ny teknik kan
inforas.

Det rekommenderade alternativet grundar sig pa alternativ C och inkluderar dven de
gemensamma inslagen ovan. Det rekommenderade alternativet ansags vara det bédsta
politiska valet med hinsyn till de specifika mélen med reformen och de ekonomiska,
sociala och miljomaissiga konsekvenserna av de foreslagna atgiarderna.

Det rekommenderade alternativet och inforandet av varierande incitament &ar ett
kostnadseffektivt sétt att uppnd mélen om béttre tillgdng, hantering av icke tillgodosedda
medicinska behov och hilso- och sjukvérdssystemens ekonomiska &verkomlighet. Det
forviantas oka tillgdngen med 15 %, vilket innebér att 67 miljoner fler ménniskor 1 EU
potentiellt kommer att kunna fa tillgdng till ett nytt ldkemedel och att fler 1dkemedel
tillgodoser icke tillgodosedda medicinska behov till samma kostnad for de offentliga
betalarna som i dag. Dessutom forvintas besparingar for foretag och tillsynsmyndigheter
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genom de overgripande atgérder som skulle mojliggora battre samordning, forenkling och
paskyndade tillsynsprocesser.

Atgirder for att frimja utvecklingen av prioriterade antimikrobiella medel beriknas
medfora kostnader for offentliga betalare och industrin for generiska ldkemedel, men
skulle kunna vara effektiva mot antimikrobiell resistens om de tillimpas under strikta
villkor och med strikta dtgirder for aterhdllsam anvdndning. Dessa kostnader méste ocksa
ses mot bakgrund av det hot som resistenta bakterier utgér och de nuvarande kostnader
som uppstar till foljd av antimikrobiell resistens, inklusive dodsfall, hélso- och
sjukvérdskostnader och produktivitetsforluster.

Upphovsforetagen skulle fa ytterligare kostnader och fordelar av incitamenten och villkoret
pa marknadsintroduktion, och pa det hela taget skulle deras forsdljning 0ka. Vissa dkade
kostnader kommer att uppstd 1 samband med rapporteringen om brister.
Tillsynsmyndigheterna kommer att adra sig kostnader for att utfora ytterligare uppgifter pa
omrddena bristhantering, forstirkt miljoriskbedomning och forbéttrat vetenskapligt och
tillsynsmissigt stod fore godkdnnande.

Lagstiftning om sirlikemedel och om liikemedel for pediatrisk anvindning

I konsekvensbedomningen av Oversynen av lagstiftningen om sdridkemedel och om
ldkemedel for pediatrisk anvindning analyserades ocksa tre politiska alternativ (A, B och
C) per rittsakt. De olika politiska alternativen varierar nér det géller de incitament eller
beloningar som likemedel mot séllsynta sjukdomar och for barn skulle vara berittigade
till. Oversynen kommer dessutom att inkludera en rad inslag som #ir gemensamma for alla
alternativ.

Niér det géller lakemedel mot sdllsynta sjukdomar innebér alternativ A att ensamrétten pa
marknaden pa tio ar behélls och att en dverforbar voucher for dataexklusivitet laggs till
som ytterligare ett incitament for likemedel som tillgodoser ett betydande icke tillgodosett
medicinskt behov hos patienter. En sddan voucher innebér att det lagstadgade skyddet kan
forlingas med ett ar eller sdljas till ett annat foretag och anvidndas for en produkt i det
foretagets portfol;.

Alternativ B innebér att den nuvarande ensamrétten pa marknaden pa tio ar avskaffas for
alla sérlakemedel.

I alternativ C foreskrivs en varierande varaktighet for ensamréatten pd marknaden pa tio, nio
och fem éar, baserat pa typen av sirldkemedel (for betydande icke tillgodosedda medicinska
behov, nya aktiva substanser respektive viletablerade anvindningstillimpningar). En extra
forlaingning av ensamritten pa marknaden pd ett & kan beviljas pd grundval av
patienttillgéinglighet 1 alla relevanta medlemsstater, men endast for likemedel som é&r
avsedda for betydande icke tillgodosedda medicinska behov och nya aktiva substanser.

Alla alternativ kompletteras av ett antal gemensamma inslag som syftar till att férenkla och
effektivisera regleringsforfarandena och framtidssédkra lagstiftningen.

Alternativ C ansag vara det bésta politiska valet med hédnsyn till de specifika malen med
och de ekonomiska och sociala konsekvenserna av de foreslagna atgirderna. Detta
alternativ fOrvintas ge ett balanserat positivt resultat som bidrar till att uppna de fyra malen
med dversynen. Det kommer att syfta till att rikta om investeringar och frimja innovation,
sarskilt nir det géller ldkemedel som syftar till att tillgodose betydande icke tillgodosedda
medicinska behov, utan att undergrdava utvecklingen av andra likemedel mot séllsynta
sjukdomar. De atgirder som fOreskrivs i detta alternativ forvéntas ocksa forbittra
konkurrenskraften hos EU:s likemedelsindustri, inklusive sma och medelstora foretag, och
kommer att leda till bésta resultat nir det giller patienttillgang, till f61jd av 1) mgjligheten
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for generiska likemedel och biosimilarer att komma in pa marknaden tidigare dn de gor 1
dag och ii) det foreslagna villkoret pa tillgang for forlangd ensamritt pd marknaden. Med
flexiblare kriterier for att béttre identifiera séllsynta sjukdomstillstdind kommer
lagstiftningen dessutom att vara béttre anpassad till ny teknik och minska den
administrativa bordan.

Den totala drliga kostnads- och nyttobalansen berdknat per grupp av berdrda parter for
detta rekommenderade alternativ jaimfort med utgéangsscenariot dr foljande: 662 miljoner
euro 1 kostnadsbesparingar for offentliga betalare genom paskyndat inférande av generiska
ladkemedel pa marknaden och en vinst pa 88 miljoner euro for industrin for generiska
lakemedel. Allménheten kommer att gynnas av ytterligare ett eller tva likemedel for
betydande icke tillgodosedda medicinska behov och en generellt sett mer omfattande och
snabbare patienttillgdng. Upphovsforetag kommer att drabbas av en bruttovinstforlust pé
uppskattningsvis 640 miljoner euro pa grund av att generiska ldkemedel slédpps ut pa
marknaden tidigare, men foretagen forvintas gora besparingar genom de Overgripande
atgirderna 1 den allmidnna ldkemedelslagstiftningen som skulle mojliggora battre
samordning, forenkling och snabbare regleringsprocesser.

Nir det géller ladkemedel for barn behélls 1 alternativ A forlangningen av tilldggsskyddet pa
sex manader som beldning for alla ladkemedel for vilka ett pediatriskt provningsprogram
slutférs. En ytterligare beloning som gynnar ldkemedel som tillgodoser icke tillgodosedda
medicinska behov hos barn 14ggs dessutom till. Denna kommer att besta av antingen tolv
ytterligare ménaders forlangning av tillaggsskyddet eller en voucher for lagstadgat skydd
(pa ett ar), som skulle kunna Gverforas till en annan produkt (eventuellt fran ett annat
foretag) mot betalning och som ger den mottagande produkten mojlighet att &tnjuta
forlangt lagstadgat uppgiftsskydd (plus ett ar). I alternativ B avskaffas beloningen for
slutférande av ett pediatriskt provningsprogram. Utvecklare av alla nya ldkemedel skulle
fortsdtta att vara skyldiga att komma Overens med EMA och utfora ett pediatriskt
provningsprogram, men de extra kostnader som uppstar skulle inte belonas. I alternativ C
forblir forlangningen av tilliggsskyddet pa sex méanader den huvudsakliga beloningen for
ett slutfort pediatriskt provningsprogram, vilket dr fallet i dag. Alla alternativ kompletteras
av ett antal gemensamma inslag som syftar till att forenkla och effektivisera
regleringsforfarandena och framtidssékra lagstiftningen.

Alternativ C ansag vara det bésta politiska valet med hénsyn till de specifika mélen med de
foreslagna atgirderna och de ekonomiska och sociala konsekvenserna. Alternativ C
forvintas leda till fler ldkemedel, sarskilt pd omrdden med icke tillgodosedda medicinska
behov hos barn, som forvintas nd barn snabbare dn i1 dag. Det skulle ocksé sdkerstilla en
rittvis avkastning pa investeringar for likemedelsutvecklare som uppfyller sina juridiska
skyldigheter att utfora likemedelsstudier pa barn samt minskade administrativa kostnader 1
samband med de forfaranden som foljer av skyldigheten.

De nya forenklingsdtgirderna och skyldigheterna (till exempel de som avser ldkemedels
verkningsmekanism) forvintas korta ner tiden tills ldkemedelsversioner for barn finns
tillgéngliga med 2-3 4r och leda till tre nya ldkemedel for barn per ar jamfort med
utgangsscenariot, vilket 1 sin tur leder till ytterligare beloningar for utvecklare. Dessa nya
ladkemedel for barn kommer varje ar att leda till kostnader for allminheten pa
uppskattningsvis 151 miljoner euro, medan upphovsforetagen skulle tjana 103 miljoner
euro 1 bruttovinst som kompensation for sina insatser. Tack vare att beloningssystemet for
studier av lakemedel for barn forenklas kommer det att bli lédttare for generiska foretag att
forutse ndr de kommer att kunna komma in pd marknaden.
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. Lagstiftningens dindamalsenlighet och forenkling

De fOreslagna &ndringarna syftar till att forenkla regelverket och goéra det mer
dndamalsenligt och effektivt och ddrmed minska de administrativa kostnaderna for foretag
och behoriga myndigheter. De flesta av de planerade &tgirderna kommer att handla om
grundldggande forfaranden for godkdnnande och livscykelhantering av ldkemedel.

De administrativa kostnaderna for behoriga myndigheter, foretag och andra relevanta
enheter kommer att minska av tva overgripande skil. For det forsta kommer forfarandena
att effektiviseras och paskyndas, till exempel i samband med férnyande av godkénnanden
for forsédljning och ansdkningar om é&ndringar av villkoren for ett godkdnnande for
forsdljning eller Overforing av ansvaret for klassificeringar som sdrldkemedel fran
kommissionen till EMA. For det andra kommer samordningen av det europeiska
tillsynsnétverket for ldkemedel att forstirkas, till exempel ndr det géller arbetet vid olika
EMA-kommittéer och samverkan med relaterade regelverk. Anpassningar for att ta hdnsyn
till nya begrepp, t.ex. anpassade kliniska provningar, ett lakemedels verkningsmekanism,
anviandningen av real world evidence och nya anvidndningsomraden for hilsodata inom
ramen for regelverket forvéntas bidra ytterligare till att minska kostnaderna for foretag och
forvaltningar.

Okad digitalisering kommer att underlitta integreringen av regleringssystem och
plattformar 1 hela EU och stddet for dteranvdndning av uppgifter, och forvdntas minska
kostnaderna for forvaltningarna over tid (dven om det kan leda till engéngskostnader i
borjan). Exempelvis kommer industrin att kunna gora kostnadsbesparingar genom att
lamna in elektroniska ansdkningar till Europeiska likemedelsmyndigheten och
medlemsstaternas behoriga myndigheter. Dessutom bdr den planerade anvéndningen av
elektronisk produktinformation (i motsats till bipacksedlar i papper) ocksd minska de
administrativa kostnaderna.

Sma och medelstora foretag samt icke-kommersiella enheter som arbetar med utvecklingen
av ladkemedel forvéntas 1 synnerhet gynnas av den planerade forenklingen av forfarandena,
den bredare anvdndningen av elektroniska processer och den minskade administrativa
bordan. Forslaget syftar ocksa till att optimera tillsynsstodet (t.ex. vetenskaplig rddgivning)
till smd och medelstora foretag samt icke-kommersiella organisationer och dérmed
ytterligare minska de administrativa kostnaderna for dessa parter.

Sammantaget forvéntas de planerade atgdrderna for att forenkla forfarandena och minska
bordan reducera foretagens kostnader och stodja principen “en in och en ut”. I synnerhet
forviantas de foreslagna effektiviserade forfarandena och det fOrstirkta stodet att
mdjliggora besparingar for EU:s ldkemedelsindustri.

. Grundliggande rittigheter

Forslaget bidrar till att uppnd en hog niva av skydd for ménniskors hélsa och dr darfor
forenligt med artikel 35 1 Europeiska unionens stadga om de grundlidggande rittigheterna.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Budgetkonsekvenserna framgéir av den finansieringsdversikt som bifogas forslaget till
Europaparlamentets och radets forordning om inrdttande av unionsforfaranden for
godkénnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och om faststidllande av bestimmelser
for Europeiska ldkemedelsmyndigheten samt om @ndring av férordning (EG) nr 1394/2007
och forordning (EU) nr 536/2014 och om upphédvande av forordning (EG) nr 726/2004,
forordning (EG) nr 141/2000 och férordning (EG) nr 1901/2006.
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5. OVRIGA INSLAG
. Genomforandeplaner samt dtgirder for 6vervakning, utvirdering och rapportering

Utvecklingen av nya ldkemedel kan ta lang tid och paga i upp till 10—15 &r. Incitament och
beldningar har dérfor en inverkan manga ar efter datumet for godkénnande for forséljning.
Nyttan for patienter behdver ocksd mitas over en period pa minst 5-10 ar efter att ett
lakemedel har godkénts. Kommissionen har for avsikt att dvervaka relevanta parametrar sa
att framstegen med de foreslagna atgdrderna kan bedémas och malen med éatgédrderna pa sa
satt kan uppnés. Majoriteten av indikatorerna har redan samlats in pA EMA-nivid. Den
farmaceutiska kommittén®® kommer dessutom att utgdra ett forum for diskussion av fragor
som ror inforlivandet och Overvakningen av framstegen. Kommissionen kommer att
rapportera regelbundet om dvervakningen. En meningsfull utviardering av resultaten av den
reviderade lagstiftningen kan endast goras tidigast 15 &r efter det att tidsfristen for
inforlivandet har 16pt ut.

. Forklarande dokument (for direktiv)

Till £61jd av EU-domstolens dom i malet kommissionen mot Belgien (mél C-543/17) méste
medlemsstaterna komplettera sina anméilningar av nationella inforlivandedtgirder med
tillrackligt tydlig och exakt information och ange genom vilka bestimmelser i den
nationella lagstiftningen de specifika bestimmelserna i ett direktiv inforlivas. Detta méste
anges for varje skyldighet, inte endast pé artikelnivd. Om medlemsstaterna fullgér denna
skyldighet behover de i princip inte skicka forklarande dokument om inforlivandet till
kommissionen.

. Ingidende redogorelse for de specifika bestimmelserna i forslaget

Den foreslagna oversynen av likemedelslagstiftningen bestar av ett forslag till ett nytt
direktiv och ett forslag till en ny forordning (se det foregdende avsnittet "Forenlighet med
befintliga bestimmelser inom omradet”) som ocksa kommer att omfatta sdrladkemedel och
lakemedel for pediatrisk anvdndning. Bestdmmelserna om sirldkemedel har integrerats 1
den foreslagna forordningen. De forfarandekrav som géller for ldkemedel for pediatrisk
anviandning har 1 forsta hand integrerats 1 den nya forordningen, medan den allminna
ramen for godkdnnande och beloning av dessa ldkemedel har inkluderats i det nya
direktivet. Huvudomradena for Oversynen enligt den fOreslagna nya forordningen
behandlas i motiveringen till det atfoljande forslaget till forordning.

Bilaga II till direktivet innehaller den befintliga texten i bilaga I. Bilaga II kommer att
uppdateras genom en delegerad akt. Den delegerade akten kommer att antas och tillimpas
fore tidsfristen for inforlivande av direktivet.

Det foreslagna direktivet inkluderar f6ljande huvudsakliga 6versynsomriden:

Frdmjande av innovation och tillgang till ekonomiskt overkomliga likemedel — for ett
balanserat likemedelsekosystem

For att mojliggdra innovation och frdmja konkurrenskraften hos EU:s ldkemedelsindustri, 1
synnerhet sma och medelstora fOretag, samverkar bestimmelserna 1 det foreslagna
direktivet med bestimmelserna i1 den foreslagna forordningen. I detta avseende foreslas ett
balanserat system fOr incitament. Systemet innebdr att innovation beldnas, sérskilt pa
omraden med icke tillgodosedda medicinska behov, och att innovation nér patienter och
forbattrar tillgdngen 1 hela EU. For att gora regelverket mer effektivt och

36 Rédets beslut av den 20 maj 1975 om inrdttandet av en farmaceutisk kommitté (75/320/EEC).
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innovationsvénligt foreslds atgarder for att forenkla och effektivisera forfarandena och
skapa en smidig och framtidssiker ram (se dven &tgdrderna nedan under “Minska
regelbordan och tillhandahalla ett flexibelt regelverk till stod for innovation och
konkurrenskraft” och i den foreslagna forordningen).

Inforande av varierande incitament i samband med lagstadgat uppgiftsskydd och beléning
av innovation pd omrdden med icke tillgodosedda medicinska behov

Den nuvarande standardperioden for lagstadgat uppgiftsskydd kommer att forkortas fran
atta ar till sex ar. Detta dr dock fortfarande konkurrenskraftigt med tanke pa vad andra
regioner erbjuder. Vidare kommer innehavare av godkénnande for forsiljning att omfattas
av ytterligare perioder av uppgiftsskydd (utdver standardperioden pa sex ar) om de lanserar
lakemedlen i alla medlemsstater som omfattas av godkdnnandet for forsdljning (plus tva
ar), om de tillgodoser icke tillgodosedda medicinska behov (plus sex ménader), om de
utfor kontrollerade kliniska provningar (plus sex manader) eller for ytterligare en
terapeutisk indikation (plus ett &r).

Forldngt uppgiftsskydd for marknadsintroduktionen kommer att beviljas om likemedlet
tillhandahalls i1 enlighet med de berdrda medlemsstaternas behov inom tva ar fran
godkdnnandet for forsdljning (eller inom tre r for sma och medelstora foretag, icke-
vinstdrivande enheter eller foretag med begrinsad erfarenhet av EU-systemet).
Medlemsstaterna har mgjlighet att géra undantag frén villkoret om lansering pa deras
territorium for att forlinga skyddet. Detta forvéntas vara fallet sdrskilt i situationer da
lanseringen i en viss medlemsstat dr praktiskt omojlig eller pa grund av att det finns
sarskilda skal till att en medlemsstat vill att lanseringen ska &ga rum senare. Ett sadant
undantag innebér inte att en medlemsstat helt och hallet saknar intresse for likemedlet.

En forldngning av uppgiftsskyddet for att tillgodose icke tillgodosedda medicinska behov
kommer att beviljas om ldkemedlet &r avsett for en livshotande eller allvarligt
funktionsnedsittande sjukdom med fortsatt hog sjuklighet eller dodlighet, och
anvindningen av likemedlet pa ett betydande sdtt bidrar till att minska sjukligheten eller
dodligheten. De olika delarna av denna kriteriebaserade definition av icke tillgodosett
medicinskt behov (t.ex. fortsatt hog sjuklighet eller dodlighet) kommer att specificeras
ytterligare i genomforandeakter, med beaktande av vetenskapliga ron fran EMA, sa att
begreppet icke tillgodosett medicinskt behov aterspeglar den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen och den nuvarande kunskapen om underbehandlade sjukdomar.

Perioden av lagstadgat uppgiftsskydd f6ljs av en period av marknadsskydd (tvé ér), som
forblir ofordndrad 1 det foreslagna direktivet jamfort med de befintliga reglerna.

Med de ytterligare villkorade skyddsperioderna kan den lagstadgade skyddsperioden
(uppgifts- och marknadsskydd) for innovativa likemedel uppgé till tolv &r (om en ny
terapeutisk indikation 14ggs till efter det ursprungliga godkédnnandet {or forséljning).

Nir det ror sig om ldkemedel som tillgodoser ett icke tillgodosett medicinskt behov
kommer foretag dessutom att gynnas av ett system med Okat vetenskapligt stod och
myndighetsstdd (Prime) och av mekanismer for paskyndade beddmning. Stddsystemet
Prime kommer att frimja innovation pd omrdden med icke tillgodosedda medicinska
behov, gora det mojligt for lakemedelsforetagen att padskynda utvecklingsprocessen och ge
patienterna tillgang till ldkemedlen tidigare. De olika delarna av denna kriteriebaserade
definition av icke tillgodosett medicinskt behov (t.ex. fortsatt hog sjuklighet eller
dodlighet) kommer att specificeras ytterligare i genomforandeakter, med beaktande av
vetenskapliga ron fran EMA, si att begreppet icke tillgodosett medicinskt behov
aterspeglar den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och den nuvarande kunskapen om
underbehandlade sjukdomar.
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Okad konkurrens fidn tidigare marknadstilltride for generiska likemedel och biosimilarer

Bolarundantaget (enligt vilket studier kan utforas for senare godkdnnande av generiska
lakemedel och biosimilarer under den tid som referensldkemedlet skyddas av patent eller
tillaggsskydd) kommer att utvidgas och det kommer att sdkerstdllas att det tillimpas pé ett
harmoniserat sitt i alla medlemsstater. Vidare kommer forfarandena for godkdnnande av
generiska ldkemedel och biosimilarer att forenklas; som allmén regel kommer det inte
langre att krdvas nagra riskhanteringsplaner for generiska likemedel och biosimilarer,
eftersom referensldkemedlet redan omfattas av en sddan plan. Att biosimilarer dr utbytbara
med sina referenslikemedel erkdnns ocksd béttre pd grundval av den samlade
vetenskapliga erfarenheten av sddana likemedel. Dessutom ger réttsakten incitament for
anvandningen av ldkemedel utan patentskydd till nya indikationer med mervirde. Detta
stoder innovation och leder till en ny terapeutisk indikation som ger betydande klinisk
nytta jimfort med befintliga behandlingar. Sammantaget kommer dessa atgirder att
mojliggora ett tidigare marknadstilltrade for generiska lidkemedel och biosimilarer, vilket
okar konkurrensen och bidrar till malen att verka for ekonomiskt dverkomliga lakemedel
och okad patienttillgéng.

Okad insyn i den offentliga finansieringens bidrag till forsknings- och
utvecklingskostnaderna

Innehavare av godkidnnande for forsdljning kommer att vara skyldiga att offentliggdra en
rapport med en forteckning dver allt direkt ekonomiskt stod som mottagits fran en offentlig
myndighet eller ett offentligt finansierat organ for forskning om och utveckling av
lakemedlet, oavsett om det varit framgéngsrikt eller inte. Den hér informationen kommer
att vara litt atkomlig for allmidnheten pa en sédrskild webbsida for innehavaren av
godkinnandet for forsdljning och pa databasen dver alla humanldkemedel som dr godkénda
i EU. Okad insyn i den offentliga finansieringen av likemedelsutvecklingen forviintas
bidra till att upprétthalla eller forbattra tillgangen till ekonomiskt 6verkomliga likemedel.

Minska ldkemedlens miljopaverkan

Skérpta krav pd miljoriskbedomning i samband med godkénnande for forsédljning av
lakemedel kommer att fi ldkemedelsforetagen att utvirdera och begridnsa potentiella
negativa effekter pa miljon och folkhilsan. Miljoriskbedomningen utvidgas till att omfatta
nya skyddsmal sdsom riskerna for antimikrobiell resistens.

Minska regelbordan och tillhandahdlla ett flexibelt regelverk till stod for innovation och
konkurrenskraft

Regelbordan kommer att minska genom atgirder som bidrar till att forenkla
regleringsforfarandena och forbéttra digitaliseringen. Det handlar bland annat om
bestimmelser om  elektronisk  inldmning av  ansokningar och elektronisk
produktinformation om godkdnda ldkemedel, dir det senare &r ett alternativ som
medlemsstaterna kan vélja om de ar redo att ersétta pappersversionen av bipacksedeln. Till
atgdrderna fOr att minska regelbordan hor ocksd avskaffandet av fornyelse- och
tidsfristklausulen. Minskningen av den administrativa bordan genom forenklings- och
digitaliseringsdtgiarder kommer i synnerhet att gynna smé och medelstora foretag och icke-
vinstdrivande enheter som arbetar med ldkemedelsutveckling. De olika atgérderna for att
minska regelbdrdan kommer att stirka konkurrenskraften hos lakemedelssektorn.

Anpassade ramar med sérskilda réttsliga krav som dr anpassade till de egenskaper eller
metoder som &r forknippade med vissa, i synnerhet nya, likemedel kommer att sékerstélla
ett smidigt och framtidssdkrat regelverk samtidigt som de befintliga hoga kvalitets-,
sakerhets- och effektivitetsstandarderna bibehalls. Sddana anpassade ramar skulle kunna
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bygga pa resultaten av de regulatoriska sandlador som faststills 1 den foreslagna
forordningen.

I det foreslagna direktivet faststills regler for likemedel som kombinerar ett likemedel och
en medicinteknisk produkt och samspelet med den réittsliga ramen for medicintekniska
produkter specificeras. Genom dessa bestimmelser forbattras réttssédkerheten sa att den
okande innovationen pd detta omrade kan tillvaratas. Dessutom klargérs samspelet med
lagstiftningen om &dmnen av manskligt ursprung (SoHO enligt definitionen i SoHO-
forordningen) ytterligare genom en ny definition av SoHO-deriverat likemedel och
mojligheten for EMA att utfirda en vetenskaplig rekommendation om ett likemedels
rittsliga status, enligt den klassificeringsmekanism som foreslds i forordningen, i samrad
med det relevanta tillsynsorganet for &mnen av ménskligt ursprung. Genom forslaget till
direktiv infors ocksd étgirder for att forbéttra tillimpningen av sjukhusundantag for
lakemedel for avancerad terapi.

Sérskilda bestimmelser for ny plattformsteknik®’ kommer att underlitta utvecklingen och
godkdnnandet av sddana typer av innovation till nytta for patienterna.

Sdrskilda dtgdrder avseende kvalitet och tillverkning

Framvixten av nya behandlingsmetoder som har egenskaper som mycket korta
hallbarhetstider och som kan vara mycket individanpassade mdjliggér decentraliserad
tillverkning och anvdndning av patientspecifika likemedel. Denna typ av decentraliserad
eller individanpassad tillverkning kriver en Overgidng fran befintliga réttsliga ramar som
har utformats for att uppfylla de réttsliga forvéntningarna pd storskalig centraliserad
tillverkning. Den nya réttsliga ramen bygger pa en riskbaserad och flexibel strategi som
kommer att mdjliggora tillverkning eller testning av ett brett spektrum av ldkemedel néra
patienterna.

37

Nir en viss process/metod anvénds for att ta fram specifika individualiserade behandlingar, dvs. justeringar av
lakemedlet gors pa grundval av patientens egenskaper eller den patogen som orsakar sjukdomen.

8759/23 he 19

LIFES SV



2023/0132 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om unionsregler for humanlikemedel och om upphévande av direktiv 2001/83/EG och

direktiv 2009/35/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artiklarna 114.1 och
168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(D

)

)

Unionens allménna ldkemedelslagstiftning upprittades 1965 med det dubbla malet att
skydda folkhélsan och harmonisera den inre marknaden for likemedel. Den har utvecklats
avsevirt sedan dess, men dessa dvergripande mal har viglett alla 6versyner. Lagstiftningen
reglerar beviljandet av godkinnanden for forsédljning av alla humanldkemedel genom att
faststdlla villkor och forfaranden for att komma in pa och stanna kvar pad marknaden. En
grundldggande princip dr att ett godkdnnande for forsdljning endast beviljas lakemedel med
ett positivt nytta/riskforhéllande efter en bedomning av deras kvalitet, sdkerhet och effekt.

Den senaste omfattande Oversynen dgde rum 2001-2004. Direfter har det skett riktade
oversyner av Overvakningen efter godkinnandet (farmakovigilans) och av forfalskade
lakemedel. Under de ndstan 20 &r som gitt sedan den senaste omfattande Oversynen har
lakemedelssektorn fordndrats och blivit mer globaliserad, bade nér det giller utveckling och
tillverkning. Dessutom har vetenskap och teknik utvecklats 1 snabb takt. Det finns dock
fortfarande icke tillgodosedda medicinska behov, dvs. sjukdomar utan eller med endast
suboptimala behandlingar. Dessutom kan det hdnda att vissa patienter inte kan dra nytta av
innovationer eftersom ldkemedlen kan vara for dyra eller ocksd slipps de inte ut pa
marknaden 1 den berdrda medlemsstaten. Det finns ocksd en stdrre medvetenhet om
lakemedels miljopéverkan. Pé senare tid har covid-19-pandemin stresstestat lagstiftningen.

Denna 6versyn ér en del av genomforandet av 1dkemedelsstrategin for Europa och syftar till
att frimja innovation, sdrskilt vad géller icke tillgodosedda medicinska behov, samtidigt som
regelbordan och likemedlens miljopaverkan minskas. Dessutom &r syftet att sidkerstilla
tillgdngen till innovativa och etablerade ldkemedel for patienter, med sirskild tonvikt pa att
forbéttra forsorjningstryggheten for 1dkemedel och hantera risken for brister, med beaktande
av utmaningarna pa unionens mindre marknader, samt att skapa ett balanserat och
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(4)

)

(6)

(7)

®)

©)

konkurrenskraftigt system som tillhandahéller ldkemedel till rimligt pris till hélso- och
sjukvardssystemen och samtidigt belénar innovation.

Denna 6versyn ér inriktad pd bestimmelser som ar relevanta for att uppnd de specifika
malen och darfor omfattar den allt utom bestimmelser om forfalskade likemedel,
homeopatika och traditionella vaxtbaserade ldkemedel. For tydlighetens skull dr det dock
nddvindigt att ersitta Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG' med ett nytt
direktiv. Bestdmmelserna om forfalskade ldkemedel, homeopatika och traditionella
vixtbaserade likemedel bibehélls darfor i detta direktiv utan att deras innehdll dndras
jamfort med tidigare harmoniseringar. Mot bakgrund av  fO6rdndringarna 1
lakemedelsmyndighetens styrning ersatts dock kommittén for vaxtbaserade ldkemedel med
en arbetsgrupp.

Skyddet av folkhdlsan méiste vara det frimsta syftet med regler avseende godkédnnande,
tillverkning, tillsyn, distribution och anvidndning av likemedel. Sddana regler bor ocksa
sakerstdlla fri rorlighet for ldkemedel och undanrdja hinder for handeln med ldkemedel for
alla patienter i unionen.

Regelverket for likemedelsanvindningen bor ockséd ta hénsyn till behoven hos foretagen
inom ldkemedelssektorn och till handeln med likemedel inom unionen, utan att likemedlens
kvalitet, sdkerhet och effekt dventyras.

EU och alla medlemsstaterna ar, som parter i FN:s konvention om réttigheter for personer
med funktionsnedséttning, bundna av dess bestimmelser s& langt deras befogenheter
stracker sig. Detta omfattar rétten till tillgdng till information enligt artikel 21 och rétten att
atnjuta basta mojliga hélsa utan diskriminering pa grund av funktionsnedsittning enligt
artikel 25.

Vid denna 6versyn bibehalls den harmoniseringsniva som har uppnatts. Dar s& dr nodvandigt
och ldmpligt minskas de dterstdende skillnaderna ytterligare genom att det faststills regler
om tillsyn och kontroll av likemedel och om de rittigheter och skyldigheter som éligger
medlemsstaternas behoriga myndigheter 1 syfte att sdkerstdlla att de rittsliga kraven
efterlevs. Mot bakgrund av erfarenheterna av tillimpningen av  unionens
lakemedelslagstiftning och en utvdrdering av hur den har fungerat behdver regelverket
anpassas till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, de rddande marknadsvillkoren
och den ekonomiska verkligheten inom unionen. Den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen leder till innovation och utveckling av lidkemedel, dven pé terapeutiska
omraden dér det fortfarande finns icke tillgodosedda medicinska behov. For att kunna dra
nytta av denna utveckling bor unionens ldkemedelsram anpassas till den vetenskapliga
utvecklingen (t.ex. genomik), till nyskapande ldkemedel (t.ex. individanpassade lakemedel)
och till den tekniska omvandlingen (t.ex. dataanalys, digitala verktyg och anvéndning av
artificiell  intelligens). Dessa anpassningar fridmjar ocksd ldkemedelsindustrins
konkurrenskraft i unionen.

Lékemedel for séllsynta sjukdomar och for barn bor omfattas av samma villkor avseende
kvalitet, sdkerhet och effekt som alla andra ldkemedel, till exempel nédr det géller
forfaranden for godkdnnande for forsdljning och krav avseende farmakovigilans och
kvalitet. Emellertid géiller dven sdrskilda krav for dessa ldkemedel med tanke pé deras unika
egenskaper. Sddana krav, som for nirvarande anges i olika rittsakter, bor integreras i den
allmédnna ldkemedelslagstiftningen for att sékerstélla tydlighet och konsekvens vad giller

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlédkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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alla de atgirder som ar tillimpliga pd dessa likemedel. Eftersom vissa ldkemedel for barn
har godkénts av medlemsstaterna bor dessutom sérskilda bestimmelser faststéllas i detta
direktiv.

Systemet med ett direktiv och en férordning for den allménna ldkemedelslagstiftningen bor
bibehdllas for att undvika en fragmentering av den nationella lagstiftningen om
humanlidkemedel, med tanke pa att lagstiftningen bygger pa ett system med godkdnnanden
for forsdljning pad medlemsstatsnivdi och pa unionsnivd. Medlemsstaternas nationella
godkdnnanden for forsiljning beviljas och hanteras pa grundval av nationell lagstiftning som
genomfor  unionens  ldkemedelslagstiftning.  Utvédrderingen av  den  allménna
lakemedelslagstiftningen har inte visat att valet av rittsligt instrument har orsakat sarskilda
problem eller lett till bristande harmonisering. Dessutom visade ett yttrande fran Refit-
plattformen® 2019 att det inte fanns nigot stéd bland medlemsstaterna for att omvandla
direktiv 2001/83/EG till en forordning.

Direktivet bor fungera i samverkan med forordningen for att mojliggéra innovation och
frimja konkurrenskraften hos unionens ldkemedelsindustri, sérskilt vad giller sma och
medelstora foretag. I detta avseende fOreslds ett balanserat incitamentssystem som belonar
innovation, sdrskilt inom omradden med icke tillgodosedda medicinska behov och innovation
som nar patienter och forbattrar tillgdngen i1 hela unionen. For att gora regelverket mer
effektivt och innovationsvinligt syftar direktivet ocksa till att minska den administrativa
bordan och forenkla forfarandena for foretagen.

Definitionerna i och tillimpningsomridet for direktiv 2001/83/EG bor fortydligas for att
uppnd hoga krav i fraga om ldkemedels kvalitet, sdkerhet och effekt samt for att atgérda
eventuella luckor i lagstiftningen, utan att det dvergripande tillimpningsomridet dndras pa
grund av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, t.ex. nér det géiller produkter i smé
volymer, patientndra tillverkning eller individanpassade likemedel som inte inbegriper
nagon industriell tillverkningsprocess.

For att undvika dubbla krav for likemedel i detta direktiv och i1 forordningen bor de
allménna kraven i frdga om ldkemedels kvalitet, sidkerhet och effekt som faststills i detta
direktiv vara tillimpliga pd bade likemedel som omfattas av ett nationellt godkdnnande for
forsdljning och pa ladkemedel som omfattas av ett centraliserat godkdnnande for forsiljning.
Dirfor géller kraven for en likemedelsansdkan bada typerna av godkédnnande, och dven
reglerna om receptstatus, produktinformation, réttsligt skydd, tillverkning, tillhandahallande,
marknadsforing och tillsyn samt andra nationella krav bor vara tillimpliga pd likemedel
som omfattas av ett centraliserat godkédnnande for forséljning.

Beddmningen av om en produkt omfattas av definitionen av likemedel maste goras fran fall
till fall med beaktande av de faktorer som anges i detta direktiv, sdsom produktens
utformning eller dess farmakologiska, immunologiska eller metaboliska egenskaper.

For att ta hansyn till sdvél nya behandlingar som det 6kande antalet grénsfallsprodukter som
befinner sig mellan ldkemedelssektorn och andra sektorer bor vissa definitioner och
undantag dndras for att undvika varje tvivel i fraga om tillamplig lagstiftning. I situationer
nér en produkt helt och hallet omfattas av definitionen av ett ldkemedel men dven motsvarar
definitionen av andra reglerade produkter, bor det tydliggdras att reglerna for likemedel
enligt detta direktiv dr tillimpliga. For att sdkerstilla att de tillimpliga reglerna ar tydliga

EU:s insatser for enklare lagstiftning — 2019 ars undersdkning av regelbordorna
(https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/annual_burden_survey 2019 4 digital.pdf).
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bor dven terminologins enhetlighet i ldkemedelslagstiftningen forbattras och det bor tydligt
anges vilka produkter som inte omfattas av detta direktiv.

Den nya definitionen av ett dmne av ménskligt ursprung (dven kallat humanmaterial eller
SoHO) i [SoHO-forordningen] omfattar alla amnen som tillvaratagits fran ménniskokroppen
oavsett om det bestar av celler eller inte och oavsett om det motsvarar definitionen av blod,
vavnad eller cell, exempelvis brostmjolk frdn minniska, tarmflora och annat humanmaterial
som kan komma att anvidndas pa méinniskor i framtiden. Sddana &mnen av mainskligt
ursprung (utom vidvnader och celler) kan bli andra SoHO-deriverade ldkemedel &n
lakemedel for avancerad terapi, om humanmaterialet genomgar en industriell process som é&r
systematiserad, reproducerbar och utfors rutinméssigt eller i satser, vilket resulterar i en
produkt med standardiserad enhetlighet. Nir en process innebér att en aktiv substans
extraheras frdn humanmaterial (utom vévnader och celler) eller att ett humanmaterial (utom
vavnader och celler) omvandlas genom att dess inneboende egenskaper dndras, bor detta
ocksa betraktas som ett SoHO-deriverat ldkemedel. Nér en process innebdr koncentrering,
separering eller isolering av bestdndsdelar vid beredning av blodkomponenter, bor detta inte
betraktas som att de inneboende egenskaperna éndras.

For att undvika oklarheter regleras sdkerheten hos och kvaliteten pd minskliga organ
avsedda for transplantation endast genom FEuropaparlamentets och radets direktiv
2010/53/EU?, och sikerheten hos och kvaliteten pa dmnen av minskligt ursprung avsedda
for medicinskt assisterad befruktning endast genom [SoHO-forordningen eller, om denna
inte &r 1 kraft, direktiv 2004/23/EG].

Lakemedel for avancerad terapi som bereds enligt ett icke-rutinmissigt forfarande och i
enlighet med sérskilda kvalitetsstandarder och som anvénds i samma medlemsstat pd ett
sjukhus under en ldkares exklusiva yrkesméssiga ansvar i enlighet med ett enskilt recept for
en specialanpassad produkt for en enskild patient bor inte omfattas av detta direktiv, men det
ar samtidigt viktigt att se till att tillimpliga unionsregler om kvalitet och sdkerhet inte
undergravs (sjukhusundantag). Erfarenheten har visat att det finns stora skillnader mellan
medlemsstaterna ndr det géller tillimpningen av sjukhusundantag. For att forbattra
tillimpningen av sjukhusundantag infors genom detta direktiv atgérder som innebir att
uppgifter samlas in och rapporteras, att de behoriga myndigheterna varje ar ser 6ver dessa
uppgifter och att likemedelsmyndigheten offentliggér dem i1 en databas. Dessutom bor
lakemedelsmyndigheten tillhandahélla en rapport om genomf6randet av sjukhusundantag
baserad pa bidrag fran medlemsstaterna i syfte att underséka om lagstiftningen bor anpassas
for vissa mindre komplexa lakemedel for avancerad terapi som har utvecklats och anvénts
inom ramen for sjukhusundantaget. Nér ett godkdnnande for tillverkning och anvéndning av
ett likemedel for avancerad terapi enligt sjukhusundantaget upphdvs pa grund av
sakerhetsproblem, bor de relevanta behoriga myndigheterna informera de behoriga
myndigheterna i andra medlemsstater.

Detta direktiv bor inte pédverka tillimpningen av bestimmelserna 1 rddets direktiv
2013/59/Euratom?, inklusive nir det giller motivering och optimering av skyddet for
patienter och andra personer som utsitts for medicinsk exponering for joniserande stralning.
Nér det géller radiofarmaka som anvinds for terapi maste reglerna om godkidnnanden for

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/45/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och sékerhetsnormer for
minskliga organ avsedda for transplantation (EUT L 207, 6.8.2010, s. 14).

Rédets direktiv 2013/59/Euratom av den 5 december 2013 om faststillande av grundlaggande sdkerhetsnormer
for skydd mot de faror som uppstar till foljd av exponering for joniserande stralning, och om upphédvande 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).
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forséljning, dosering och administrering sérskilt respektera det direktivets krav pa att
exponering for mélvolymer ska planeras individuellt och kontrolleras pé lampligt sitt, med
beaktande av att doser till volymen och vdvnader utanfér malvolymen ska vara sa laga som
rimligen dr mdjligt med hénsyn till det avsedda radioterapeutiska syftet med exponeringen.

Av folkhidlsoskdl bor ett likemedel fa sldppas ut pd marknaden i unionen forst nér
godkdnnandet for forsdljning har beviljats for ldkemedlet och dess kvalitet, sdkerhet och
effekt har péavisats. Undantag bor dock medges fran detta krav 1 situationer som
kénnetecknas av ett akut behov av att administrera ett ldkemedel for att tillgodose en
patients sérskilda behov eller vid bekriftad spridning av patogener, toxiner, kemiska agens
eller joniserande stralning som kan orsaka skada. For att tillgodose speciella behov bor en
medlemsstat fran bestimmelserna i detta direktiv fi undanta likemedel som tillhandahalls
mot en spontan och i god tro avgiven bestillning och som bereds i enlighet med en utforlig
beskrivning fran en behorig person inom hilso- och sjukvarden, under denna persons direkta
personliga ansvar, for att anvidndas av en enskild patient. Medlemsstaterna bor ocksa fa ge
tillfélligt tillstand till 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.

Beslut om godkdnnande for forséljning bor grundas pé objektiva vetenskapliga kriterier som
avser ldkemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt, och inte pa ekonomiska eller andra faktorer.
Medlemsstaterna bor dock 1 undantagsfall pad det egna territoriet kunna forbjuda
anviandningen av ldkemedel.

De uppgifter och handlingar som &tf6ljer en ansdkan om godkdnnande for forsdljning av ett
lakemedel visar att likemedlets terapeutiska effekt Overviger de potentiella riskerna.
Nytta/riskforhéllandet for alla likemedel kommer att beddmas nidr de slipps ut pa
marknaden och nérhelst den behoriga myndigheten anser det lampligt.

Eftersom marknadskrafterna har visat sig otillrdckliga for att stimulera 1dmplig forskning om
samt utveckling och godkidnnande av likemedel for barnpopulationen har ett system med
skyldigheter, beloningar och incitament inforts.

Nar det giller nya ldkemedel eller vid utvecklingen av pediatriska indikationer for redan
godkinda likemedel som omfattas av ett patent eller ett tilliggsskydd, dr det darfor
nodvandigt att infora ett krav pd att det liggs fram antingen resultat av studier pé
barnpopulationen i enlighet med ett godként pediatriskt prévningsprogram eller bevis pa att
undantag eller uppskov beviljats, vid tidpunkten for inldmning av en ansékan om
godkdnnande for forsdljning eller en ansdkan om en ny terapeutisk indikation, en ny
lakemedelsform eller en ny administreringsvég. Detta krav bor dock inte gilla for generiska
lakemedel eller biosimilarer och ldkemedel som godkénts genom forfarandet for
véletablerad medicinsk anvdndning, eller for homeopatika och traditionella véxtbaserade
lakemedel som godkénts genom de forenklade registreringsforfarandena 1 detta direktiv, for
att undvika att barn utsétts for onddiga kliniska provningar eller pd grund av lakemedlens
sarart.

For att sékerstélla att de uppgifter om anvéndningen av ett ldkemedel pa barn som ligger till
grund for ett godkdnnande for forséljning enligt denna lagstiftning har tagits fram pa ett
korrekt sétt, bor de behoriga myndigheterna kontrollera efterlevnaden av det godkédnda
pediatriska provningsprogrammet och eventuella undantag och uppskov 1 valideringssteget
for ansokningar om godkdnnande for forséljning.

For att belona efterlevnaden av alla &tgdrder som ingar 1 det godkdnda pediatriska
provningsprogrammet for produkter som omfattas av ett tillaggsskydd bor, om relevant
information om resultaten av de utférda studierna ingar i produktinformationen, en beléning

8759/23 he 24

LIFES SV



(27)

(28)

(29)

(30)

€19

beviljas 1 form av en sex ménaders forlangning av det tilliggsskydd som inforts genom
[Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 469/2009° — Publikationsbyran: ersitt
hanvisning med ett nytt instrument nér det antas].

Vissa uppgifter och handlingar som normalt sett ska ldmnas tillsammans med en ansdkan
om godkédnnande for forsdljning bor inte krdvas for ett ldkemedel som é&r ett generiskt
lakemedel eller en biosimilar som &r eller har varit godként/godkénd i unionen. Bade
generiska ldkemedel och biosimilarer dr viktiga for att sékerstélla tillgangen till ldkemedel
for en bredare patientgrupp och skapa en konkurrenskraftig inre marknad. I ett gemensamt
uttalande bekriftade medlemsstaternas myndigheter att erfarenheterna av godkinda
biosimilarer under de senaste 15 &ren har visat att de i fraga om effekt, sdkerhet och
immunogenicitet dr jamforbara med deras referensldkemedel och att de dirfor ar utbytbara
och kan anvéndas i stéllet for referenslikemedlet (eller vice versa) eller ersittas med en
annan biosimilar av samma referensldkemedel.

Erfarenheten har visat att det ar lampligt att ange exakt nér resultaten av toxikologiska och
farmakologiska tester eller kliniska studier inte behover ldmnas in for att erhdlla
godkdnnande for ett likemedel som i allt vdsentligt dr jamforbart med ett godként
lakemedel, samtidigt som det sékerstills att innovativa foretag inte missgynnas. For dessa
angivna likemedelskategorier gor ett forenklat forfarande det mojligt for sokande att forlita
sig pd uppgifter som ldmnats av tidigare sokande och darfor endast ldmna in vissa specifika
handlingar.

For generiska ldkemedel behdver det endast visas att det generiska ldkemedlet &r ekvivalent
med referensldkemedlet. For biologiska likemedel behdver endast resultaten av tester och
studier av jimforbarheten 1dmnas in till de behoriga myndigheterna. For hybridldkemedel,
dvs. nir ldkemedlet inte omfattas av definitionen av ett generiskt likemedel eller har annan
styrka, lakemedelsform, administreringsvdg eller terapeutisk indikation jimfort med
referenslikemedlet, bor resultaten av 1dmpliga prekliniska tester eller kliniska studier Iimnas
in 1 den utstrdckning som kravs for att skapa en vetenskaplig koppling till de uppgifter som
ligger till grund for godkdnnandet for forsdljning av referenslikemedlet. Detsamma géller
biohybrider, dvs. nir en biosimilar har en annan styrka, ldkemedelsform, administreringsvig
eller terapeutisk indikation jamfort med det biologiska referensldkemedlet. Nér det géller
hybridldkemedel och biohybrider visar den vetenskapliga kopplingen att egenskaperna hos
den aktiva substansen i hybriden inte avviker vésentligt i friga om sdkerhet eller effekt. Om
dessa egenskaper avviker visentligt maste sokanden ldmna in en fullstdndig ansokan.

Regleringsbeslut om utveckling av, godkénnande av och tillsyn 6ver lakemedel kan stodjas
genom atkomst till och analys av hélsodata, i forekommande fall inklusive real world-data,
dvs. hélsodata som genererats utanfor kliniska studier. De behoriga myndigheterna bor
kunna anvinda sadana data, bland annat via det europeiska hélsodataomridets
driftskompatibla infrastruktur.

Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/63/EU° innehaller bestimmelser om skydd av
djur som anvinds for vetenskapliga dndamél, pd grundval av principerna for ersittning,
begrinsning och forfining. Varje studie som omfattar anvindning av djur och som
tillhandahdller visentlig information om ett ldkemedels kvalitet, sidkerhet och effekt bor ta
hénsyn till principerna for ersittning, begransning och forfining, dir de berdr skotsel och

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

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvénds
for vetenskapliga dandamal (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).

8759/23 he 25

LIFES SV



(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

anvindning av levande djur for vetenskapliga &ndamal, och bor optimeras for att ge de basta
resultaten samtidigt som det minsta antalet djur anvinds. Forfarandena for sddana forsok bor
utformas pa sé sétt att man undviker att valla djuren smaérta, lidande, dngest eller bestaende
men, och de bor folja tillgingliga riktlinjer fran likemedelsmyndigheten och internationella
konferensen om harmonisering av tekniska krav for registrering av humanldkemedel.
Sokanden av godkénnandet for forsdljning och innehavaren av godkdnnande for forsiljning
bor sirskilt ta hdnsyn till principerna i direktiv 2010/63/EU, nér sd dr mojligt inklusive
anvindningen av nya metoder som ersitter djurforsok. Dessa kan omfatta bland annat in
vitro-modeller, sasom mikrofysiologiska system inklusive organ-pa-chip,
cellodlingsmodeller (2D och 3D), modeller baserade pa organoider och ménskliga
stamceller samt in silico-verktyg eller jamforelse med andra &mnen i1 en grupp
(interpolering).

Det bor finnas forfaranden for att underlédtta gemensamma djurforsok, nar sa ar mojligt, for
att undvika onddiga upprepningar av forsok pa levande djur som omfattas av direktiv
2010/63/EU. Sokande av godkdnnande for forsdljning och innehavare av godkinnande for
forsdljning bor gora allt de kan for att ateranvdnda resultat av djurforsdk och offentliggdra
sddana resultat. For forenklade ansdkningar om godkdnnande for forsdljning bor sokandena
hinvisa till de relevanta studier som gjorts avseende referensldkemedlet.

Niér det géller kliniska provningar, sérskilt sddana som utfors utanfér unionen, av likemedel
som dr avsedda att godkdnnas i unionen, bor det vid tidpunkten for utvdrderingen av
ansokan om godkéinnande for forsdljning kontrolleras att dessa provningar har utforts i
enlighet med principerna for god klinisk sed och de etiska krav som é&r likviardiga med
bestimmelserna i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014.

Under vissa omstindigheter kan godkidnnanden for forsdljning beviljas under forutséttning
att sérskilda skyldigheter eller villkor iakttas, pa villkorlig basis eller i undantagsfall.
Lagstiftningen bor under liknande omstindigheter tillita att ldkemedel med ett
standardgodkénnande for fOrsdljning for nya terapeutiska indikationer godkdnns pa
villkorlig basis eller i undantagsfall. Lékemedel som godkéinns pa villkorlig basis eller i
undantagsfall bor 1 princip uppfylla kraven for ett standardgodkénnande for forsédljning, med
undantag for de sérskilda undantag eller villkor som anges 1 det relevanta villkorliga
godkdnnandet for forsdljning eller godkénnandet for forsdljning i undantagsfall, samt vara
foremal for en sdrskild provning av om de sdrskilda villkoren eller skyldigheterna iakttas.
Grunderna for avslag pa godkénnande for forsdljning bor gilla i tillimpliga delar 1 sddana
fall.

Med undantag for de ldkemedel som omfattas av det centraliserade forfarande for
godkinnande som faststélls 1 [reviderad forordning (EU) nr 726/2004] bor ett godkédnnande
for forsdljning av ett lakemedel beviljas av en behorig myndighet i en medlemsstat. For att
de sokande och de behdriga myndigheterna ska slippa onddiga administrativa och
ekonomiska bordor bor en fullstindig och ingdende beddmning av en ansdkan om
godkdnnande for ett ldkemedel endast géras en gang. Darfor bor det faststéllas sérskilda
forfaranden for dmsesidigt erkdnnande av nationella godkdnnanden. Dessutom bor det vara
mojligt att ldmna in samma ansdkan parallellt i flera medlemsstater for en gemensam
beddmning under ledning av en av de berérda medlemsstaterna.

Regler bor ocksé faststéllas for dessa forfaranden for att man utan onddigt drojsmal ska
kunna ldsa eventuella tvister mellan de behdriga myndigheterna i en samordningsgrupp for

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av
humanldkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).
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forfarandet for omsesidigt erkdnnande och det decentraliserade forfarandet for ldkemedel
(samordningsgrupp). 1 hindelse av avvikande stdndpunkter mellan medlemsstaterna om ett
lakemedels kvalitet, sdkerhet eller effekt bor en vetenskaplig utvéirdering av fragan goras
enligt en unionsstandard, vilken resulterar i ett enda beslut avseende de avvikande
stdndpunkterna som &r bindande for de berérda medlemsstaterna. Sadana beslut bor antas
genom ett paskyndat forfarande som sdkerstéller ett ndra samarbete mellan kommissionen
och medlemsstaterna.

I vissa fall av storre tvister som inte kan 16sas bor drendet ga vidare och bli foremal for ett
vetenskapligt yttrande fran ldkemedelsmyndigheten, som sedan genomfOrs genom ett
kommissionsbeslut.

For att forbattra skyddet av folkhélsan och undvika onddigt dubbelarbete vid granskningen
av ansOkningar om godkdnnande for forséljning av ldkemedel bdr medlemsstaterna
systematiskt utarbeta utredningsrapporter for varje likemedel som de godkénner och pa
begiran utbyta rapporter. Vidare bor en medlemsstat tillfdlligt kunna avbryta granskningen
av en ansdkan om godkidnnande for att slédppa ut ett ldkemedel pd marknaden, om samma
lakemedel samtidigt dr foreméal for en pagaende beddmning i en annan medlemsstat, i syfte
att senare erkédnna det beslut som fattats av denna medlemsstat.

For att frimja en sd bred tillgang till 1dkemedel som mdjligt bor en medlemsstat som dr
intresserad av att {4 tillgang till ett visst ldkemedel som &r féremal for en bedomning enligt
det decentraliserade forfarandet eller enligt forfarandet for Omsesidigt erkdnnande ha
mojlighet att delta i1 det forfarandet.

For att gora likemedel mer tillgdngliga, sérskilt pA mindre marknader, bor det, dd en
sOkande inte ansoker om godkidnnande for ett likemedel enligt forfarandet for 6msesidigt
erkdnnande 1 en viss medlemsstat, vara mdjligt for den medlemsstaten att av motiverade
folkhidlsoskél godkénna att 1dkemedlet slépps ut pa marknaden.

Nér det giller generiska ldkemedel vars referensldkemedel har godkints for forsdljning
enligt det centraliserade fOrfarandet, bor den som ansdker om ett godkinnande for
forsdljning kunna vélja mellan de bada forfarandena péd vissa villkor. P4 samma sitt bor
forfarandet for omsesidigt erkdnnande eller det decentraliserade forfarandet kvarstd som ett
mojligt alternativ for vissa likemedel, 4ven om de utgdr en terapeutisk innovation eller
medfor nytta for samhéllet eller patienterna. Eftersom generiska ldkemedel utgdr en stor del
av lakemedelsmarknaden bor deras tilltrdde till unionsmarknaden underlittas mot bakgrund
av gjorda erfarenheter, och dirfor bor forfarandena for att inkludera andra berdrda
medlemsstater i ett sddant forfarande ytterligare forenklas.

Forenklingen av fOrfarandena bor inte pdverka standarder eller kvaliteten pa den
vetenskapliga utvirderingen av lidkemedel som garanterar kvalitet, sdkerhet och effekt, och
dérfor bor den vetenskapliga utvérderingsperioden kvarsta. Dock planeras en forkortning av
den totala perioden for forfarandet for godkdnnande for forsdljning fran 210 dagar till 180
dagar.

Medlemsstaterna bor sédkerstdlla tillrdcklig finansiering sa att de behdriga myndigheterna
kan utfora sina uppgifter enligt detta direktiv och [reviderad forordning (EU) nr 726/2004].
Dessutom bor medlemsstaterna sdkerstdlla att tillrdckliga resurser tilldelas de behoriga
myndigheterna sa att de kan bidra till likemedelsmyndighetens arbete, med beaktande av
den kostnadsbaserade erséttning de mottar frén ldkemedelsmyndigheten.

Nér det giller tillgangen till ldkemedel har tidigare é&ndringar av unionens
lakemedelslagstiftning inriktats pé att hantera denna frdga genom att paskynda bedémningen
av ansokningar om godkidnnande for forsdljning eller genom att tilldta villkorligt

8759/23 he 27

LIFES SV



(45)

(46)

(47)

(48)

godkinnande for forsiljning for likemedel for icke tillgodosedda medicinska behov. Aven
om dessa atgéirder har paskyndat godkénnandet av innovativa och lovande behandlingar nér
dessa ldkemedel inte alltid patienterna, som fortfarande har ojamlik tillgang till lakemedel 1
unionen. Patienternas tillgdng till likemedel beror pd méinga olika faktorer. Exempelvis ar
innehavare av godkinnande for forsdljning inte skyldiga att salufora ett lidkemedel 1 alla
medlemsstater, eller sa kan de besluta att inte salufora sina lakemedel 1, eller dra tillbaka
dem fran, en eller flera medlemsstater. Nationell prissdttnings- och ersittningspolitik,
befolkningens storlek, hidlso- och sjukvéirdssystemens organisation och nationella
administrativa forfaranden &r andra faktorer som paverkar marknadsintroduktion och
patienters tillgang.

Att ta itu med patienternas ojamlika tillgang till 1dkemedel och deras priséverkomlighet har
blivit en central prioritering i ldkemedelsstrategin for Europa, vilket &ven har betonats i
radets slutsatser® och i en resolution fran Europaparlamentet’. Medlemsstaterna har efterlyst
reviderade mekanismer och incitament for utveckling av ldkemedel som &r anpassade till
nivdn av icke tillgodosedda medicinska behov, samtidigt som man sékerstiller
sjukvérdssystemens hallbarhet, patienternas tillgang till och tillgéngligheten péa ldkemedel
till rimliga priser 1 alla medlemsstater.

Tillgdng inbegriper ocksa Overkomliga priser. 1 det avseendet respekterar unionens
lakemedelslagstiftning medlemsstaternas behorighet 1 frdga om prisséttning och erséttning.
Den syftar till att pa ett kompletterande sétt ha en positiv inverkan pa priset och pa hilso-
och sjukvérdssystemens héllbarhet med atgérder som frimjar konkurrens fran generiska
lakemedel och biosimilarer. Konkurrensen fran generiska likemedel och biosimilarer bor
ocksé 1 sin tur oka patienternas tillgang till lakemedel.

For att sdkerstdlla dialog mellan alla aktorer i lakemedlens livscykel bor politiska frdgor som
ror tilldmpningen av reglerna om forldngning av det lagstadgade uppgiftsskyddet for
marknadsintroduktion diskuteras i farmaceutiska kommittén. Kommissionen far vid behov
bjuda in sddana organ med ansvar for utvirdering av medicinsk teknik som avses i
forordning (EU) 2021/2282 eller nationella organ med ansvar for prissdttning och erséttning
att delta i farmaceutiska kommitténs 6verldggningar.

Beslut om prissittning och ersittning faller under medlemsstaternas behorighet, men 1
lakemedelsstrategin for Europa aviserades atgdrder for att frimja medlemsstaternas
samarbete vad giller att forbittra prisoverkomligheten. Kommissionen har omvandlat
nétverket av nationella behoriga myndigheter for prissittning och ersdttning (Network of
Competent Authorities on Pricing and Reimbursement, NCAPR) fran ett tillfalligt forum till
en plattform for kontinuerligt frivilligt samarbete som syftar till att utbyta information och
bista praxis om prissittnings-, betalnings- och upphandlingspolitik for att forbittra
lakemedlens prisdverkomlighet och kostnadseffektivitet samt hélso- och sjukvardssystemens
hallbarhet. Kommissionen &r fast besluten att intensifiera detta samarbete och ytterligare
stodja informationsutbytet mellan nationella myndigheter, bland annat om offentlig
upphandling av likemedel, samtidigt som medlemsstaternas befogenheter pa detta omrade
respekteras fullt ut. Kommissionen far ocksd bjuda in medlemmar ur nitverket NCAPR att
delta 1 farmaceutiska kommitténs dverldggningar om frdgor som kan péverka prisséttnings-
eller ersittningspolitiken, sdsom incitament for marknadsintroduktion.

Radets slutsatser om att stirka balansen i ldkemedelssystemen i Europeiska unionen och dess medlemsstater
(EUT C 269, 23.7.2016, s. 31) och radets slutsatser om tillgang till lakemedel och medicintekniska produkter
for ett starkare och mer resilient EU (2021/C 269 1/02).

Europaparlamentets resolution av den 2 mars 2017 om EU:s alternativ for att forbattra tillgdngen till lakemedel
(2016/2057(INT)) och om ldkemedelsbrist (2020/2071(INI)).
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Gemensam upphandling, antingen inom ett land eller mellan ldnder, kan forbéttra tillgdngen
pd, prisoverkomligheten hos och forsorjningstryggheten for likemedel, sdrskilt for mindre
lander. Medlemsstater som é&r intresserade av gemensam upphandling av ldkemedel kan
anvinda sig av direktiv 2014/24/EU'® dir det faststills inkopsforfaranden for offentliga
upphandlare, avtalet om gemensam upphandling'!'! och den fbreslagna reviderade
budgetforordningen'?. P4 begiran av medlemsstaterna fir kommissionen stddja intresserade
medlemsstater genom att underlétta samordningen for att mojliggora tillgang till likemedel
for patienter i unionen och for informationsutbyte, sdrskilt i friga om lakemedel mot
séllsynta och kroniska sjukdomar.

Det behovs en kriteriebaserad definition av icke tillgodosedda medicinska behov for att
stimulera utvecklingen av ldkemedel inom terapeutiska omrdden som f6r ndrvarande ar
missgynnade. For att sdkerstdlla att begreppet icke tillgodosedda medicinska behov
aterspeglar den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och aktuella rén om missgynnade
sjukdomar bor kommissionen genom genomforandeakter, och efter en vetenskaplig
bedomning av ldkemedelsmyndigheten, specificera och uppdatera kriterierna for
tillfredsstdllande diagnosmetod, forebyggande metod eller behandlingsmetod samt for
fortsatt  hog  sjuklighet eller dodlighet och  for relevant  patientgrupp.
Liakemedelsmyndigheten kommer att inhdmta synpunkter fran ett stort antal myndigheter
eller organ som &r verksamma under ldkemedels livscykel som en del av det
samradsforfarande som uppréttats genom [reviderad forordning (EG) nr 726/2004] och dven
beakta vetenskapliga initiativ pd EU-nivé eller mellan medlemsstater som ror analys av icke
tillgodosedda medicinska behov, sjukdomsbdrda och faststdllande av prioriteringar for
forskning och utveckling. Medlemsstaterna kan dérefter anvénda kriterierna for icke
tillgodosedda medicinska behov for att identifiera specifika terapeutiska intresseomraden.

Att nya terapeutiska indikationer ldggs till ett godkint ldkemedel bidrar till patienternas
tillgang till ytterligare behandlingar och bor dérfor uppmuntras.

Nir det géller den ursprungliga anskan om godkénnande for forsiljning av ldkemedel som
innehaller en ny aktiv substans bor inldmning av kliniska provningar som innehéller en
evidensbaserad befintlig behandling som jamforelseprodukt uppmuntras, i syfte att frimja
framtagandet av jamforande klinisk evidens som é&r relevant och som dérigenom kan stodja
senare utvirderingar av medicinsk teknik och medlemsstaternas beslut om prisséttning och
ersdttning.

En innehavare av ett godkdnnande for forséljning bor sdkerstélla en 1dmplig och kontinuerlig
leverans av ett ldkemedel under hela dess livsldngd, oavsett om ldkemedlet omfattas av ett
leveransincitament eller inte.

Mikroforetag samt smé och medelstora foretag, icke-vinstdrivande enheter eller enheter med
begrinsad erfarenhet av unionssystemet bor fa ytterligare tid pd sig for att salufora ett
ladkemedel 1 de medlemsstater ddr godkdnnandet for forséljning &ar giltigt genom att fa
ytterligare lagstadgat uppgiftsskydd.

Vid tilldimpningen av bestdmmelserna om incitament for marknadsintroduktion bor
innehavarna av godkidnnande for forsdljning och medlemsstaterna gora sitt yttersta for att
uppna en Omsesidigt overenskommen leverans av ldkemedel 1 enlighet med den berdrda

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig upphandling och om
upphédvande av direktiv 2004/18/EG (EUT L 94, 28.3.2014, s. 65).

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.

COM(2022) 223 final.
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medlemsstatens behov, utan att i onddan fordrdja eller hindra den andra parten fran att
atnjuta sina rattigheter enligt detta direktiv.

Medlemsstaterna kommer att ha mojlighet att franga villkoret om marknadsintroduktion pa
sitt territorium 1 syfte att forlinga uppgiftsskyddet for marknadsintroduktion. Detta kan
goras genom ett uttalande om att man inte har nigra invindningar mot att férlinga perioden
av lagstadgat uppgiftsskydd. Detta forvantas vara fallet sérskilt i situationer déir
introduktionen i en viss medlemsstat dr praktiskt omojlig eller pa grund av att det finns
sarskilda skal till att en medlemsstat vill att introduktionen ska dga rum senare.

Utfardandet av handlingar fran medlemsstaterna vad géller forlingning av uppgiftsskyddet
for tillhandahallande av ldkemedel i alla medlemsstater dér ett godkénnande for forséljning
ar giltigt, sdrskilt undantaget fran villkoren for en sadan forlangning, paverkar inte vid nagot
tillfalle medlemsstaternas befogenheter i frdga om tillhandahdllande, faststdllande av
lakemedelspriser eller huruvida de omfattas av de nationella sjukforsidkringssystemen.
Medlemsstaterna avstér inte fran mdjligheten att begira att den berérda produkten frislapps
eller tillhandahalls ndr som helst fore, under eller efter forlaingningen av perioden av
uppgiftsskydd.

Ett alternativt sitt att visa tillhandahéllande &r att 1ikemedel tas upp 1 en sérskild forteckning
over likemedel som omfattas av det nationella sjukforsékringssystemet i enlighet med
direktiv 89/105/EEG. De ddrmed sammanhingande forhandlingarna mellan foretagen och
medlemsstaten bor genomforas 1 god tro.

En medlemsstat som anser att villkoren for tillhandahallande inte har uppfyllts pa dess
territorium bor senast i stindiga kommittén for humanldkemedel, som ett led i forfarandet
avseende den dndring som &dr kopplad till tillhandahéllandet av det relevanta incitamentet,
lamna ett motiverat uttalande om bristande dverensstimmelse.

Kommissionen och medlemsstaterna maste kontinuerligt overvaka alla uppgifter och
lardomar fran tillampningen av incitamentssystemet for att forbattra tillimpningen av dessa
bestimmelser, bl.a. genom genomforandeakter. Kommissionen maste uppritta en
forteckning over nationella kontaktpunkter 1 detta avseende.

Nir en berdrd myndighet i unionen har beviljat en tvangslicens for att hantera ett hot mot
folkhilsan kan det lagstadgade uppgiftsskyddet, om det fortfarande &r 1 kraft, forhindra en
effektiv anvdndning av tvangslicensen eftersom det hindrar godkdnnandet av generiska
lakemedel och ddarmed tillgangen till de likemedel som behdvs for att hantera krisen. Darfor
bor uppgiftsskyddet och marknadsskyddet tillfdlligt aterkallas ndr en tvangslicens har
utfirdats for att hantera ett hot mot folkhélsan. Ett sadant tillfalligt aterkallade av det
lagstadgade uppgiftsskyddet bor endast vara tillitet ndr det giller den beviljade
tvangslicensen och dess formanstagare. Det tillfilliga aterkallandet kommer att vara
forenligt med den beviljade tvangslicensens syfte, territoriella tillimpningsomrade,
varaktighet och innehéll.

Det tillfdlliga aterkallandet av det lagstadgade uppgiftsskyddet bor endast beviljas for den
tid som tvangslicensen géller. Ett tillfalligt aterkallade av uppgiftsskyddet och
marknadsskyddet vid hot mot folkhélsan innebér att uppgiftsskyddet och marknadsskyddet
inte ska ha ndgon verkan pa den sdrskilda licenstagaren till tvéngslicensen medan
tvangslicensen dr i kraft. Nar tvdngslicensen upphor att géilla bor uppgiftsskyddet och
marknadsskyddet aterfd sin verkan. Det tillfdlliga aterkallandet bor inte leda till en
forlingning av den ursprungliga giltighetstiden.

Det édr for narvarande mdjligt for dem som ansoker om godkénnande for forsdljning av
generiska ldkemedel, biosimilarer, hybridladkemedel och biohybridlikemedel att utfora de
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studier, provningar och efterféljande praktiska krav som krdvs for att erhilla lagstadgade
godkdnnanden for dessa ldkemedel under giltighetstiden for referensldkemedlets patent eller
tillaggsskydd, utan att detta betraktas som patentintrang eller intrang 1 tilliggsskyddet.
Tillimpningen av detta begridnsade undantag dr dock splittrad i unionen, och for att
underldtta marknadsintrddet for generiska ldkemedel, biosimilarer, hybridldkemedel och
biohybridldkemedel som dr beroende av ett referensldkemedel maste undantagets
tillampningsomrade klargéras s& att en harmoniserad tillimpning kan sdkerstillas 1 alla
medlemsstater, bade nér det géller formanstagare och nir det géller vilka verksamheter som
omfattas. Undantaget maste begriansas till utférandet av de studier, provningar och annan
verksamhet som krivs for det lagstadgade godkdnnandeforfarandet, utvédrderingen av
medicinsk teknik och begiran om prissittning och ersdttning, dven om detta kan kréva
betydande testproduktion for att visa en tillforlitlig tillverkning. Under giltighetstiden for
referenslikemedlets patent eller tilliggsskydd far de resulterande fardiga likemedel som
framstills for det lagstadgade godkannandeforfarandet inte anvéindas kommersiellt.

Detta kommer bl.a. att gora det mojligt att utfora studier till stod for prissittning och
ersittning samt tillverkning eller inkOp av patentskyddade aktiva substanser i syfte att
ansoka om godkinnande for fOrsdljning under den perioden, vilket bidrar till att
marknadsintridet for generiska lakemedel och biosimilarer kan ske den dag dé patentet eller
tillaggsskyddet upphor.

De behoriga myndigheterna bor végra att validera en ansokan om godkinnande for
forséljning 1 vilken det hanvisas till uppgifter om ett referensldkemedel endast pa de grunder
som anges i1 detta direktiv. Detsamma giller alla beslut om att bevilja, &ndra, tillfalligt
aterkalla, begrédnsa eller upphiva godkidnnandet for forsdljning. De behdriga myndigheterna
far inte basera sitt beslut pa nagra andra grunder. Dessa beslut kan i synnerhet inte baseras
pa referensldkemedlets status vad géller patent eller tilliggsskydd.

For att hantera utmaningen med antimikrobiell resistens bor storleken pa forpackningar av
antimikrobiella medel vara lamplig for en relevant behandlingscykel med det medlet, och
nationella regler om receptbelagda antimikrobiella medel bor sékerstélla att de médngder som
lamnas ut 6verensstimmer med de mingder som anges i receptet.

Tillhandahallandet av information till hdlso- och sjukvardspersonal och patienter om 1dmplig
anvindning, forvaring och bortskaffande av antimikrobiella medel dr ett gemensamt ansvar
for innehavarna av godkinnande for forséljning och medlemsstaterna, som bor sékerstélla
ett lampligt insamlingssystem for alla likemedel.

Aven om detta direktiv begriinsar anvindningen av antimikrobiella medel, p4 grund av den
okande antibiotikaresistensen 1 unionen, genom att faststilla vissa kategorier av
antimikrobiella medel som &r receptbelagda, bor medlemsstaternas behoriga myndigheter
Overviga ytterligare dtgirder, exempelvis att utdka antalet antimikrobiella medel som é&r
receptbelagda eller den obligatoriska anvéndningen av diagnostiska tester fore forskrivning.
Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor dvervédga sddana ytterligare atgérder i enlighet
med nivédn pa antimikrobiell resistens inom deras territorium och patienternas behov.

Fororening av vatten och mark med ldkemedelsrester ar ett vixande miljoproblem, och det
finns vetenskaplig evidens for att forekomsten av dessa dmnen 1 miljon fran tillverkning,
anviandning och bortskaffande av dem utgér en risk for miljon och folkhélsan. En
utvirdering av lagstiftningen visade att det krévs en forstiarkning av de befintliga dtgdrderna
for att minska effekterna av likemedlens livscykel pd miljon och folkhilsan. Atgirderna i
den hir forordningen kompletterar den viktigaste miljolagstiftningen, sérskilt
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vattendirektivet (2000/60/EG'3), direktivet om miljdkvalitetsnormer (2008/105/EG'%),
grundvattendirektivet (2006/118/EG'%), direktivet om rening av avloppsvatten fran
titbebyggelse (91/271/EEG'®), dricksvattendirektivet (2020/2184!") och direktivet om
industriutslipp (2010/75/EU'®).

Ansokningar om godkdnnande for forséljning av likemedel 1 unionen maéste innehélla en
miljoriskbeddmning och riskreducerande &tgirder. Om sokanden inte ldmnar in en
fullstindig eller tillrdckligt underbyggd miljoriskbedomning eller inte foreslar
riskreducerande dtgirder som i tillrdcklig utstrickning hantera de risker som identifierats i
miljoriskbeddmningen, bor godkdnnandet for forsiljning avslas. Miljoriskbedomningen bor
uppdateras nér nya uppgifter eller nya ron om relevanta risker blir tillgangliga.

De som ansoker om godkdnnande for forsdljning bor beakta forfaranden for
miljoriskbeddmning i andra EU-réttsliga ramar som kan vara tillimpliga pd kemikalier,
beroende av deras anvéndning. Det finns utdver den hér forordningen ytterligare fyra viktiga
ramar: 1) industrikemikalier (Reach, forordning (EG) nr 1907/2006), ii) biocider (férordning
(EG) nr 528/2012), iii) bekdmpningsmedel (forordning (EG) nr 1107/2009), och iv)
veterindrmedicinska ldkemedel (forordning (EU) 2019/6). Som en del av den grona given
har kommissionen foreslagit en strategi for kemikalier som innebédr en kemikalie — en
beddmning!®, i syfte att dka registreringssystemets effektivitet, minska kostnaderna och
minska onddiga djurforsok.

Utsldpp av antimikrobiella medel till miljon fran tillverkningsanldggningar kan leda till
antimikrobiell resistens, vilket dr ett globalt problem oavsett var utsldppen dger rum. Darfor
bor miljoriskbeddmningens tillimpningsomrade utvidgas till att omfatta risken for selektion
for antimikrobiell resistens under hela livscykeln for antimikrobiella medel, inklusive
tillverkning.

Forslaget innehéller ocksa bestimmelser om en riskbaserad strategi nédr det géller de
skyldigheter som innehavare av godkénnande for forséljning hade 1 fridga om
miljoriskbedomning fore oktober 2005 och inrdttandet av ett monografisystem Over
miljoriskbedomningar av aktiva substanser. Sokande bor ha tillging till detta
monografisystem over miljoriskbedomningar vid utforandet av en miljoriskbedomning for
en ny ansokan.

For lakemedel som godkénts fore oktober 2005 och som inte har genomgitt en
miljoriskbeddmning bor sdrskilda bestdmmelser inforas for att inrdtta ett riskbaserat

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om uppréttande av en ram for
gemenskapens atgirder pa vattenpolitikens omrade (EGT L 327, 22.12.2000, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2008/105/EG av den 16 december 2008 om miljokvalitetsnormer inom
vattenpolitikens omrade och &ndring och senare upphdvande av rddets direktiv 82/176/EEG, 83/513/EEG,
84/156/EEG, 84/491/EEG och 86/280/EEG, samt om é&ndring av Europaparlamentets och radets direktiv
2000/60/EG (EUT L 348, 24.12.2008, s. 84).

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

Rédets direktiv 91/271/EEG av den 21 maj 1991 om rening av avloppsvatten fran titbebyggelse (EGT L 135,
30.5.1991, s. 40).

Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2020/2184 av den 16 december 2020 om kvaliteten pa
dricksvatten (omarbetning) (EUT L 435, 23.12.2020, s. 1).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om industriutslépp
(samordnade atgérder for att forebygga och begrinsa fororeningar) (omarbetning) (EUT L 334, 17.12.2010,
s. 17).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska rédet, radet, Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt Regionkommittén, Den europeiska grona given, Bryssel 2019 (COM(2019) 640 final).
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prioriteringsprogram for inldmning eller uppdatering av miljoriskbedomningar av
innehavarna av godkénnande for forséljning.

Cypern, Irland, Malta och Nordirland har historiskt sett forlitat sig pa leveranser av
lakemedel fran eller genom andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland. Efter
Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och
Europeiska atomenergigemenskapen maste sdrskilda undantag fran detta direktiv inforas for
ladkemedel som levereras till Cypern, Irland, Malta och Nordirland fran eller genom andra
delar av Forenade kungariket &n Nordirland, for att forhindra brist pd ldkemedel och i
slutdndan sdkerstilla en hog folkhédlsoskyddsniva. For att sidkerstilla enhetlig tillimpning av
unionsritten i medlemsstaterna bor de undantag som é&r tillimpliga i Cypern, Irland och
Malta endast vara tillfalliga.

Nér ett godkdnt pediatriskt provningsprogram har lett till godkénnandet av en pediatrisk
indikation for en produkt som redan saluférs for andra terapeutiska indikationer, bor
innehavaren av godkénnandet for forsdljning vara skyldig att sldppa ut produkten pa samma
marknader inom tva ar fran den dag da indikationen godkéndes, i syfte att sdkerstélla att alla
barn i unionen har tillgang till de produkter som sérskilt godkénts for pediatrisk anvindning.

Av folkhilsoskél dr det nodvéndigt att sékerstilla fortsatt tillgdng 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 ldkemedel fran marknaden,
finnas arrangemang sa att barnpopulationen dven fortsittningsvis kan fa tillgdng till det
berdrda ldkemedlet. For att bidra till detta bor ldkemedelsmyndigheten underréttas i god tid
om varje sddan avsikt och den bor offentliggdra den informationen.

For att bade innehavarna av godkénnande for forséljning och de behoriga myndigheterna ska
slippa onddiga administrativa och ekonomiska bdrdor bor vissa rationaliseringsatgarder
inforas, 1 enlighet med principen “digitalt som standard”. Det bor inforas en elektronisk
ansokan om godkinnande for forsédljning och om 4ndring av villkoren for godkénnande for
forsdljning.

I allménhet bor riskhanteringsplaner for generiska ladkemedel och biosimilarer inte utarbetas
och ldmnas in, med tanke pa att referenslikemedlet har en sddan plan, utom i sérskilda fall
dé en riskhanteringsplan bor tillhandahéllas. Dessutom bor ett godkénnande for forsiljning i
allménhet beviljas utan tidsbegrinsning. I undantagsfall kan det fattas beslut om en
fornyelse, men endast av motiverade skél som ror ldkemedlets sikerhet.

I héndelse av risk for folkhdlsan bor innehavaren av godkdnnandet for forséljning eller de
behoriga myndigheterna pa eget initiativ kunna vidta bradskande begrinsningsédtgirder av
sakerhets- eller effektskdl. I sddana fall bor dubbla beddmningar undvikas nér
hénskjutningsforfarandet inleds.

For att tillgodose patienternas behov hérror ett 6kande antal innovativa ldkemedel fran eller
kombineras med andra produkter som kan tillverkas eller testas och regleras enligt mer &n en
unionsrittslig ram. P4 liknande sitt utovar myndigheter, som inréttats enligt olika
unionsréttsliga ramar, 1 allt hogre grad tillsyn 6ver samma anldggningar. For att sdkerstilla
saker och effektiv produktion av och tillsyn dver sddana produkter och for att mdjliggora en
lamplig leverans till patienterna &r det wviktigt att sdkerstilla samstimmighet.
Samstdmmighet och tillrdcklig anpassning kan endast sdkerstéllas genom lampligt samarbete
vid utvecklingen av de metoder och principer som tilldmpas enligt de olika unionsréttsliga
ramarna. Darfor bor det ingd ett lampligt samarbete 1 flera bestimmelser 1 detta direktiv,
t.ex. vad giller bestimmelser om radgivning om klassificering, tillsyn eller utarbetande av
riktlinjer.
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For produkter dir ett ldkemedel kombineras med en medicinteknisk produkt bor
tillimpligheten av de tva olika regelverken anges, och det bor sidkerstillas att de tva
tillampliga regelverken samverkar pa lampligt sitt. Detsamma bor gélla ndr likemedel
kombineras med andra produkter &n medicintekniska produkter.

For att sékerstélla att de behoriga myndigheterna har all den information som de behdver for
bedomningen nér det giéller integrerade kombinationer av ett likemedel och en
medicinteknisk produkt eller kombinationer av ett likemedel och en annan produkt &n en
medicinteknisk produkt, bér den som ansoker om godkénnande for forsdljning ldmna
uppgifter om sdker och effektiv anvdndning av den integrerade kombinationen av
lakemedlet och den medicintekniska produkten eller av kombinationen av likemedlet och
den andra produkten. Den behdriga myndigheten bor bedoma nytta/riskforhallandet for den
integrerade kombinationen med beaktande av hur ldmpligt det ir att lidkemedlets anvénds
tillsammans med den medicintekniska produkten eller den andra produkten.

For att sdkerstilla att de behoriga myndigheterna har all den information som behdvs for
beddmningen av ldkemedel endast for anvdndning med en medicinteknisk produkt (dvs.
lakemedel som tillhandahalls i en forpackning tillsammans med en medicinteknisk produkt
eller som &ar avsett att anvédndas tillsammans med en medicinteknisk produkt till vilken
hénvisas i produktresumén) bor den som ansoker om godkénnande for forséljning ldmna
uppgifter om sédker och effektiv anvidndning av ldkemedlet, med beaktande av dess
anviandning tillsammans med den medicintekniska produkten. Den behoriga myndigheten
bor beddma nytta/riskforhdllandet for ldkemedlet, 4ven med beaktande av anvédndningen av
lakemedlet tillsammans med den medicintekniska produkten.

I direktivet klargdrs ocksd att en medicinteknisk produkt som ingar i en integrerad
kombination maste uppfylla de allmidnna kraven pa sidkerhet och prestanda i bilaga I till
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745%. En medicinteknisk produkt
endast for anvindning med en medicinteknisk produkt maste uppfylla alla krav i forordning
(EU) 2017/745. Ett ldkemedel endast for anvindning med en medicinteknisk produkt som
inte understdder den medicintekniska produkten bor uppfylla kraven 1 detta direktiv och 1
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004], med beaktande av dess anvidndning tillsammans
med den medicintekniska produkten, utan att det paverkar tillimpningen av de sérskilda
kraven i forordning (EU) 2017/745.

Nar det giller alla dessa produkter (integrerade kombinationer av ett likemedel och en
medicinteknisk produkt, ldkemedel endast for anvindning med en medicinteknisk produkt
och kombinationer av ett ldkemedel och en annan produkt d4n en medicinteknisk produkt)
bor den behoriga myndigheten ocksd kunna begéra att den som ansdker om godkidnnande for
forsdljning oOversdnder all nodvéndig ytterligare information, och den som ansdker om
godkdnnande for forsdljning bor vara skyldig att pd begiran ldmna in all sddan information.
Nar det giller ldkemedel endast for anvdandning med en medicinteknisk produkt som inte
understoder den medicintekniska produkten bor den som ansdker om godkédnnande for
forsdljning ocksi, pa begidran av den behoriga myndigheten, ldmna in all ytterligare
information om den medicintekniska produkten, med beaktande av dess anvindning
tillsammans med ldkemedlet, som é&r relevant for Overvakningen av ldkemedlet efter
godkdnnandet, utan att det péaverkar tillimpningen av de sérskilda kraven 1 [reviderad
forordning (EG) nr 726/2004].

20

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter,
om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).
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For en integrerad kombination av ett lidkemedel och en medicinteknisk produkt och for
kombinationer av ett likemedel och en annan produkt &n en medicinteknisk produkt bor
innehavaren av godkédnnandet for forsdljning dven ha det Overgripande ansvaret for hela
produkten nér det giller ldkemedlets dverensstimmelse med kraven i detta direktiv och i
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004] och sékerstélla att informationsflodet samordnas
mellan sektorerna under bedomningsforfarandet och under likemedlets livscykel.

For att sdkerstdlla ldkemedlets kvalitet, sidkerhet och effekt i1 alla tillverknings- och
distributionsled maste innehavaren av godkdnnandet for forsdljning vid behov ansvara for att
spara en aktiv substans, ett hjdlpdmne eller varje annan substans som anvinds vid
tillverkningen av ldkemedlet och som dr avsedd att ingd i ldkemedlet eller forvéntas
forekomma 1 ldkemedlet, t.ex. fororeningar, nedbrytningsprodukter eller frimmande dmnen.

Av folkhélsoskdl bor innehavare av godkinnande for forsdljning kunna sdkerstélla
sparbarheten for varje substans som anvénds, dr avsedd att eller forvintas forekomma 1 ett
lakemedel i alla tillverknings- och distributionsled, och kunna identifiera varje fysisk eller
juridisk person som har levererat dessa substanser till dem. Dérfor bor det finnas forfaranden
och system for att tillhandahalla den informationen om det skulle behdvas med tanke pa
lakemedlens kvalitet, sdkerhet eller effekt.

Utvecklingen av likemedel &r ett omrade dér varken vetenskapen eller tekniken stér stilla.
Under de senaste artiondena har det kommit fram nya kategorier av ldkemedel, t.ex.
biologiska ldkemedel, biosimilarer och likemedel for avancerad terapi, och i framtiden
fagterapier. Dessa produktkategorier kan i1 vissa fall krdva anpassade regler for att full ut
beakta deras sérskilda egenskaper. Darfor bor en framtidsinriktad réttslig ram innehélla
bestammelser som mdjliggdér sddana anpassade ramar enligt strdnga kriterier och enligt en
befogenhet for kommissionen som vigleds av Europeiska likemedelsmyndighetens
vetenskapliga bidrag.

Anpassningarna kan innebdra anpassade, forbittrade, undantagna eller uppskjutna krav
jamfort med standardlikemedel. De kan omfatta dndringar av dokumentationskraven for
sadana likemedel, hur sokandena pavisar lakemedlens kvalitet, sdkerhet och effekt eller krav
pé skridddarsydda kontroller av tillverkningen och pa god tillverkningssed, samt ytterligare
kontrollmetoder fore och wunder ldikemedlens administrering och anvidndning.
Anpassningarna bor dock inte g& utdver vad som dr nddvindigt for att uppnd maélet med
anpassningen till de sdrskilda egenskaperna.

For att 6ka beredskapen och insatserna vid hélsohot, sérskilt utvecklingen av antimikrobiell
resistens, kan anpassade ramar vara relevanta for att underlétta en snabb fo6ridndring av
antimikrobiella medels sammansittning for att bibehalla deras effekt. Anvindningen av
etablerade plattformar skulle mojliggéra en effektiv och snabb anpassning av dessa
lakemedel till det kliniska sammanhanget.

For att optimera resursanvindningen bade for dem som ansdker om godkdnnande for
forsdljning och for behoriga myndigheter och for att undvika dubbla beddmningar av
kemiska aktiva substanser 1 likemedel bor de som ansdker om godkénnande for forséljning
kunna forlita sig pa ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen eller en monografi
1 Europeiska farmakopén, i1 stéllet for att ldmna in de relevanta uppgifter som kréavs i
enlighet med bilaga II. Ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen kan beviljas av
ladkemedelsmyndigheten om 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. Kommissionen bor ges befogenhet att faststélla
forfarandet for den enda beddmningen av masterfilen for den aktiva substansen. For att
ytterligare optimera resursanvdndningen bor kommissionen ges befogenhet att tillata
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anvindningen av ett certifieringssystem dven for masterfiler for ytterligare kvalitetsbegrepp,
dvs. nédr det giller andra aktiva substanser @n kemiska aktiva substanser eller andra
substanser som forekommer eller anvands vid tillverkningen av ett ldkemedel och som krévs
enligt bilaga II, tex. nya hjélpdmnen, adjuvanser, prekursorer till radiofarmaka och
mellanprodukter till aktiva substanser, nar mellanprodukten dr en kemisk aktiv substans i sig
eller anvénds tillsammans med en biologisk substans.

Med hénsyn till folkhdlsan och den réttsliga enhetligheten samt for att minska administrativa
bordor och stirka forutségbarheten for de ekonomiska aktdrerna bor dndringar av alla typer
av godkdnnanden for forsiljning omfattas av harmoniserade regler.

Villkoren for ett godkdnnande for forsdljning av ett humanldkemedel kan éndras efter att det
har beviljats. Samtidigt som de viktigaste delarna av en dndring faststills i1 detta direktiv bor
kommissionen ges befogenhet att komplettera dessa delar genom faststdllande av ytterligare
nodvindiga delar, att anpassa systemet till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen,
inklusive digitalisering, samt att sékerstélla att onddiga administrativa bordor undviks for
bade innehavare av godkdnnande for forsiljning och behériga myndigheter.

Den vetenskapliga och tekniska utvecklingen inom dataanalys och datainfrastruktur ger
virdefullt stod till utvecklingen av, godkdnnandet av och tillsynen over likemedel. Den
digitala omvandlingen har paverkat hur regleringsbeslut fattas genom att processen har blivit
mer datadriven och tillsynsmyndigheternas mdjligheter att fa tillgdng till evidens under ett
lakemedels hela livscykel har okat. I detta direktiv erkdnns att medlemsstaternas behoriga
myndigheter har mdjlighet att fa tillgdng till och analysera uppgifter som ldmnats in
oberoende av den som ansdker om godkidnnande for forsdljning eller innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning. P4 grundval av detta bor medlemsstaterna behdriga
myndigheter ta initiativ till att uppdatera produktresumén om nya uppgifter om effekt eller
sdkerhet paverkar nytta/riskforhallandet for ett lakemedel.

Tillgang till enskilda patientuppgifter fran kliniska studier i ett strukturerat format som
mojliggor statistisk analys dr vardefull for att hjélpa tillsynsmyndigheter att forstd den
inlamnade evidensen och for att ge underlag for regleringsbeslut om ett likemedels
nytta/riskforhdllande. Det dr viktigt att denna mojlighet infors i lagstiftningen for att
ytterligare mojliggora datadrivna bedomningar av nytta/riskforhallandet i alla skeden av ett
lakemedels livscykel. Genom detta direktiv ges ddrfor medlemsstaternas behoriga
myndigheter befogenhet att begira sddana uppgifter som en del av bedomningen av
ursprungliga ansokningar och ansékningar efter godkdnnandet for forsiljning. P4 grund av
héilsodatas kénsliga karaktir bor de behdriga myndigheterna skydda sin uppgiftsbehandling
och sdkerstdlla att den respekterar uppgiftsskyddsprinciperna om laglighet, korrekthet och
Oppenhet, &dndamalsbegransning, uppgiftsminimering, riktighet, lagringsminimering,
integritet och konfidentialitet. Om det vid tillimpningen av detta direktiv dr nddvindigt att
behandla personuppgifter bor sddan behandling ske 1 enlighet med unionsritten om skydd av
personuppgifter. All behandling av personuppgifter inom ramen for detta direktiv bor ske i
enlighet med Europaparlamentets och ridets forordningar (EU) 2016/679*' och (EU)
2018/1725%.

21

22

Europaparlamentets och radets 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 saddana uppgifter och om
upphéivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utférs av unionens institutioner, organ och
byréer och om det fria flodet av sadana uppgifter samt om upphévande av forordning (EG) nr 45/2001 och
beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).
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Av folkhélsoskidl behdvs det regler om farmakovigilans for att forhindra, uppticka och
bedoma biverkningar av lakemedel som har sléppts ut pd unionsmarknaden, eftersom
lakemedlens sidkerhetsprofil inte &dr fullstdndigt kdnd forrdan de har sldappts ut pa marknaden.

For att sikerstdlla likemedel som anvénds dr fortsatt sikra, dr det nddvandigt att sdkerstélla
att systemen for farmakovigilans inom unionen kontinuerligt anpassas med beaktande av
den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Det &dr nodvédndigt att beakta de fordndringar som é&r resultatet av internationell
harmonisering av definitioner, terminologi och teknisk utveckling inom omradet
farmakovigilans.

Syftet med den 6kade anvidndningen av elektroniska kommunikationsnét for information om
biverkningar av likemedel som salufors inom unionen ar att géra det mdjligt for behoriga
myndigheter att samtidigt dela informationen.

Det ligger 1 unionens intresse att sikerstélla att systemen for farmakovigilans av centralt
godkdnda ldkemedel och av ldkemedel som godkdnns genom andra forfaranden
Overensstimmer med varandra.

Innehavare av godkinnande for forséljning bor vara proaktivt ansvariga for en fortlopande
farmakovigilans av de ldkemedel som de sldpper ut pd marknaden.

Anvindningen av fargdmnen i humanldkemedel och i veterindrmedicinska lakemedel
regleras for nirvarande genom Europaparlamentets och radets direktiv 2009/35/EG* och ir
begrinsad till dem som godkénts i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser?®, for vilka specifikationer faststills i
kommissionens forordning (EU) nr 231/2012%°. Anvindningen av andra hjilpimnen #n
fargdmnen 1 likemedel omfattas av unionsreglerna om lakemedel och ingar 1 utvirderingen
av ett lakemedels sammantagna nytta/riskforhallande.

Erfarenheten har visat att det 4r nddvéndigt att 1 viss utstrackning bibehdlla principen om att
anvdnda fargdmnen som godkints som livsmedelstillsatser 1 likemedel. Dock bor det
foreskrivas en sdrskild bedomning vad géller anvidndningen av ett fargdmne i ldkemedel nar
den livsmedelstillsatsen stryks frdn unionsforteckningen dver livsmedelstillsatser. I detta
specifika fall bor dirfor likemedelsmyndigheten gora en egen beddmning vad giller
anvandningen av fargdmnet 1 ldkemedel, med beaktande av livsmedelsmyndighetens
yttrande och den bakomliggande vetenskapliga evidensen samt av eventuell ytterligare
vetenskaplig evidens och med sérskild hidnsyn till anvéndningen 1 ldkemedel.
Likemedelsmyndigheten bor ocksa ansvara for att uppméirksamma eventuell vetenskaplig
evidens om de fargimnen som endast far anvindas i likemedel. Direktiv 2009/35/EG bor
dérfor upphévas.

Niér det géller tillsyn och inspektioner méste tillverkning och import av utgdngsmaterial eller
mellanprodukter, och @ven av funktionella hjélpdmnen, std under tillsyn pd grund av deras
understddjande verkan med avseende pa den aktiva substansen och pd grund av deras
eventuella paverkan pd ladkemedlens kvalitet, sdkerhet och effekt.

23

24

25

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

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

Kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 av den 9 mars 2012 om faststdllande av specifikationer for de
livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna II och III till Europaparlamentets och réadets forordning (EG)
nr 1333/2008 (EUT L 83,22.3.2012, s. 1).
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Det framsta syftet med alla foreskrifter som ror tillverkning och distribution av likemedel
bor vara att skydda folkhélsan.

Det bor sdkerstdllas att 1 medlemsstaterna genomfors tillsynen och kontrollen av
lakemedlens tillverkning och distribution av den behoriga myndighetens officiella
foretradare som uppfyller vissa minimivillkor pa kompetens.

I vissa fall méste kanske tillverkningen eller testningen av likemedel ske pa anldggningar
ndra patienterna, till exempel 1 fraga om ldkemedel f6r avancerad terapi med kort
hallbarhetstid. 1 sddana fall maste kanske dessa tillverknings- eller testningsled
decentraliseras till flera anldggningar for att nd patienter 1 hela unionen. Nér tillverknings-
eller testningsleden &r decentraliserade bor de utforas under ansvar av en sakkunnig person
vid en auktoriserad central anldggning. De decentraliserade anldggningarna bor inte behova
ett separat tillverkningstillstind annat 4n det som beviljats den berdrda centrala
anldggningen, men de bor registreras av den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar
den decentraliserade anldggningen dr etablerad. Nér det géller likemedel som innehaller,
bestar av eller hirror fran autologt humanmaterial maste de decentraliserade anldggningarna
registreras som en SoHO-enhet enligt definitionen i och i enlighet med [SoHO-
forordningen] for dversyn av SoHO-donatorer och bedomning av ldmplighet, testning av
donatorer och tillvaratagande, eller enbart for tillvaratagande nér det géller produkter som
tillverkas for autolog anvdndning.

Kvaliteten pa de likemedel som tillverkas eller finns tillgdngliga i unionen bor garanteras
genom att det krdvs att de aktiva substanser som ingdr i deras sammansdttning
overensstimmer med principerna for god tillverkningssed nér det géller dessa likemedel.
Det har visat sig nddvindigt att stidrka unionens bestimmelser om inspektioner och att i en
unionsdatabas sammanstélla resultaten av dessa inspektioner.

Kontrollen av att relevanta enheter efterlever de réttsliga kraven vad giller tillverkning,
distribution och anvidndning av likemedel genom ett tillsynssystem &r av grundlidggande
betydelse for att sidkerstilla att mdalen 1 detta direktiv uppnds pa ett effektivt sitt.
Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor déarfor ha befogenhet att utfora inspektioner pa
plats eller pd distans, som en del av tillsynssystemet 1 alla led av tillverkning, distribution
och anvidndning av ldkemedel eller aktiva substanser, och forlita sig pd resultaten av
inspektioner som utfors av betrodda tredjeldnders behoriga myndigheter. For att
inspektionerna ska forbli effektiva bor de behoriga myndigheterna fi gora gemensamma
inspektioner och vid behov d@ven oanmélda inspektioner.

De behoriga myndigheterna bor bestimma hur ofta kontrollerna ska ske, med beaktande av
risken och den fOrvéintade efterlevnaden i olika situationer. P4 sa sétt bor de behdriga
myndigheterna kunna fordela resurserna dar risken &r hogst. I vissa fall bor dock
tillsynssystemet tillimpas utan hénsyn till riskerna eller den misstidnkta bristande
efterlevnaden, t.ex. innan ett tillverkningstillstdnd beviljas.

Inom ramen for forfarandet for certifiering enligt “Certification of Suitability to the
monographs of the European Pharmacopoeia” kontrollerar Europeiska direktoratet for
lakemedelskvalitet och hilsovard (EDQM), som upprittats av FEuroparddet, genom
inspektioner om de uppgifter som ldmnats av sdkanden bekréiftar monografiernas ldmplighet
for att kontrollera kemisk renhet, mikrobiologisk kvalitet och TSE-risk (i forekommande
fall). Genom forfarandet kontrolleras ocksd om tillverkningen Overensstimmer med god
tillverkningssed for aktiva substanser. Beroende pa resultatet av inspektionen utfdrdas ett
intyg om Overensstimmelse eller bristande dverensstimmelse med god tillverkningssed av
Europeiska direktoratet for lakemedelskvalitet och hilsovard eller av den medlemsstat som
deltar 1 inspektionen.
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Varje foretag som tillverkar eller importerar ldkemedel bor infora metoder for att sidkerstélla
att all information som ges om ett likemedel Overensstimmer med de godkdnda
anvéandningsvillkoren.

Villkoren for att limna ut ldkemedel till allminheten bor harmoniseras.

Personer som forflyttar sig inom unionen har rétt att medfora en skélig méngd ldkemedel
som de lagligen erhallit och som &r avsedd for personligt bruk. Det bor ocksa vara mojligt
for en person som ar bosatt i en medlemsstat att fran en annan medlemsstat erhalla en skilig
mingd ladkemedel for personligt bruk.

Enligt [reviderad forordning (EG) nr726/2004] omfattas vissa ldkemedel av ett
unionsgodkdnnande for forsdljning. I detta sammanhang behdver det faststdllas receptstatus
for ldkemedel som omfattas av unionsgodkénnande for forsdljning. Det dr darfor viktigt att
faststilla kriterierna pa grundval av de unionsbeslut som kommer att fattas.

De grundldggande principer som dr tillimpliga pa receptstatusen for likemedel i unionen
eller i berérda medlemsstater bor darfor harmoniseras, med utgangspunkt i de principer som
Europaradet redan fastslagit pa detta omrade och det harmoniseringsarbete som utforts inom
ramen for FN 1 frdga om narkotiska eller psykotropa substanser (FN:s allménna
narkotikakonvention frdn 1961 och konventionen om psykotropa dmnen fran 1971).

Manga av de forfaranden som beror partihandel med ldkemedel kan omfatta flera
medlemsstater samtidigt.

For att garantera att dessa produkter lagras, transporteras och hanteras under limpliga
forhdllanden &r det nodvéndigt att kontrollera hela distributionskedjan for lakemedel, fran
tillverkning i eller import till unionen fram tills de l&dmnas ut till allménheten. De krav som
bor antas for detta kommer att avsevirt underldtta tillbakadragande av produkter med
sakerhetsbrister fran marknaden och tillata effektivare insatser mot forfalskningar.

Varje person som bedriver partihandel med ldkemedel bor inneha ett sérskilt tillstand.
Apotek och personer som har tillstdnd att ldmna ut likemedel till allménheten och som
uteslutande dgnar sig at denna verksamhet bor undantas fran kravet pa sérskilt tillstand. For
att kontrollera hela distributionskedjan for ldkemedel ar det dock nédvandigt for apotek och
personer som har tillstdnd att 1&dmna ut ldkemedel till allminheten att fora register over
transaktioner avseende mottagna produkter.

Ett godkidnnande for forsdljning bor omfattas av vissa grundldggande villkor och det dr den
berdrda medlemsstatens ansvar att sikerstélla att dessa villkor uppfylls. Alla medlemsstater
bor erkdnna godkédnnanden som beviljats av andra medlemsstater.

Vissa medlemsstater infor vissa allmédnnyttiga skyldigheter for partihandlare som
tillhandahaller ldkemedel till apotek och for personer som har tillstind att ldmna ut
lakemedel till allmdnheten. Dessa medlemsstater bor dven 1 fortsdttningen kunna infora
dessa skyldigheter for partihandlare som ir etablerade inom deras territorium. De bor dven
kunna inféra samma skyldigheter for partihandlare 1 andra medlemsstater, forutsatt att de
inte foreskriver strangare skyldigheter 4n de som de har infort for sina egna partihandlare
och forutsatt att dessa skyldigheter kan anses vara motiverade med hinsyn till skyddet av
folkhélsan och stér i proportion till syftet med detta skydd.

Det bor faststillas regler om utformningen av méarkning och bipacksedlar.

Bestimmelserna om den information som tillhandahills anvindare bor ge ett omfattande
konsumentskydd sé& att likemedlen kan anvidndas korrekt pa grundval av fullstindig och
begriplig information.
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Saluf6ringen av ldkemedel vilkas mérkning och bipacksedlar foljer bestimmelserna i detta
direktiv bor inte forbjudas eller hindras av skdl som har samband med maérkningen eller
bipacksedeln.

Anvéndningen av elektroniska och tekniska alternativ, och inte bara tryckta bipacksedlar,
kan underlatta tillgangen till ldkemedel och distributionen av likemedel och bor alltid
garantera alla patienter likvérdig eller battre information jamfort med produktinformationen
1 pappersform.

Medlemsstaterna har varierande nivaer av digital kompetens och tillgang till internet.
Dessutom kan patienternas och hélso- och sjukvérdspersonalens behov skilja sig at. Det ar
dérfor nodvindigt att medlemsstaterna har ett utrymme for skonsmaéssig bedomning nér det
géller att anta atgérder som mojliggor produktinformation i elektronisk form samtidigt som
det sdkerstélls att ingen patient l&dmnas utanfor, med beaktande av behoven hos olika
aldersgrupper och de olika nivaerna av digital kompetens hos befolkningen, och med
sakerstillande av att produktinformationen dr [lattillginglig for alla patienter.
Medlemsstaterna bor successivt infora elektronisk produktinformation, samtidigt som de
sakerstdller full overensstimmelse med reglerna om skydd av personuppgifter och foljer
harmoniserade standarder som tagits fram pd EU-niva.

Om medlemsstaterna beslutar att bipacksedeln i princip endast ska finnas elektroniskt bor de
ocksa sikerstilla att det finns en pappersversion av bipacksedeln som patienterna kan fa pa
begiran och utan extra kostnad. De bor ocksa sdkerstdlla att den digitala informationen ar
lattillgédnglig for alla patienter, till exempel genom att det pa produktens yttre forpackning
finns en digitalt lasbar streckkod som leder patienten till den elektroniska versionen av
bipacksedeln.

Anvindningen av flersprakiga forpackningar kan vara ett sitt att fa tillgang till lakemedel,
sarskilt pA sm& marknader och vid hot mot folkhdlsan. Om flersprékiga forpackningar
anviands far medlemsstaterna tillata att méarkningen och bipacksedeln ér pé ett av unionens
officiella sprdk som allmént forstds i de medlemsstater dir den flersprakiga forpackningen
salufors.

For att sdkerstilla en hog grad av insyn i det offentliga stddet till forskning om och
utveckling av ldkemedel bor det for alla lakemedel vara ett krav att rapportera det offentliga
bidraget till utvecklingen av ett visst ldkemedel. Med tanke pa de praktiska svarigheterna att
faststdlla stodet till en viss produkt fran indirekta offentliga finansieringsinstrument, sdsom
skatteforméner, bor rapporteringsskyldigheten endast gélla direkt offentligt ekonomiskt stod,
sasom direkta bidrag eller kontrakt. Bestimmelserna i detta direktiv sékerstiller darfor, utan
att det pdverkar tillimpningen av reglerna om skydd av konfidentiella uppgifter och
personuppgifter, insyn nér det géller allt direkt ekonomiskt stod fran offentliga myndigheter
eller offentliga organ for forskning om och utveckling av ldkemedel.

For att sikerstdlla att den information som innehavaren av godkénnandet for forséljning
offentliggor dr korrekt maste den uppgivna informationen granskas av en oberoende revisor.

For att sdkerstdlla en harmoniserad och konsekvent rapportering av offentliga bidrag till
utvecklingen av ett visst ldkemedel bor kommissionen kunna anta genomforandeakter for att
klargora de principer och det format som innehavaren av godkdnnandet for forsédljning bor
folja vid rapporteringen av denna information.
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Detta direktiv paverkar inte tillimpningen av atgdrder som antagits 1 enlighet med
Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/114/EG*¢ eller Europaparlamentets och radets
direktiv 2005/29/EG?’. Bestimmelserna om marknadsforing av likemedel i detta direktiv
bor dérfor 1 forekommande fall betraktas som lex specialis i forhallande till direktiv
2005/29/EG.

Marknadsforing kan, dven om den géller receptfria likemedel, paverka folkhélsan och leda
till snedvridning av konkurrensen. Darfér bor marknadsforing av ldkemedel uppfylla vissa
kriterier. Den som dr behorig att forskriva, administrera eller ldmna ut likemedel kan
beddma den information som marknadsforingen innehéller tack vare sin kunskap, utbildning
och erfarenhet. Marknadsforing av ldkemedel som riktar sig till personer som inte i
tillrackligt hog grad kan bedoma riskerna med att anvdnda likemedlen kan leda till felaktig
anvindning eller overkonsumtion som kan skada folkhdlsan. Darfor bor marknadsforing
riktad till allménheten for receptbelagda lakemedel forbjudas. Dessutom ar det forbjudet att 1
reklamsyfte dela ut gratisprover till allminheten, och dven teleshopping for likemedel &r
forbjuden i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2010/13/EU?. Det bor vara
mojligt att, enligt vissa restriktiva villkor, ldmna ut gratisprover av ldkemedel till personer
som dr behoriga att forskriva eller 1dmna ut sddana sa att dessa personer kan bli fértrogna
med nya produkter och skaffa sig erfarenhet av att hantera dem.

Marknadsforing av ldkemedel bor syfta till att sprida objektiv och opartisk information om
lakemedlet. Darfor bor det vara uttryckligen forbjudet att negativt framhiva ett annat
lakemedel eller att antyda att det marknadsforda ldkemedlet kan vara sédkrare eller
effektivare dn ett annat likemedel. Jimforelser mellan likemedel far endast géras om den
informationen anges i1 produktresumén for det marknadsforda likemedlet. Detta forbud
omfattar alla ldkemedel, dven biosimilarer, och det skulle diarfor vara vilseledande att i
marknadsforingen hénvisa till att en biosimilar inte skulle vara utbytbar mot det
ursprungliga biologiska ldkemedlet eller ndgon annan biosimilar for samma ursprungliga
biologiska lakemedel. Ytterligare stringa regler om negativ och jimforande reklam for
konkurrerande likemedel kommer att forbjuda péstaenden som kan vilseleda personer som
ar behoriga att forskriva, administrera eller lamna ut dem.

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

Marknadsforingen av ldkemedel bor omfattas av strdnga villkor och en effektiv och
dndamalsenlig Overvakning. I detta syfte bor de Overvakningsmekanismer som faststillts
genom direktiv 2006/114/EG beaktas.

Likemedelsrepresentanter spelar en betydande roll nir det giller reklam for likemedel.
Vissa skyldigheter bor dérfor inforas for dem, i synnerhet skyldigheten att limna en
produktresumé till de personer de besoker.

26

27

28

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

Europaparlamentets och radets direktiv 2005/29/EG av den 11 maj 2005 om otillborliga affirsmetoder som
tillimpas av ndringsidkare gentemot konsumenter pa den inre marknaden och om andring av radets direktiv
84/450/EEG och FEuropaparlamentets och radets 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).

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/13/EU av den 10 mars 2010 om samordning av vissa
bestimmelser som faststdlls i medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillhandahéllande av
audiovisuella medietjanster (direktiv om audiovisuella medietjanster) (EUT L 95, 15.4.2010, s. 1).
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Innovativa kombinationsldkemedel och andra utvecklade ldkemedel dr komplexa nér det
géller sammanséttning och administrering. Utdver de personer som &r behoriga att forskriva
ladkemedel méste darfor dven de personer som dr behoriga att administrera ldkemedel vara
fortrogna med alla egenskaper hos dessa ldkemedel, sérskilt vad géller siker administrering
och anviandning, inklusive de omfattande anvisningarna till patienterna. Darfor bor det dven
vara tillatet att informera om receptbelagda likemedel till personer som &r behoriga att
administrera dem.

De personer som ér behoriga att forskriva, administrera eller ldmna ut ldkemedel bor ha
tillgdng till en neutral och objektiv informationskélla vad géller de produkter som &r
tillgéngliga pa marknaden. Det dr dock medlemsstaternas uppgift att vidta alla atgarder i
detta syfte mot bakgrund av forhallandena i1 det egna landet.

For att sdkerstélla att information om anvéndningen av likemedel pd barn har beaktats pé
lampligt sitt vid godkédnnandet for forséljning maste det, nédr det giller nya ldkemedel eller
vid utvecklingen av pediatriska indikationer for redan godkdnda ldkemedel som omfattas av
ett patent eller ett tilliggsskydd, inforas ett krav pa att det ldggs fram antingen resultat av
studier pa barnpopulationen i enlighet med ett godkdnt pediatriskt provningsprogram eller
bevis pé att undantag eller uppskov beviljats, vid tidpunkten for inlimning av en ansdkan
om godkdnnande for forsiljning eller en ansdkan om en ny terapeutisk indikation, en ny
lakemedelsform eller en ny administreringsvdg. For att sdkerstilla att de uppgifter om
anviandningen av ett lidkemedel pa barn som ligger till grund for ett godkidnnande for
forséljning, bor de behoriga myndigheter som ansvarar for godkdnnandet av ett likemedel
kontrollera efterlevnaden av det godkénda pediatriska provningsprogrammet och eventuella
undantag och uppskov i valideringssteget for ansokningar om godkdnnande for forsiljning.

For att hilso- och sjukvardspersonal och patienter ska fa information om sédker och effektiv
anviandning av likemedel i barnpopulationen och om resultaten av de studier som utforts 1
enlighet med ett pediatriskt provningsprogram, oavsett om de stoder anvéndningen av
lakemedlet pa barn, bor ldmplig information ingéd i produktresumén och, i féorekommande
fall, pa bipacksedeln. Information om undantag bor ocksé ingd i produktinformationen. Nar
alla delar av det pediatriska provningsprogrammet har genomfGrts, bor detta anges i
godkinnandet for forsdljning, och det bor sedan utgora grunden for de beloningar som kan
tilldelas foretag.

Relevanta uppgifter och relevant information som samlats in genom kliniska studier som
utforts fore inforandet 1 unionen av en férordning om likemedel for barn och som mottagits
av de behodriga myndigheterna, bor bedomas utan onddigt drojsmél och beaktas vid
eventuella dndringar av befintliga godkénnanden for forséljning.

For att sdkerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna f6rordning bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utdvas i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011%°.

Pé grund av behovet av att minska den totala tiden for godkénnande av ldkemedel bor tiden
mellan yttrandet fran kommittén for humanldkemedel (CHMP) och det slutliga beslutet om
ett beslut frdn kommissionen om nationella godkdnnanden for forséljning, sérskilt vid
hianskjutanden, 1 princip inte vara ldngre &n 46 dagar.

29

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av
allmidnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

8759/23 he 42

LIFES SV



(147)

(148)

(149)

(150)

(151)

P& grundval av likemedelsmyndighetens yttrande bor kommissionen anta ett beslut om
hinskjutande genom genomforandeakter. I motiverade fall kan kommissionen skicka
tillbaka yttrandet for ytterligare granskning eller avvika frdn likemedelsmyndighetens
yttrande i sitt beslut. For att ta hénsyn till behovet av att snabbt gora likemedel tillgingliga
for patienterna bor det erkénnas att ordféranden for stindiga kommittén f6r humanldkemedel
kommer att anvinda de mekanismer som finns tillgingliga enligt forordning (EU)
nr 182/2011 och sérskilt mgjligheten att inhdmta kommitténs yttrande genom skriftligt
forfarande och inom snabba tidsfrister som i1 princip inte kommer att Overstiga tio
kalenderdagar.

Kommissionen bor bemyndigas att anta alla nddviandiga édndringar av bilaga II for att beakta
den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

I syfte att komplettera eller dndra vissa icke vésentliga delar av detta direktiv bor
befogenheten att anta akter 1 enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt delegeras till kommissionen med avseende pé foljande: faststdllande av
forfarandet for granskning av ansdkan om certifikat for masterfilen for den aktiva
substansen, offentliggérandet av sadana certifikat, forfarandet for dndringar av masterfilen
for den aktiva substansen och av dess certifikat samt tillgang till masterfilen for den aktiva
substansen och till dess utredningsrapport; faststillande av masterfiler for ytterligare
kvalitetsbegrepp for att [imna information om en bestandsdel i ett ldkemedel, forfarandet for
granskning av ansOkan om ett certifikat for masterfilen for ytterligare kvalitetsbegrepp,
offentliggdrandet av sddana certifikat, forfarandet for andringar av masterfilen for ytterligare
kvalitetsbegrepp och av dess certifikat samt tillgang till masterfilen for ytterligare
kvalitetsbegrepp och till dess utredningsrapport; faststillande i vilka situationer det kan
krivas effektstudier efter det att ldkemedlet godkénts; faststillande av de
lakemedelskategorier for vilka det bor beviljas ett godkédnnande for forséljning som omfattas
av sdrskilda skyldigheter samt faststillande av forfaranden och krav for att bevilja ett sddant
godkdnnande for forsdljning och for att fornya det; faststdllande av undantag for dndringar
och av de kategorier 1 vilka dndringar bor klassificeras, faststdllande av forfaranden for
granskning av ansokningar om dndringar av villkoren for ett godkdnnande for forséljning
samt faststillande av villkor och forfaranden for samarbete med tredjelinder och
internationella organisationer for granskning av ansokningar om sidana éndringar. Det &r
sarskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande arbete,
inklusive pd expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i1 det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning®’. For att sékerstilla
lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhdller Europaparlamentet och
raddet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges
systematiskt tilltrdde till moten 1 kommissionens expertgrupper som arbetar med
forberedelse av delegerade akter.

Syftet med detta direktiv dr att mojliggora rétten till tillgéng till forebyggande hilsovard och
till medicinsk vard pa de villkor som faststills 1 nationell lagstiftning och praxis samt att
sakerstdlla en hog niva av skydd for ménniskors hilsa vid utformning och genomférande av
all unionspolitik och alla unionsatgérder, vilket faststélls 1 artikel 35 1 Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rittigheterna.

Eftersom malen for detta direktiv, ndmligen att faststélla regler for likemedel som skyddar
folkhdlsan och miljon samt sikerstiller en fungerande inre marknad, inte i tillracklig
utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna — eftersom nationella regler skulle leda till

30

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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bristande harmonisering, ojamlik tillgdng till ldkemedel for patienterna och hinder pa den
interna marknaden — utan snarare pd grund av sin omfattning kan uppnds bittre pa
unionsniva, kan unionen vidta atgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1
fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
gar detta direktiv inte utover vad som ar nddvandigt for att uppna dessa mal.

I enlighet med den gemensamma politiska forklaringen av den 28 september 2011 frén
medlemsstaterna och kommissionen om férklarande dokument?!, har medlemsstaterna atagit
sig att, ndr det dr motiverat, 1dta anmilan av inforlivandeatgirder &tfoljas av ett eller flera
dokument som forklarar forhallandet mellan de olika delarna 1 direktivet och motsvarande
delar i de nationella instrumenten for inforlivande. Lagstiftaren anser att det &r motiverat att
sddana dokument 6versdnds avseende detta direktiv.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel I:
Innehall, tillimpningsomrade och definitioner

Artikel 1
Innehdll och tillimpningsomrdde

I detta direktiv faststills regler for utslippande pa marknaden, tillverkning, import, export,
tillhandahéllande, distribution, farmakovigilans, kontroll och anvindning av
humanldakemedel.

Detta direktiv ska tillaimpas pa@ humanldkemedel som ar avsedda att sldppas ut pa
marknaden.

Kapitel XI ska, forutom pa de produkter som avses i punkt 2, dven tillimpas pa
utgdngsmaterial, aktiva substanser, hjalpdmnen och mellanprodukter.

Om en produkt, med beaktande av alla dess egenskaper, omfattas av definitionen av ett
lakemedel och av definitionen av en produkt som omfattas av annan unionsritt och det
foreligger en konflikt mellan detta direktiv och annan unionsritt ska bestimmelserna i det
hér direktivet ha foretrade.

Direktivet ska inte tillimpas pa

a) lakemedel som bereds pa apotek enligt ett recept som utfardats for en enskild patient
(magistral beredning),

b) ldkemedel som bereds pa apotek enligt en farmakopé och som ska ldmnas ut direkt
till de patienter som betjdnas av det berdrda apoteket (officinell beredning),

c) provningslikemedel enligt definitionen 1 artikel 2.5 1 forordning (EU) nr 536/2014.

Likemedel som avses i punkt 5 a far i vederborligen motiverade fall beredas i forvig av ett
apotek som betjdnar ett sjukhus, pad grundval av de berdknade forskrivningarna pa
sjukhuset under de foljande sju dagarna.

Medlemsstaterna ska vidta nodvédndiga atgirder for att utveckla produktionen och
anvindningen av ldkemedel som hirror fran &mnen av ménskligt ursprung fran frivilliga
obetalda donationer.
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EUT C 369, 17.12.2011, s. 14.
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Detta direktiv och samtliga forordningar som anges i detta direktiv ska inte paverka
tillimpningen av nationell lagstiftning som, av skdl som inte tas upp i ovanndmnda
unionslagstiftning, forbjuder eller begransar anviandning av sdrskilda typer av &mnen av
ménskligt ursprung eller djurceller, eller forsiljning, tillhandahallande eller anvindning av
ladkemedel som innehaller, bestar av eller harrér fran dessa djurceller eller &mnen av
ménskligt ursprung. Medlemsstaterna ska meddela kommissionen uppgifter om relevant
nationell lagstiftning.

Bestimmelserna 1 detta direktiv ska inte paverka de befogenheter som medlemsstaternas
myndigheter har vare sig i fraiga om prissittning pa ldkemedel eller 1 friga om att lata
lakemedel omfattas av nationella sjukforsikringssystem pé grundval av hélsorelaterade,
ekonomiska och sociala forhallanden.

Detta direktiv ska inte paverka tillimpningen av nationell lagstiftning som forbjuder eller
begrinsar

a)  forséljning, tillhandahéllande eller anvindning av likemedel som preventivmedel
eller abortframkallande medel,

b) anvindning av sérskilda typer av &mnen av minskligt ursprung eller djurceller, av
skél som inte tas upp i ovannidmnda unionslagstiftning,

c)  forséljning, tillhandahdllande eller anvdndning av likemedel som innehaller, bestar
av eller harror fran dessa djurceller eller &amnen av minskligt ursprung, av skil som
inte tas upp 1 unionslagstiftningen.

Artikel 2
Ldikemedel for avancerad terapi som bereds enligt sjukhusundantag

Genom undantag fran artikel 1.1 ska endast denna artikel tillimpas pa ldkemedel for
avancerad terapi som bereds enligt ett icke-rutinméssigt forfarande och 1 enlighet med
kraven i punkt 3 och som anvénds i samma medlemsstat pa ett sjukhus under en lékares
exklusiva yrkesméissiga ansvar i enlighet med ett enskilt recept for en specialanpassad
produkt for en enskild patient (ldkemedel for avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag).

For tillverkning av ett lakemedel for avancerad terapi som bereds enligt sjukhusundantag
ska det krdvas ett godkdnnande av den behdriga myndigheten 1 medlemsstaten
(godkinnande av  sjukhusundantag). Medlemsstaterna ska anméla alla sddana
godkdnnanden och senare dndringar till lakemedelsmyndigheten.

En ansdkan om godkédnnande av sjukhusundantag ska ldmmnas in till den behoriga
myndigheten 1 den medlemsstat dér sjukhuset ligger.

Medlemsstaterna ska sédkerstélla att lakemedel for avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag uppfyller krav som ar likviardiga med sddan god tillverkningssed och
sparbarhet for ladkemedel for avancerad terapi som avses i artiklarna 5 och 15 1 forordning
(EG) nr 1394/200732, och med krav avseende farmakovigilans som ir likvirdiga med dem
som faststélls pa unionsniva enligt [reviderad férordning (EG) nr 726/2004].

32

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om ldkemedel for
avancerad terapi och om &ndring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324,
10.12.2007, s. 1).
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4. Medlemsstaterna ska sékerstélla att uppgifter om anvéndning av och sdkerhet och effekt
hos ldkemedel for avancerad terapi som bereds enligt sjukhusundantag samlas in och
rapporteras av innehavaren av godkédnnandet av sjukhusundantag till medlemsstatens
behoriga myndighet minst en gang per ar. Medlemsstatens behoriga myndighet ska granska
dessa uppgifter och kontrollera att lidkemedel for avancerad terapi som bereds enligt
sjukhusundantag uppfyller de krav som avses i punkt 3.

5. Om ett sjukhusundantag upphivs péd grund av sikerhets- eller effektrisker ska den behoriga
myndigheten i de medlemsstater som har godkint sjukhusundantaget underritta
lakemedelsmyndigheten och de behoriga myndigheterna i 6vriga medlemsstater.

6. Medlemsstatens behoriga myndighet ska arligen till ldkemedelsmyndigheten Oversidnda
uppgifter om anviandning av och sidkerhet och effekt hos ett likemedel for avancerad terapi
som beretts enligt godkénnandet av sjukhusundantag Likemedelsmyndigheten ska, i
samarbete med medlemsstaternas behoriga myndigheter och kommissionen, inrdtta och
upprétthdlla en databas for de uppgifterna.

7. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststélla foljande:

a)  Niarmare uppgifter om den ans6kan om godkinnande av sjukhusundantag som avses
1 punkt 1 andra stycket, inklusive beldgg for kvalitet, sdkerhet och effekt hos de
lakemedel for avancerad terapi som bereds enligt sjukhusundantag, med avseende pa
godkdnnandet och senare dndringar.

b)  Format for insamling och rapportering av de uppgifter som avses i punkt 4.

c)  Former for kunskapsutbyte mellan innehavare av godkdnnande av sjukhusundantag i
samma medlemsstat eller olika medlemsstater.

d) Former for beredning och anvéndning av ldkemedel for avancerad terapi enligt
sjukhusundantaget och ett icke-rutinmaissigt forfarande.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses 1
artikel 214.2.

8. Likemedelsmyndigheten ska till kommissionen verlimna en rapport om erfarenheterna
av godkdnnanden av sjukhusundantag pa grundval av bidrag frdn medlemsstaterna och de
uppgifter som avses i1 punkt 4. Den forsta rapporten ska Overldmnas tre ir efter den
[Publikationsbyran: for in datum = 18 manader fran datumet for detta direktivs
ikrafttridande] och darefter vart femte ar.

Artikel 3
Undantag under vissa omstdindigheter

1. For att tillgodose speciella behov far en medlemsstat frin tillimpningsomradet for detta
direktiv undanta likemedel som tillhandahalls mot en spontan och i god tro avgiven
bestéllning och som bereds 1 enlighet med en utforlig beskrivning frén en behorig person
inom hélso- och sjukvérden, under denna persons direkta personliga ansvar, for att
anvdndas av en enskild patient. I sddana fall ska medlemsstaterna dock uppmana hélso-
och sjukvardspersonal och patienter att rapportera uppgifter om sdkerheten vid
anvandningen av sddana produkter till den behoriga myndigheten i medlemsstaten 1
enlighet med artikel 97.

For allergenldkemedel som tillhandahalls i enlighet med denna punkt far medlemsstatens
behoriga myndigheter begira att relevant information l&mnas in i enlighet med bilaga II.
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2. Utan att det paverkar tillaimpningen av artikel 30 i [reviderad forordning (EG) nr 726/2004]
fdr medlemsstaterna tillfélligt godkinna anvéndning och distribution av ett icke godként
ladkemedel med anledning av misstinkt eller konstaterad spridning av patogener, toxiner,
kemiska agens eller joniserande stralning som kan orsaka skada.

3. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att innehavare av godkdnnande for forsdljning, tillverkare
och hilso- och sjukvardspersonal inte stills till civilrittsligt eller administrativt ansvar for
konsekvenser som beror pd anvéindning av ett likemedel for andra &n godkénda
terapeutiska indikationer eller pd anvéndning av ett icke godként likemedel, ndr denna
anvandning rekommenderas eller krdvs av en behorig myndighet for att hantera misstiankt
eller konstaterad spridning av patogener, toxiner, kemiska agens eller joniserande stralning
som kan orsaka skada. Dessa bestimmelser ska tillimpas oavsett om ett nationellt eller
centraliserat godkdnnande for forsdljning har beviljats.

4. Skadestandsansvaret for produkter med sékerhetsbrister, enligt vad som foreskrivs i [radets
direktiv 85/374/EEG* — Publikationsbyrin: ersitt hiinvisning med det nya instrumentet
COM(2022) 495 nér det ér antaget], ska inte paverkas av punkt 3.

Artikel 4
Definitioner
1. I detta direktiv géller f6ljande definitioner:
1. ldkemedel: varje substans eller kombination av substanser som uppfyller minst ett av

foljande villkor:

a)  Varje substans eller kombination av substanser som tillhandahélls med uppgift
om att den har egenskaper for att behandla eller forebygga sjukdom hos
minniskor.

b)  Varje substans eller kombination av substanser som kan anvindas pa eller
administreras till méanniskor 1 syfte att antingen aterstélla, 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, t.ex. vidvnader och celler, blod fran ménniska, sekret fran manniska
och blodprodukter fran minniska,

b) animaliskt, t.ex. hela djur, djurorgan och delar av djurorgan, djurvdvnader,
djurceller, sekret frdn djur, toxiner, extrakt, djurblod och blodprodukter fran
djur,

c)  vegetabiliskt, t.ex. véxter (inklusive alger), vixtdelar, vixtsekret, vixtexsudat
och vixtextrakt,

d) kemiskt, t.ex. grunddmnen, naturligt forekommande kemiska material och
kemiska produkter erhédllna genom kemisk forédndring eller syntes,

e)  mikroorganismer, t.ex. bakterier, virus och protozoer,

f)  svampar, inklusive mikrosvampar (jést).

33 Rédets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra

forfattningar om skadestandsansvar for produkter med sikerhetsbrister (EGT L 210, 7.8.1985, s. 29).
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

aktiv substans: varje substans eller blandning av substanser som dr avsedd att
anvindas vid tillverkningen av ett ldkemedel och som, nidr den anvinds vid
tillverkningen av ett lakemedel, blir en aktiv substans i det likemedlet som ar avsett
att utova farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan i syfte att aterstilla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner, eller for att stilla diagnos.

utgangsmaterial: varje material som en aktiv substans tillverkas av eller extraheras
frén.

hjdlpdmne: varje innehéllsimne som ingar i ett likemedel utdver den aktiva
substansen.

funktionellt hjdlpdmne: hjdlpdmne som bidrar till eller forstirker ett likemedels
verkan eller som understoder den aktiva substansens verkan men som inte i sig bidrar
terapeutiskt.

ldkemedel for avancerad terapi: 1dkemedel for avancerad terapi enligt definitionen i
artikel 2.1 a i forordning (EG) nr 1394/2007.

allergenprodukt: varje ldkemedel som &r avsett att identifiera eller framkalla en
specifik forvarvad fordndring av den immunologiska reaktionen pa ett allergen.

behoriga myndigheter: likemedelsmyndigheten och medlemsstaternas behdriga
myndigheter.

ldkemedelsmyndigheten: Europeiska ldkemedelsmyndigheten.

preklinisk: studie eller test som utfors in vitro, in silico eller in chemico, eller icke-
humant in vivo-test i samband med prévningen av ett likemedels sékerhet och effekt.
Ett sddant test kan omfatta enkla och komplexa metoder baserade pd ménskliga
celler, mikrofysiologiska system inklusive organ-pd-chip, datormodellering, andra
metoder baserade pad minniskans biologi eller annan biologi samt djurbaserade
forsok.

referenslikemedel: ldkemedel som ir eller har varit godként 1 unionen enligt artikel
5, 1 enlighet med artikel 6.

generiskt likemedel: likemedel med samma kvalitativa och kvantitativa
sammansdttning 1 frdga om aktiva substanser och samma likemedelsform som
referenslakemedlet.

biologiskt likemedel: 1ikemedel vars aktiva substans framstills av eller extraheras
fran en biologisk kélla och som pd grund av sin komplexitet, karakterisering och
kvalitetsbestimning kan kriva en kombination av fysikalisk-kemisk-biologisk
testning, tillsammans med tillimplig kontrollstrategi.

tillstand om tillgang: originalhandling som &r undertecknad av édgaren till uppgifterna
eller av dennes foretradare, dér det anges att uppgifterna far anvéindas till formén for
en tredje part av en behdrig myndighet eller kommissionen for tillimpning av detta
direktiv.

ldkemedel med fast doskombination: ldkemedel som bestar av en kombination av
aktiva substanser och som &ar avsett att sldppas ut pd marknaden som en enda
lakemedelsform.

kombinationsforpackning: forpackning som innehéller fler dn ett ldkemedel med ett
enda fantasinamn och som é&r avsedd att anvindas vid en medicinsk behandling dar
de enskilda ldkemedlen 1 forpackningen administreras samtidigt eller efter varandra
for medicinska dndamal.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

radiofarmakon (radioaktivt ldkemedel): varje likemedel som 1 bruksfiardig form
innehéller en eller flera radionuklider (radioaktiva isotoper) for medicinskt &ndamal.

radionuklidgenerator: varje system dir det ingar en fast modernuklid ur vilken det
framstélls en dotternuklid, som avldgsnas genom eluering eller genom nigon annan
metod och som anvénds i ett radiofarmakon.

kit: varje preparat som ska rekonstrueras eller kombineras med radionuklider i det
slutliga radiofarmakonet, i regel innan det administreras.

radionuklidprekursor: varje annan radionuklid som framstéllts for radioaktiv
markning av annan substans innan det administreras.

antimikrobiellt medel: varje lidkemedel som har direkt verkan pd mikroorganismer
och anvidnds for behandling eller forebyggande av infektioner eller
infektionssjukdomar, inklusive antibiotika, antivirala medel och antimykotika.

integrerad kombination av ett likemedel och en medicinteknisk produkt: kombination
av ett ldkemedel och en medicinteknisk produkt enligt definitionen i forordning (EU)
2017/745 dar

a)  dessa tva utgor en integrerad enhet och dir lakemedlets verkan dr huvudsaklig
och inte understoder den medicintekniska produktens verkan, eller

b)  den medicintekniska produkten ar avsedd att administrera likemedlet och bada
tva sldpps ut pad marknaden pa ett sddant sdtt att de utgdér en enda integrerad
enhet, vilken uteslutande &r avsedd att anvéndas i den givna kombinationen och
dér den medicintekniska produkten inte gar att dteranvinda.

kombinationslikemedel for avancerad terapi: 1akemedel enligt definitionen i artikel
2 1 forordning (EG) nr 1394/2007, inklusive nér ett 1dkemedel for genterapi ingér i
kombinationslikemedlet for avancerad terapi.

ldkemedel endast for anvindning med en medicinteknisk produkt: ldkemedel som
tillhandahalls i en forpackning tillsammans med en medicinteknisk produkt eller som
ar avsett att anvindas tillsammans med en viss medicinteknisk produkt enligt
definitionen 1 forordning (EU) 2017/745, och till vilket hinvisas 1 produktresumén.

kombination av ett likemedel och en annan produkt dn en medicinteknisk produkt:
kombination av ett 1dkemedel och en annan produkt &n en medicinteknisk produkt
(enligt definitionen i1 forordning (EU) 2017/745) och dér dessa tva dr avsedda att
anvéndas 1 den givna kombinationen i enlighet med produktresumén.

immunologiskt ldkemedel:
a)  varje vaccin eller allergenprodukt, eller

b)  varje ldkemedel som bestar av toxiner eller sera som anvinds for att framkalla
passiv immunitet eller for att diagnostisera immunstatus.

vaccin: varje ldkemedel som &r avsett att framkalla ett immunsvar for forebyggande,
inklusive postexponeringsprofylax, och for behandling av sjukdomar som orsakas av
ett smittdmne.

ldkemedel for genterapi: likemedel, utom vacciner mot infektionssjukdomar, som
innehéller eller bestdr av

a) en substans eller en kombination av substanser avsedda att redigera specifika
sekvenser hos vérdgenomet eller som innehdller eller bestdr av celler som
genomgétt en sddan dndring, eller
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30.

31.

32.
33.

34.

35.

b) en rekombinant eller syntetisk nukleinsyra som anvinds pa eller administreras
till ménniskor i syfte att reglera, ersitta eller ldgga till en gensekvens som
formedlar dess effekt genom transkription eller translation av det overforda
genetiska materialet eller som innehéller eller bestér av celler som genomgatt
dessa dndringar.

ldkemedel for somatisk cellterapi: biologiskt ldkemedel som har foljande egenskaper:

a)  Det innehéller eller bestar av celler eller vidvnader som har utsatts for véisentlig
modifiering sd att biologiska egenskaper, fysiologiska funktioner -eller
strukturella egenskaper som dr relevanta for den avsedda kliniska
anvindningen har dndrats, eller av celler eller vavnader som inte &r avsedda att
anvindas for samma viasentliga funktion eller funktioner hos mottagaren och
givaren.

b)  Det tillhandahalls med uppgift om att det har forméga att eller anvédnds pa eller
administreras till médnniskor i syfte att behandla, forebygga eller diagnostisera
en sjukdom genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan hos
dess celler eller vavnader.

Vid tillimpning av led a ska sérskilt de modifieringar som fortecknas i bilaga I till
forordning (EG) nr 1394/2007 inte anses vara vasentliga modifieringar.

andra SoHO-deriverade ldikemedel dn Iikemedel for avancerad terapi: varje
lakemedel som innehéller, bestar av eller harror fran ett &mne av méanskligt ursprung
(dven kallat humanmaterial eller SOHO) enligt definitionen i férordning [SoHO-
forordningen], utom vdvnader och celler, och som &r av standardiserad enhetlighet
och som bereds med hjilp av

a)  en industriell process som inbegriper poolning av donationer, eller

b)  en process dir en aktiv substans extraheras fran d&mnet av méanskligt ursprung
eller dir d&mnet av ménskligt ursprung omvandlas genom att dess inneboende
egenskaper dndras.

riskhanteringsplan: detaljerad beskrivning av riskhanteringssystemet.

miljoriskbedomning: utvardering av de miljorisker eller folkhélsorisker som uppstér
till foljd av att ladkemedlet sldpps ut 1 miljon 1 samband med anvdndning och
bortskaffande av ldkemedlet samt identifieringen av riskforebyggande,
riskbegriansande och riskreducerande atgéarder. For ldkemedel med en antimikrobiell
verkningsmekanism omfattar miljoriskbeddmning ocksa en utvérdering av risken for
selektion for antimikrobiell resistens i miljon pa grund av tillverkning, anvindning
och bortskaffande av det ldkemedlet.

antimikrobiell resistens: mikroorganismers forméga att overleva eller vixa vid en
saddan koncentration av en antimikrobiell substans som vanligen ér tillrdcklig for att
himma tillvixten av eller doda sddana mikroorganismer.

risk i samband med anvindning av ett ldkemedel: varje risk

a)  som har att gora med likemedlets kvalitet, sdkerhet eller effekt med avseende
pa patienthélsan eller folkhélsan,

b)  for oonskade miljoeffekter som likemedlet medfor,

c)  for oonskade folkhdlsoeffekter till foljd av utsldpp av ldkemedlet 1 miljon,
inklusive antimikrobiell resistens.
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36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,
45.

46.
47.

48.

49.

50.

masterfil for den aktiva substansen: dokument som innehéller en detaljerad
beskrivning av tillverkningsprocessen, kvalitetskontrollen under tillverkningen och
valideringen av processen och som tillverkaren av den aktiva substansen har
utarbetat 1 ett separat dokument.

pediatriskt provningsprogram: forsknings- och utvecklingsprogram som syftar till att
sakerstélla att nodviandiga uppgifter erhalls for att faststilla villkoren for att ett
lakemedel far godkédnnas for behandling av barnpopulationen.

barnpopulation: del av befolkningen som &dr mellan 0 (fran fodseln) och 18 éar.

recept. varje recept pa lidkemedel som utfirdats av en yrkesverksam person med
behorighet att gora det.

ldkemedelsmissbruk: regelbunden eller sporadisk, avsiktlig och Overdriven
anviandning av likemedel som ger skadliga fysiska eller psykiska effekter.

nytta/riskforhallande: utvirdering av ett ladkemedels positiva terapeutiska effekter i
forhéllande till riskerna enligt led 35 a.

foretrddare for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning: person, vanligen
kallad lokal foretrddare, som innehavaren av godkénnandet for forséljning har utsett
till sin foretrddare i den berdrda medlemsstaten.

bipacksedel: information for anvdndaren som atfoljer lakemedlet.
yttre forpackning: forpackning som likemedelsbehallaren placerats i.

ldkemedelsbehdllare: behéllare eller forpackning av annat slag som befinner sig i
omedelbar kontakt med ldkemedIet.

mdrkning: information pé lakemedelsbehallaren eller den yttre forpackningen.

ldkemedlets bendmning: antingen ett fantasinamn som inte riskerar att forvéxlas med
den gingse bendmningen, eller en gingse bendmning eller ett vetenskapligt namn
som &tfoljs av ett varumérke eller namnet pd innehavaren av godkinnandet for
forséljning.

gdngse bendmning: internationellt generiskt namn som Virldshélsoorganisationen
rekommenderat for en aktiv substans.

ldkemedlets styrka: halten av de aktiva substanserna i ett likemedel uttryckt i miangd
per dosenhet, volymenhet eller viktenhet beroende pé lakemedelsform.

forfalskat likemedel: varje likemedel som betecknas oriktigt med avseende pa

a)  dess identitet, inklusive dess forpackning och mérkning, dess bendmning eller
dess sammansittning avseende ndgon av dess innehdllsimnen, inklusive
hjilpdmnen, eller dessa innehdllsdimnens styrka,

b) dess ursprung, inklusive dess tillverkare, dess tillverkningsland, dess
ursprungsland eller dess innehavare av godkénnande for forsédljning, eller

c) dess historik, inklusive register och handlingar angdende de anvinda
distributionskanalerna.

Denna definition omfattar inte oavsiktliga kvalitetsdefekter och pdverkar inte intrang
1 immateriella rattigheter.
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51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.
60.

hot mot folkhdlsan: hot mot folkhdlsan som faststdllts pa unionsniva av
kommissionen i enlighet med artikel 23.1 1 Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2022/237134,

enhet som inte bedriver ekonomisk verksamhet: varje juridisk eller fysisk person som
inte bedriver ekonomisk verksamhet och som

a) inte dr ett foretag eller kontrolleras av ett foretag, och

b) inte har ingatt ndgra avtal med ndgot foretag om sponsring eller deltagande 1
lakemedelsutveckling.

mikroforetag samt smd och medelstora foretag: mikroforetag samt sma och
medelstora foretag enligt definitionen 1 artikel 2 i kommissionens rekommendation
2003/361/EG*.

dndring eller dndring av villkoren for ett godkinnande for forsdljning: varje dndring
av

a)  innehallet i de uppgifter och handlingar som avses i artiklarna 6.2, 9—14 och 62
och bilagorna I och II till detta direktiv samt i artikel 6 i [reviderad f6rordning
(EG) nr 726/2004], eller

b)  villkoren i beslutet om godkénnande for forsdljning av ett likemedel, inklusive
produktresumén och alla eventuella villkor, skyldigheter eller begransningar
som paverkar godkdnnandet for forsdljning, eller dndringar av mérkningen eller
bipacksedeln som har att géra med éndringar av produktresumén.

sdkerhetsstudie efter det att likemedlet godkdints: varje studie som avser ett godként
ladkemedel som utfors i syfte att identifiera, karakterisera eller kvantifiera en
sakerhetsrisk for att bekréfta likemedlets sdkerhetsprofil, eller 1 syfte att mita
riskhanteringsatgardernas effektivitet.

system for farmakovigilans: system som anvinds av innehavaren av godkdnnandet
for forsiljning och av medlemsstaterna for att fullgéra de uppgifter och
ansvarsomraden som anges i kapitel IX, och som &r avsett for overvakning av
godkinda likemedels sdkerhet och upptickt av dndringar i nytta/riskforhallandet.

masterfil for systemet for farmakovigilans: detaljerad beskrivning av det system for
farmakovigilans som innehavaren av godkdnnandet for forséljning anvénder for ett
eller flera godkénda likemedel.

riskhanteringssystem: rad atgirder och interventioner for farmakovigilans som
utformats for att identifiera, karakterisera, forebygga eller minimera riskerna med ett
lakemedel, inklusive beddmningen av atgdrdernas och interventionernas effektivitet.

biverkning: skadlig och oavsedd reaktion pa ett ldkemedel.

allvarlig biverkning: biverkning som leder till déden, ar livshotande, nodvandiggor
sjukhusvird eller forlingd sjukhusvard, leder till bestdende eller allvarlig
aktivitetsbegrinsning eller funktionsnedsittning, eller utgérs av en medfodd anomali
eller missbildning.

34

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga

griansoverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upphédvande av beslut nr 1082/2013/EU (EUT L 314,
6.12.2022, s. 26).

35

Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt smé och

medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36).
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61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

oforutsedd biverkning: biverkning som med avseende pa karaktir, allvarlighetsgrad
eller resultat inte Overensstimmer med produktresumén.

homeopatikum: likemedel som framstéllts av homeopatiska stammar enligt en
homeopatisk tillverkningsmetod som beskrivs i Europeiska farmakopén eller, om sa
inte ar fallet, 1 de farmakopéer som for nédrvarande anvinds officiellt i
medlemsstaterna.

traditionellt vixtbaserat ldkemedel:. véixtbaserat ldkemedel som uppfyller kraven i
artikel 134.1.

véxtbaserat likemedel: varje likemedel som innehéller uteslutande ett eller flera
vixtbaserade material eller en eller flera vixtbaserade beredningar som aktiva
substanser eller ett eller flera sddana véxtbaserade material i kombination med en
eller flera vaxtbaserade beredningar.

vixtbaserade material: alla 1 huvudsak hela, sonderdelade eller sonderskurna véxter,
véixtdelar, alger, svampar eller lavar i obearbetad och vanligen torkad eller farsk
form, och dven vissa exudat som inte har genomgatt ndgon sérskild behandling.
Vixtbaserade material definieras exakt genom den vixtdel som anvidnds och det
botaniska namnet enligt det binomiala systemet (slékte, art, varietet och auktor).

vixtbaserade beredningar: beredningar som erhalls genom att véixtbaserade material
genomgar behandlingar som extraktion, destillation, pressning, fraktionering, rening,
koncentrering eller jasning, inklusive finfordelade eller pulvriserade véxtbaserade
material, tinkturer, extrakt, eteriska oljor, pressad saft och bearbetade exudat.

motsvarande traditionellt vixtbaserat likemedel: traditionellt véixtbaserat lakemedel
med samma aktiva substanser, oavsett vilka hjdlpdmnen som anvénts, samma eller
liknande avsedda dndamal, ekvivalent styrka och dosering samt samma eller liknande
administreringsvdg som det traditionella vixtbaserade ldkemedel som ansdkan géller.

partihandel med likemedel: all verksamhet som utgors av anskaffning, innehav,
leverans eller export av likemedel, med eller utan vinstsyfte, med undantag for
tillhandahéllande av likemedel till allménheten. Sddan verksamhet utfors gentemot
tillverkare (eller dessas kommissiondrer), importdrer, andra partihandlare eller
gentemot apotek och personer som har tillstand eller dr behoriga att 1dmna ut
lakemedel till allménheten i den berdrda medlemsstaten.

formedling av ldkemedel: all verksamhet som har att géra med forsédljning eller kop
av likemedel, med undantag for partihandel, som inte inbegriper fysisk hantering och
som bestar i att forhandla sjilvstdndigt och pa en juridisk eller fysisk persons vignar.

allmdnnyttig skyldighet: skyldigheten att garantera att ett tillfredsstdllande urval av
lakemedel kontinuerligt hélls tillgédngligt for att motsvara behoven inom ett avgransat
geografiskt omrdde samt att inom mycket kort tid kunna utféra de begirda
leveranserna inom hela detta omrade.

2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 215 for att
dndra definitionerna i punkt 1.2-1.6, 1.8, 1.14 och 1.16—1.31 till {6]jd av den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen och med beaktande av de definitioner som faststillts pé
unionsniva och internationell niva, utan att definitionernas tillampningsomrade utvidgas.
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Kapitel 11
Krav for ansokan om nationellt och centraliserat godkinnande for
forsaljning

AVSNITT 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 5
Godkdnnande for forsdljning

1. Ett likemedel fér sldppas ut pd marknaden i en medlemsstat endast om de behoriga
myndigheterna i en medlemsstat har beviljat ett godkédnnande for forséljning i enlighet med
kapitel Il (nationellt godkinnande for forsdljning) eller om ett godkdnnande for
forsdljning har beviljats 1 enlighet med [reviderad fOrordning (EG) nr 726/2004]
(centraliserat godkdnnande for forsdljning).

2. Nir ett ursprungligt godkdnnande for forsiljning har beviljats 1 enlighet med punkt 1 ska
varje utveckling av det likemedel som omfattas av godkdnnandet, sdsom ytterligare
terapeutisk indikation, styrkor, lidkemedelsformer, administreringsvagar, utformningar och
eventuella dndringar av godkénnandet for forséljning, ocksa beviljas ett godkidnnande i
enlighet med punkt 1 eller omfattas av det ursprungliga godkdnnandet for forsiljning. Alla
dessa godkédnnanden for forsiljning ska anses tillhdra samma 6vergripande godkédnnande
for forsdljning, sirskilt nédr det giller ansokningar om godkénnande for forsdljning enligt
artiklarna 9-12, inklusive nir det géller den tidpunkt di perioden av lagstadgat
uppgiftsskydd 16per ut for ansdokningar som anvénder ett referenslikemedel.

Artikel 6
Allmdnna krav for ansokningar om godkdnnande for forsdljning

1. For att erhélla ett godkédnnande for forséljning ska en elektronisk ansokan om godkidnnande
for forsdljning ldmnas in till den berdrda behoriga myndigheten i ett gemensamt format.
Likemedelsmyndigheten ska tillhandahalla ett sddant format efter samrad med
medlemsstaterna.

2. Ansdkan om godkénnande for forséljning ska innehalla de uppgifter och handlingar som
anges 1 bilaga I och som ldmnats in i1 enlighet med bilaga II.

3. De handlingar och den information om resultaten av de farmaceutiska och prekliniska
testerna och de kliniska studierna som avses i1 bilaga I ska atfoljas av detaljerade
sammanfattningar 1 enlighet med artikel 7 och kompletterande radata.

4. Det riskhanteringssystem som avses 1 bilaga I ska std 1 proportion till de identifierade
riskerna och de potentiella riskerna med ldkemedlet och till behovet av uppgifter om
sdkerheten efter det att likemedlet godkénts.

5. En ansdkan om godkénnande for forséljning av ett lidkemedel som inte &r godként 1
unionen vid tidpunkten for detta direktivs ikrafttrddande och av nya terapeutiska
indikationer (inklusive pediatriska indikationer), nya likemedelsformer, nya styrkor och
nya administreringsvidgar for godkdnda ldkemedel som skyddas antingen av ett
tillaggsskydd enligt [forordning (EG) nr 469/2009 — Publikationsbyrén: ersétt hanvisning

8759/23 he 54
LIFES SV



med det nya instrumentet ndr det dr antaget] eller av ett patent som berittigar till ett
tillaggsskydd, ska innehélla ndgot av foljande:

a)  Resultaten av alla utférda studier och ett noggrant angivande av all information som
samlats in i Overensstimmelse med ett godként pediatriskt prévningsprogram.

b)  Ett beslut av ldkemedelsmyndigheten om beviljande av ett undantag for en enskild
produkt i enlighet med artikel 75.1 i [reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

c)  Ett beslut av ldkemedelsmyndigheten om beviljande av ett undantag for en kategori 1
enlighet med artikel 75.2 1 [reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

d)  Ett beslut av ldkemedelsmyndigheten om beviljande av ett uppskov i1 enlighet med
artikel 81 1 [reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

e) Ett beslut av lidkemedelsmyndigheten som fattats i samrad med kommissionen i
enlighet med artikel 83 i [reviderad forordning (EG) nr 726/2004] om att vid ett hot
mot folkhélsan gora ett tillfalligt undantag fran bestimmelserna i leden a—d ovan.

De handlingar som ldmnas in enligt leden a—d ska sammantaget omfatta alla undergrupper
av barnpopulationen.

Bestimmelserna i punkt 5 ska inte tillimpas pa ldkemedel som godkénts enligt artiklarna 9,
11, 13 och 125-141 eller pa likemedel som godkénts enligt artiklarna 10 och 12, vilka inte
skyddas antingen av ett tilliggsskydd enligt [forordning (EG) nr469/2009 -—
Publikationsbyrén: ersétt hinvisning med det nya instrumentet nir det &r antaget] eller av
ett patent som beréttigar till ett tilldggsskydd.

Den som ansoker om godkinnande for forsdljning ska visa att principen fOr erséttning,
begrinsning och forfining av djurforsok for vetenskapliga &ndamal har tillampats 1 enlighet
med direktiv 2010/63/EU med avseende pa alla djurforsok som utforts till stod for
ansokan.

Den som ansdker om godkidnnande for forséljning far inte utféra djurférsok om det finns
vetenskapligt tillfredsstdllande metoder utan djurforsok.

Artikel 7
Expertverifikation

Den som ansdker om godkinnande for forsdljning ska sdkerstdlla att de detaljerade
sammanfattningar som avses 1 artikel 6.3 har upprittats och undertecknats av experter med
tillrackliga tekniska eller yrkeskvalifikationer innan de ldmnas in till de behoriga
myndigheterna. Experternas tekniska eller yrkeskvalifikationer ska redovisas 1 en
kortfattad meritforteckning.

De experter som avses 1 punkt 1 ska motivera eventuella hdnvisningar till vetenskaplig
litteratur enligt artikel 13 1 enlighet med de krav som faststélls i bilaga II.

Artikel 8

Liikemedel som tillverkas utanfor unionen

Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgarder for att sdkerstilla foljande:

Medlemsstaternas behdriga myndigheter kontrollerar att tillverkare och importdrer av
ladkemedel fran tredjeldnder kan genomfora tillverkningen i enlighet med uppgifterna 1
bilaga I, eller kan genomfora kontroller enligt de metoder som beskrivs i de uppgifter som
atfoljer ansokan 1 enlighet med bilaga 1.
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b) Om det ar befogat far medlemsstaternas behoriga myndigheter medge att tillverkare och
importorer av ldkemedel fran tredjelédnder verléter vissa tillverkningsled eller vissa av de
kontroller som avses i led a till tredje part. I sadana fall ska de kontroller som
medlemsstaternas behoriga myndigheter utfor dven utforas i den utsedda anldaggningen.

AVSNITT 2

SARSKILDA KRAV FOR FORENKLADE ANSOKNINGAR OM GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Artikel 9
Ansokningar som gdller generiska likemedel

1. Genom undantag fran artikel 6.2 ska den som ansdker om godkénnande for forsiljning av
ett generiskt likemedel inte behdva ldmna resultaten av prekliniska tester och kliniska
studier till de behoriga myndigheterna om sdkanden kan visa att det generiska likemedlet
ar ekvivalent med referenslakemedlet.

2. For att visa den likvardighet som avses i punkt 1 ska sokanden ldmna in ekvivalensstudier
till de behoriga myndigheterna, eller en motivering till varfor sddana studier inte har
utforts, och visa att det generiska likemedlet uppfyller de relevanta kriterierna i de
tillimpliga detaljerade riktlinjerna.

3. Punkt 1 ska ocksa tillimpas om referenslakemedlet inte har godkénts i den medlemsstat
dédr ansokan om det generiska likemedlet ldmnas in. I sd fall ska sdkanden i sin ansdkan
ange namnet pd den medlemsstat dir referenslékemedlet ar eller har varit godként. Pa
begéran av den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér ansdkan har ldmnats in ska
den behoriga myndigheten i den andra medlemsstaten inom en ménad Oversédnda en
bekriftelse pd att referenslidkemedlet &r eller har varit godként tillsammans med en uppgift
om referenslikemedlets fullstindiga sammansittning och vid behov andra relevanta
handlingar.

Olika perorala likemedelsformer med omedelbar frisdttning ska anses vara samma
lakemedelsform.

4. 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 avsevirt skilda
egenskaper med avseende pa sdkerhet eller effekt. I sa fall ska sdkanden ldmna 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
avsevart skilda egenskaper.

5. Om egenskaperna skiljer sig avsevirt at enligt punkt 4 ska s6kanden i en ansdkan enligt
artikel 10 l&dmna in ytterligare information for att styrka sidkerheten eller effekten hos de
olika salterna, estrarna, etrarna, isomererna, blandningarna av isomerer, komplexen eller
derivaten av den godkénda aktiva substansen i referensldkemedlet.

Artikel 10
Ansokningar som gdller hybridlikemedel

Nér lakemedlet inte omfattas av definitionen av ett generiskt ldkemedel eller har annan styrka,
lakemedelsform, administreringsvig eller terapeutisk indikation jimfort med referenslikemedlet,
bor resultaten av ldmpliga prekliniska tester eller kliniska studier ldmnas in till de behdriga
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myndigheterna 1 den utstrackning som krévs for att skapa en vetenskaplig koppling till de uppgifter
som ligger till grund for godkénnandet for forsédljning av referenslikemedlet och for att pdvisa
hybridlikemedlets sikerhets- och effektprofil.

Artikel 11
Ansokningar som gdller biosimilarer

For ett biologiskt ldkemedel som liknar ett biologiskt referensldkemedel (biosimilar) ska resultaten
av lampliga tester och studier av jamforbarhet ldmnas in till de behoriga myndigheterna. De
kompletterande uppgifter som ska ldamnas ska i friga om typ och kvantitet uppfylla de relevanta
kriterierna 1 bilaga II och de tillhorande detaljerade riktlinjerna. Resultaten av andra tester och
studier fran referensldkemedlets dokumentation ska inte tillhandahallas.

Artikel 12
Ansokningar som gdller biohybridldikemedel

Niér biosimilarer har annan styrka, ldkemedelsform, administreringsvég eller terapeutisk indikation
jamfort med det biologiska referenslékemedlet (biohybrid), ska resultaten av lampliga prekliniska
tester eller kliniska studier lamnas in till de behoriga myndigheterna i den utstrickning som krévs
for att skapa en vetenskaplig koppling till de uppgifter som ligger till grund for godkdnnandet for
forsdljning av det biologiska referensldkemedlet och for att pdvisa biosimilarens sékerhets- och
effektprofil.

Artikel 13
Ansokningar som bygger pa bibliografiska uppgifter

Naér inget referensldkemedel ar eller har varit godként for en aktiv substans i1 det berorda ldkemedlet
ska sokanden, genom undantag fran artikel 6.2, inte behdva 1dmna resultaten av prekliniska tester
eller kliniska studier om sokanden kan visa att ldkemedlets aktiva substans har en véletablerad
medicinsk anviandning i unionen sedan minst tio ar tillbaka for samma terapeutiska anviandning och
administreringsvdg, samt en erkdnd effekt och en godtagbar sikerhetsnivd som motsvarar villkoren
i bilaga II. Resultaten av sddana tester och provningar ska i s& fall ersdttas med lampliga
bibliografiska uppgifter i form av vetenskaplig litteratur.

Artikel 14
Ansokningar som bygger pda samtycke

Nér ett godkdnnande for forsdljning har beviljats, far innehavaren av godkinnandet genom ett
tillstdnd om tillgdng ge sitt samtycke till att alla handlingar som avses i artikel 6.2 anvinds vid
granskningen av senare ansOkningar som avser andra likemedel med samma kvalitativa och
kvantitativa sammansattning i frdga om aktiva substanser och med samma likemedelsform.

AVSNITT 3

SARSKILDA KRAV FOR ANSOKNINGAR SOM GALLER VISSA LAKEMEDELSKATEGORIER

Artikel 15
Ldikemedel med fast doskombination, plattformsteknik och kombinationsforpackningar
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Om det dr motiverat av terapeutiska skal far ett godkdnnande for forsdljning beviljas for ett
lakemedel med fast doskombination.

Om det dr motiverat av terapeutiska skél far ett godkdnnande for forsdljning 1 undantagsfall
beviljas for ett lakemedel som bestér av en fast komponent och en rorlig komponent som ér
fordefinierad for att, i forekommande fall, rikta in sig pd olika varianter av ett smittimne
eller, vid behov, for att skridddarsy ldkemedlet efter en enskild patients eller en
patientgrupps egenskaper (plattformsteknik).

En sokande som avser att ldmna in en ansdkan om godkénnande for forséljning av ett
sadant ldkemedel ska 1 forviag soka samtycke hos den berérda behoriga myndigheten vad
géller inlimningen av en saddan ansdkan.

Om det dr motiverat av folkhilsoskél och om de aktiva substanserna inte kan kombineras i
ett lakemedel med fast doskombination, far ett godkdnnande for forsdljning i undantagsfall
beviljas for en kombinationsférpackning.

En sokande som avser att ldmna in en ansdkan om godkéinnande for forsdljning av ett
saddant likemedel ska i1 forvdg soka samtycke hos den berdrda behoriga myndigheten vad
giller inlimningen av en saddan ansdkan.

Artikel 16
Radiofarmaka (radioaktiva likemedel)

Ett godkdnnande for forsdljning ska krdvas for radionuklidgeneratorer, kit och
radionuklidprekursorer, savida de inte anvinds som utgangsmaterial, aktiv substans eller
mellanprodukt for radiofarmaka och omfattas av ett godkdnnande for forsdljning enligt
artikel 5.1.

Ett godkénnande for forsédljning ska inte krivas for ett radiofarmakon som vid den tidpunkt
dé det ska anvdndas bereds av en person eller av en inréttning, som enligt nationell
lagstiftning har tillstind att anvinda sddana radiofarmaka inom en godkénd
sjukvardsinréttning, med anviandning av enbart godkdnda radionuklidgeneratorer, kit eller
radionuklidprekursorer i enlighet med tillverkarens instruktioner.

Artikel 17
Antimikrobiella medel

Om ansokan om godkdnnande for forséljning géller ett antimikrobiellt medel ska ansdkan,
utdver den information som avses i artikel 6, innehélla f6ljande:

a)  En strategi for antimikrobiell ldkemedelsbehandling enligt bilaga I.

b) En beskrivning av de sérskilda informationskrav som anges i artikel 69 och
fortecknas 1 bilaga 1.

Den behoriga myndigheten far infora skyldigheter for innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning om den finner att de riskreducerande atgirderna i strategin for antimikrobiell
lakemedelsbehandling &r otillfredsstédllande.

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska sékerstilla att det antimikrobiella medlets
forpackningsstorlek 6verensstimmer med den vanliga doseringen och behandlingstiden.

Artikel 18

Integrerade kombinationer av likemedel och medicintekniska produkter
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For integrerade kombinationer av ett ldkemedel och en medicinteknisk produkt ska den
som ansoker om godkidnnande for forsdljning ldmna uppgifter som pavisar sidker och
effektiv anvdndning av den integrerade kombinationen av ldkemedlet och den
medicintekniska produkten.

Som en del av bedomningen, i1 enlighet med artikel 29, av den integrerade kombinationen
av ett lakemedel och en medicinteknisk produkt ska de behoriga myndigheterna bedoma
nytta/riskforhallandet for den integrerade kombinationen av ett ldkemedel och en
medicinteknisk produkt, med beaktande av hur ldmpligt det dr att anvdnda likemedlet
tillsammans med den medicintekniska produkten.

De relevanta allmédnna kraven pa sdkerhet och prestanda i bilaga I till férordning (EU)
2017/745 ska tillimpas avseende sdkerheten och prestandan hos den medicintekniska
produkt som ingar i den integrerade kombinationen av ett likemedel och en medicinteknisk
produkt.

Ansdkan om godkédnnande for forsdljning av en integrerad kombination av ett likemedel
och en medicinteknisk produkt ska, i enlighet med bilaga II, innehalla handlingar som
styrker att den medicintekniska produkten uppfyller de allminna krav pé sdkerhet och
prestanda som avses i punkt 2, i forekommande fall inklusive ett anmalt organs rapport om
beddmning av dverensstimmelse.

Vid utvdrderingen av den integrerade kombinationen av ett likemedel och en
medicinteknisk produkt ska de behoriga myndigheterna erkdnna resultaten av
beddomningen av Overensstimmelse, vad géller den medicintekniska produkten i den
integrerade kombinationen, med de allmidnna kraven pé sikerhet och prestanda i bilaga I
till férordning (EU) 2017/745, i forekommande fall inklusive resultaten av ett anmaélt
organs bedomning.

Den som ansoker om godkdnnande for forséljning ska pa den behoriga myndighetens
begiran ldmna all ytterligare information om den medicintekniska produkten som &ar
relevant for beddmningen av nytta/riskforhdllandet for den integrerade kombination av ett
lakemedel och en medicinteknisk produkt som avses 1 punkt 1.

Artikel 19
Likemedel endast for anvindning med medicintekniska produkter

For ladkemedel endast for anvdndning med en medicinteknisk produkt ska den som ansoker
om godkinnande for forsdljning ldmna uppgifter som pavisar sdker och effektiv
anvindning av ldkemedlet, med beaktande av dess anvindning med den medicintekniska
produkten.

Som en del av beddmningen, i enlighet med artikel 29, av det ldkemedel som avses i forsta
stycket ska de behoriga myndigheterna bedoma nytta/riskforhallandet for ldkemedlet, med
beaktande av anvindningen av ldkemedlet tillsammans med den medicintekniska
produkten.

For ldkemedel endast for anvindning med en medicinteknisk produkt ska den
medicintekniska produkten uppfylla kraven 1 forordning (EU) 2017/745.

Ansokan om godkdnnande for forséljning av ett likemedel endast for anvdndning med en
medicinteknisk produkt ska, 1 enlighet med bilaga II, innehdlla handlingar som styrker att
den medicintekniska produkten uppfyller de allménna krav pé sékerhet och prestanda som
avses 1 punkt 2, 1 forekommande fall inklusive ett anmélt organs rapport om bedémning av
overensstimmelse.
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4. Vid utvirderingen av det ldkemedel som avses i punkt 1 ska den behoriga myndigheten
erkiinna resultaten av beddmningen av dverensstimmelse, vad géller den medicintekniska
produkten, med de allmédnna kraven pa sdkerhet och prestanda i bilaga I till férordning
(EU) 2017/745, 1 forekommande fall inklusive resultaten av ett anmailt organs beddmning.

5. Den som ansoker om godkdnnande for forsdljning ska pa den behdriga myndighetens
begéiran ldmna all ytterligare information om den medicintekniska produkten som é&r
relevant for den bedomningen av nytta/riskforhallandet for det ldkemedel som avses i
punkt 1, med beaktande av anvindningen av ldkemedlet tillsammans med den
medicintekniska produkten.

6. Om ldkemedlets verkan inte understoder den medicintekniska produkten ska likemedlet
uppfylla kraven 1 detta direktiv och i [reviderad forordning (EG) nr 726/2004], med
beaktande av dess anvéndning tillsammans med den medicintekniska produkten, utan att
det paverkar tillimpningen av de sirskilda kraven i féorordning (EU) 2017/745.

I sé fall ska den som ansoker om godkidnnande for forsdljning, pa begéran av de behoriga
myndigheterna, ldmna in all ytterligare information om den medicintekniska produkten,
med beaktande av dess anvidndning tillsammans med ldkemedlet, som &r relevant for
overvakningen av likemedlet efter godkdnnandet, utan att det paverkar tillimpningen av de
sirskilda kraven i [reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

Artikel 20
Kombinationer av ldkemedel och andra produkter dn medicintekniska produkter

1. For kombinationer av ett ldkemedel och en annan produkt &n en medicinteknisk produkt
ska den som ansoker om godkidnnande for forséljning l&dmna uppgifter som pavisar sdker
och effektiv anvdndning av kombinationen av ldkemedlet och den andra produkten.

Som en del av bedomningen, 1 enlighet med artikel 29, av kombinationen av ett likemedel
och en annan produkt &n en medicinteknisk produkt ska den behoriga myndigheten
bedoma nytta/riskforhallandet for kombinationen av ett likemedel och en annan produkt dn
en medicinteknisk produkt, med beaktande av anvindningen av ldkemedlet tillsammans
med den andra produkten.

2. Den som ansoker om godkdnnande for forsédljning ska pa den behoriga myndighetens
begiran ldmna all ytterligare information om den andra produkten dn en medicinteknisk
produkt som é&r relevant for den bedomningen av nytta/riskforhéllandet for kombinationen
av lakemedlet och den andra produkten &n en medicinteknisk produkt, med beaktande av

hur 1dmpligt det ar att anvinda ldkemedlet tillsammans med den produkt som avses 1 punkt
1.

AVSNITT 4

SARSKILDA DOKUMENTATIONSKRAV

Artikel 21
Riskhanteringsplan

Den som ansdker om godkédnnande for forséljning av ett likemedel enligt artiklarna 9 och 11 ska
inte vara skyldig att ldmna in en riskhanteringsplan och en sammanfattning av planen, forutsatt att
det inte finns ndgra ytterligare atgidrder for riskminimering vad géller referenslikemedlet och
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forutsatt att godkdnnandet for forsdljning av referensldkemedlet inte har dragits tillbaka innan
ansokan lamnades in.

Artikel 22
Miljériskbedomning och annan miljéinformation

1. Vid utarbetandet av den miljoriskbedomning som ska ldamnas in i enlighet med artikel 6.2
ska sokanden beakta de vetenskapliga riktlinjer for miljoriskbedomning av
humanldkemedel som avses 1 punkt 6, eller i god tid ange skélen for eventuella avvikelser
fran de vetenskapliga riktlinjerna till likemedelsmyndigheten eller, i forekommande fall,
till den behoriga myndigheten i den berérda medlemsstaten. I férekommande fall ska
sokanden ta hidnsyn till befintliga miljoriskbedomningar som utforts enligt annan
unionslagstiftning.

2. I miljériskbeddmningen ska det anges om ldkemedlet eller nagot av dess innehallsémnen
eller andra bestandsdelar &r ett av foljande &mnen enligt kriterierna 1 bilaga I till f6rordning
(EG) nr 1272/2008:

a)  Langlivat, bioackumulerande och toxiskt &mne (PBT).
b)  Mycket langlivat och mycket bioackumulerande dmne (vPvB).

c) Langlivat, mobilt och toxiskt @mne (PMT), mycket langlivat och mycket mobilt
amne (VPVM),

eller ett hormonstorande dmne.

3. Sokanden ska ocksa i miljoriskbedomningen inkludera riskreducerande atgéarder for att
undvika eller, nir det inte dr mojligt, begrdnsa utsldpp till luft, vatten och mark av de
fororeningar som fOrtecknas 1 direktiv 2000/60/EG, direktiv 2006/118/EG, direktiv
2008/105/EG och direktiv 2010/75/EU. Sokanden ska ldmna en detaljerad forklaring till att
de foreslagna riskreducerande atgirderna ar lampliga och tillrdckliga for att hantera de
identifierade miljoriskerna.

4. Miljoriskbedomningen for antimikrobiella medel ska innehalla en utvérdering av risken for
selektion for antimikrobiell resistens 1 miljon pa grund av hela tillverkningskedjan inom
och utanfor unionen samt av anvdndningen och bortskaffandet av antimikrobiella medel, 1
forekommande fall med beaktande av befintliga internationella standarder som har
faststéllt uppskattade nolleffektkoncentrationer (PNEC) som ér specifika for antibiotika.

5. Likemedelsmyndigheten ska utarbeta vetenskapliga riktlinjer 1 enlighet med artikel 138 1
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004] for att specificera de tekniska detaljerna vad
giller kraven p& humanldkemedel 1 miljoriskbeddomningen. Vid behov ska
ladkemedelsmyndigheten samrada med FEuropeiska kemikaliemyndigheten (Echa),
Europeiska myndigheten for livsmedelssédkerhet (Efsa) och Europeiska miljobyran (EEA)
vid utarbetandet av dessa vetenskapliga riktlinjer.

6. Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska, 1 enlighet med artikel 90.2, utan onddigt
dréjsmél uppdatera miljoriskbedomningen med ny information till de relevanta behoriga
myndigheterna, om ny information om de beddmningskriterier som avses i artikel 29 blir
tillgdnglig och skulle kunna leda till en dndring av miljoriskbedomningens slutsatser.
Uppdateringen ska innehdlla all relevant information frdn miljodvervakning (inklusive
overvakning enligt direktiv 2000/60/EG), fran ekotoxicitetsstudier, frdn nya eller
uppdaterade riskbedomningar enligt annan unionslagstiftning (som avses i1 punkt 1) och
frén uppgifter om miljoexponering.
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Nar det giller en miljoriskbedomning som utférdes fore den [Publikationsbyrén: for in
datum = 18 ménader fran datumet for detta direktivs ikrafttrddande] ska den behdriga
myndigheten begira att innehavaren av godkénnandet for forsdljning uppdaterar
miljoriskbedomningen om saknad information har identifierats for likemedel som ar
potentiellt miljoskadliga.

7. Nar det géller lakemedel som avses i artiklarna 9—12 far sokanden vid utarbetandet av
miljoriskbedomningen hédnvisa till miljoriskbedomningsstudier som utforts  for
referenslikemedlet.

Artikel 23

Miljériskbedomning for likemedel som godkdnts fore den 30 oktober 2005

1. Senast den [Publikationsbyran: for in datum = 30 manader fran datumet for detta direktivs
ikrafttridande] ska ldkemedelsmyndigheten, efter samrad med de behoriga myndigheterna
1 medlemsstaterna, Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (Efsa) och Europeiska miljobyran (EEA), inritta ett program for den
miljoriskbeddmning som ska ldmnas in 1 enlighet med artikel 22 {6r likemedel som
godkénts fore den 30 oktober 2005, som inte har omfattats av ndgon miljoriskbedomning
och som likemedelsmyndigheten har identifierat som potentiellt miljoskadliga i enlighet
med punkt 2.

Likemedelsmyndigheten ska offentliggora det programmet.

2. Liakemedelsmyndigheten ska, med hjilp av en riskbaserad strategi, faststilla vetenskapliga
kriterier for identifiering av ldkemedel som potentiellt miljoskadliga och for prioritering av
deras miljoriskbedomning. For detta dndamal far likemedelsmyndigheten begira att
innehavare av godkinnande for forsidljning ldmnar in relevanta uppgifter eller relevant
information.

3. Innehavare av godkidnnandet for forsdljning av séddana ldkemedel som identifieras i det
program som avses 1 punkt 1 ska Iidmna in en miljoriskbedomning till
lakemedelsmyndigheten. Ldkemedelsmyndigheten ska offentliggéra resultatet av
granskningen av miljoriskbedomningen, inklusive de uppgifter som innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning har 1dmnat in.

4. Om flera av de lakemedel som identifierats i det program som avses i punkt 1 innehaller
samma aktiva substans och f{Orvintas medfora samma risker for miljon, ska
medlemsstaternas  behoriga myndigheter eller ldkemedelsmyndigheten uppmana
innehavarna av godkdnnande for fOrsdljning att utfora gemensamma studier for
miljoriskbeddmningen for att minimera onddig dubblering av uppgifter och anvéndning av
djur.

Artikel 24

System med monografier 6ver miljériskbedomningar innehdllande uppgifter frdn
miljoriskbedomningar av aktiva substanser

1. Liakemedelsmyndigheten ska, i samarbete med medlemsstaternas behdriga myndigheter,
inrétta ett system for granskning av uppgifter frin miljériskbedémningar baserat pa aktiva
substanser (monografier over miljoriskbedomningar) for godkdnda ldkemedel. En
monografi dver miljoriskbedomningar ska innehélla en fullstdndig uppséttning fysikalisk-
kemiska uppgifter, uppgifter om nedbrytning och bioackumulering i miljéon samt uppgifter
om verkan, och baseras pa en behorig myndighets bedomning.
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2. Inrdttandet av systemet med monografier 6ver miljoriskbedomningar ska baseras pa en
riskbaserad prioritering av aktiva substanser.

3. Vid utarbetandet av den monografi éver miljoriskbedomningar som avses i punkt 1 far
lakemedelsmyndigheten begira information, studier och uppgifter frin medlemsstaternas
behoriga myndigheter och fran innehavare av godkdnnande for forsiljning.

4. Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaternas behdriga myndigheter
utfora ett koncepttest for monografier 6ver miljoriskbedomningar som ska slutféras inom
tre ar fran det att detta direktiv har tratt 1 kraft.

5. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 215, pa
grundval av resultaten av det koncepttest som avses i punkt 4, for att komplettera detta
direktiv genom att faststilla foljande:

a)  Innehéll och format for monografier 6ver miljoriskbeddmningar.

b) Forfaranden for antagande och uppdatering av  monografier Over
miljoriskbeddmningar.

c)  Forfaranden for inlimning av information, studier och uppgifter enligt punkt 3.
d)  Kiriterier for riskbaserad prioritering vad géller urval och prioritering enligt punkt 2.

e) Anvdndning av monografier dver miljoriskbedomningar i samband med nya
ansokningar om godkdnnande for forsdljning av likemedel som stod for dessa
ansokningars miljoriskbeddmning.

Artikel 25
Certifikat for masterfilen for den aktiva substansen

1. De som ansoker om godkdnnande for forsdljning far, i stéllet for att 1dmna in de relevanta
uppgifter som krivs i enlighet med bilaga I om en kemisk aktiv substans i ett ldkemedel,
forlita sig pa en masterfil for den aktiva substansen, pa ett certifikat for masterfilen for den
aktiva substansen som ldkemedelsmyndigheten beviljat i enlighet med denna artikel
(certifikat for masterfilen for den aktiva substansen) eller pa ett certifikat som bekréftar att
den berdrda aktiva substansens kvalitet kontrolleras péd ldmpligt sitt genom den relevanta
monografin 1 Europeiska farmakopén.

De som ansoker om godkdnnande for forsdljning far forlita sig pd en masterfil for den
aktiva substansen endast om det inte finns nigot certifikat for samma masterfil for den
aktiva substansen.

2. Likemedelsmyndigheten far bevilja ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen
om relevanta uppgifter om den berdrda aktiva substansen inte redan omfattas av en
monografi 1 Europeiska farmakopén eller av ett certifikat for masterfilen for den aktiva
substansen.

For att erhdlla ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen ska en ansdkan
lamnas in till ldkemedelsmyndigheten. Den som ansdker om ett certifikat for masterfilen
for den aktiva substansen ska visa att den berdrda aktiva substansen inte redan omfattas av
en monografi i Europeiska farmakopén eller av ett certifikat for masterfilen for den aktiva
substansen. Likemedelsmyndigheten ska granska ansdkan och, vid ett positivt resultat,
bevilja certifikatet som ska vara giltigt 1 hela unionen. Vid centraliserade godkidnnanden
for forsdljning far ans6kan om ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen
lamnas in som en del av ansdkan om godkidnnande for forsdljning for motsvarande
lakemedel.
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Likemedelsmyndigheten ska inrétta en databas med masterfiler for den aktiva substansen,
deras utredningsrapporter och deras certifikat, och sikerstélla att personuppgifter skyddas.
Likemedelsmyndigheten ska sdkerstdlla att medlemsstatens behoriga myndigheter har
tillgéng till denna databas.

Masterfilen for den aktiva substansen och certifikatet for masterfilen for den aktiva
substansen ska omfatta all information om den aktiva substansen som krivs enligt bilaga
I1.

Innehavaren av certifikatet for masterfilen for den aktiva substansen ska vara tillverkaren
av den aktiva substansen.

Innehavaren av certifikatet for masterfilen for den aktiva substansen ska hélla masterfilen
for den aktiva substansen uppdaterad med den vetenskapliga och tekniska utvecklingen
och infora de dndringar som behovs for att sékerstilla att den aktiva substansen tillverkas
och kontrolleras i enlighet med allmént vedertagna vetenskapliga metoder.

Pé likemedelsmyndigheten begéran ska tillverkaren av den substans for vilken en ansékan
om ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen har lamnats in, eller innehavaren
av certifikatet for masterfilen for den aktiva substansen, genomgd en inspektion for
kontroll av informationen 1 ansdkan eller 1 masterfilen for den aktiva substansen eller av att
de efterlever god tillverkningssed for aktiva substanser enligt artikel 160.

Om tillverkaren av en aktiv substans vdgrar att genomgd en sddan inspektion far
lakemedelsmyndigheten tillfélligt avbryta eller avsluta ansdkan om ett certifikat for
masterfilen for den aktiva substansen.

Om innehavaren av certifikatet for masterfilen for den aktiva substansen inte fullgér de
skyldigheter som anges 1 punkterna 5 och 6 far likemedelsmyndigheten tillfalligt aterkalla
eller dra tillbaka certifikatet och de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna far
tillfalligt aterkalla eller upphédva godkénnandet for forsdljning av ett lakemedel som forlitar
sig pa det certifikatet eller vidta atgdrder for att forbjuda tillhandahallandet av det
ladkemedel som forlitar sig pa det certifikatet.

Innehavaren av ett godkdnnande for forsidljning som beviljats ett 1dkemedel pa grundval av
ett certifikat for masterfilen for den aktiva substansen forblir ansvarig for detta ldkemedel.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 215 for att
komplettera detta direktiv genom att faststélla foljande:

a)  Regler om innehdll och format for ansokan om ett certifikat for masterfilen for den
aktiva substansen.

b)  Regler for granskning av en ans6kan om ett certifikat for masterfilen for den aktiva
substansen och for beviljande av certifikatet.

c) Regler om offentliggdérande av certifikat for masterfilen f6r den aktiva substansen.

d) Regler for inférande av dndringar i en masterfil for den aktiva substansen och i1
certifikatet for masterfilen for den aktiva substansen.

e) Regler om tillgdng till masterfilen for den aktiva substansen och till dess
utredningsrapport for medlemsstaternas behoriga myndigheter.

f)  Regler om tillgdng till masterfilen for den aktiva substansen och till
utredningsrapporten for de som ansoker om godkinnande for forsdljning och for
innehavare av godkdnnande for forsdljning som forlitar sig pé ett certifikat for
masterfilen for den aktiva substansen.
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Artikel 26
Masterfiler for ytterligare kvalitetsbegrepp

1. De som ansoker om godkédnnande for forséljning far, i stéllet for att Iimna in de relevanta
uppgifter som krévs i enlighet med bilaga II om en annan aktiv substans &n en kemisk aktiv
substans eller om andra substanser som forekommer eller anvinds vid tillverkningen av ett
lakemedel, forlita sig pa en masterfil for ytterligare kvalitetsbegrepp, pé ett certifikat for
masterfilen for ytterligare kvalitetsbegrepp som lidkemedelsmyndigheten beviljat 1 enlighet
med denna artikel (certifikat for masterfilen for ytterligare kvalitetsbegrepp) eller pa ett
certifikat som bekriftar att den substansens kvalitet kontrolleras pd lampligt sétt genom
den relevanta monografin i Europeiska farmakopén.

De som ansoker om godkénnande for forsdljning far forlita sig pd ett certifikat for
masterfilen for ytterligare kvalitetsbegrepp endast om det inte finns ett certifikat for samma
masterfil for ytterligare kvalitetsbegrepp.

2. Artikel 25.1-25.5, 25.7 och 25.8 ska ocksa i tillimpliga delar gélla vid certifiering av en
masterfil for ytterligare kvalitetsbegrepp.

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 215 for att
komplettera detta direktiv genom att faststilla foljande:

a)  Regler om innehdll och format for ansokan om ett certifikat for masterfilen for den
aktiva substansen.

b)  De masterfiler for ytterligare kvalitetsbegrepp for vilka ett certifikat far anvéndas for
att 1dmna viss information om kvaliteten hos en substans som forekommer eller
anviands vid tillverkningen av ett likemedel.

c) Regler for granskning av ansokningar om offentliggérande av certifikat for
masterfilen for ytterligare kvalitetsbegrepp.

d)  Regler om inforande av dndringar i en masterfil {or ytterligare kvalitetsbegrepp och 1
certifikatet.

e) Regler om tillgang till masterfilen for ytterligare kvalitetsbegrepp och till dess
utredningsrapport for de behoriga myndigheterna 1 medlemsstaterna.

f)  Regler om tillgdng till masterfilen for ytterligare kvalitetsbegrepp och till
utredningsrapporten for de som ansoker om godkéinnande for forsdljning och for
innehavare av godkdnnande for forsdljning som forlitar sig pd ett certifikat for
masterfilen for ytterligare kvalitetsbegrepp.

4. Pé lakemedelsmyndighetens begiran ska tillverkaren av en substans som forekommer eller
anviands vid tillverkningen av ett ldkemedel, for vilken en ansdkan om certifikat for
masterfilen for ytterligare kvalitetsbegrepp har ldmnats in, eller innehavaren av ett
certifikat for masterfilen for ytterligare kvalitetsbegrepp, genomgéd en inspektion for
kontroll av informationen i ansdkan eller i masterfilen for ytterligare kvalitetsbegrepp.

Om tillverkaren av en denna substans végrar att genomgad en siddan inspektion far
lakemedelsmyndigheten tillfélligt avbryta eller avsluta ansdkan om ett certifikat for
masterfilen for ytterligare kvalitetsbegrepp.

Artikel 27
Hjdlpdimnen
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1. Sokanden ska ldmna information om de hjidlpdmnen som anvénds i ett ldkemedel 1 enlighet
med kraven i bilaga II.

De behoriga myndigheterna ska granska hjdlpamnen som en del av ldkemedlet.
2. Féargdmnen far endast anvéndas i ldkemedel om de ingar i nadgon av foljande forteckningar:

a)  Unionsforteckningen over godkinda livsmedelstillsatser 1 del B tabell 1 1 bilaga IT till
forordning (EG) nr 1333/2008 som uppfyller renhetskriterierna och specifikationerna
1 kommissionens forordning (EU) nr 231/2012.

b)  Den forteckning som kommissionen uppréttat i enlighet med punkt 3.

3. Kommissionen far uppritta en forteckning over andra fargimnen som far anvindas i
lakemedel &n sddana som ingar i unionsforteckningen over godkidnda livsmedelstillsatser.

Kommissionen ska, 1 tillampliga fall pa grundval av ett yttrande fran
lakemedelsmyndigheten, anta ett beslut om huruvida det berdrda fargdmnet ska léggas till 1
den forteckning 6ver fargdmnen som fér anvindas i ldkemedel som avses 1 forsta stycket.

Ett fargdmne fér liggas till 1 forteckningen over fargdmnen som far anvindas i likemedel
endast om firgdmnet har strukits frdn unionsforteckningen Over godkinda
livsmedelstillsatser.

[ tillampliga fall ska forteckningen 6ver fargdmnen som far anvédndas i likemedel innehélla
renhetskriterier, specifikationer eller begransningar som ar tillimpliga pad de fargdmnen
som ingar i den forteckningen.

Forteckningen Over fargdmnen som far anvédndas i ldkemedel ska faststillas genom
genomforandeakter. Dessa genomfOrandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 214.2.

4. Om ett firgdmne som anvénds i likemedel stryks frdn unionsforteckningen dver godkénda
livsmedelstillsatser pa grundval av ett vetenskapligt yttrande fran Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet (Efsa), ska likemedelsmyndigheten pd kommissionens begéran
eller pad eget initiativ utan onddigt drojsmal avge ett vetenskapligt yttrande om
anvindningen av det berdrda fargdmnet i likemedel, i forekommande fall med beaktande
av Efsas yttrande. Lédkemedelsmyndighetens yttrande ska antas av kommittén for
humanlédkemedel.

Liakemedelsmyndigheten ska utan onddigt drojsmal till kommissionen Oversdnda sitt
vetenskapliga yttrande om anvindningen av fargdmnet i1 ldkemedel tillsammans med en
rapport om bedomningen.

Kommissionen ska, pd grundval av likemedelsmyndighetens yttrande och utan onddigt
drojsmél, besluta om det berdrda fargdmnet kan anvdndas 1 ldkemedel och, 1
forekommande fall, ta upp det i den forteckning over fargdmnen som far anvindas i
lakemedel som avses i punkt 3.

5. Om ett fargdimne har strukits frdn unionsforteckningen 6ver godkénda livsmedelstillsatser
av skdl som inte krdver ett yttrande fran Efsa, ska kommissionen besluta om anvdndningen
av det berorda fargdmnet i ldkemedel och, 1 tilldmpliga fall, ta upp det i den forteckning
over fargdimnen som far anvindas i ldkemedel som avses 1 punkt 3. I sddana fall far
kommissionen begéra ett yttrande frn 1dkemedelsmyndigheten.

6. Ett fargimne som har strukits fran unionsforteckningen éver godkanda livsmedelstillsatser
far fortfarande anvdndas som ett fargdmne i1 ldkemedel fram till dess att kommissionen
fattar beslut om huruvida fargimnet ska tas upp i forteckningen 6ver fargimnen som far
anvindas i ldkemedel i enlighet med punkt 3.
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7. Punkterna 2—6 ska ocksa tilldimpas pd fargimnen som anvidnds i veterindirmedicinska
lakemedel enligt definitionen i artikel 4.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2019/6°°.

AVSNITT 5

ANPASSADE DOKUMENTATIONSKRAYV

Artikel 28
Anpassade ramar pd grund av de egenskaper eller metoder som kdnnetecknar ldkemedlet

1. Likemedel som fortecknas i bilaga VII ska omfattas av sérskilda vetenskapliga eller
lagstadgade krav pa grund av de egenskaper eller metoder som kénnetecknar likemedlet,
nar

a) det dr inte mojligt att pa ett adekvat sitt beddma ldkemedlet eller
lakemedelskategorin genom att tillimpa de tillimpliga kraven pd grund av
vetenskapliga eller rittsliga utmaningar till foljd av de egenskaper eller metoder som
kéannetecknar lakemedlet, och

b) egenskaperna eller metoderna har en positiv inverkan pa ldkemedlets eller
lakemedelskategorins kvalitet, sédkerhet och effekt eller ger ett betydande bidrag till
patienternas tillgdng eller patientvard.

2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 215 for att
dndra bilaga VII i syfte att ta hinsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i1 enlighet med artikel 215 for att
komplettera detta direktiv genom att faststélla féljande:

a)  Nérmare regler om godkinnande for forséljning av och tillsyn 6ver de ldkemedel
som avses 1 punkt 1.

b)  De tekniska handlingar som ska ldmnas in av dem som ansdker om godkidnnande for
forsdljning av de ladkemedel som avses 1 punkt 1.

4. De nérmare regler som avses i punkt 3 a ska st i proportion till den risk och inverkan som
de inbegriper. Dessa kan omfatta anpassade, utokade, undantagna eller uppskjutna krav.
Varje undantag eller uppskov ska begriansas till den omfattning som ar absolut nédvéndig,
proportionell och vederborligen motiverad av de egenskaper eller metoder som
kidnnetecknar ldkemedlet, och ska regelbundet ses Gver och utvdrderas. Forutom de
nirmare regler som avses 1 punkt 3 a ska alla andra regler som faststills 1 detta direktiv
tillampas.

5. Fram till dess att ndrmare regler antas for de specifika likemedel som fortecknas i bilaga
VII i enlighet med punkt 3 far en ansdkan om godkidnnande for forsédljning av ett sddant
ladkemedel ldmnas in 1 enlighet med artikel 6.2.

6. Nér kommissionen antar sddana delegerade akter som avses 1 denna artikel ska den beakta
all tillgdnglig information som hérrér frdn en regulatorisk sandlada som upprittats i
enlighet med artikel 115 1 [reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska
lakemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG.
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Kapitel 111
Forfaranden for nationella godkinnanden for forsiljning

AVSNITT 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 29
Granskning av ansékan om godkdnnande for forsdlining

1. Vid granskning av en ansdkan som ldmnats in i enlighet med artiklarna 6 och 9-14 giller
foljande for medlemsstatens behdriga myndighet:

a)  Den ska kontrollera om de uppgifter och handlingar som ldmnats in till stod for
ansokan uppfyller kraven 1 artiklarna 6 och 9-14 (validering) och granska om
villkoren for utfirdande av ett godkidnnande for forsdljning i artiklarna 43—45 &r
uppfyllda.

b)  Den far sinda likemedlet, dess utgangsmaterial eller innehallsimnen och, vid behov,
dess mellanprodukter eller annat for testning av ett officiellt laboratorium for
lakemedelskontroll eller ett laboratorium som en medlemsstat har utsett for detta
dndamal, for att sidkerstdlla att de kontrollmetoder som lidkemedelstillverkaren
anvander och som beskrivs i de uppgifter som atfoljer ansdkan i enlighet med bilaga
I ar tillfredsstillande.

c) Den far nér sa ar lampligt kriva att sokanden kompletterar de uppgifter som &tfoljer
ansokan nér det giller den dokumentation som avses i artiklarna 6 och 9-14.

d) Den fir beakta och fatta beslut pa grundval av ytterligare tillgingliga beldgg,
oberoende av de uppgifter som ldmnats in av den som ansdker om godkdnnande for
forséljning.

2. Om medlemsstatens behdriga myndighet utnyttjar den mojlighet som avses 1 forsta stycket
c, ska de tidsfrister som faststdlls i artikel 30 upphora att 16pa tills den kompletterande
information som krdvs har ldmnats in eller sokanden har haft tid att lamna muntliga eller
skriftliga forklaringar.

3. Om medlemsstatens behdriga myndighet anser att ans6kan om godkénnande for forsdljning
ar ofullstandig eller innehaller kritiska brister som kan hindra utvirderingen av likemedlet,
ska den underritta sokanden om detta och faststélla en tidsfrist for inldmning av den
information och de handlingar som saknas. Om sdkanden inte limnar den information och
de handlingar som saknas inom den faststéllda tidsfristen ska ansdkan anses ha atertagits.

4. Nér medlemsstatens behoriga myndighet vid granskningen av en ansfkan om godkdnnande
for forsdljning anser att de inldmnade uppgifterna inte dr av tillrdcklig kvalitet eller
mognad for att granskningen av ansdkan ska kunna slutforas, fr granskningen avslutas
inom 90 dagar fran valideringen av ansdkan.

Medlemsstatens behoriga myndighet ska skriftligen sammanfatta bristerna. Pa grundval av
detta ska medlemsstatens behoriga myndighet underrétta sokanden om detta och faststélla
en tidsfrist for att dtgirda bristerna. Ansokan ska tillfalligt avbrytas tills sokanden har
atgdrdat bristerna. Om sokanden inte atgdrdar dessa brister inom den tidsfrist som
faststillts av medlemsstatens behoriga myndighet ska anskan anses vara dtertagen.
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Artikel 30
Tidsfrist for granskning av ansokan om godkdnnande for forsdljning

Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgirder for att sékerstélla att forfarandet for beviljande av
ett godkédnnande for forsdljning av likemedel har slutforts inom hogst 180 dagar fran det att en
giltig ansokan ldmnats in rdknat fran den dag d& ansokan om godkidnnande for forséljning
validerades.

Artikel 31
Typer av forfaranden for nationellt godkdnnande for forsdljning

Nationella godkénnanden for forsdljning far beviljas i enlighet med forfarandena i artikel 32
(forfarande for rent nationellt godkidnnande for forsiljning), artiklarna 33 och 34 (decentraliserat
forfarande for nationellt godkdnnande for forséljning) eller artiklarna 35 och 36 (forfarande for
omsesidigt erkdnnande av nationellt godkdnnande for forsiljning).

AVSNITT 2

GODKANNANDEN FOR FORSALJNING SOM AR GILTIGA I EN ENDA MEDLEMSSTAT

Artikel 32
Forfarande for rent nationellt godkdnnande for forsdljning

1. En ansdkan om godkénnande for forsdljning enligt artikel 6.2 och enligt forfarandet for
rent nationellt godkdnnande for forséljning ska ldmnas in till den behdriga myndigheten i
den medlemsstat dir godkdnnandet for forsdljning tillimpas.

2. Den behoriga myndigheten 1 den berérda medlemsstaten ska granska ansdkan i enlighet
med artiklarna 29 och 30 samt bevilja ett godkidnnande for forsédljning 1 enlighet med
artiklarna 43—45 och tillimpliga nationella bestimmelser.

3. Ett godkinnande for forsdljning som beviljats enligt forfarandet for rent nationellt
godkénnande for forsdljning ska vara giltigt endast i den medlemsstat vars behoriga
myndighet beviljat det.

AVSNITT 3

GODKANNANDEN FOR FORSALJNING SOM AR GILTIGA I FLERA MEDLEMSSTATER

Artikel 33
Tillimpningsomrdde for decentraliserat forfarande for nationella godkdnnanden for forsdljning

1. En ansokan om godkéinnande for forséljning enligt det decentraliserade forfarandet for
nationellt godkdnnande for forsdljning 1 flera medlemsstater av samma ldkemedel ska
lamnas in till de behdriga myndigheterna i de medlemsstater dir godkdnnandet for
forsdljning tilldmpas.

2. De behoriga myndigheterna i de berdrda medlemsstaterna ska granska ansokningarna i
enlighet med artiklarna 29, 30 och 34 samt bevilja ett godkénnande f6r forsdljning 1
enlighet med artiklarna 43—45.

8759/23 he 69
LIFES SV



3. Om en behorig myndighet 1 en medlemsstat noterar att en annan ansokan om godkédnnande
for forsdljning av samma ldkemedel redan granskas av den behodriga myndigheten i en
annan medlemsstat, ska de behoriga myndigheterna i den berérda medlemsstaten avsta fran
att granska ansokan och underritta sokanden om att bestimmelserna i artiklarna 35 och 36
ar tillampliga.

4. Om de behoriga myndigheterna i en medlemsstat underréittas om att en annan medlemsstat
har godként ett ldkemedel for vilken en ansokan om godkdnnande for forsdljning har
lamnats in i den berdrda medlemsstaten ska de avsla ansokan savida den inte har ldmnats
in 1 enlighet med bestimmelserna i artiklarna 35 och 36.

5. Godkédnnanden for forsdljning som beviljats enligt det decentraliserade forfarandet for
nationellt godkdnnande for forsdljning ska vara giltiga endast i de medlemsstater vars
behoriga myndigheter beviljat dem.

Artikel 34
Decentraliserat forfarande for nationella godkdnnanden for forsdljning

1. For att erhdlla ett nationellt godkdnnande for forsdljning i flera medlemsstater av samma
lakemedel enligt det decentraliserade fOrfarandet for nationellt godkdnnande for
forsdljning, ska sokanden ldmna in en ans6kan om godkidnnande for forsdljning som
baseras pa identisk dokumentation till den behoriga myndigheten i den av sokanden valda
medlemsstaten, som utarbetar en utredningsrapport om ldkemedlet i enlighet med
artikel 43.5 och agerar i1 enlighet med detta avsnitt (referensmedlemsstat for det
decentraliserade forfarandet), och till de behoériga myndigheterna i de andra berérda
medlemsstaterna.

2. Ansokan om godkédnnande for forséljning ska innehélla foljande:
a)  De uppgifter och handlingar som avses 1 artiklarna 6, 9-14 och 62.
b)  En forteckning éver de medlemsstater som berdrs av ansokan.

3. Sokanden ska vid tidpunkten for inlamningen underritta alla behdriga myndigheter 1 alla
medlemsstater om sin ansdkan. Den behoriga myndigheten i en medlemsstat fir av
motiverade folkhilsoskil begira att fa delta i forfarandet och ska underritta sokanden och
den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten for det decentraliserade forfarandet om
sin begiran inom 30 dagar fran den dag da ansdkan ldmnas in. Sokanden ska utan onddigt
drojsmal ldmna ansokan till de behdriga myndigheterna i de medlemsstater som deltar 1
forfarandet.

4. Nér den behoriga myndigheten 1 referensmedlemsstaten for det decentraliserade
forfarandet vid granskningen av en ansdokan om godkidnnande for forsédljning anser att de
inldmnade uppgifterna inte &dr av tillrdcklig kvalitet eller mognad for att granskningen av
ansOkan ska kunna slutforas, far granskningen avslutas inom 90 dagar fran valideringen av
ansokan.

Den behoriga myndigheten 1 referensmedlemsstaten for det decentraliserade forfarandet
ska skriftligen sammanfatta bristerna. P4 grundval av detta ska den behdriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det decentraliserade forfarandet underrétta sokanden och de
behoriga myndigheterna i de berdrda medlemsstaterna om detta och faststilla en tidsfrist
for att atgdrda bristerna. Ansokan ska tillfalligt avbrytas tills sOkanden har &tgérdat
bristerna. Om sdkanden inte dtgirdar dessa brister inom den tidsfrist som faststéllts av den
behoriga myndigheten 1 referensmedlemsstaten for det decentraliserade forfarandet ska
ansOkan anses vara atertagen.
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Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten for det decentraliserade forfarandet
ska underritta de behoriga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna och s6kanden om
detta.

5. Inom 120 dagar fran det att ansdkan validerades ska den behdriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for det decentraliserade forfarandet utarbeta en utredningsrapport,
en produktresumé, mirkningen och bipacksedeln och sidnda dem till de berdrda
medlemsstaterna och till sokanden.

6. Inom 60 dagar fran det att utredningsrapporten mottagits ska de behoriga myndigheterna 1
de berérda medlemsstaterna godkénna utredningsrapporten, produktresumén, mérkningen
och bipacksedeln och underritta den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten for
det decentraliserade forfarandet om detta. Den behdriga myndigheten 1
referensmedlemsstaten for det decentraliserade forfarandet ska dokumentera att alla parter
enats om Overenskommelsen, avsluta forfarandet och underritta sokanden om detta.

7. Inom 30 dagar frin Overenskommelsen ska de behoriga myndigheterna i alla berérda
medlemsstater dir en ansdkan har ldmnats in i enlighet med punkt 1 anta ett beslut 1
enlighet med artiklarna 43-45 och 1 Overensstimmelse med den godkéinda
utredningsrapporten och den godkénda produktresumén, méarkningen och bipacksedeln.

AVSNITT 4

OMSESIDIGT ERKANNANDE AV NATIONELLA GODKANNANDEN FOR FORSALJNING

Artikel 35

Tilldmpningsomrdde for forfarande for omsesidigt erkdnnande av nationella godkdnnanden for
forsdljning
En ansokan om godkdnnande for fOrsdljning enligt forfarandet for omsesidigt erkénnande av
nationella godkénnanden for forsdljning, dir godkdnnandet beviljats enligt artiklarna 43—45 och i1

enlighet med artikel 32, ska ldmnas in till de behoriga myndigheterna 1 dvriga medlemsstater i
enlighet med forfarandet i artikel 36.

Artikel 36
Forfarande for omsesidigt erkinnande av nationella godkdnnanden for forsdljning

1. En ansokan om Omsesidigt erkdnnande av ett godkidnnande for forséljning, som beviljats
enligt artiklarna 43—45 och 1 enlighet med artikel 32, 1 flera medlemsstater som géller
samma ldkemedel ska ldmnas in till den behoriga myndigheten i den medlemsstat som
beviljade godkénnandet for forsdljning (referensmedlemsstat for forfarandet for omsesidigt
erkdnnande) och till de behoriga myndigheterna i de berdérda medlemsstaterna déir
sokanden vill erhélla ett nationellt godkdnnande for forséljning.

2. Ansokan ska innehalla en forteckning 6ver de medlemsstater som berdrs av ansokan.

3. Den behdriga myndigheten 1 referensmedlemsstaten for forfarandet for Omsesidigt
erkdnnande ska avsld en ansokan om Omsesidigt erkdnnande av ett godkinnande for
forséljning av ldkemedel inom ett ar fran det att godkdnnandet for forsédljning beviljades,
sdvida inte den behoriga myndigheten i1 medlemsstaten underrdttar den behdriga
myndigheten 1 referensmedlemsstaten for forfarandet for omsesidigt erkdnnande om sitt
intresse av detta likemedel.

8759/23 he 71
LIFES SV



Sokanden ska vid tidpunkten for inldmningen underritta de behoriga myndigheterna 1 alla
medlemsstater om sin ansdkan. Den behoriga myndigheten i en medlemsstat fir av
motiverade folkhélsoskil begéra att fa delta 1 forfarandet och ska underritta sokanden och
den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten for fOrfarandet for Omsesidigt
erkdnnande om sin begédran inom 30 dagar fran den dag da ansokan ldmnas in. S6kanden
ska utan onddigt drojsmal ldmna ansokan till de behdriga myndigheterna i de
medlemsstater som deltar i forfarandet.

Om de behoriga myndigheterna i de berdrda medlemsstaterna sa kraver ska innehavaren av
godkédnnandet for  forsdljning begdra att den  behdriga myndigheten i1
referensmedlemsstaten  for  forfarandet for Omsesidigt erkdnnande uppdaterar
utredningsrapporten om det ldkemedel som ansdkan géller. 1 sa fall ska
referensmedlemsstaten uppdatera utredningsrapporten inom 90 dagar fran det att ansékan
validerades. Om de behdriga myndigheterna 1 de berdrda medlemsstaterna inte kriaver en
uppdatering av  utredningsrapporten ska referensmedlemsstaten  tillhandahalla
utredningsrapporten inom 30 dagar.

Inom 60 dagar fran det att utredningsrapporten mottagits ska de behoriga myndigheterna i
de berérda medlemsstaterna godkénna utredningsrapporten, produktresumén, mérkningen
och bipacksedeln och underritta den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten om
detta.

Den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten for forfarandet for Omsesidigt
erkdnnande ska dokumentera att alla parter enats om Overenskommelsen, avsluta
forfarandet och underrétta sokanden om detta. Utredningsrapporten och produktresumén,
mirkningen och bipacksedeln, som godkénts av den behdriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for forfarandet for omsesidigt erkdnnande, ska séndas till de
berérda medlemsstaterna och till s6kanden.

Inom 30 dagar fran Overenskommelsen ska de behdriga myndigheterna i alla berorda
medlemsstater dér en ansokan har ldmnats in i enlighet med punkt 1 anta ett beslut i
enlighet med artiklarna 4345 och 1 Overensstimmelse med den godkéinda
utredningsrapporten och den godkénda produktresumén, mirkningen och bipacksedeln.

AVSNITT 5

SAMORDNING AV NATIONELLT GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Artikel 37

Samordningsgrupp for det decentraliserade forfarandet och forfarandet for omsesidigt erkdnnande

1. En samordningsgrupp for det decentraliserade forfarandet och forfarandet for dmsesidigt
erkidnnande (samordningsgrupp) ska inréttas for foljande d&ndamal:
a)  For att granska alla fragor som ror ett nationellt godkédnnande for forséljning av ett
lakemedel i tva eller fler medlemsstater i enlighet med de forfaranden som faststélls 1
avsnitten 3, 4 och 5 1 detta kapitel och 1 artikel 95.
b)  For att granska frdgor som ror farmakovigilans av ldkemedel som omfattas av
nationella godkdnnanden for forsédljning 1 enlighet med artiklarna 108, 110, 112, 116
och 121.
c)  For att granska frdgor som ror dndringar av nationella godkdnnanden for forséljning 1
enlighet med artikel 93.1.
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Samordningsgruppens ska for fullgérandet av sina farmakovigilansuppgifter enligt forsta
stycket b, inklusive godkdnnande av riskhanteringssystem och &vervakning av deras
effektivitet, utnyttja de vetenskapliga beddmningarna och rekommendationerna frdn den
kommitté for sdkerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel som avses i artikel
149 1 [reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

2. Samordningsgruppen ska bestd av en foretrddare 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 atfoljas av experter.

Samordningsgruppens medlemmar och experterna ska for fullgérandet av sina uppgifter
utnyttja de vetenskapliga och regulatoriska resurser som finns att tillgd inom
medlemsstaternas behoriga myndigheter. Varje behorig myndighet i medlemsstaten ska
kontrollera utvdrderingarnas vetenskapliga kvalitet och underldtta arbetet for
samordningsgruppens utsedda medlemmar och experterna.

Artikel 147 1 [reviderad forordning (EG) nr 726/2004] éar tillimplig pa
samordningsgruppen ndr det géller 6ppenhet och medlemmarnas oberoende.

3. Liakemedelsmyndigheten  ska  tillhandahilla ~ samordningsgruppens  sekretariat.
Samordningsgruppen ska sjilv faststdlla sin arbetsordning, som ska trida i kraft efter ett
positivt yttrande fran kommissionen. Arbetsordningen ska offentliggoras.

4. Likemedelsmyndighetens verkstdllande direktor eller dennes foretrddare samt foretrddare
for kommissionen far delta i alla méten i samordningsgruppen.

5. Samordningsgruppens medlemmar ska sidkerstilla att gruppens uppgifter 1 l&dmplig
utstrickning samordnas med det arbete som utfors av de behoériga myndigheterna i
medlemsstaterna, inklusive de rédgivande organ som berdrs av godkdnnandet f{or
forséljning.

6. Om inte annat fOreskrivs i1 detta direktiv ska alla medlemsstaternas foretridare i
samordningsgruppen gora sitt bésta for att enhdlligt na en standpunkt vad géller de atgérder
som ska vidtas. Om det inte kan uppnds en sddan enighet ska den stdndpunkt gilla som
stdds av en majoritet av de medlemsstater som foretrdads 1 samordningsgruppen.

7. Samordningsgruppens medlemmar far inte ldmna ut upplysningar som omfattas av
tystnadsplikt, &ven efter det att deras uppdrag har upphort.

Artikel 38

Medlemsstaternas avvikande standpunkter i det decentraliserade forfarandet eller forfarandet for
omsesidigt erkdnnande

1. Om det vid utgidngen av den period som faststills i artikel 34.6 eller 36.6 rader oenighet
mellan medlemsstaterna om huruvida ett godkdnnande for forsdljning kan utfardas pa
grund av en potentiell allvarlig risk for folkhélsan, ska den berdérda medlemsstat som har
en avvikande stindpunkt ldmna en utforlig forklaring avseende detta och skélen for sin
standpunkt till referensmedlemsstaten, ovriga berérda medlemsstater och sékanden. De
avvikande stdndpunkterna ska utan onddigt drojsmal hanskjutas till samordningsgruppen.

2. Kommissionen ska anta riktlinjer om vad som utgdr en potentiell allvarlig risk for
folkhélsan.
3. I samordningsgruppen ska alla medlemsstater som har en avvikande stdndpunkt gora sitt

bista for att komma Gverens om de atgérder som ska vidtas. De ska ge sokanden mojlighet
att ldmna synpunkter muntligen eller skriftligen. Om medlemsstaterna enhélligt nir en
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overenskommelse inom 60 dagar fran det att de meddelat de avvikande standpunkterna ska
referensmedlemsstaten dokumentera Overenskommelsen, avsluta forfarandet och
underritta sOkanden om detta. Det forfarande som faststills i artikel 34.7 eller 36.8 ska
tillimpas.

4. Om det inom den 60-dagarsperiod som faststélls 1 punkt 3 inte kan uppnas en enhillig
overenskommelse, ska den standpunkt som stdds av en majoritet av de medlemsstater som
foretrdds 1 samordningsgruppen vidarebefordras till kommissionen, som ska tillimpa det
forfarande som faststills i artiklarna 41 och 42.

5. I det fall som avses i1 punkt 4 far de medlemsstater som har godként
referensmedlemsstatens utredningsrapport, produktresumé, mirkning och bipacksedel pa
sOkandens begiran godkdnna ldkemedlet utan att invénta resultatet av det forfarande som
faststélls 1 artikel 41. Det nationella godkénnande for forséljning som i sé fall beviljas ska
inte paverka resultatet av det forfarandet.

Artikel 39
Hinskjutningsforfarande vid avvikande beslut i medlemsstaterna

Om ansokningar om nationellt godkédnnande for forsdljning har l&mnats in i1 enlighet med artiklarna
6 och 9-14 {0r ett visst likemedel, och om medlemsstaterna har antagit avvikande beslut avseende
det nationella godkinnandet for forséljning, dndringar av detta, dess tillfilliga aterkallade eller
upphdvande eller avseende produktresumén, far medlemsstatens behoriga myndighet,
kommissionen eller innehavaren av godkdnnandet for forsdljning hanskjuta fragan till kommittén
for humanlidkemedel for tillimpning av det forfarande som faststélls i artiklarna 41 och 42.

Artikel 40
Harmonisering av produktresumén

1. For att frimja harmonisering av nationella godkdnnanden for forséljning av ldkemedel 1
unionen ska medlemsstaternas behdriga myndigheter varje ar, till den samordningsgrupp
som avses 1 artikel 37 a, vidarebefordra en forteckning Over ldkemedel for vilka en
harmoniserad produktresumé ska utarbetas.

2. Samordningsgruppen ska faststidlla en fOrteckning Over ldkemedel for vilka en
harmoniserad produktresumé ska utarbetas, med beaktande av forslag fran de behoriga
myndigheterna 1 alla medlemsstater, och vidarebefordra den fOrteckningen till
kommissionen.

3. Kommissionen eller en medlemsstats behoriga myndighet far, i samforstind med
lakemedelsmyndigheten och med beaktande av berdrda parters synpunkter, hénskjuta
frdigan om harmonisering av produktresumén for dessa ldkemedel till kommittén for
humanlidkemedel for tillimpning av det forfarande som faststills i artiklarna 41 och 42.

Artikel 41
Vetenskaplig utvirdering av kommittén for humanlikemedel vid ett hdanskjutningsforfarande

1. Naér det hinvisas till forfarandet 1 denna artikel ska den kommitté for humanldkemedel som
avses 1 artikel 148 i [reviderad forordning (EG) nr 726/2004] behandla den aktuella fragan
och avge ett motiverat yttrande inom 60 dagar fran den dag di fragan hinskots till
kommittén.
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Nar fall hanskjuts till kommittén for humanldkemedel 1 enlighet med artiklarna 39, 40 och
95 far dock kommittén for humanldkemedel forldnga denna period med hogst 90 dagar.

Kommittén for humanlikemedel far pd forslag av sin ordfoérande medge en kortare
tidsfrist.

2. Kommittén for humanldkemedel ska utse en av sina ledamoéter som rapportdr vid
behandlingen av en fraga. Kommittén far &ven utse enskilda experter for radgivning i
sarskilda fragor. Nar kommittén for humanlédkemedel utser experter ska den definiera deras
uppgifter och ange nir dessa uppgifter ska vara avslutade.

3. Innan kommittén for humanlédkemedel avger sitt yttrande ska den ge sokanden eller
innehavaren av godkidnnandet for forsdljning mojlighet att 1dmna muntliga eller skriftliga
forklaringar inom en tidsfrist som kommittén faststéller.

Yttrandet frdn kommittén for humanlikemedel ska atfoljas av en produktresumé,
mirkningen och bipacksedeln.

Kommittén for humanldkemedel fiar vid behov uppmana varje annan person att till
kommittén ldmna information 1 frdgan eller 6verviga en offentlig utfrdgning.

Liakemedelsmyndigheten ska, i samrdd med berorda parter, utarbeta forfaranderegler for
organisation och genomférande av offentliga utfrigningar i enlighet med artikel 163 i
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

Kommittén for humanldkemedel far forldnga tidsfristerna 1 punkt 1 for att ge s6kanden
eller innehavaren av godkdnnandet for forsiljning tid att utarbeta sina forklaringar.

4. Likemedelsmyndigheten ska utan onddigt drojsmél underritta sokanden eller innehavaren
av godkédnnandet for forsdljning om kommittén for humanldkemedel i sitt yttrande finner
att

a)  ansokan inte uppfyller kriterierna for ett godkédnnande for forsiljning,

b)  produktresumén som fOreslds av sokanden eller innehavaren av godkénnandet for
forsdljning 1 enlighet med artikel 62 ska éndras,

c)  godkédnnandet for forséljning ska beviljas pa vissa villkor som anses vara vésentliga
for en sdker och effektiv anvindning av ldkemedlet, inklusive farmakovigilans,

d) ett godkdnnande for forséljning ska tillfélligt terkallas, dndras eller upphivas,

e) lakemedlet uppfyller villkoren i artikel 83 avseende lakemedel som tillgodoser ett
icke tillgodosett medicinskt behov.

Sokanden eller innehavaren av godkdnnandet for forsdljning far inom 12 dagar fran
mottagandet av yttrandet skriftligen meddela ldkemedelsmyndigheten sin avsikt att begira
en omprovning av yttrandet. I sddana fall ska denne vidarebefordra de utforliga skélen till
begdran till lakemedelsmyndigheten inom 60 dagar frdn mottagandet av yttrandet.

Kommittén f6r humanlikemedel ska inom 60 dagar fran mottagandet av skélen till begiran
omprova sitt yttrande i enlighet med artikel 12.2 tredje stycket i [reviderad forordning (EG)
nr 726/2004]. Skilen till de slutsatser som dras vid omprévningen ska bifogas den
utredningsrapport som avses 1 artikel 12.2 tredje stycket i [reviderad forordning (EG)
nr 726/2004].

5. Inom 12 dagar frdn antagandet av det slutliga yttrandet fran kommittén {or
humanlidkemedel ska ldkemedelsmyndigheten vidarebefordra det till medlemsstaternas
behoriga myndigheter, kommissionen och sdkanden eller innehavaren av godkdnnandet for
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forséljning, tillsammans med en rapport med en redovisning av beddmningen av
lakemedlet och skilen till kommitténs slutsatser.

Om yttrandet tillstyrker att ett godkdnnande for forsdljning beviljas eller bibehalls for det
berdrda ldkemedlet ska foljande handlingar bifogas det slutliga yttrandet:

a)  En produktresumé enligt artikel 62.

b)  Uppgifter om eventuella villkor som péverkar godkidnnandet for forsdljning i den
mening som avses 1 punkt 4 forsta stycket c.

c)  Uppgifter om eventuella rekommenderade villkor eller begriansningar avseende en
sdker och effektiv anvindning av ldkemedlet.

d)  Mirkningen och bipacksedeln.

Artikel 42
Kommissionens beslut

Inom 12 dagar frdn mottagandet av yttrandet frdn kommittén for humanlikemedel ska
kommissionen ldmna in ett utkast till beslut om ansokan, pad grundval av kraven i detta
direktiv, till stindiga kommittén for humanldkemedel som avses 1 artikel 214.1.

I vederborligen motiverade fall far kommissionen skicka tillbaka yttrandet till
lakemedelsmyndigheten for vidare behandling.

Om ett utkast till beslut tillstyrker ett godkdnnande for forséljning ska det atfoljas av eller
hénvisa till de handlingar som avses i artikel 41.5 andra stycket.

Om ett utkast till beslut avviker fran ladkemedelsmyndighetens yttrande ska kommissionen
lamna en utforlig forklaring av skilen till avvikelserna.

Kommissionen ska Oversdnda utkastet till beslut till medlemsstaternas behoriga
myndigheter och sdkanden eller innehavaren av godkdnnandet for forséiljning.

Kommissionen ska genom genomforandeakter anta ett slutligt beslut senast 12 dagar efter
mottagandet av yttrandet frén stdndiga kommittén for humanldkemedel.

Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses 1
artikel 214.2 och 214.3.

Om en medlemsstat tar upp viktiga nya fragor av vetenskaplig eller teknisk art som inte
behandlas 1 1dkemedelsmyndighetens yttrande far kommissionen aterremittera ansokan till
lakemedelsmyndigheten for vidare behandling. I sé fall ska de forfaranden som faststélls i
punkterna 1 och 2 inledas pd nytt vid mottagandet av ldkemedelsmyndighetens svar.

Det beslut som avses i punkt 2 ska rikta sig till alla medlemsstater och for kdnnedom
vidarebefordras till sokanden eller innehavaren av godkidnnandet De berérda
medlemsstaterna och referensmedlemsstaten ska inom 30 dagar fran delgivningen anta ett
beslut om att antingen bevilja eller upphidva godkénnandet for forséljning eller gora de
andringar av villkoren som krévs for att folja det beslut som avses 1 punkt 2. I beslutet om
att bevilja, tillfdlligt &terkalla, upphiva eller dndra godkdnnandet for forsdljning ska
medlemsstaterna hinvisa till det beslut som antagits 1 enlighet med punkt 2. De ska
underritta ldkemedelsmyndigheten om detta.

Nar det forfarande som inletts enligt artikel 95 omfattar ldkemedel som omfattas av ett
centraliserat godkdnnande for fOrsdljning enligt artikel 95.2 tredje stycket, ska
kommissionen vid behov anta beslut om adndring, tillfalligt aterkallande eller upphévande
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av godkdnnanden for forsdljning eller avslag av fornyelsen av de berérda godkdnnandena
for forséljning 1 enlighet med den hér artikeln.

AVSNITT 6

RESULTAT AV GRANSKNINGEN AV EN ANSOKAN OM NATIONELLT GODKANNANDE
FOR FORSALJNING

Artikel 43
Beviljande av nationellt godkdinnande for forsdljning

1. Nér en medlemsstats behorig myndighet beviljar ett nationellt godkénnande for forséljning
ska den underritta sokanden av godkédnnandet for forsdljning om produktresumén,
bipacksedeln, mérkningen och om eventuella villkor som faststillts i enlighet med
artiklarna 44 och 45, tillsammans med eventuella tidsfrister for néar dessa villkor ska vara
uppfyllda.

2. Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska vidta alla nddvindiga atgdrder for att
sdkerstélla att den information som ldmnas i produktresumén Overensstimmer med den
som godkénts nér det nationella godkdnnandet {for forsdljning beviljades eller senare.

3. Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska utan onddigt dréjsmal offentliggéra det
nationella godkidnnandet for forsdljning tillsammans med produktresumén, bipacksedeln
samt eventuella villkor som faststillts i enlighet med artiklarna 44 och 45 och eventuella
skyldigheter som inforts senare 1 enlighet med artikel 87, tillsammans med eventuella
tidsfrister for nér dessa villkor och skyldigheter ska vara uppfyllda och fullgjorda for varje
lakemedel som de har godkint.

4. Medlemsstatens behoriga myndighet far beakta och fatta beslut pa grundval av ytterligare
tillgdngliga beldgg, oberoende av de uppgifter som ldmnats in av innehavaren av
godkdnnandet for forséljning. Produktresumén ska uppdateras pa grundval av detta om de
ytterligare beldggen paverkar nytta/riskforhallandet for ett lakemedel.

5. Medlemsstaternas behdriga myndigheter ska utarbeta en utredningsrapport och ldmna
synpunkter pad dokumentationen vad géller resultaten av de farmaceutiska och prekliniska
testerna, de kliniska studierna, riskhanteringssystemet, miljoriskbedomningen och systemet
for farmakovigilans for det berorda ldkemedlet.

6. Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska utan onddigt drojsmal offentliggora
utredningsrapporten och skélen for sina &sikter efter det att alla uppgifter som ror
affarshemligheter har uteldmnats. Motiveringen ska anges separat for varje terapeutisk
indikation som ansdkan avser.

7. Den offentliga utredningsrapport som avses i punkt 5 ska innehdlla en sammanfattning som
ska vara skriven pd ett sdtt som dr begripligt for allmidnheten. Sammanfattningen ska
sarskilt innehalla ett avsnitt om villkoren f6r anvidndningen av ldkemedlet.

Artikel 44
Nationellt godkdnnande for forsdljning pa vissa villkor

1. Ett godkdnnande for forséljning av ett ldkemedel far beviljas forutsatt att ett eller flera av
foljande villkor ar uppfyllda:
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a)  Vissa atgirder vidtas for att sékerstélla sdker anvindning av likemedel som ingér 1
riskhanteringssystemet.

b)  Sékerhetsstudier efter det att ldkemedlet godkants utfors.

c)  Stringare skyldigheter med avseende pa registrering eller rapportering av misstinkta
biverkningar 4n dem som avses i kapitel IX fullgors.

d) Andra eventuella villkor eller begridnsningar avseende en sidker och effektiv
anvandning av ldkemedlet.

e) Det finns ett lampligt system for farmakovigilans.

f)  Effektstudier efter det att ldkemedlet godkints utférs, om farhagor avseende vissa
aspekter av ldkemedlets effekt uppstatt och dessa bara kan bemotas efter det att
lakemedlet har borjat saluforas.

g)  Nar det géller 1dkemedel for vilka det rader betydande osédkerhet om surrogatmaéttets
forhallande till det forvantade héalsoresultatet, i forekommande fall och om detta ar
relevant for nytta/riskforhéllandet, uppgifter om skyldigheter att efter det att
lakemedlet godkénts 1 syfte att styrka den kliniska nyttan.

h)  Miljoriskbedomningsstudier efter det att ldkemedlet godkénts utférs och
overvakningsuppgifter eller information om anvidndning samlas in, i de fall dér
konstaterade eller potentiella farhdgor rorande riskerna for miljon eller folkhélsan,
inklusive antimikrobiell resistens, behdver undersokas ytterligare efter det att
lakemedlet har borjat saluforas.

1)  Studier efter det att likemedlet godkints utfors i syfte att gora anvindning av
lakemedlet sdkrare och effektivare.

j)  Lékemedelsspecifika valideringsstudier genomftrs, i forekommande fall, for att
ersitta djurbaserade kontrollmetoder med andra djurfria kontrollmetoder.

En skyldighet att utfora de effektstudier efter det att likemedlet godkdnts som avses 1 forsta
stycket f ska baseras pa de delegerade akter som antagits i enlighet med artikel 88.

I godkdnnandet for forséljning ska det vid behov faststéllas tidsfrister for niar de villkor
som avses 1 punkt 1 forsta stycket ska vara uppfyllda.

Artikel 45
Nationellt godkdnnande for forsdljning i undantagsfall

I undantagsfall dir en sokande, i en ansdkan enligt artikel 6 om ett godkdnnande for
forsdljning av ett likemedel eller i en ansdkan enligt artikel 92 om en ny terapeutisk
indikation for ett befintligt godkédnnande for forsdljning, inte har mojlighet att 1&dmna
fullstandiga uppgifter om ldkemedlets effekt och sdkerhet vid normal anvidndning, far
medlemsstatens behoriga myndighet genom undantag frdn artikel 6 bevilja ett
godkénnande enligt artikel 43 pa sérskilda villkor, om foljande krav ar uppfyllda:

a)  Sokanden har i ansdkan visat att det finns objektiva och verifierbara skél till att
denne inte har mojlighet att 1dmna fullstdndiga uppgifter om likemedlets effekt och
sdkerhet vid normal anvindning, baserat pa ndgot av de skél som anges i bilaga II

b)  Med undantag for de uppgifter som avses i led a dr ansokan fullstindig och uppfyller
alla krav 1 detta direktiv.
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c)  Sarskilda villkor ingar 1 beslutet av medlemsstaternas behoriga myndigheter, sirskilt
for att sdkerstélla att likemedlet dr sékert och att innehavaren av godkénnandet for
forséljning underrittar medlemsstaternas behdriga myndigheter om alla hédndelser
som dr av relevans for dess anvandning och vidtar ldmpliga atgéirder vid behov.

Bibehallandet av den godkdnda nya terapeutiska indikationen och giltigheten for det
nationella godkdnnandet for forsdljning ska kopplas till en omprévning av villkoren enligt
punkt 1 inom tva ar fran den dag da den nya terapeutiska indikationen godkdndes eller
godkdnnandet for forsédljning beviljades, och direfter med en riskbaserad frekvens som ska
faststidllas av medlemsstatens behoriga myndigheter och anges i1 godkdnnandet for
forsiljning.

Denna omprovning ska goras péd grundval av en ansokan frdn innehavaren av
godkénnandet for forsdljning om att bibehélla den godkdnda nya terapeutiska indikationen
eller fornya godkdnnandet for forsdljning i undantagsfall.

Artikel 46
Giltighetstid for och fornyelse av godkdinnanden for forsdljning

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4 ska ett godkdnnande for forséljning av ett
lakemedel vara giltigt utan tidsbegransning.

Genom undantag frén forsta stycket ska ett nationellt godkdnnande for forsdljning som
beviljats 1 enlighet med artikel 45.1 vara giltigt 1 fem &r och kunna foérnyas i1 enlighet med
punkt 2.

Genom undantag fran forsta stycket far en medlemsstats behdriga myndighet vid
tidpunkten for beviljandet av det nationella godkdnnandet for forsdljning besluta att
begrinsa giltighetstiden for det nationella godkdnnandet for forsdljning till fem ar, pa
grundval av objektiva och vederbdrligen motiverade skél som ror lakemedlets sékerhet.

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning far ldmna in en ansdkan om fornyelse av ett
nationellt godkdnnande for forsédljning som beviljats enligt punkt 1 andra eller tredje
stycket. En sddan ansdkan ska limnas in minst nio ménader innan det nationella
godkénnandet for forsdljning upphor att gilla.

Nér ansokan om fornyelse har ldmnats in inom den tidsfrist som anges i punkt 2 ska det
nationella godkdnnandet for forsdljning fortsdtta att vara giltigt tills medlemsstatens
behoriga myndighet antar ett beslut.

Medlemsstatens behdriga myndighet far fornya det nationella godkédnnandet for forsdljning
pa grundval av en ny beddmning av nytta/riskforhallandet. Ett fornyat godkdnnande for
forsdljning ska vara giltigt utan tidsbegriansning.

Artikel 47
Avslag pa ett nationellt godkdnnande for forsdljning

Det nationella godkdnnandet for forséljning ska avsls om det efter kontroll av de uppgifter
och handlingar som avses 1 artikel 6, och med forbehdll for de sérskilda krav som faststélls
1 artiklarna 9-14, anses att

a)  nytta/riskforhdllandet inte dr gynnsamt,

b)  sokanden inte pd ett lampligt och tillfredsstdllande sétt har kunnat pavisa ldkemedlets
kvalitet, sdkerhet eller effekt,
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c) ldkemedlets kvalitativa och kvantitativa sammanséttning inte dverensstimmer med
den uppgivna,

d) miljoriskbedomningen inte ar fullstindig eller tillrackligt underbyggd av sdkanden
eller om de risker som identifierats i miljoriskbedomningen inte i tillricklig
utstrackning har atgérdats av s6kanden,

e) den mirkning eller bipacksedel som sokanden foreslagit inte dverensstimmer med
kapitel VI.

Det nationella godkdnnandet for forséljning ska ocksd avslds om de uppgifter eller
handlingar som ldmnats in till stod for ansdkan inte uppfyller kraven i artiklarna 6.1-6.6
och 9-14.

Sokanden eller innehavaren av godkidnnandet for forsdljning ska ansvara for att de
uppgifter och handlingar som ldmnats in ar korrekta.

AVSNITT 7

SARSKILDA KRAV FOR LAKEMEDEL FOR PEDIATRISK ANVANDNING

Artikel 48

Overensstimmelse med det pediatriska prévningsprogrammet

Den behoriga myndigheten i den medlemsstat ddr en ansokan om godkdnnande for
forsdljning eller &ndring av ett godkdnnande for fOrsdljning ldmnas in enligt
bestimmelserna i detta kapitel eller i kapitel VIII ska kontrollera om ansdkan uppfyller
kraven 1 artikel 6.5.

Om ansdkan ldmnas in 1 enlighet med fOrfarandet 1 avsnitten 3 och 4 1 detta kapitel ska
referensmedlemsstaten utféra kontrollen av 6verensstimmelse och, 1 forekommande fall,
dven begira ett yttrande fran ldkemedelsmyndigheten i enlighet med punkt 3 b.

Den kommitté for humanldkemedel som avses 1 artikel 148 1 [reviderad forordning (EG)
nr 726/2004] far 1 foljande fall ombes avge ett yttrande om huruvida de studier som
sokanden utfort Overensstimmer med det godkinda pediatriska provningsprogrammet
enligt artikel 74 1 [reviderad forordning (EG) nr 726/2004]:

a)  Sokanden far begéra ett yttrande innan denne ldmnar in en ansdkan om godkinnande
for forséljning eller om dndring av ett godkénnande for forsdljning.

b) Medlemsstatens behdriga myndighet far begdra ett yttrande nir den validerar en
ansokan om godkdnnande for forséljning eller om dndring av ett godkdnnande for
forsdljning som inte redan innehaller ett sddant yttrande.

Niér det giller en begdran enligt punkt 3 a fir sokanden inte ldmna in sin ansdkan forrdn
kommittén f6r humanldkemedel har avgett sitt yttrande, och en kopia av detta ska bifogas
ansokan.

Medlemsstaterna ska beakta det yttrande som utarbetats i1 enlighet med punkt 3.

Om medlemsstatens behdriga myndighet vid den vetenskapliga bedomningen av en giltig
ansOkan om godkdnnande for forséljning eller om en &ndring av ett godkdnnande for
forsdljning konstaterar att studierna inte &r i Overensstimmelse med det godkinda
pediatriska provningsprogrammet, ska likemedlet inte kunna komma 1 friga for de
beldningar och incitament som foreskrivs i artikel 86.
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Artikel 49
Uppgifter som hdrror frdn ett pediatriskt provningsprogram

Om ett godkdnnande for forsédljning eller en dndring av ett godkdnnande for forsiljning
beviljas i1 enlighet med bestimmelserna i detta kapitel eller bestimmelserna i kapitel VIII
ska

a) resultaten av alla kliniska studier som utforts i dverensstimmelser med ett godkéant
pediatriskt provningsprogram enligt artikel 6.5 a ingd i1 produktresumén och, i
forekommande fall, pa bipacksedeln, eller

b) alla beviljade undantag enligt artikel 6.5 b och ¢ anges i produktresumén och, i
forekommande fall, pa bipacksedeln for det berdrda likemedlet.

Om ansOkan Overensstimmer med alla atgirder i det godkdnda och slutférda pediatriska
provningsprogrammet och om produktresumén aterspeglar resultaten av de studier som
utforts 1 Gverensstimmelse med det godkinda pediatriska provningsprogrammet, ska
medlemsstatens behoriga myndighet i godkdnnandet for forsaljning infora ett uttalande om
att ansOkan Overensstimmer med det godkidnda och slutférda pediatriska
provningsprogrammet.

En ansdkan om nya terapeutiska indikationer, inklusive pediatriska indikationer, nya
lakemedelsformer, nya styrkor och nya administreringsvégar for ldkemedel som godkénts i
enlighet med bestimmelserna i detta kapitel eller bestimmelserna i kapitel VIII och som
skyddas antingen av ett tilliggsskydd enligt [forordning (EG) nr469/2009 -—
Publikationsbyrén: ersétt hinvisning med det nya instrumentet nir det &r antaget] eller av
ett patent som berdttigar till ett tilliggsskydd, far ldmnas in enligt forfarandet i artiklarna
41 och 42.

Det forfarande som avses 1 punkt 3 ska begrinsas till bedomningen av det sérskilda
avsnittet i produktresumén som ska @ndras.

Kapitel IV
Receptstatus

Artikel 50
Ldkemedlens receptstatus

Niér ett godkdnnande for forsiljning beviljas ska de behoriga myndigheterna, genom att
tillimpa kriterierna 1 artikel 51, ange lakemedlets receptstatus som

a) ettreceptbelagt lakemedel, eller
b) ett receptfritt ldkemedel.

De behoriga myndigheterna far faststdlla underavdelningar for likemedel som &r
receptbelagda. 1 sé fall ska de ange foljande receptstatus:

a)  Receptbelagt ldkemedel som fér, respektive inte fér, itereras.
b) Lékemedel som ldmnas ut mot sirskilt recept.

c) Lédkemedel som med begrinsningar lamnas ut mot recept och endast inom vissa
specialomrdden.
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Artikel 51
Receptbelagda likemedel
1. Ett ldkemedel ska vara receptbelagt om det

a)  kan utgora en direkt eller indirekt fara, dven d& det anvinds pa ett korrekt séitt, om
det anvinds utan medicinsk tillsyn,

b) ofta och i betydande omfattning anvénds pa ett felaktigt sitt och déirigenom kan
utgora en direkt eller indirekt fara for manniskors halsa,

c) innehaller substanser, eller beredningar av substanser, vilkas verkan eller
biverkningar behover undersokas ytterligare,

d)  normalt forskrivs av ldkare for att administreras parenteralt,
e)  dr ett antimikrobiellt medel, eller

f) innehéller en aktiv substans som é&r langlivad, bioackumulerande och toxisk, eller
mycket langlivad och mycket bioackumulerande, eller langlivad, mobil och toxisk,
eller mycket langlivad och mycket mobil; det ska vara receptbelagt for att minska
risken for miljon, savida inte dess anvindning och patientsikerheten kraver négot
annat.

2. Medlemsstaterna far faststilla ytterligare villkor for forskrivning av antimikrobiella medel,
begrinsa giltigheten av recept och begrinsa de forskrivna méingderna till den méngd som
krdavs for den berdrda behandlingen eller terapin, eller krdva sérskild forskrivning eller
begransad forskrivning for vissa antimikrobiella likemedel.

3. Om medlemsstaterna beslutar att inféra en underavdelning for ldkemedel med sérskild
forskrivning ska de beakta foljande faktorer:

a) Ldkemedlet innehaller en substans som klassificerats som narkotisk eller psykotrop
enligt definitionerna 1 internationella konventioner, 1 en mingd som inte &r
undantagen.

b) Likemedlet kan, vid e avsedd anvédndning, medfora en betydande risk for
lakemedelsmissbruk, beroende eller felaktig anvindning for olagliga andamal.

c) Liakemedlet innehéller en substans som av forsiktighetsskil kan rdknas till den grupp
som avses 1 led a eftersom den &r ny eller pa grund av dess egenskaper.

4. Om medlemsstaterna beslutar att infora en underavdelning for ldkemedel med begransad
forskrivning ska de beakta foljande faktorer:

a) Liakemedlet ar uteslutande avsett for sddan behandling som endast kan ges pa
sjukhus péd grund av likemedlets farmaceutiska egenskaper, eftersom det &r nytt eller
av hansyn till folkhilsan.

b) Lédkemedlet anvidnds vid behandling av sjukdomstillstind som méste diagnosticeras
pa sjukhus eller institutioner med tillrickliga diagnosmdjligheter, dven om
administrering och uppfoljning kan ske pé annan plats.

c) Lékemedlet dr avsett for 6ppenvardspatienter men kan ge sa allvarliga biverkningar
att en specialist maste forskriva det pa lampligt sétt och sérskild tillsyn krdvs under
hela behandlingen.

5. En behorig myndighet far avstd frin att tillimpa punkterna 1, 3 och 4 med beaktande av
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a) maximal engingsdos, maximal dygnsdos, styrka, ldkemedelsform, vissa
forpackningstyper, eller

b) andra forhallanden vid anvindningen som myndigheten angivit.

6. Om en behorig myndighet inte klassificerar ldkemedel i de underavdelningar som avses i
artikel 50.2 ska den inte desto mindre beakta de kriterier som anges i punkterna 3 och 4 da
den faststiller om ett likemedel ska klassificeras som ett receptbelagt likemedel.

Artikel 52
Receptfria likemedel

Med receptfria ldkemedel avses sadana likemedel som inte motsvarar de kriterier som anges i
artikel 51.

Artikel 53
Forteckning over receptbelagda likemedel

De behoriga myndigheterna ska uppritta en forteckning over receptbelagda lidkemedel inom sina
territorier, vid behov med angivande av kategori av receptstatus. De ska éarligen uppdaterade
forteckningen.

Artikel 54
A'ndring ay receptstatus

Om nya fakta kommer till de behoériga myndigheternas kdnnedom ska de granska och i
forekommande fall dndra ett ldkemedels receptstatus genom att tillimpa de kriterier som anges i
artikel 51.

Artikel 55
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 ska den behoriga myndigheten under ett ar efter det att den ursprungliga
dndringen godkéndes inte hinvisa till resultaten av dessa tester och studier vid granskningen av en
ansokan fran en annan sokande eller innehavare av ett godkdnnande for forsidljning om en dndrad
receptstatus for samma substans.

Kapitel V
Skyldigheter och ansvar for innehavaren av godkinnandet for
forsiljning
Artikel 56
Allmdnna skyldigheter
1. Innehavaren av godkidnnandet for forsdljning ska ansvara for att det ldkemedel som

omfattas av det beviljade godkidnnandet for forséljning tillhandahdlls pd marknaden. Att
det utses en foretrddare for innehavaren av godkédnnandet for forséljning ska inte leda till
att innehavaren av godkénnandet for forsiljning frantas sitt rattsliga ansvar.

8759/23 he 83
LIFES SV



Innehavaren av ett godkénnande for forséljning av ett lidkemedel som slidppts ut pa
marknaden 1 en medlemsstat ska underritta den berdrda medlemsstatens behdriga
myndighet om datumet for ldkemedlets faktiska utsldppande pa marknaden i den
medlemsstaten, med beaktande av de olika godkdnda utformningarna.

Innehavaren av godkédnnandet for forsédljning av ett likemedel som slidppts ut pa
marknaden i en medlemsstat ska, inom grénserna for sitt ansvarsomrade, sékerstilla
lampliga och fortlopande leveranser av det ldkemedlet till partihandlare, apotek eller
personer som har tillstdind att lamna ut lakemedel s& att patienterna i den berdrda
medlemsstaten far sina behov tillgodosedda.

Atgirderna for att tillimpa det forsta stycket ska dessutom vara motiverade pa grundval av
skyddet av folkhdlsan och std i proportion till syftet med detta skydd, i enlighet med
fordragets regler, sérskilt reglerna om fri rorlighet for varor och konkurrens.

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska 1 alla tillverknings- och distributionsled
sakerstélla att utgdngsmaterialen och innehallsimnena i ldkemedlen och sjélva lakemedlen
uppfyller kraven i detta direktiv och, 1 forekommande fall, i1 [reviderad forordning (EG)
nr 726/2004] samt i annan unionsritt, och ska verifiera att dessa krav ar uppfyllda.

For en integrerad kombination av ett ldkemedel och en medicinteknisk produkt och for
kombinationer av ett ldkemedel och en annan produkt dn en medicinteknisk produkt ska
innehavaren av godkidnnandet for forsdljning ansvara for hela produkten ndr det giller
lakemedlets Overensstimmelse med kraven i detta direktiv och i [reviderad forordning
(EG) nr 726/2004].

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska vara etablerad i unionen.

Om innehavaren av godkinnandet for forsdljning anser, eller har skl att tro, att det
ladkemedel som denne har tillhandahallit pa marknaden inte Gverensstimmer med
godkdnnandet for forsdljning eller med detta direktiv och [reviderad forordning (EG)
nr 726/2004], ska innehavaren omedelbart vidta nddviandiga korrigerande atgarder for att
fa ldkemedlet att dverensstimma med kraven eller dra tillbaka eller dterkalla likemedlet,
beroende pa vad som dr lampligt. Innehavaren av godkédnnandet for forsdljning ska
omedelbart underritta de behdriga myndigheterna och de berorda distributdrerna om detta.

P4 de behoriga myndigheternas begéran ska innehavaren av godkénnandet for forséljning
forse dem med gratisprover 1 tillrickliga méingder for att mdjliggora kontroll av de
lakemedel som innehavaren har sldppt ut pa marknaden.

Pa den behoriga myndighetens begéran ska innehavaren av godkdnnandet for forsdljning
overldmna alla uppgifter om likemedlets forsidljningsvolym och eventuella uppgifter som
innehavaren har tillgang till betrdffande forskrivningsvolym.

Artikel 57
Skyldighet att rapportera om offentligt ekonomiskt stod

Innehavaren av godkénnandet for forsédljning ska offentliggdra allt direkt ekonomiskt stod
som mottagits frdn en offentlig myndighet eller ett offentligt finansierat organ for varje
verksamhet som ror forskning och utveckling av det likemedel som omfattas av ett
nationellt eller centraliserat godkdnnande for forsdljning, oavsett vilken juridisk person
som mottog stodet.

Inom 30 dagar frdn beviljandet av godkédnnandet for forsdljning ska innehavaren av
godkénnandet for forsdljning gora foljande:
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a)  Utarbeta en elektronisk rapport som innehéller
1)  datumet for och storleken péd det ekonomiska stéd som mottagits,

i1)  den offentliga myndighet eller det offentligt finansierade organ som gett det
ekonomiska stod som avses i led 1,

ii1)  den juridiska person som mottog det stod som avses i led 1.

b)  Sikerstilla att den elektroniska rapporten &r korrekt och att den har granskats av en
oberoende extern revisor.

c)  Offentliggora den elektroniska rapporten via en sérskild webbsida.

d) Meddela medlemsstatens behoriga myndighet eller, 1 forekommande fall,
lakemedelsmyndigheten den elektroniska lanken till denna webbsida.

3. Nar det géller ldkemedel som godkénts enligt detta direktiv ska medlemsstatens behoriga
myndighet i god tid meddela ldkemedelsmyndigheten den elektroniska ldnken.

4. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska hélla den elektroniska ldnken uppdaterad
och vid behov uppdatera rapporten arligen.

5. Medlemsstaterna ska vidta lampliga atgirder for att sdkerstélla att punkterna 1, 2 och 4
foljs av den innehavare av godkidnnandet for forséljning som é&r etablerad i landet.

6. Kommissionen far anta genomforandeakter for att faststilla principerna och formatet for
den information som ska rapporteras enligt punkt 2. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 214.2.

Artikel 58
Spdrbarhet for substanser som anvdnds vid ldkemedelstillverkningen

1. Innehavaren av godkinnandet for forsdljning ska vid behov sidkerstdlla att en aktiv
substans, ett utgdngsmaterial, ett hjdlpdmne eller varje annan substans som dr avsedd att,
eller forvintas, forekomma i ett ldkemedel kan sparas i alla tillverknings- och
distributionsled.

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsédljning ska kunna identifiera varje fysisk eller
juridisk person som har levererat en aktiv substans, ett utgdngsmaterial, ett hjdlpdmne eller
varje annan substans som &r avsedd att, eller forvintas, forekomma 1 ett lakemedel.

3. Innehavaren av godkdnnandet for forsédljning och dennes leverantdrer av en aktiv substans,
ett utgangsmaterial, ett hjdlpdmne eller varje annan substans som anvidnds vid
tillverkningen av ett 1ikemedel ska ha system och forfaranden som gor det mojligt att pa
begiran gora den information som avses 1 punkt 2 tillgdnglig for de behoriga
myndigheterna.

4. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning och dennes leverantorer ska ha system och
forfaranden for att identifiera de andra fysiska eller juridiska personer till vilka de
produkter som avses 1 punkt 2 har levererats. Denna information ska pa begiran goras
tillgénglig for de behodriga myndigheterna.

Artikel 59

Utsldppande pa marknaden av likemedel med pediatriska indikationer

Om ldkemedel godkinns for en pediatrisk indikation efter slutférandet av ett godkint pediatriskt
provningsprogram och dessa ldkemedel redan har salufoérts med andra terapeutiska indikationer, ska
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innehavaren av godkénnandet for forsdljning inom tvé ar frdn det att den pediatriska indikationen
godkints, sldppa ut produkten pa marknaden med beaktande av den pediatriska indikationen i alla
medlemsstater dar ldkemedlet redan har sldppts ut pa marknaden.

Ett register som samordnas av likemedelsmyndigheten och som offentliggors ska innehélla dessa
tidsfrister.

Artikel 60
Upphérande med saluforingen av likemedel for pediatrisk anvindning

Om ett lakemedel ar godként for en pediatrisk indikation och innehavaren av godkédnnandet for
forséljning har dragit nytta av beloningar eller incitament enligt artikel 86 i detta direktiv eller
artikel 93 1 [reviderad forordning (EG) nr 726/2004] och skyddsperioderna har 16pt ut, och om
innehavaren av godkdnnandet for forséljning avser att upphora att salufora ldkemedlet, ska
innehavaren av godkinnandet for forsdljning overfora godkénnandet for forséljning till en tredje
part eller tillata att en tredje part, som har forklarat sin avsikt att fortsétta att salufora det berdrda
lakemedlet, anvinda de farmaceutiska, prekliniska och kliniska handlingar som tillhandahallits om
lakemedlet pa grundval av artikel 14.

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska underritta de behdriga myndigheterna om sin
avsikt att upphora med saluféringen av likemedlet minst tolv manader fore upphoérandet. De
behoriga myndigheterna ska offentliggdra detta.

Artikel 61
Ansvar for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning

Godkénnandet for forsdljning ska inte paverka det civilrittsliga och straffréttsliga ansvaret som
innehavaren av godkdnnandet for forséljning har.

Kapitel VI
Produktinformation och markning

Artikel 62
Produktresumé
Produktresumén ska innehalla de uppgifter som anges i bilaga V.

2. Nir det giller godkdnnanden for forsédljning enligt artiklarna 9 och 11 och senare dndringar
av sadana godkédnnanden for forsdljning, och om en eller flera terapeutiska indikationer,
doseringar, likemedelsformer, administreringsmetoder, administreringsvagar eller nigot
annat sitt som ldkemedlet kan anvindas pd fortfarande omfattas av ett patent eller
tillaggsskydd for likemedel vid den tidpunkt da det generiska lakemedlet eller biosimilaren
salufordes, far den som ansoker om godkinnande av ett generiskt likemedel eller en
biosimilar begira att denna information inte ska ingd i godkdnnandet for forséljning.

3. En standardtext ska ingd 1 produktresumén for alla ldkemedel dar hélso- och
sjukvérdspersonal uttryckligen ombeds att rapportera varje misstankt biverkning i enlighet
med det nationella rapporteringssystem som avses 1 artikel 106.1. Det ska finnas olika sétt
att rapportera, inklusive elektronisk rapportering, i enlighet med artikel 106.1 andra
stycket.
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Artikel 63
Allmdnna principer for bipacksedeln
Det ska vara obligatoriskt med en bipacksedel for lakemedel.

Bipacksedelns text ska vara tydligt och lattforstaeligt skriven och utformad sa att
anvéandaren kan agera pa ritt sétt, vid behov med hjélp av hilso- och sjukvardspersonal.

Medlemsstaterna far besluta att bipacksedeln ska tillhandahallas i pappersformat eller
elektroniskt format, eller pd bada séitten. Om det saknas sddana sdrskilda regler i en
medlemsstat ska en bipacksedel i pappersformat ingd i likemedelsforpackningen. Om
bipacksedeln endast finns tillgidnglig elektroniskt ska patientens rétt att pad begiran fa ett
kostnadsfritt tryckt exemplar av bipacksedeln garanteras, och det ska sdkerstillas att den
digitala informationen &r lattillgédnglig for alla patienter.

Genom undantag frdn punkterna 1 och 2 ska det inte krdvas ndgon bipacksedel om den
information som krivs enligt artiklarna 64 och 73 anges direkt pa den yttre forpackningen
eller pd lakemedelsbehallaren.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i1 enlighet med artikel 215 for att
dndra punkt 3 genom att géra den elektroniska versionen av bipacksedeln obligatorisk. I
den delegerade akten ska det ockséd faststillas att patienten pa begiran har ritt till ett
kostnadsfritt tryckt exemplar av bipacksedeln. Delegeringen av befogenheter ska tillimpas
frén och med den [Publikationsbyrén: {6r in datum = fem ar efter 18 manader efter datumet
for detta direktivs ikrafttradande].

Kommissionen ska anta genomforandeakter i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 214.2 for att faststilla gemensamma standarder for den elektroniska
versionen av bipacksedeln, produktresumén och mirkningen, med beaktande av tillgénglig
teknik.

Om bipacksedeln gors tillgidnglig elektroniskt ska individens ritt till personlig integritet
sakerstéllas. Eventuell teknik som ger tillgdng till denna information far inte gora det
mojligt att identifiera eller spara enskilda personer och far inte heller anvindas for
kommersiella andamal.

Artikel 64
Bipacksedelns innehall

Bipacksedeln ska utarbetas i enlighet med den produktresumé som avses 1 artikel 62.1 och
ska innehalla de uppgifter som anges i bilaga VI.

Alla ldikemedel ska &tfoljas av en standardtext dir patienterna uttryckligen ombeds att
rapportera varje misstinkt biverkning till sin ldkare, apotekare, hilso- eller
sjukvérdspersonal eller direkt till det nationella rapporteringssystem som avses i artikel
106.1, och dir de olika sétten att rapportera anges (elektronisk rapportering, postadress
eller annat) i1 enlighet med artikel 106.1 andra stycket.

Bipacksedeln ska aterspegla resultaten av samrad med de avsedda patientgrupperna for att
sakerstilla att den &r ldsbar, tydlig och latt att anvinda.

Artikel 65
Mdrkningsuppgifternas innehall
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1. Likemedels yttre forpackning eller, om det inte finns nagon yttre forpackning,
lakemedelsbehallaren, med undantag for den forpackning som avses i artikel 66.2 och 66.3,
ska innehalla de markningsuppgifter som anges i bilaga IV.

2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 215 for att

a)  dndra forteckningen 6ver markningsuppgifter i bilaga IV for att ta hdnsyn till den
vetenskapliga utvecklingen eller patienternas behov,

b)  komplettera bilaga IV genom att faststilla en begriansad forteckning Over
obligatoriska markningsuppgifter som ska finnas pd den yttre forpackningen for
flersprakiga forpackningar.

Artikel 66
Mdirkning av tryckforpackningar eller sma ldkemedelsbehallare

1. De uppgifter som anges i bilaga IV ska finnas pa ldkemedelsbehéllare, med undantag for
sadana som avses i punkterna 2 och 3.

2. Atminstone foljande uppgifter ska finnas pa likemedelsbehdllare i form av
tryckforpackningar som dr placerade i en yttre forpackning som Gverensstimmer med
kraven i artiklarna 65 och 73:

a) Likemedlets bendmning.

b)  Namn pé innehavaren av godkdnnandet for forsédljning som slédpper ut ldkemedlet pa
marknaden.

c)  Utgangsdatum.
d)  Satsnummer.

3. Atminstone féljande uppgifter ska finnas p4 smi likemedelsbehéllare p4 vilka det inte gar
att visa de uppgifter som anges i artiklarna 65 och 73:

a) Liakemedlets bendmning och vid behov administreringsvag.
b)  Administreringsmetod.

c)  Utgangsdatum.

d)  Satsnummer.

e)  Maingdangivelse uttryckt 1 vikt, volym eller per enhet.

Artikel 67
Scdkerhetsdetaljer

1. Receptbelagda likemedel ska vara mérkta med de sékerhetsdetaljer som avses i bilaga IV,
savida de inte har fortecknats i1 enlighet med det forfarande som avses 1 punkt 2 andra
stycket b.

Receptfria ldkemedel ska inte vara mérkta med de sdkerhetsdetaljer som avses i bilaga IV,
savida de inte undantagsvis har fortecknats 1 enlighet med det forfarande som avses i1 punkt
2 andra stycket b.

2. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 215 for att komplettera
bilaga IV genom att faststidlla ndrmare regler om sidkerhetsdetaljerna.

I dessa delegerade akter ska foljande faststillas:
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a)  Egenskaper och tekniska specifikationer for den unika identitetsbeteckning for
sakerhetsdetaljerna i bilaga IV som gor det mojligt att kontrollera lakemedlets dkthet
och identifiera enskilda forpackningar.

b)  Forteckningar dver de likemedel eller likemedelskategorier som om det ror sig om
receptbelagda ldkemedel inte ska vara markta med sdkerhetsdetaljerna, och om det
ror sig om receptfria likemedel ska vara mérkta med de sékerhetsdetaljer som avses i
bilaga IV.

c)  Forfaranden for anmélningar till kommissionen som foreskrivs i punkt 4 och ett
snabbt system for utviardering och beslut om sadana anmélningar 1 syfte att tillimpa
led b.

d)  Villkor for kontroll av de sdkerhetsdetaljer som avses i1 bilaga IV av tillverkare,
partihandlare, apotekare och fysiska eller juridiska personer som har behdrighet eller
tillstdnd att 1damna ut lakemedel till allminheten, samt av de behoriga myndigheterna.

e) Bestimmelser om inrittande, hantering och tillgang till det databassystem i vilket det
ska forvaras information om de sdkerhetsdetaljer som mojliggdér kontroll av
lakemedels dkthet och identifiering i enlighet med bilaga IV.

De forteckningar som avses i andra stycket b ska uppréttas med beaktande av risken for
forfalskning av de berdrda likemedlen eller likemedelskategorierna. I detta avseende ska
atminstone foljande kriterier tillimpas:

a)  Ldkemedlets pris och forsiljningsvolym.

b)  Antalet och frekvensen av tidigare fall av forfalskade likemedel som rapporterats i
unionen och i tredjeldnder och utvecklingen av detta antal och den frekvensen hittills.

c) De berorda ldkemedlens sdrskilda egenskaper.
d)  Svarighetsgraden hos de sjukdomstillstind som 4r avsedda att behandlas.
e)  Andra eventuella risker for folkhilsan.

De villkor som avses i1 andra stycket d ska mgjliggéra kontroll av dktheten hos varje
levererad ldkemedelsforpackning mérkt med de sdkerhetsdetaljer som avses 1 bilaga IV och
faststédlla omfattningen av denna kontroll. Nér dessa villkor faststélls ska hdnsyn tas till
siardragen 1 medlemsstaternas leveranskedjor, och till behovet av att sédkerstélla att
kontrollatgirdernas inverkan pa sérskilda aktorer i leveranskedjorna ar proportionell.

Vid tillimpningen av andra styckete ska kostnaderna fOr databassystemet bdras av
innehavarna av tillverkningstillstdnd for likemedel mérkta med sékerhetsdetaljerna.

3. Nér kommissionen antar de delegerade akter som avses i punkt 2 ska den ta hansyn till
atminstone foljande:

a)  Skyddet av personuppgifter i enlighet med unionslagstiftningen.
b)  Legitima intressen av att skydda information som ror affairshemligheter.

¢)  Aganderitten och konfidentialiteten vad giller de uppgifter som genereras vid
anviandningen av sdkerhetsdetaljer.

d)  Atgirdernas kostnadseffektivitet.

4. Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska anméla receptfria ldkemedel som de anser
riskerar att forfalskas till kommissionen och far informera kommissionen om ldkemedel

som de anser inte riskerar att forfalskas, 1 enlighet med kriterierna i punkt 2 andra stycket
b.
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5. Medlemsstaterna far, med avseende péd ersdttning eller farmakovigilans, utoka
tillimpningsomradet for den unika identitetsbeteckning som avses i bilaga IV till att
omfatta alla receptbelagda ldkemedel eller likemedel som omfattas av ersittning.

6. Medlemsstaterna far, med avseende pd ersittning, farmakovigilans, farmakoepidemiologi
eller forlangning av uppgiftsskyddet for marknadsintroduktion, anvénda informationen i
det databassystem som avses i punkt 2 andra stycket e.

7. Medlemsstaterna far, med avseende péd patientsidkerhet, utdka tillimpningsomradet for de
sdkerhetsforseglingar som avses i bilaga IV till att omfatta alla likemedel.

Artikel 68
Mdrkning av och informationsblad for radionuklider och radiofarmaka

1. Utdver reglerna i detta kapitel ska den yttre forpackningen och ldkemedelsbehéllaren som
innehaller radionuklider mérkas i1 enlighet med foreskrifterna for séker transport av
radioaktiva material som faststéllts av Internationella atomenergiorganet. Dessutom ska
mérkningen uppfylla bestimmelserna i punkterna 2 och 3.

2. Mairkningen pa skyddsavskdrmningen ska innefatta de uppgifter som faststélls 1 artikel 65.
Dessutom ska mirkningen pé skyddsavskdrmningen innehalla en fullstédndig forklaring av
de kodbeteckningar som anvinds pa injektionsflaskan och ska, vid behov och for ett
angivet klockslag och datum, ange méngden radioaktivitet per dos eller per
injektionsflaska och antalet kapslar, eller for vétskor antalet milliliter, i behéllaren.

3. Injektionsflaskan ska mérkas med f6ljande information:

a) Likemedlets beteckning eller kod, inklusive radionuklidens namn eller kemiska
tecken.

b)  Satsens identifiering och utgdngsdatum.

c) Den internationella symbolen for radioaktivitet.
d)  Tillverkarens namn och adress.

e)  Maingden radioaktivitet i enlighet med punkt 2.

4. Den behoriga myndigheten ska sékerstilla att ett detaljerat informationsblad ingér i
forpackningen med radiofarmaka, radionuklidgeneratorer, radionuklidkit eller
radionuklidprekursorer. Texten i1 detta informationsblad ska faststdllas i enlighet med
artikel 64.1. Dessutom ska det anges i informationsbladet vilka eventuella forsiktighetsmatt
som anvédndaren och patienten ska iaktta ndr lakemedlet bereds och administreras samt
vilka sérskilda forsiktighetsmatt som giller vid bortskaffandet av behallaren och dess
oforbrukade innehall.

Artikel 69
Sdrskilda informationskrav for antimikrobiella medel

1. Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska sdkerstilla det finns utbildningsmaterial
som kan informera hilso- och sjukvérdspersonal om anvindningen av det antimikrobiella
medlet, inklusive genom sadana ldkemedelsrepresentanter som avses 1 artikel 175.1 c, vad
giller lamplig anvidndning av diagnosverktyg, testning eller andra diagnostiska metoder
med avseende pa likemedelsresistenta mikroorganismer.

2. Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska i forpackningen for antimikrobiella medel
inkludera ett dokument till patienten, utdver bipacksedeln, som innehaller specifik

8759/23 he 90
LIFES SV



information om det berérda likemedlet (patientkort) med uppgifter om antimikrobiell
resistens, om ldmplig anvindning av antimikrobiella medel och om lampligt bortskaffande
av dem.

Medlemsstaterna far besluta att patientkortet ska tillhandahdllas i pappersformat eller
elektroniskt format, eller pd bada séitten. Om det saknas sddana sirskilda regler i en
medlemsstat ska ett patientkort i pappersformat inga i1 forpackningen for ett antimikrobiellt

medel.
3. Texten pa patientkortet ska Overensstimma med bilaga VI.
Artikel 70
Ldsbarhet

Den bipacksedel och de markningsuppgifter som avses i1 detta kapitel ska vara latt lasbara,
lattforstaeliga och outplanliga.

Artikel 71
Tillgdnglighet for personer med funktionsnedsdttning

Likemedlets benimning ska ocksd anges i punktskrift pd fOrpackningen. Innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning ska sédkerstilla att den bipacksedel som avses i artikel 63 pa begéran
av patientorganisationer gors tillginglig 1 format som &r anpassade for personer med
funktionsnedséittning, inklusive blinda och synsvaga personer.

Artikel 72
Medlemsstaters mdrkningskrav

1. Utan hinder av artikel 77 fir medlemsstater krdva att vissa former av markning anvénds pé
lakemedlet for att visa foljande:

a)  Liakemedlets pris.
b)  Villkoren for erséttning genom socialforsdkringsorgan.

c)  De rittsliga villkoren for att ldmna ut ldkemedlet till patienten i enlighet med kapitel
V.

d)  Lékemedlets dkthet och identifiering 1 enlighet med artikel 67.5.

2. Nir det giller ldkemedel for vilka ett centraliserat godkdnnande for forséljning enligt
artikel 5 har beviljats ska medlemsstaterna, nir de tillimpar denna artikel, f6lja den
detaljerade vagledning som avses 1 artikel 77.

Artikel 73
Symboler och piktogram

Den yttre forpackningen och bipacksedeln fir innehalla symboler eller piktogram som é&r avsedda
att fortydliga viss information som faststélls 1 artiklarna 64.1 och 65 och annan information som é&r
forenlig med produktresumén och som ér till nytta for patienten, dock forutsatt att den inte har
reklamkaraktar.
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Artikel 74
Sprakkrav

De uppgifter avseende mérkning som anges i artiklarna 64 och 65 ska anges pa det eller de
officiella spréken i den medlemsstat dar ldkemedlet slédpps ut pa marknaden, i enlighet med
vad som foreskrivits av medlemsstaten for tillimpningen av detta direktiv.

Punkt 1 ska inte hindra att dessa uppgifter anges pa flera sprak, forutsatt att samma
uppgifter finns pa alla anvénda sprék.

Bipacksedeln ska vara tydligt lasbar pa det eller de officiella spraken i den medlemsstat dér
lakemedlet slédpps ut pd marknaden, 1 enlighet med vad som foreskrivits av medlemsstaten
for tillimpningen av detta direktiv.

Medlemsstatens behoriga myndigheter far ocksa bevilja undantag, helt eller delvis, fran
skyldigheten att markningen och bipacksedeln ska vara pa det eller de officiella spraken i
den medlemsstat dir likemedlet slipps ut pa marknaden, i enlighet med vad som
foreskrivits av medlemsstaten for tillimpningen av detta direktiv. Nar det géller
flersprakiga forpackningar far medlemsstaterna tillata att mérkningen och bipacksedeln ar
pa ett av unionens officiella sprdk som allmént forstds i de medlemsstater ddr den
flersprakiga forpackningen salufors.

Artikel 75

Medlemsstaters undantag fran kraven avseende mdrkning och bipacksedel

Medlemsstaternas behoriga myndigheter far i foljande fall bevilja ett undantag fran skyldigheten att
ange de uppgifter som krivs enligt artiklarna 64 och 65 i méirkningen och pa bipacksedeln, om de
anser att det dr nodvéndiga for att skydda folkhilsan:

a) Om likemedlet inte r avsett att lamnas ut direkt till patienten.

b) Om det finns problem vad géller ldkemedlets tillgdnglighet.

C) Om det finns utrymmesbegransningar pa grund av forpackningens eller bipacksedelns
storlek eller nér det géller flersprakiga forpackningar eller bipacksedlar.

d) I samband med ett hot mot folkhélsan.

e) For att underlétta tillgdngen till ladkemedel i medlemsstater.

Artikel 76
Godkdnnande av information i mdrkningen och pad bipacksedeln

1. Vid ansdkan om godkédnnande for forséljning ska en eller flera modeller av den yttre
forpackningen och ldkemedelsbehdllaren ldmnas till de behoriga myndigheterna
tillsammans med bipacksedeln. Resultaten av de bedomningar som utforts 1 samarbete med
de avsedda patientgrupperna ska ocksd lamnas till den behoriga myndigheten.

2. Den behoriga myndigheten ska avsld godkdnnandet for forséljning om mérkningen eller
bipacksedeln inte foljer bestimmelserna i detta kapitel eller om de inte Overensstimmer
med uppgifterna i produktresumén.

3. Alla foreslagna dndringar av ndgon del av mérkningen eller bipacksedeln som omfattas av
detta kapitel och som inte sammanhidnger med produktresumén ska ldmnas in till de
behoriga myndigheterna. Om de behoriga myndigheterna inte har motsatt sig den
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foreslagna édndringen inom 90 dagar frdn det att begiran ldmnades in far sdkanden
genomfora dndringen.

4. Det faktum att de behoriga myndigheterna inte avslar ett godkdnnande for forsdljning
enligt punkt 2 eller en &dndring av mérkningen eller bipacksedeln enligt punkt 3 paverkar
inte det allmidnna rittsliga ansvar som faller pa tillverkaren och innehavaren av
godkénnandet for forsdljning.

Artikel 77
Vigledning avseende mdrkningsuppgifter

Kommissionen ska i samrdd med medlemsstaterna och berdrda parter utarbeta och offentliggéra
detaljerad vigledning, sérskilt i fraga om foljande:

a) Ordalydelsen i sérskilda varningstexter for vissa ladkemedelskategorier.
b) De sérskilda informationsbehoven for receptfria ldkemedel.
C) Liasbarheten hos uppgifterna i mirkningen och pé bipacksedeln.
d) Metoder for identifiering och dkthetsprovning av ldkemedel.
e) Forteckningen over hjidlpdmnen som ska omnidmnas i mirkningen av likemedel, med
anvisningar om hur hjdlpdmnena ska anges.
f) Harmoniserade bestimmelser for tillimpningen av artikel 72.
Artikel 78

Utsldppande pa marknaden av mdrkta ldkemedel

Medlemsstater far inte forbjuda eller hindra att lidkemedel sldpps ut pa marknaden inom deras
territorium av skél som har samband med mérkningen eller bipacksedeln om dessa uppfyller kraven
1 detta kapitel.

Artikel 79
Bristande overensstimmelse med kraven avseende mdrkning och bipacksedel

Om bestimmelserna i detta kapitel inte efterlevs och en erinran som har delgetts innehavaren av
godkinnandet for forsdljning har varit verkningslos, far medlemsstaternas behoriga myndigheter
tillfalligt aterkalla godkdnnandet for forsdljning till dess att médrkningen och bipacksedeln for det
berdrda lakemedlet har anpassats sé att de uppfyller kraven i detta kapitel.

Kapitel VII
Lagstadgat skydd, icke tillgodosedda medicinska behov och
beloningar for liikemedel for pediatrisk anvindning

Artikel 80
Lagstadgat uppgiftsskydd och marknadsskydd

1. De uppgifter som avses i bilaga I och som ursprungligen ldmnats in i syfte att erhalla ett
godkénnande for forsdljning far inte hdnvisas till av en annan sdkande vid en senare
ansokan om godkidnnande for forsdljning under den period som faststélls 1 enlighet med
artikel 81 (period av lagstadgat uppgifisskydd).
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Ett ldkemedel som berdrs av en senare ansokan om godkdnnande for forsidljning som avses
i punkt 1 far inte sldppas ut pd marknaden under tva r efter det att de relevanta perioderna
av lagstadgat uppgiftsskydd som avses 1 artikel 81 16pt ut.

Genom undantag fran punkt 1 fir den berérda innehavaren av godkénnandet for forsdljning
1 enlighet med artikel 14 bevilja den som ansoker om ett annat godkénnande for forsiljning
ett tillstaind om tillgdng till de uppgifter som ldmnats in enligt bilaga I.

Nér en berord myndighet 1 unionen har beviljat en tvangslicens till en part for att hantera
ett hot mot folkhélsan ska, genom undantag frin punkterna 1 och 2, uppgiftsskyddet och
marknadsskyddet tillfalligt &terkallas med avseende pd& den parten i den man
tvangslicensen kréver det och under tvangslicensens giltighetstid.

Den period av uppgiftsskydd som avses 1 punkt 1 ska ocksa gélla i de medlemsstater dir
lakemedlet inte har godkints eller inte ldngre dr godként.

Artikel 81
Perioder av lagstadgat uppgifisskydd

Perioden av lagstadgat uppgiftsskydd ska vara sex &r frdn och med den dag da
godkdnnandet for forsdljning av likemedlet beviljades i enlighet med artikel 6.2. For
godkdnnanden for fOrsédljning som tillhdr samma Overgripande godkidnnande f{or
forsaljning ska perioden av uppgiftsskydd borja lopa fran och med den dag dé& det
ursprungliga godkénnandet for forséljning beviljades i unionen.

Den period av uppgiftsskydd som avses i punkt 1 ska, med forbehéll for en vetenskaplig
utvirdering av den relevanta behoriga myndigheten, forldngas med

a) 24 manader, om innehavaren av godkénnandet for forsidljning visar att de villkor som
avses 1 artikel 82.1 dr uppfyllda inom tvd ar fran den dag da godkédnnandet for
forsiljning beviljades, eller inom tre ar frdn den dagen for

1)  smd och medelstora foretag i den mening som avses i kommissionens
rekommendation 2003/361/EG,

i1)  enheter som inte bedriver ekonomisk verksamhet (icke-vinstdrivande enhet),
eller

ii1) foretag som vid tidpunkten for beviljandet av ett godkdnnande for forséljning
har erhéllit hogst fem centraliserade godkidnnanden for forséljning for det
berorda foretaget eller for den koncern som det ingar i (ndr det giller foretag
som ingdr i en koncern), sedan foretaget eller koncernen bildades, beroende pa
vilket som intraffade forst,

b) sex ménader, om den som ansdker om godkidnnande for forsédljning vid tidpunkten
for den ursprungliga ansokan om godkdnnande for forséljning visar att 1dkemedlet
tillgodoser ett icke tillgodosett medicinskt behov som avses 1 artikel 83,

c) sex mdnader for likemedel som innehdller en ny aktiv substans, om de kliniska
provningar som ligger till grund for den ursprungliga ansékan om godkédnnande for
forsdljning anvinder ett relevant och evidensbaserat jimforelselikemedel i1 enlighet
med ldkemedelsmyndighetens vetenskapliga rad,

d) 12 manader, om innehavaren av godkédnnandet for forsiljning under perioden av
uppgiftsskydd erhéller ett godkdnnande for en ytterligare terapeutisk indikation for
vilken innehavaren av godkdnnandet for forsdljning, med stodjande uppgifter, har
visat en stor klinisk nytta jamfort med befintliga behandlingar.
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Nér det géller ett villkorligt godkdnnande for forsdljning som beviljats i enlighet med
artikel 19 i [reviderad forordning (EG) nr 726/2004] ska den forléngning som avses i forsta
stycket b endast tillimpas om ldkemedlet, inom fyra ar fran det att det villkorliga
godkénnandet for forsdljning beviljats, har beviljats ett godkdnnande for forsdljning i
enlighet med artikel 19.7 1 [reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

Den forlingning som avses i forsta stycket d far endast beviljas en gang.

3. Likemedelsmyndigheten ska faststdlla de vetenskapliga riktlinjer som avses i punkt 2 ¢
vad giller kriterierna for ett jamforelselikemedel for en klinisk provning, med beaktande
av resultaten av samradet med kommissionen och de myndigheter eller organ som deltar 1
den samradsmekanism som avses i artikel 162 1 [reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

Artikel 82
Forlingning av perioden av uppgiftsskydd for likemedel som tillhandahdlls i medlemsstaterna

1. Den forldngning av perioden av uppgiftsskydd som avses 1 artikel 81.2 forsta stycket a ska
beviljas lakemedel endast om de slédpps ut och kontinuerligt tillhandahalls i leveranskedjan
1 tillrdcklig méngd och i1 de utformningar som behovs for att ticka patienternas behov i de
medlemsstater diar godkénnandet for forséljning ar giltigt.

Den forldngning som avses i forsta stycket ska tilldmpas pa lidkemedel som har beviljats ett
centraliserat godkdnnande for forsédljning enligt artikel 5, eller som har beviljats ett
nationellt godkdnnande for forsdljning genom det decentraliserade forfarandet enligt
kapitel III avsnitt 3.

2. For att beviljas en sddan forldingning som avses i artikel 81.2 fOrsta stycketa ska
innehavaren av godkinnandet for forsdljning ansdka om en &ndring av det relevanta
godkénnandet for forsdljning.

Ansdkan om é&ndring ska ldmnas in mellan 34 och 36 manader efter den dag da det
ursprungliga godkdnnandet for forsiljning beviljades, eller mellan 46 och 48 manader efter
den dagen for de enheter som avses 1 artikel 81.2 forsta stycket a.

Ansokan om dndring ska innehalla handlingar fran de medlemsstater diar godkénnandet for
forsiljning ar giltigt. Sddana handlingar ska

a)  bekrifta att villkoren 1 punkt 1 har uppfyllts pa landets territorium, eller

b)  bevilja undantag fran villkoren i punkt 1 péd landets territorium i syfte att forlinga
uppgiftsskyddet.

Positiva beslut som antas i enlighet med artiklarna 2 och 6 i radets direktiv 89/105/EEG?’
ska anses vara likvdrdiga med den bekréftelse som avses i tredje stycket a.

3. For att fa tillgdng till de handlingar som avses 1 punkt 2 tredje stycket ska innehavaren av
godkénnandet for forsdljning lamna en begéran till den berérda medlemsstaten. Inom 60
dagar fran begdran frdn innehavaren av godkidnnandet for forsdljning ska medlemsstaten
utfirda en bekriftelse pa Overensstimmelse eller ett motiverat uttalande om bristande
overensstimmelse, eller alternativt tillhandahdlla ett uttalande om att den inte har nigra
invindningar mot att perioden av lagstadgat uppgiftsskydd forldngs enligt denna artikel.

37 Rédets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgérder som reglerar prissittningen pa

humanldkemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsékringssystemen (EGT L 40, 11.2.1989, s. 8).
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Om en medlemsstat inte har besvarat ansokan fran innehavaren av godkénnandet for
forsdljning inom den tidsfrist som avses i punkt 3 ska det betraktas som ett
tillhandahéllande av ett uttalande om att den inte har ndgra invindningar.

For likemedel som beviljats ett centraliserat godkénnande for {Orsdljning ska
kommissionen dndra godkdnnandet for forsdljning i enlighet med artikel 47 1 [reviderad
forordning (EG) nr 726/2004] for att forlinga perioden av uppgiftsskydd. For likemedel
som beviljats ett godkdnnande for forsdljning 1 enlighet med det decentraliserade
forfarandet ska medlemsstaternas behoriga myndigheter #dndra godkénnandet for
forséljning 1 enlighet med artikel 92 for att forldnga perioden av uppgiftsskydd.

Medlemsstaternas foretradare far begéra att kommissionen diskuterar frdgor som ror den
praktiska tillimpningen av denna artikel 1 den kommitté som inrdttats genom radets beslut
75/320/EEG®® (farmaceutiska kommittén). Kommissionen far vid behov bjuda in sidana
organ med ansvar for utvdrdering av medicinsk teknik som avses i forordning (EU)
2021/2282 eller nationella organ med ansvar for prisséttning och erséttning att delta i
farmaceutiska kommitténs dverldggningar.

Kommissionen far, pa grundval av medlemsstaternas och berorda parters erfarenheter, anta
genomforandeatgirder med avseende pa de forfarandeaspekter som anges i denna artikel
och de villkor som anges i punkt 1. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 214.2.

Artikel 83
Ldkemedel som tillgodoser ett icke tillgodosett medicinskt behov

Ett lakemedel ska anses tillgodose ett icke tillgodosett medicinskt behov om minst en av
dess terapeutiska indikationer avser en livshotande eller allvarligt funktionsnedséttande
sjukdom och om foljande villkor dr uppfyllda:

a)  Det inte finns nagot godként likemedel 1 unionen for sjukdomen eller om sjukdomen,
trots att det finns godkédnda ldkemedel for den 1 unionen, dr forknippad med fortsatt
hog sjuklighet eller dodlighet.

b)  Anvindningen av likemedlet leder till en betydelsefull minskning av sjukligheten
eller dodligheten for den berdrda patientpopulationen.

De Kklassificerade sdrldkemedel som avses 1 artikel 67 1 [reviderad forordning (EG)
nr 726/2004] ska anses tillgodose ett icke tillgodosett medicinskt behov.

Nér lakemedelsmyndigheten antar vetenskapliga riktlinjer for tillimpningen av denna
artikel ska den samrédda med kommissionen och de myndigheter eller organ som avses 1
artikel 162 1 [ reviderad férordning (EG) nr 726/2004].

Artikel 84
Uppgiftsskydd for likemedel med nya indikationer

En period av lagstadgat uppgiftsskydd pa fyra &r ska beviljas for ett ldkemedel med
avseende pa en ny terapeutisk indikation som inte tidigare godkéants 1 unionen, forutsatt att

a) lampliga prekliniska eller kliniska studier har utférts med avseende pa den
terapeutiska indikationen som visar att denna har stor klinisk nytta, och

Rédets beslut av den 20 maj 1975 om inrdttandet av en farmaceutisk kommitté (EGT L 147, 9.6.1975, s. 23).
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b) lédkemedlet dr godként i enlighet med artiklarna 9—12 och har inte tidigare omfattats
av uppgiftsskydd, eller 25 &r har gatt sedan det ursprungliga godkédnnandet for
forséljning av det berérda ldkemedlet beviljades.

Den period av uppgiftsskydd som avses i punkt 1 fir endast beviljas en ging for ett visst
lakemedel.

Under den period av uppgiftsskydd som avses i punkt 1 ska det i godkdnnandet for
forséljning anges att ldkemedlet ar ett befintligt likemedel som &r godként i unionen och
som har godkénts for en ytterligare terapeutisk indikation.

Artikel 85
Undantag frdn skyddet av immateriella rdttigheter

Patentréttigheter eller tilldggsskydd enligt [forordning (EG) nr 469/2009 — Publikationsbyrén: ersétt
hinvisning med det nya instrumentet ndr det dr antaget] ska inte anses ha krinkts nér ett
referenslikemedel anvénds enligt f6ljande:

a)

b)

For studier, provningar och annan verksamhet som utfors for att generera uppgifter for en
ansokan vad géller

i) ettt godkdnnande for fOrsdljning av generiska ldkemedel, biosimilarer,
hybridlakemedel eller biohybridldkemedel och vad géller senare &dndringar,

il)  utvédrdering av medicinsk teknik enligt definitionen i forordning (EU) 2021/2282,
ii1)  prissdttning och erséttning.

For den verksamhet som utfors uteslutande for de dndamal som anges i led a, vilken kan
omfatta att 1dmna in ans6kan om godkidnnande for forsdljning samt att erbjuda, tillverka,
silja, tillhandahalla, lagra, importera, anvinda och kopa in patenterade likemedel eller
processer, inklusive fran tredjepartsleverantorer och tjansteleverantorer.

Detta undantag ska inte omfatta utsldppande pa marknaden av likemedel i samband med
saddan verksamhet.

Artikel 86
Beloningar for ldkemedel for pediatrisk anvindning

Om en ansdkan om godkédnnande for forsdljning innehéller resultaten av alla studier som
utforts 1 dverensstimmelse med ett godként pediatriskt provningsprogram, ska innehavaren
av ett patent eller tilldggsskydd ha ritt till en forlingning med sex manader av den period
som avses 1 artikel 13.1 och 13.2 i [f6rordning (EG) nr 469/2009 — Publikationsbyran:
ersdtt hanvisning med det nya instrumentet nir det dr antaget].

Forsta stycket ska dven gilla om slutforandet av det godkénda pediatriska
provningsprogrammet inte leder till godkédnnande av en pediatrisk indikation, men
resultaten av de studier som utforts redovisas 1 produktresumén och, i forekommande fall,
pa bipacksedeln for det berorda lakemedlet.

Det uttalande som enligt i artikel 49.2 1 detta direktiv eller i artikel 90.2 1 [reviderad
forordning (EG) nr 726/2004] ingar 1 ett godkdnnande for forséljning ska ligga till grund
for tillimpningen av punkt 1.

Nér de forfaranden som faststdlls 1 kapitel III avsnitten 3 och 4 har tillampats, ska den
forlingning med sex mdnader som avses i punkt 1 beviljas endast om produkten &r
godkénd 1 samtliga medlemsstater.
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4. Nér det giller en ans6kan om nya terapeutiska indikationer, inklusive pediatriska
indikationer, nya ldkemedelsformer, nya styrkor och nya administreringsviagar for
godkénda likemedel som skyddas antingen av ett tillaggsskydd enligt [f6rordning (EG)
nr 469/2009 — Publikationsbyrén: ersitt hdnvisning med det nya instrumentet nér det &r
antaget] eller av ett patent som berattigar till ett tilliggsskydd som leder till godkdnnandet
av en ny pediatrisk indikation, ska punkterna 1, 2 och 3 inte tillimpas om sdkanden
ansOker om, och beviljas, en forldangning pa ett ar av perioden av marknadsskydd for det
berorda ldkemedlet, eftersom denna nya pediatriska indikation medfoér en stor kliniska
nytta jimfort med befintliga behandlingar, 1 enlighet med artikel 81.2 forsta stycket d.

Kapitel VIII
Atgirder efter godkinnande for forsiljning

Artikel 87
Krav pd studier efter det att likemedlet godkdnts

1. Efter det att ett godkdnnande for forsdljning har beviljats far medlemsstatens behoriga
myndighet kréva att innehavaren av godkdnnandet for forséljning utfor foljande:

a)  En sidkerhetsstudie efter det att ldkemedlet godkénts, om det finns farhdgor rérande
riskerna med ett godként likemedel. Om samma farhagor foreligger for mer dn ett
lakemedel ska medlemsstatens behoriga myndighet, efter samrdd med kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbeddomning av ldkemedel, uppmana berorda
innehavare av godkdnnande for forsédljning att utfora en gemensam sikerhetsstudie
efter det att likemedlen godkénts.

b)  En effektstudie efter det att ldkemedlet godkénts, nér kunskapen om sjukdomen eller
den kliniska metodologin tyder pa att tidigare utvirderingar av ett lakemedels effekt
kan bli foremédl for betydande éndringar. Kravet att utfora effektstudien efter det att
lakemedlet godkints ska grunda sig pa de delegerade akter som antagits i enlighet
med artikel 88, samtidigt som hénsyn ska tas till den vetenskapliga vigledning som
avses 1 artikel 123.

c)  En miljoriskbedomningsstudie efter det att ldkemedlet godkénts och insamling av
overvakningsuppgifter eller information om anvindning, om det finns farhagor
rorande riskerna for miljon eller folkhélsan, inklusive antimikrobiell resistens, pa
grund av ett godként ldkemedel eller en berord aktiv substans.

Om samma farhdgor foreligger for mer 4n ett ldkemedel ska medlemsstatens
behoriga myndighet, efter samrad med likemedelsmyndigheten, uppmana berérda
innehavare av godkdnnande for fOrsdljning att wutfora en gemensam
miljoriskbedomningsstudie efter det att 1ikemedlen godkénts.

Ett sddant krav ska vara vederborligen motiverat, meddelas skriftligen och ska innehélla
syftet med och tidsfristen for att utféra och ldmna in studien.

2. Medlemsstatens behoriga myndighet ska ge innehavaren av godkdnnandet for forsdljning
mojlighet att ldmna skriftliga synpunkter pa detta krav, inom en tidsfrist som den behoriga
myndigheten anger, om innehavaren av godkédnnandet for forséljning begdr detta inom 30
dagar fran det att det skriftliga kravet har mottagits.

3. P& grundval av de skriftliga synpunkterna som innehavaren av godkdnnandet for
forséljning lamnar ska medlemsstatens behoriga myndighet dra tillbaka eller bekréfta
kravet. Om medlemsstatens behoriga myndighet bekréftar kravet ska godkénnandet for
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forséljning dndras sa att kravet ingar som ett villkor for godkdnnandet for forséljning, och 1
forekommande fall ska riskhanteringssystemet uppdateras i enlighet med detta.

Artikel 88
Delegerade akter om effektstudier efter det att likemedlet godkdnts

1. For att faststdlla de situationer da effektstudier efter det att ldkemedlet godkénts kan krévas
enligt artiklarna 44 och 87 far kommissionen, genom delegerade akter i enlighet med
artikel 215, anta atgiarder som kompletterar bestimmelserna i artiklarna 44 och 87.

2. Néar kommissionen antar sddana delegerade akter ska den agera 1 enlighet med
bestammelserna i detta direktiv.

Artikel 89
Registrering av villkor for godkdnnande for forsdljning

1. Innehavaren av godkinnandet for forsédljning ska infora alla villkor avseende sékerhet eller
effekt som avses i artiklarna 44, 45 och 87 1 riskhanteringssystemet.

2. Medlemsstaterna ska underritta likemedelsmyndigheten om de godkidnnanden for
forsdljning som de har beviljat pa vissa villkor enligt artiklarna 44 och 45 och om
eventuella krav enligt artikel 87.

Artikel 90

Uppdatering av ett godkdnnande for forsdljning med héinsyn till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen

1. Efter det att ett godkdnnande for forsédljning har beviljats 1 enlighet med kapitel III ska
innehavaren av godkidnnandet for forsdljning, med avseende pa de tillverknings- och
kontrollmetoder som foreskrivs 1 ansokan om det godkdnnandet, ta hénsyn till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen och gora de &ndringar som kan krdvas for att
lakemedlet ska kunna tillverkas och kontrolleras enligt allmént vedertagna vetenskapliga
metoder.

Dessa édndringar ska vara foremal for godkédnnande av den behoriga myndigheten i den
berérda medlemsstaten.

2. Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska utan onddigt drojsmal forse
medlemsstatens behoriga myndighet med all ny information som kan medfora &dndringar av
de uppgifter och handlingar som avses 1 artikel 6, 9—-13, 62 eller 41.5 eller 1 bilaga I eller II.

Innehavaren av godkidnnandet for forsdljning ska i synnerhet utan onddigt drdjsmél
underritta medlemsstatens behoriga myndighet om alla férbud eller begransningar som
alagts innehavaren, eller en enhet som har ett avtalsforhdllande med innehavaren, av de
behoriga myndigheterna i nagot av de liander dér likemedlet saluférs, och om annan ny
information som skulle kunna paverka utvirderingen av nyttan och riskerna med det
berdrda likemedlet. Informationen ska innehélla bidde positiva och negativa resultat av
kliniska provningar eller andra studier vid alla terapeutiska indikationer och i alla
populationer, oberoende av om detta dr infort 1 godkdnnandet for forséljning, samt
uppgifter om ldkemedlets anvindning nér denna anvéndning inte omfattas av villkoren for
godkdnnandet for forsdljning.

3. Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning ska sikerstélla att villkoren for godkdnnandet
for forsdljning, inklusive produktresumén, markningen och bipacksedeln, uppdateras i
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enlighet med aktuella vetenskapliga ron, inklusive de slutsatser av bedomningen och de
rekommendationer som offentliggjorts i den europeiska webbportal for likemedel som
uppriéttats 1 enlighet med artikel 104 i [reviderad forordning (EG) nr 726/2004]

Medlemsstatens behdriga myndighet fir ndr som helst begira att innehavaren av
godkénnandet for forsdljning Overlamnar uppgifter som visar att nytta/riskférhéllandet
fortfarande ar gynnsamt. Innehavaren av godkidnnandet for forsdljning ska fullt ut och
inom den faststédllda tidsfristen besvara en sddan begiran. Innehavaren av godkénnandet
for forsiljning ska ocksa fullt ut och inom den faststillda tidsfristen besvara varje begéran
frdn en behorig myndighet om genomférande av ndgon av de atgirder som tidigare inforts,
inklusive dtgérder for riskminimering.

Medlemsstatens behoriga myndighet far ndr som helst begdra att innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning ldmnar in en kopia av masterfilen for systemet for
farmakovigilans. Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska lamna in kopian senast
sju dagar efter det att begéran har mottagits.

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska ockséd fullt ut och inom den faststéllda
tidsfristen besvara varje begéran fran en behdrig myndighet om genomférande av nagon av
de atgirder som tidigare inforts avseende risker for miljon eller folkhélsan, inklusive
antimikrobiell resistens.

Artikel 91
Uppdatering av riskhanteringsplaner

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning av ett likemedel enligt artiklarna 9 och 11
ska l&dmna in en riskhanteringsplan och en sammanfattning av denna till medlemsstaternas
behoriga myndigheter, om godkédnnandet for fOrsdljning av referenslikemedlet dras
tillbaka men godkédnnandet for forsdljning av ldkemedlet enligt artiklarna 9 och 11
bibehélls.

Riskhanteringsplanen och sammanfattningen av denna ska ldmnas in till medlemsstaternas
behoriga myndigheter inom 60 dagar frdn det att godkénnandet for forsdljning av
referenslikemedlet drogs tillbaka genom en dndring.

Medlemsstatens behdriga myndighet fir inféra en skyldighet for en innehavare av ett
godkénnande for forsdljning av ett ldkemedel enligt artiklarna 9 och 11 att ldmna in en
riskhanteringsplan och en sammanfattning av denna om

a)  ytterligare atgirder for riskminimering har inforts for referenslikemedlet, eller
b)  det dr motiverat av skél som ror farmakovigilans.

I det fall som avses 1 punkt 2 a ska riskhanteringsplanen anpassas till riskhanteringsplanen
for referensldkemedlet.

Inférandet av den skyldighet som avses 1 punkt 3 ska vederborligen motiveras skriftligen
och meddelas innehavaren av godkdnnandet for forsdljning och ska innehalla en tidsfrist
for inldmning av riskhanteringsplanen och sammanfattningen genom en dndring.

Artikel 92
Andring av ett godkinnande for forsdljning

En ansokan om dndring av ett godkénnande for forsdljning ska goéras av innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning pa elektronisk vdg och 1 de format som
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ladkemedelsmyndigheten tillhandahaller, sdvida inte &ndringen &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 berdrda ldkemedlets kvalitet, sédkerhet och effekt. Dessa
kategorier ska stracka sig fran dndringar av villkoren for godkénnandet for forsédljning som
har storst potentiell inverkan pa likemedlets kvalitet, sdkerhet eller effekt, till &ndringar
som har mycket liten eller ingen inverkan pa dessa samt administrativa dndringar.

3. Forfarandena for granskning av ansdkningar om éndring ska std i proportion till de risker
och den inverkan som de inbegriper. Dessa ska stracka sig fran forfaranden som endast
tillater ett genomforande efter ett godkdnnande grundat pa en fullstindig vetenskaplig
beddmning, till forfaranden som tillater ett omedelbart genomforande och en efterféljande
anmilan frén innehavaren av godkénnandet for forsiljning till den behdriga myndigheten.
Forfarandena far ocksd inbegripa uppdateringar som innehavaren av godkdnnandet for
forsiljning gor av sin information i en databas.

4. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 215 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 é&ndringar av villkoren for ett
godkdnnande for forsiljning, inklusive forfaranden for uppdateringar via en databas.

c)  Villkoren for inlimning av en enda ansdkan for mer &n en &ndring av villkoren for ett
och samma godkénnande for forséljning och for en och samma 4ndring av villkoren
for flera godkdnnanden for forséljning.

d) Undantag frdn &ndringsforfarandena ndr uppdateringen av information 1
godkdnnandet for forsdljning enligt bilaga I far genomforas direkt.

e)  Villkoren och forfarandena for samarbete med behdriga myndigheter i tredjeldnder
eller internationella organisationer ndr det giller granskning av ansokningar om
andringar av villkoren for ett godkénnande for forsiljning.

Artikel 93

Andring av ett godkinnande for forsdiljning enligt det decentraliserade forfarandet eller forfarandet
for omsesidigt erkdnnande

1. Varje ansokan fran innehavaren av godkdnnandet for forséljning om é&ndring av ett
godkdnnande for forsdljning som har beviljats 1 enlighet med bestimmelserna 1 kapitel 111
avsnitten 3 och 4, ska ldmnas in till alla de medlemsstater som tidigare har godként det
berdrda ldkemedlet. Detsamma ska gélla om de ursprungliga godkdnnandena for
forsdljning beviljades genom olika forfaranden.

2. Om ett skiljeforfarande l&dmnas in till kommissionen, ska det forfarande som faststélls 1
artiklarna 41 och 42 tillimpas pd motsvarande sitt pa dndringar i godkdnnanden for
forséljning.

Artikel 94

Andring av godkéinnanden for forsdljning pd grundval av pediatriska studier
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1. P& grundval av relevanta pediatriska kliniska studier som mottagits 1 enlighet med
artikel 45.1 i Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1901/2006*° fér
medlemsstaternas behoriga myndigheter dndra godkdnnandet for forsiljning av det berérda
lakemedlet i1 enlighet med detta och uppdatera produktresumén och bipacksedeln for det
berorda ldkemedlet. De behdriga myndigheterna ska utbyta information om de studier som
lamnats in och, i forekommande fall, om hur de paverkar eventuellt berérda godkdnnanden
for forsaljning.

2. Verksamhet enligt punkt 1 ska avslutas inom fem &r fran och med den [Publikationsbyran:
for in datum = 18 manader efter datumet for detta direktivs ikrafttradande].

3. Niér ett ldkemedel har godkénts enligt bestimmelserna i kapitel III, pad grundval av den
information som mottagits 1 enlighet med artikel 91 1 [reviderad forordning (EG)
nr 726/2004], fir medlemsstaternas behoriga myndigheter &ndra godkidnnandet for
forséljning av det berorda lakemedlet i enlighet med detta och uppdatera produktresumén

och bipacksedeln.
4. Medlemsstaterna ska utbyta information om de studier som ldmnats in och, i
forekommande fall, om hur de paverkar eventuellt berérda godkdnnanden for forséljning.
5. Likemedelsmyndigheten ska samordna utbytet av information.
Artikel 95

Forfarande for hdnskjutande i unionens intresse

1. Medlemsstaterna eller kommissionen ska i sérskilda fall, dd unionens intressen berors,
hinskjuta fragan till kommittén for humanlikemedel for tilldimpning av forfarandet i
artiklarna 41 och 42 innan ett beslut fattas om en ansdkan om godkénnande for forséljning,
om tillfalligt aterkallande eller upphdvande av ett godkinnande for forséljning eller om
varje annan dndring av ett godkdnnande for forsdljning som framstdr som nodvéndig.
Medlemsstaterna och kommissionen ska ta vederborlig hinsyn till varje begéran fran
sokanden eller innehavaren av godkénnandet for forséljning.

Naér hinskjutandet dr motiverat av utvirderingen av uppgifter frin farmakovigilansen av ett
godkint likemedel ska fragan hinskjutas till kommittén for sdkerhetsovervakning och
riskbeddmning av ldkemedel, och artikel 115.2 fir tillimpas. Kommittén {or
sdkerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel ska utfirda en rekommendation 1
enlighet med det forfarande som faststdlls 1 artikel 41. Den slutliga rekommendationen ska
vidarebefordras till kommittén for humanldkemedel eller till samordningsgruppen,
beroende pa vad som dr ldmpligt, och det forfarande som faststdlls 1 artikel 115 ska
tillimpas.

Nir ett av de kriterier som fortecknas i artikel 114.1 &dr uppfyllt ska dock det forfarande
som faststélls 1 artiklarna 114, 115 och 116 tillampas.

Den berorda medlemsstaten eller kommissionen ska tydligt identifiera den frdga som
hénskjuts till kommittén for behandling och underritta sdkanden eller innehavaren av
godkénnandet for forsdljning.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om lékemedel for
pediatrisk anvindning och om &dndring av forordning (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).
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Medlemsstaterna och sokanden eller innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska forse
kommittén med all tillgénglig information som rdr den berdrda fragan.

2. Nér den frdgan som héanskjuts till kommittén géller en grupp av ldkemedel eller en
terapeutisk klass, far ldkemedelsmyndigheten begriansa forfarandet till vissa sdrskilda delar
av godkdnnandet.

I sa fall ska artikel 93 tillimpas pa dessa ldkemedel endast om de omfattas av de
godkénnandeforfaranden som avses i kapitel I1I avsnitten 3 och 4.

Nér det forfarande som inleds enligt denna artikel géller en grupp ldkemedel eller en
terapeutisk klass, ska ldkemedel som omfattas av ett centraliserat godkdnnande for
forsiljning och som tillhor den gruppen eller klassen ocksd omfattas av forfarandet.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 far en medlemsstat, nir som helst under
forfarandets gédng och nér bradskande atgirder kravs for att skydda folkhilsan, tillfalligt
aterkalla godkédnnandet for forséljning och forbjuda anvindningen av det berdrda
lakemedlet pé dess territorium till dess att ett slutgiltigt beslut har antagits. Medlemsstaten
ska senast fOljande arbetsdag underritta kommissionen, likemedelsmyndigheten och
ovriga medlemsstater om skélen for sina atgérder.

4. Nér det forfarande som inletts enligt denna artikel, 1 enlighet med punkt 2, inbegriper
lakemedel som omfattas av ett centraliserat godkdnnande for forsiljning far kommissionen,
ndr som helst under forfarandets gdng och nir braddskande atgérder krivs for att skydda
folkhilsan, tillfalligt aterkalla godkdnnandena for forséljning och forbjuda anvindningen
av de berorda lakemedlen till dess att ett slutgiltigt beslut har antagits. Kommissionen ska
senast foljande arbetsdag underritta likemedelsmyndigheten och medlemsstaterna om
skélen fOr sina atgérder.

Kapitel IX
Farmakovigilans

AVSNITT 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 96
Medlemsstaters system for farmakovigilans

1. Medlemsstaterna ska ha ett system for farmakovigilans for att fullgora sina
farmakovigilansuppgifter och for sitt deltagande 1 unionens farmakovigilans.

Systemet for farmakovigilans ska anvidndas for att samla in information om riskerna med
lakemedel med avseende pa patienternas hélsa eller folkhdlsan. Informationen ska sarskilt
gilla biverkningar hos minniskor vid anvidndning av ett likemedel enligt villkoren for
godkénnandet for forsdljning och vid anvidndning som inte omfattas av villkoren for
godkdnnandet for forsdljning, samt de biverkningar som har samband med exponering i
arbetet.

2. Medlemsstaterna ska med hjélp av det system for farmakovigilans som avses i punkt 1
gora en vetenskaplig utvardering av all information, 6vervéga alternativ for riskminimering
och riskforebyggande samt vid behov vidta lagstiftningsatgirder avseende godkidnnandet
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for forsdljning. De ska regelbundet granska sitt system for farmakovigilans och vid behov
vidta korrigerande atgérder.

3. Varje medlemsstat ska wutse en behorig myndighet for genomférandet av
farmakovigilansuppgifterna.

4. Kommissionen far begidra att medlemsstaterna deltar, under ldkemedelsmyndighetens
samordning, i den internationella harmoniseringen och standardiseringen av tekniska
atgirder avseende farmakovigilans.

Artikel 97
Medlemsstaters ansvar for farmakovigilans
1. Medlemsstaterna ska gora foljande:

a)  Vidta alla ldmpliga atgirder for att uppmana patienter, lékare, apotekare och annan
hilso- och sjukvérdspersonal att rapportera misstinkta biverkningar till
medlemsstatens behoriga myndighet, och 1 forekommande fall engagera
organisationer som representerar konsumenter, patienter och hilso- och
sjukvardspersonal.

b)  Underldtta  patienternas  rapportering genom  att  erbjuda  alternativa
rapporteringsformat utdver webbaserade format.

c) Vidta alla lampliga atgérder for att erhalla korrekta och kontrollerbara uppgifter till
den vetenskapliga utvirderingen av rapporter om missténkta biverkningar.

d)  Sékerstdlla att allminheten i god tid far viktig information om risker som
framkommit i samband med farmakovigilans vad giller anvidndningen av ett
lakemedel, genom offentliggérande pa webbportalen och vid behov genom andra sitt
att offentliggdra information.

e)  Siakerstilla, genom insamling av information och vid behov genom uppf6ljning av
rapporter om misstinkta biverkningar, att alla l[dmpliga atgarder vidtas for att tydligt
identifiera varje biologiskt ldkemedel som forskrivs, lamnas ut eller sdljs pa
territoriet och som &r foremdal for en rapport om misstinkta biverkningar, med
vederborlig hinsyn till likemedlets bendmning och satsnummer.

2. For tillimpningen av punkt 1 a och e fir medlemsstaterna infora sirskilda skyldigheter for
lakare, apotekare och annan hédlso- och sjukvérdspersonal.

Artikel 98
Medlemsstaters delegering av farmakovigilansuppgifter

1. En medlemsstat fir delegera alla uppgifter som den &ldggs enligt detta kapitel till en annan
medlemsstat, om denna l&dmnat skriftligt samtycke. Varje medlemsstat far foretrdda endast
en annan medlemsstat.

2. Den delegerande medlemsstaten ska  skriftligen underrdtta  kommissionen,
lakemedelsmyndigheten och Ovriga medlemsstater om delegeringen. Den delegerande
medlemsstaten och likemedelsmyndigheten ska offentliggdra denna information.

Artikel 99

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljnings system for farmakovigilans
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Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska ha ett system for farmakovigilans for att
fullgéra de farmakovigilansuppgifter som motsvarar den berorda medlemsstatens system
for farmakovigilans som avses i artikel 96.1.

Innehavaren av godkinnandet for fOrsdljning ska med hjilp av det system for
farmakovigilans som avses 1 artikel 96.1 gora en vetenskaplig utvérdering av all
information, dverviga alternativ for riskminimering och riskférebyggande samt vid behov
vidta atgérder.

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska regelbundet granska sitt system for
farmakovigilans. Innehavaren ska ldgga in information om huvudresultaten av
granskningen i masterfilen for systemet for farmakovigilans och, pa grundval av
granskningsresultaten, sdkerstdlla att en 1dmplig plan for korrigerande atgédrder uppréttas
och genomfGrs. Nér de korrigerande atgarderna &r fullstindigt genomforda far denna
information tas bort.

Som en del av systemet for farmakovigilans ska innehavaren av godkinnandet for
forsdljning gora foljande:

a)  Fortlopande och oavbrutet ha till sitt forfogande en sakkunnig person med lampliga
kvalifikationer som ansvarar for farmakovigilansen.

b)  Underhalla och, péd den behdriga myndighetens begéran, tillhandahalla en masterfil
for systemet for farmakovigilans.

c)  Ha ett riskhanteringssystem for varje lakemedel.

d) Overvaka resultatet av de Aatgirder for riskminimering som ingdr i
riskhanteringsplanen enligt artikel 21 eller som faststélls som villkor for
godkdnnandet for forséljning enligt artiklarna 44 och 45 och eventuella skyldigheter
som inforts 1 enlighet med artikel 87.

e)  Uppdatera riskhanteringssystemet och dvervaka uppgifter om farmakovigilans for att
avgora om det finns nya eller fordndrade risker eller om det har skett dndringar i
nytta/riskforhéllandet for lakemedlen.

Den sakkunniga person som avses 1 punkt 4 a ska vara bosatt och verksam 1 unionen och
ansvara fOr att inrdtta och underhdlla systemet for farmakovigilans. Innehavaren av
godkénnandet for forsdljning ska Idmna den sakkunniga personens namn och
kontaktuppgifter till medlemsstatens behoriga myndighet och ldkemedelsmyndigheten.

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska, pa begéran av en medlemsstats behoriga
myndighet, utse en kontaktperson for frdgor som ror farmakovigilans i den medlemsstaten,
och denna person ska rapportera till den sakkunniga person som avses 1 punkt 4 a.

Artikel 100
Riskhanteringssystem

Innehavare av godkdnnanden for forséljning som beviljats fore den 21 juli 2012 ska,
genom undantag fran artikel 99.4 ¢, inte behdva ha ett riskhanteringssystem for varje
lakemedel.

En medlemsstats behdriga myndighet fir krdva att en innehavare av ett nationellt
godkdnnande for forsédljning ska ha ett sddant riskhanteringssystem som avses i artikel
99.4 ¢, om det finns farhdgor rorande risker som péverkar nytta/riskforhallandet for ett
godként lakemedel. I detta sammanhang ska en medlemsstats behdriga myndighet ocksé
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kriva att innehavaren av godkdnnandet for forsdljning lamnar in en riskhanteringsplan for
det riskhanteringssystem som innehavaren avser att inrétta for det berorda ldkemedlet.

3. Det krav som avses i1 punkt 2 ska vara vederborligen motiverat, meddelas skriftligen och
innehélla tidsfristen for att [imna in riskhanteringsplanen.

4. En medlemsstats behoriga myndighet ska ge innehavaren av godkénnandet for forséljning
mdjlighet att lamna skriftliga synpunkter pa detta krav, inom en tidsfrist som den behoriga
myndigheten anger, om innehavaren av godkdnnandet for forsidljning begér detta inom 30
dagar fran det att det skriftliga kravet har mottagits.

5. P& grundval av de skriftliga synpunkterna som innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning ldmnar ska en medlemsstats behdriga myndighet dra tillbaka eller bekrifta
kravet. Nar en medlemsstats behdriga myndighet bekréiftar kravet ska godkdnnandet for
forsdljning dndras i1 enlighet med detta sd att de dtgérder som ska vidtas som en del av
riskhanteringssystemet ingar som villkor for det godkdnnande for forsdljning som avses 1

artikel 44 a.
Artikel 101
Medel for farmakovigilans
1. Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska fortlopande kontrollera forvaltningen av de

medel som avsatts for farmakovigilans, kommunikationsndt och marknadskontroll i syfte
att garantera deras oberoende vid utférandet av denna farmakovigilans.

2. Punkt 1 ska inte hindra medlemsstaternas behoriga myndigheter fran att ta ut avgifter av
innehavare av godkénnande for forséljning for utforandet av farmakovigilans, forutsatt att
oberoendet vid utforandet av denna farmakovigilans garanteras strikt.

AVSNITT 2

OPPENHET OCH KOMMUNIKATION

Artikel 102
Nationell webbportal

1. Varje medlemsstat ska uppritta och underhalla en nationell webbportal for likemedel som
ska vara kopplad till den europeiska webbportal for ldkemedel som upprittats i enlighet
med artikel 104 1 [reviderad forordning (EG) nr 726/2004]. Genom de nationella
webbportalerna for lakemedel ska medlemsstaterna offentliggora dtminstone 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 forsdljning i enlighet med kapitel III.

d) Information om de olika sétt som hélso- och sjukvérdspersonal och patienter kan
anvanda fOr att rapportera misstinkta biverkningar av likemedel till
medlemsstaternas behoriga myndigheter, inklusive de standardblanketter i
webformat som avses 1 artikel 102 1 [reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

2. De sammanfattningar som avses i punkt 2 c ska i forekommande fall innehdlla en
beskrivning av ytterligare atgéarder for riskminimering.
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Artikel 103
Offentliggorande av bedomning

Likemedelsmyndigheten ska offentliggéra slutsatserna 1 den slutliga beddmningen,
rekommendationer, yttranden och beslut som avses i artiklarna 107-116 genom den europeiska
webbportalen for lakemedel.

Artikel 104
Information till allmdnheten

1. Sa snart innehavaren av godkdnnandet for forsdljning har for avsikt att offentliggora
information till allménheten om risker som framkommit i samband med farmakovigilans
vad géller anvindningen av ett ldkemedel, och under alla omstdandigheter samtidigt som
eller innan informationen offentliggdrs, ska innehavaren vara skyldig att informera
medlemsstaternas behoriga myndigheter, lakemedelsmyndigheten och kommissionen.

2. Innehavaren av godkinnandet for forsdljning ska sédkerstdlla att information till
allménheten presenteras objektivt och inte dr vilseledande.

3. Om inte offentliggdrandet av information till allminheten adr brddskande for att skydda
folkhélsan, ska medlemsstaterna, lidkemedelsmyndigheten och kommissionen informera
varandra minst 24 timmar fore offentliggérandet av informationen om risker som
framkommit i samband med farmakovigilans.

4. Nir det giller aktiva substanser i ldkemedel som &r godkénda i mer &n en medlemsstat ska
lakemedelsmyndigheten ansvara for samordningen mellan medlemsstaternas behoriga
myndigheter vad géller sdkerhetsmeddelanden, och faststilla tidsplaner f{6r nér
informationen ska offentliggoras.

5. Under likemedelsmyndighetens samordning ska medlemsstaterna vidta alla rimliga
atgirder for att enas om ett gemensamt meddelande avseende sidkerheten hos det berdrda
lakemedlet och om tidsplaner for dess spridning Kommittén for sdkerhetsévervakning och
riskbedomning av likemedel ska pa likemedelsmyndighetens begéran bistd med rdd om
dessa sikerhetsmeddelanden.

6. Niér lakemedelsmyndigheten eller medlemsstaternas behdriga myndigheter offentliggor
den information som avses 1 punkterna 2 och 3, ska alla personuppgifter eller uppgifter

som ror affarshemligheter utelimnas, sidvida inte de maste offentliggdras for att skydda
folkhélsan.

AVSNITT 3

REGISTRERING OCH RAPPORTERING AV MISSTANKTA BIVERKNINGAR

Artikel 105

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljnings registrering och rapportering av misstinkta
biverkningar

1. Innehavare av godkdnnande for forsdljning ska registrera alla misstidnkta biverkningar 1
unionen eller 1 tredjeldnder som de fir kinnedom om, oavsett om de rapporteras spontant
av patienter eller hélso- och sjukvardspersonal, eller om de intrdffar i samband med en
studie efter det att ldkemedlet godkénts, inklusive uppgifter om off label-anvindning av
lakemedlet.
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Innehavare av godkdnnande for forsédljning ska sdkerstdlla att dessa rapporter finns
tillgéngliga pa en enda plats i unionen.

Genom undantag fran forsta stycket ska misstdnkta biverkningar som intrdffar i samband
med en klinisk prévning registreras och rapporteras i enlighet med forordning (EU) nr
536/2014.

2. Innehavare av godkédnnande for forsdljning far inte végra att beakta rapporter om
misstdnkta biverkningar som ldmnats elektroniskt eller pad annat lampligt sétt av patienter
eller hilso- och sjukvardspersonal.

3. Innehavare av godkdnnande for forsdljning ska, pa elektronisk vag till den databas och det
nitverk for databehandling som avses i artikel 101 i [reviderad forordning (EG) nr
726/2004] (Eudravigilance-databasen), 1amna information om alla misstinkta allvarliga
biverkningar som intrdffar i unionen och i tredjeldnder inom 15 dagar frdn den dag d& den
berdrda innehavaren av godkdnnandet for forséljning fick kinnedom om handelsen.

Innehavare av godkénnande for forsédljning ska, pa elektronisk vég till Eudravigilance-
databasen, ldmna information om alla misstinkta biverkningar som inte ar allvarliga som
intrdffar 1 unionen inom 90 dagar fran den dag da den berdrda innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning fick kdinnedom om héndelsen.

Nar det géller likemedel som innehdller sddana aktiva substanser som avses i den
forteckning 6ver publikationer som bevakas av ldkemedelsmyndigheten enligt artikel 105 i
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004], ska innehavare av godkidnnande for forséljning
inte vara skyldiga att rapportera misstiankta biverkningar som registrerats 1 de fortecknade
publikationerna till Eudravigilance-databasen, men de ska bevaka all annan medicinsk
litteratur och rapportera alla misstinka biverkningar som registrerats i dem.

4. Innehavare av godkénnande for forséljning ska faststilla forfaranden for att erhélla
korrekta och kontrollerbara uppgifter till den vetenskapliga utvdrderingen av rapporter om
misstinkta biverkningar. De ska ocksd samla in uppféljande information om dessa
rapporter och ldmna uppdateringarna till Eudravigilance-databasen.

5. Innehavare av godkidnnande for forsédljning ska samarbeta med likemedelsmyndigheten
och medlemsstaternas behdriga myndigheter i1 s6kandet efter dubbletter av rapporter om
misstdnkta biverkningar.

6. Denna artikel ska i tillimpliga delar gélla {for foretag som tillhandahaller likemedel som
anvénds 1 enlighet med artikel 3.1 eller 3.2.

Artikel 106
Medlemsstaters registrering och rapportering av misstdinkta biverkningar

1. Varje medlemsstat ska registrera alla misstdnkta biverkningar som intrdffar pd dess
territorium och som rapporterats av hélso- och sjukvardspersonal och patienter. Detta ska
omfatta alla godkédnda ldkemedel och ldkemedel som anvinds i enlighet med artikel 3.1
eller 3.2. Medlemsstaterna ska pa lampligt sdtt engagera patienter och hilso- och
sjukvérdspersonal 1 uppfoljningen av varje rapport de mottar i syfte att efterleva
bestammelserna i artikel 97.1 c och e.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att rapporter om sddana biverkningar kan lamnas genom
de nationella webbportalerna for ldkemedel eller pa annat sétt.
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2. Naér rapporter ldmnas av en innehavare av godkdnnande for forséljning far den medlemsstat
pa vilkens territorium den misstdnka biverkningen har intrdffat engagera innehavaren av
godkénnandet for forsdljning 1 uppfoljningen av rapporterna.

3. Medlemsstaterna ska samarbeta med ldkemedelsmyndigheten och innehavarna av
godkénnande for forsédljning i1 sokandet efter dubbletter av rapporter om misstiankta
biverkningar.

4. Medlemsstaterna ska pa elektronisk vdg ldmna de rapporter om allvarliga misstiankta

biverkningar som avses i punkt 1 till Eudravigilance-databasen inom 15 dagar frin
mottagandet av dessa rapporter.

Medlemsstaterna ska pé elektronisk vdg lamna rapporter om misstdnkta biverkningar som
inte &r allvarliga till Eudravigilance-databasen inom 90 dagar frdn mottagandet av de
rapporter som avses i punkt 1.

Innehavare av godkdnnande for forsédljning ska ha tillgdng till de rapporter som avses i
denna punkt genom Eudravigilance-databasen.

5. Medlemsstaterna ska sdkerstdlla att rapporter om misstinkta biverkningar som uppkommit
pa grund av ett fel i samband med anvidndningen av ett likemedel och som de far
kdnnedom om, gors tillgdngliga for Eudravigilance-databasen och for alla myndigheter,
organ, organisationer eller institutioner som ansvarar for patientsédkerhet i den berdrda
medlemsstaten De ska ocksd sédkerstilla att de myndigheter som ansvarar for likemedel 1
den medlemsstaten fir information om alla misstinkta biverkningar som nigon annan
myndighet 1 den medlemsstaten far kdnnedom om. Dessa rapporter ska identifieras pa
lampligt sitt i de blanketter som avses i artikel 102 i [reviderad forordning (EG) nr
726/2004].

6. Om det inte finns vilgrundade skidl som foljer av farmakovigilans far medlemsstater inte
infora ytterligare skyldigheter for innehavare av godkdnnande for forsdljning med
avseende pa rapportering av misstankta biverkningar.

AVSNITT 4

PERIODISKA SAKERHETSRAPPORTER

Artikel 107
Periodiska sdkerhetsrapporter

1. Innehavare av godkédnnande for forséljning ska ldmna in periodiska sdkerhetsrapporter till
lakemedelsmyndigheten 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 godkénnandet for forsdljning.

b)  En vetenskaplig utvirdering av nytta/riskforhdllandet for lakemedlet.

c) Alla uppgifter om forsdljningsvolymen for ldkemedlet och alla uppgifter som
innehavaren av godkidnnandet for forséljning har om antalet forskrivningar, inklusive
en berdkning av antalet ménniskor som exponeras for likemedlet.

De uppgifter som ldmnas in 1 enlighet med forsta stycket ¢ ska skilja mellan forsdljning
och volymer som genereras inom unionen och de som genereras utanfor unionen.
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2. Den utvirdering som avses 1 punkt 1 forsta stycket b ska grundas pa alla tillgdngliga
uppgifter, inklusive uppgifter fran kliniska provningar for icke godkénda terapeutiska
indikationer och populationer.

De periodiska sdkerhetsrapporterna ska limnas in elektroniskt.

3. Likemedelsmyndigheten ska gora den rapport som avses i punkt 1 tillgdnglig for
medlemsstaternas ~ behdriga  myndigheter, ledamdterna 1 kommittén  for
sakerhetsovervakning och riskbedomning av ldkemedel och 1 kommittén {or
humanlédkemedel samt medlemmarna i samordningsgruppen genom det arkiv som avses i
artikel 103 i [reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

4. Genom undantag frdn punkt 1 ska de innehavare av godkinnande for forséljning av
ladkemedel som avses 1 artikel 9 eller 13 och de innehavare av registrering av likemedel
som avses 1 artikel 126 eller 134.1 endast behdva ldmna in periodiska sidkerhetsrapporter
for sddana lakemedel till den behoriga myndigheten om

a) denna skyldighet har faststillts som ett villkor i godkdnnandet for forsdljning i
enlighet med artikel 44 eller 45, eller

b)  rapporten efterfrigas av en behorig myndighet pé grund av farhdgor i samband med
uppgifter frin farmakovigilansen eller pd grund av att det saknas periodiska
sakerhetsrapporter vad géller en aktiv substans efter det att godkénnandet for
forsdljning har beviljats.

Utredningsrapporterna om de periodiska sékerhetsrapporter som avses i forsta stycket ska
av den behoriga myndigheten Gverséndas till kommittén for sidkerhetsovervakning och
riskbedomning av ldkemedel, som ska avgora om det finns behov av en enda
utredningsrapport for alla godkinnanden for forséljning av likemedel som innehéller
samma aktiva substans, och som ska informera samordningsgruppen eller kommittén for
humanlidkemedel om detta, i enlighet med de forfaranden som faststills i artiklarna 108.4

och 110.
Artikel 108
Periodiska sdkerhetsrapporters frekvens
1. Det ska anges i godkédnnandet for forsdljning hur ofta de periodiska sdkerhetsrapporterna

ska lamnas in.

Datumen for inldmning i1 enlighet med den angivna frekvensen ska berdknas fran datumet
dé godkénnandet for forséljning beviljades.

2. Innehavare av de godkidnnanden for forsédljning som har beviljats fore den 21 juli 2012 och
for vilka det inte som ett villkor for godkdnnandet for forsdljning har faststéllts frekvens
och inldmningsdatum for de periodiska sékerhetsrapporterna, ska ldmna in de periodiska
sdkerhetsrapporterna i enlighet med andra stycket fram till dess att det faststélls en annan
frekvens eller andra inldmningsdatum i1 godkidnnandet for forséljning eller dessa uppgifter
faststills 1 enlighet med punkterna 4, 5 och 6.

Periodiska sidkerhetsrapporter ska pa begidran omedelbart l&dmnas in till de behoriga
myndigheterna enligt féljande:

a)  Om ett likemedel dnnu inte har sldppts ut pa marknaden, minst var sjédtte manad efter
godkdnnandet for forsdljning och fram till utsldppandet pa marknaden.
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b)  Om ett ldkemedel har slédppts ut pa marknaden, minst var sjitte ménad under de tva
forsta aren efter det forsta utsldppandet pd marknaden, en gang om aret under de tva
foljande aren och darefter vart tredje ar.

3. Punkt 2 ska dven tillimpas pa lidkemedel som godkints i endast en medlemsstat och for
vilka punkt 4 inte ar tillamplig.

4. Om ldkemedel for vilka det har beviljats olika godkdnnanden for forsiljning innehaller
samma aktiva substans eller samma kombination av aktiva substanser, far den frekvens och
de inldmningsdatum for de periodiska sékerhetsrapporterna som foljer av tillimpningen av
punkterna 1 och 2 dndras och harmoniseras sa att det blir mgjligt att géra en enda
bedomning inom ramen for ett samarbetsforfarande for de periodiska sdkerhetsrapporterna
och for att faststélla ett referensdatum for unionen fran vilket inlamningsdatumen beréknas.

Den harmoniserade frekvensen for inldmning av rapporterna och referensdatumet for
unionen far, efter samrad med kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel, faststéllas av ndgon av foljande:

a)  Kommittén for humanldkemedel, om minst ett av godkédnnandena for forséljning av
de lakemedel som innehéller den berdrda aktiva substansen har beviljats i enlighet
med centraliserade forfarandet i artikel 3 1 [reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

b)  Samordningsgruppen, i andra fall 4n de som avses i led a.

Den harmoniserade frekvensen for inlimning av rapporterna som faststillts enligt forsta
och andra styckena ska offentliggéras av ldkemedelsmyndigheten. Innehavare av
godkdnnande for forsdljning ska limna in en ansdkan om &ndring av godkinnandet
forsiljning i enlighet med detta.

5. For tillampningen av punkt 4 ska unionens referensdatum for ldkemedel som innehéller
samma aktiva substans eller samma kombination av aktiva substanser vara nagot av
foljande:

a)  Datumet for nir det forsta godkédnnandet for forsdljning beviljades 1 unionen for ett
ldkemedel som innehéller den aktiva substansen eller den kombinationen av aktiva
substanser.

b) Om det datum som avses i1 led a inte kan faststéllas, det tidigaste av de kédnda
datumen for godkdnnande for forséljning av ett ldkemedel som innehaller den aktiva
substansen eller den kombinationen av aktiva substanser.

6. Innehavare av godkédnnande for forsédljning ska ha ritt att begira att kommittén for
humanlidkemedel eller samordningsgruppen, beroende pa vad som dr lampligt, faststiller
referensdatum fOr unionen eller dndrar frekvensen for inlidmning av de periodiska
sdkerhetsrapporterna av ett av foljande skél:

a)  Av folkhédlsoskal.
b)  For att undvika dubbla beddmningar.
c)  For att uppna internationell harmonisering.

En sadan begiran ska ldmnas in skriftligen och vara vederborligen motiverad. Kommittén
for humanlidkemedel eller samordningsgruppen ska efter samrdd med kommittén f{or
sakerhetsovervakning och riskbedomning av ldkemedel antingen bifalla eller avsla denna
begiran. Alla &ndringar av inldmningsdatum for eller frekvensen for inldmning av
periodiska sikerhetsrapporter ska offentliggdras av 1dkemedelsmyndigheten. Innehavare av
godkdnnande for forsdljning ska ldmna in en ansdkan om &ndring av godkinnandet
forsiljning i enlighet med detta.
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7. Likemedelsmyndigheten ska offentliggora en forteckning over referensdatum for unionen
och frekvens for inldmning av de periodiska sdkerhetsrapporterna genom den europeiska
webbportalen for likemedel.

Alla &ndringar av de inldmningsdatum och den frekvens for de periodiska
sdkerhetsrapporterna som anges i godkdnnandet for forséljning till f6ljd av tillimpningen
av punkterna 4, 5 och 6 ska fa verkan fyra manader efter dagen for det offentliggérande
som avses 1 forsta stycket.

Artikel 109
Bedomning av periodiska sdkerhetsrapporter

Medlemsstatens behoriga myndigheter ska bedoma de periodiska sdkerhetsrapporterna for att
faststilla om det finns nya risker eller om riskerna har fordndrats eller om nytta/riskforhallandet for
lakemedlen har &ndrats.

Artikel 110
En enda bedomning av periodiska sdkerhetsrapporter

1. En enda bedomning av de periodiska sdkerhetsrapporterna ska goras for ldkemedel som
godkints 1 mer 4n en medlemsstat och, i de fall som avses i artikel 108.4, 108.5 och 108.6,
for alla lidkemedel som innehaller samma aktiva substans eller samma kombination av
aktiva substanser och for vilka ett referensdatum for unionen och en frekvens for
inldmning av de periodiska sidkerhetsrapporterna har faststillts.

Den enda bedomningen ska utféras av ndgon av foljande:

a) En medlemsstat som utsetts av samordningsgruppen, om inte ndgot av de berdrda
godkénnandena for forsédljning har beviljats 1 enlighet med det centraliserade
forfarandet i artikel 3 i [reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

b)  En rapportdr som utsetts av kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbeddmning
av lakemedel, om minst ett av de berorda godkidnnandena for forsiljning har beviljats
1 enlighet med det centraliserade forfarandet i artikel 3 1 [reviderad forordning (EG)
nr 726/2004].

Nir samordningsgruppen utser en medlemsstat i enlighet med andra stycket a ska den ta
hénsyn till om ndgon medlemsstat dr en referensmedlemsstat i enlighet med kapitel III
avsnitten 3 och 4.

2. Medlemsstaten eller rapportdren, beroende pd vad som dr ldmpligt, ska utarbeta en
utredningsrapport inom 60 dagar fran mottagandet av den periodiska sékerhetsrapporten
och Oversinda den till ldkemedelsmyndigheten och de berdorda medlemsstaterna.
Likemedelsmyndigheten ska Oversdnda rapporten till innehavaren av godkénnandet for
forsiljning.

Medlemsstaterna och innehavaren av godkdnnandet for forsdljning far ldmna synpunkter

till 1dkemedelsmyndigheten och till rapportoren eller medlemsstaten inom 30 dagar fran
mottagandet av utredningsrapporten.

3. Rapportoren eller medlemsstaten ska inom 15 dagar frdn mottagandet av de synpunkter
som avses 1 punkt 2 uppdatera utredningsrapporten med beaktande av dessa synpunkter,
och vidarebefordra den till kommittén for sidkerhetsovervakning och riskbeddmning av
ladkemedel. Kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel ska vid
sitt ndsta mote anta utredningsrapporten med eller utan ytterligare dndringar och utfirda en
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rekommendation. I rekommendationen ska avvikande stindpunkter med motiveringar
anges. Likemedelsmyndigheten ska inféra den antagna utredningsrapporten och
rekommendationen 1 det arkiv som upprittats enligt artikel 103 i [reviderad forordning
(EG) nr 726/2004] och vidarebefordra dem till innehavaren av godkdnnandet for
forséljning.

Artikel 111
Lagstiftningsdtgdrder med avseende pd periodiska sdikerhetsrapporter

Efter den bedomning av de periodiska sdkerhetsrapporterna som avses i artikel 107 ska
medlemsstaternas behoriga myndigheter vervdaga om det dr nodvandigt att vidta nagra atgérder i
frdga om godkéinnandet for forséljning av det berorda ldkemedlet, samt bibehdlla, dndra, tillfalligt
aterkalla eller upphédva godkdnnandet for forsdljning, beroende pa vad som ar lampligt.

Artikel 112
Forfarande for lagstiftningsdtgdrder med avseende pd periodiska sdkerhetsrapporter

1. Vid en enda bedomning av de periodiska sdkerhetsrapporterna i enlighet med artikel 110.1,
1 vilken det rekommenderas dtgérder i1 frdga om mer &dn ett godkdnnande for forsdljning och
inget av dessa ar ett centraliserat godkdnnande for forsdljning, ska samordningsgruppen,
inom 30 dagar frdn mottagandet av utredningsrapporten frdn kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel, beakta utredningsrapporten och na
en stdndpunkt vad géller att bibehalla, &ndra, tillfdlligt dterkalla eller upphdva de berdrda
godkdnnandena for forsiljning, inklusive en tidsplan for genomforandet av den
overenskomna standpunkten.

2. Om de medlemsstater som foretrdds 1 samordningsgruppen enhilligt kommer dverens om
de 4tgirder som ska vidtas, ska ordforanden dokumentera &verenskommelsen och
oversinda den till innehavaren av godkdnnandet for forsdljning och medlemsstaterna.
Medlemsstaterna ska vidta ndodvéndiga atgarder for att bibehélla, dndra, tillfélligt aterkalla
eller upphédva de berorda godkdnnandena for forsdljning 1 enlighet med den tidsplan for
genomforandet som faststéllts 1 verenskommelsen.

Om en dndring &r aktuell ska innehavaren av godkédnnandet for forsdljning ldmna in en
lamplig ansdkan om en dndring till medlemsstaternas behdriga myndigheter, inklusive en
uppdaterad produktresumé och bipacksedel, inom den faststidllda tidsplanen {or
genomforandet.

Om det inte kan uppnas en enhillig 6verenskommelse, ska den standpunkt som stdds av en
majoritet av de medlemsstater som foretrdds i samordningsgruppen vidarebefordras till
kommissionen, som ska tilldmpa det forfarande som faststélls 1 artikel 42.

Néar den Overenskommelse som nétts av de medlemsstater som foretrdds 1
samordningsgruppen eller den stdndpunkt som stdds av en majoritet av medlemsstaterna
skiljer sig frdn rekommendationen fran kommittén for sékerhetsdvervakning och
riskbedomning av ldkemedel, ska samordningsgruppen till Overenskommelsen eller
majoritetens standpunkt bifoga en utforlig forklaring av de vetenskapliga grunderna for
skillnaderna tillsammans med rekommendationen.

3. Vid en enda beddmning av de periodiska sékerhetsrapporterna i enlighet med artikel 110.1,
1 vilken det rekommenderas dtgérder 1 frdga om mer &n ett godkdnnande for forsiljning och
minst ett av dessa dr ett centraliserat godkidnnande for forsdljning, ska kommittén for
humanlidkemedel, inom 30 dagar frin mottagandet av rapporten frdn kommittén for
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sdkerhetsovervakning och riskbeddmning av ldkemedel, beakta rapporten och anta ett
yttrande vad giller bibehdallande, &ndring, tillfalligt dterkallande eller upphdvande av de
berorda godkidnnandena for forsdljning, inklusive en tidsplan for genomfOrandet av
yttrandet.

4. Nar det yttrande fran kommittén for humanlidkemedel som avses i punkt 3 skiljer sig fran
rekommendationen fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedomning av
lakemedel, ska kommittén for humanlikemedel till sitt yttrande bifoga en utforlig
forklaring av de vetenskapliga grunderna for skillnaderna tillsammans med
rekommendationen.

5. P& grundval av det yttrande fran 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 godkédnnanden for forsdljning som beviljats av medlemsstaterna och som
berors av forfarandet i detta avsnitt, och

b) anta ett beslut om é&ndring, tillfalligt aterkallande eller upphidvande av de
centraliserade godkidnnanden for forséljning som berors av forfarandet i detta avsnitt,
om det i yttrandet anges att det behovs lagstiftningsatgirder avseende godkénnandet
for forséljning.

6. Artikel 42 ska tillimpas pa antagandet av det beslut som avses 1 punkt 5a och pa
medlemsstaternas genomforande av det.
7. Artikel 13 1 [reviderad forordning (EG) nr 726/2004] ska tilldmpas pa det beslut som avses

i punkt 5 b. Nir kommissionen antar ett sadant beslut far den ocksé anta ett beslut som
riktar sig till medlemsstaterna enligt artikel 55 i [reviderad férordning (EG) nr 726/2004].

AVSNITT 5

SIGNALDETEKTION

Artikel 113
Overvakning och detektion av signaler

1. Nér det géller ldkemedel som godkénts 1 enlighet med kapitel III ska medlemsstaternas
behoriga myndigheter i samarbete med ldkemedelsmyndigheten vidta foljande atgarder:

a)  Overvaka resultatet av de atgirder for att riskminimering som ingdr i
riskhanteringsplaner och av de villkor som avses 1 artiklarna 44 och 45 och
eventuella skyldigheter som inforts i enlighet med artikel 87.

b)  Beddma uppdateringar av riskhanteringssystemet.

c)  Overvaka uppgifterna i Eudravigilance-databasen for att avgdra om det finns nya
risker eller om riskerna har fordndrats och om dessa risker péverkar
nytta/riskforhdllandet.

2. Kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel ska gora en forsta
analys och prioritering av signaler om nya risker eller risker som har forandrats eller
dndringar 1 nytta/riskforhallandet. Om den anser att det behdvs en uppfoljning, ska
beddmningen av dessa signaler och dverenskommelser om eventuella senare atgérder vad
giller godkdnnandet for forsdljning utforas inom en tidsperiod som stdr i proportion till
frdgans omfattning och allvar.
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3. Likemedelsmyndigheten och medlemsstaternas behdriga myndigheter och innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning ska underrdtta varandra om det detekteras nya risker eller
risker som har fordndrats eller d&ndringar i nytta/riskforhallandet.

4. Medlemsstaterna ska sdkerstdlla att innehavarna av godkdnnande for forsdljning
underrittar lidkemedelsmyndigheten och medlemsstaternas behoriga myndigheter om det
har detekterats nya risker eller risker som har fordndrats eller &ndringar i1
nytta/riskforhallandet.

AVSNITT 6

SKYNDSAMT UNIONSFORFARANDE

Artikel 114
Inledande av ett skyndsamt unionsforfarande

1. En medlemsstat eller kommissionen, beroende pa vad som ar lampligt, ska pd grundval av
farhagor som framkommit vid utvirderingen av uppgifter fran farmakovigilansen, inleda
det forfarande som faststélls 1 detta avsnitt (det skyndsamma unionsforfarandet) genom att
underritta de andra medlemsstaterna, likemedelsmyndigheten och kommissionen om
nagot av foljande giller:

a)  Den Overviger att tillfalligt aterkalla eller upphiva ett godkdnnande for forsiljning.
b)  Den dverviger att forbjuda tillhandahdllandet av ett 1ikemedel.
c) Den overviger att avsla fornyelsen av ett godkdnnande for forsiljning.

d)  Den underrittas av innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om att innehavaren,
pa grund av sdkerhetsproblem, har avbrutit utslippandet pd marknaden av ett
ladkemedel eller har vidtagit atgirder for att dra tillbaka ett godkidnnande for
forsdljning, eller har for avsikt att vidta siddana atgdrder eller inte har ansdkt om
fornyat godkidnnande for forséljning.

2. En medlemsstat eller kommissionen, beroende pa vad som ar lampligt, ska pa grundval av
farhdgor som framkommit vid utvédrderingen av uppgifter frdn farmakovigilansen,
underrétta de andra medlemsstaterna, lakemedelsmyndigheten och kommissionen nir den
anser att det behovs en ny kontraindikation, en minskning av den rekommenderade dosen
eller en begransning av de terapeutiska indikationerna for ett ldkemedel. I informationen
ska de atgdrder som Overvdgs samt skélen for dessa atgérder sammanfattas.

Varje medlemsstat eller kommissionen, beroende pa vad som ar lampligt, ska nidr den anser
att det behdvs bradskande atgdrder 1 ndgot av de fall som avses i fOrsta stycket, inleda det
skyndsamma unionsforfarandet.

Nér det skyndsamma unionsforfarandet inte inleds for ldkemedel som godkénts i enlighet
med kapitel IIT avsnitten 3 och 4 ska samordningsgruppen uppmirksammas pa detta.

Artikel 95 ska vara tillamplig d& unionens intressen berors.

3. Niér det skyndsamma unionsforfarandet inleds ska ldkemedelsmyndigheten kontrollera om
sakerhetsproblemen géller andra likemedel dn det som informationen avser, eller om
sakerhetsproblemen giller alla l1ikemedel som tillhdr samma grupp eller terapeutiska klass.

Néar det berorda ldkemedlet &r godkdnt 1 mer &n en medlemsstat ska
lakemedelsmyndigheten utan onddigt drojsmal underritta den som inlett det skyndsamma
unionsforfarandet om resultatet av kontrollen, och de forfaranden som faststills i artiklarna
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115 och 116 ska tillampas. I annat fall ska sidkerhetsproblemen hanteras av den berdrda
medlemsstaten. Likemedelsmyndigheten eller medlemsstaten, i forekommande fall, ska
gora informationen om att det skyndsamma unionsférfarandet har inletts tillgianglig for
innehavare av godkidnnande for forséljning.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1 och 2 och av artiklarna 115 och 116 far
en medlemsstat, nédr bradskande atgérder krivs for att skydda folkhilsan, tillfélligt dterkalla
godkénnandet for forsdljning och férbjuda anvindningen av det berdrda likemedlet pa dess
territorium till dess att ett slutgiltigt beslut har antagits enligt det skyndsamma
unionsforfarandet. Medlemsstaten ska senast foljande arbetsdag underratta kommissionen,
lakemedelsmyndigheten och 6vriga medlemsstater om skélen for sina atgérder.

5. Néar som helst under det forfarande som faststdlls 1 artiklarna 115 och 116 fér
kommissionen begéra att en medlemsstat dér lakemedlet har godkdnts omedelbart vidtar
tillfalliga atgérder.

Nar forfarandet 1 enlighet med punkterna 1 och 2 omfattar likemedel som omfattas av
centraliserade godkénnanden for forsédljning, fir kommissionen nir som helst under det
skyndsamma unionsforfarandet omedelbart vidta tillfalliga atgirder avseende dessa
godkdnnanden for forséljning.

6. Den information som avses i denna artikel kan gilla enskilda likemedel eller en grupp av
lakemedel eller en terapeutisk klass.

Om ldkemedelsmyndigheten konstaterar att sidkerhetsproblemet géller fler ldkemedel dn
dem som omfattas av informationen eller att sdkerhetsproblemet géller alla ldkemedel som
tillhor samma grupp eller terapeutiska klass, ska den utoka forfarandets omfattning i
enlighet med detta.

Nér det skyndsamma unionsforfarandet géller en grupp ldkemedel eller en terapeutisk
klass, ska ldkemedel som omfattas av ett centraliserat godkdnnande for forsdljning och som
tillhor den gruppen eller klassen ocksa omfattas av forfarandet.

7. Nér den information som avses i punkterna 1 och 2 ldmnas ska medlemsstaten ge
lakemedelsmyndigheten tillgdng till all relevant vetenskaplig information som den har
tillgdng till och alla beddmningar som den utfort.

Artikel 115
Vetenskaplig bedomning enligt det skyndsamma unionsforfarandet

1. Efter att ha mottagit den information som avses 1 artikel 114.1 och 114.2 ska
lakemedelsmyndigheten genom den europeiska webbportalen for likemedel offentligt
meddela att det skyndsamma unionsforfarandet har inletts. Samtidigt far medlemsstaterna
offentligt meddela att forfarandet inletts pé sina nationella webbportaler.

Meddelandet ska ange drendet som likemedelsmyndigheten underréttats om 1 enlighet med
artikel 114 och lakemedlet, och i foreckommande fall de berdérda aktiva substanserna. Det
ska innehdlla information om den rétt som innehavare av godkidnnande for forsdljning,
hélso- och sjukvardspersonal och allmdnheten har att till ldkemedelsmyndigheten 1dmna
information som &r relevant for forfarandet, och i meddelandet ska det anges hur denna
information far ldmnas.

2. Kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel ska bedoma
drendet som likemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 114 har underréttats om. Den
rapportor som avses 1 artikel 152 1 [reviderad forordning (EG) nr 726/2004] ska ha ett nira
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samarbete med den rapportdr som utsetts av kommittén for humanlikemedel och med
referensmedlemsstaten for det berdrda likemedlet.

Nar det géller den beddmning som avses 1 forsta stycket far innehavaren av godkdnnandet
for forséljning ldmna in skriftliga synpunkter.

Om érendets bradskande natur sé tillater far kommittén for sékerhetsovervakning och
riskbeddmning av ldkemedel anordna offentliga utfragningar, om den anser att det &r
motiverat, i synnerhet med avseende pa sidkerhetsproblemets omfattning och allvar. De
offentliga  utfrdgningarna ska anordnas 1 enlighet med de wvillkor som
ladkemedelsmyndigheten angett och ska meddelas genom den europeiska webbportalen for
lakemedel. I det meddelandet ska villkoren for deltagande anges.

Likemedelsmyndigheten ska, i samrdd med berdrda parter, utarbeta forfaranderegler for
organisation och genomforande av offentliga utfrdgningar i enlighet med artikel 163 1
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

Nér en innehavare av godkdnnande for forsédljning eller ndgon annan person som avser
lamna information har konfidentiella uppgifter som &ar relevanta for det drende som
forfarandet géller, kan denne begidra att fa ldmna uppgifterna till kommittén {or
sakerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel vid en sluten utfrigning.

3. Inom 60 dagar fran det att informationen har Idmnats ska kommittén f{or
sakerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel utfirda en rekommendation med
angivande av de bakomliggande skidlen och med vederborligt beaktande av likemedlets
terapeutiska effekt. I rekommendationen ska avvikande stdndpunkter med motiveringar
anges. Om drendet &r bradskande fir kommittén for sédkerhetsovervakning och
riskbedomning av ldkemedel pd forslag av sin ordférande medge en kortare tidsfrist.
Rekommendationen ska innehélla en av foljande eller en kombination av f6ljande
slutsatser:

a)  Det behovs inga fler utvirderingar eller dtgirder pa unionsniva.

b) Innehavaren godkénnandet for forsdljning bor utfora en ytterligare utvdrdering av
uppgifterna och gora en uppfoljning av resultaten av den utviarderingen.

c) Innehavaren av godkinnandet for forsdljning bor sponsra en sikerhetsstudie efter det
att lakemedlet godkénts och gora en uppfoljande utvirdering av resultaten av den
studien.

d) Medlemsstaterna eller innehavaren av godkdnnandet for forsdljning bor vidta
atgdrder for riskminimering.

e) Godkinnandet for forsiljning bor tillfalligt dterkallas, upphivas eller inte fornyas.
f)  Godkinnandet for forsédljning bor dndras.

4. Vid tilldmpning av punkt 3 d ska det i rekommendationen anges vilka atgirder for
riskminimering som rekommenderas och eventuella villkor for eller begrinsningar av
godkénnandet for forsdljning, inklusive tidsplanen f6r genomforandet.

5. Vid tillimpning av punkt 3 f, nidr rekommendationen dr att &ndra eller ldgga till
information 1 produktresumén, mérkningen eller bipacksedeln, ska det 1 rekommendationen
foreslds 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 116
Uppféljning av rekommendationer som gjorts inom ramen for det skyndsamma unionsforfarandet

1. Nér det skyndsamma unionsforfarandet 1 enlighet med artikel 114.6 inte omfattar nagot
centraliserat godkédnnande for forsdljning, ska samordningsgruppen, inom 30 dagar fran
mottagandet av rekommendationen frdn kommittén for sdkerhetsévervakning och
riskbedomning av ldkemedel, beakta rekommendationen och nd en stdndpunkt vad géller
att bibehalla, dndra, tillfélligt aterkalla, upphdva eller avsla fornyelsen av det berorda
godkdnnandet for forsdljning, inklusive en tidsplan for genomforandet av den
overenskomna standpunkten. Om ett bradskande antagande av stdndpunkten dr nodvandigt
far samordningsgruppen pa forslag av sin ordférande medge en kortare tidsfrist.

2. Om de medlemsstater som foretrdds 1 samordningsgruppen enhélligt kommer 6verens om
de atgirder som ska vidtas, ska ordféranden dokumentera Overenskommelsen och
oversdnda den till innehavaren av godkénnandet for forsdljning och medlemsstaterna.
Medlemsstaterna ska vidta nddvéandiga atgirder for att bibehélla, dndra, tillfalligt aterkalla
eller avsld fornyelsen av det berérda godkdnnandet for forsdljning i enlighet med den
tidsplan for genomforandet som faststéllts i 6verenskommelsen.

Om man kommer verens om en dndring ska innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
ldmna in en ldmplig ansdkan om en dndring till medlemsstaternas behoriga myndigheter,
inklusive en uppdaterad produktresumé och bipacksedel, inom den faststéllda tidsplanen
for genomforandet.

Om det inte kan uppnas en enhéllig 6verenskommelse, ska den stdndpunkt som stdds av en
majoritet av de medlemsstater som fOretrdds i samordningsgruppen vidarebefordras till
kommissionen, som ska tilldmpa det forfarande som faststélls 1 artikel 42.

Nér den Overenskommelse som nétts av de medlemsstater som foretrdds i
samordningsgruppen eller den stdndpunkt som stods av en majoritet av de medlemsstater
som foretrads i samordningsgruppen skiljer sig frdn rekommendationen fran kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbedomning av ldkemedel, ska samordningsgruppen till
overenskommelsen eller majoritetens stdndpunkt bifoga en utforlig forklaring av de
vetenskapliga grunderna for skillnaderna tillsammans med rekommendationen.

3. Nér forfarandet 1 enlighet med artikel 114.6 omfattar minst ett centraliserat godkdnnande
for forsdljning, ska kommittén for humanlikemedel, inom 30 dagar frdn mottagandet av
rekommendationen fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedomning av
lakemedel, beakta rekommendationen och anta ett yttrande om att bibehdlla, @ndra,
tillfalligt aterkalla, upphiva eller avsla fornyelsen av de berorda godkénnandena for
forsdljning. Om ett brddskande antagande av yttrandet dr nddvéndigt far kommittén for
humanlidkemedel pé forslag av sin ordférande medge en kortare tidsfrist.

Niér yttrandet frdn kommittén for humanldkemedel skiljer sig fran rekommendationen frén
kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedomning av ldkemedel, ska kommittén {for
humanlidkemedel till sitt yttrande bifoga en utforlig forklaring av de vetenskapliga
grunderna for skillnaderna tillsammans med rekommendationen.

4. Pa 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 dtgérder som ska vidtas
avseende godkédnnanden for forsdljning som beviljats av medlemsstaterna och som
omfattas av det skyndsamma unionsforfarandet,
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b) anta ett beslut om é&ndring, tillfalligt aterkallande, upphdvande eller avslag av
fornyelsen av de centraliserade godkdnnanden for forsdljning som berdrs av
forfarandet 1 detta avsnitt, om det 1 yttrandet anges att det behovs
lagstiftningsatgarder avseende godkidnnandet for forséljning.

5. Artikel 42 ska tillampas pa antagandet av det beslut som avses i punkt 4 a och pa
medlemsstaternas genomforande av det.
6. Artikel 13 1 [reviderad forordning (EG) nr 726/2004] ska tillampas pa det beslut som avses

i punkt 4 b. Nér kommissionen antar ett sadant beslut far den ocksé anta ett beslut som
riktar sig till medlemsstaterna enligt artikel 55 i [reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

AVSNITT 7

TILLSYN OVER SAKERHETSSTUDIER EFTER DET ATT LAKEMEDLET GODKANTS

Artikel 117
Icke-interventionsstudier avseende sdkerhet efter det att ldkemedlet godkdnts

1. Detta avsnitt ska tillimpas pa icke-interventionsstudier avseende sdkerhet efter det att
lakemedlet godkéints som inleds, genomfors eller finansieras av innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning, antingen frivilligt eller till foljd av ett krav i enlighet med
artikel 44 eller 87, och som omfattar insamling av sdkerhetsuppgifter fran patienter och
hélso- och sjukvardspersonal.

2. Detta avsnitt pdverkar varken medlemsstaternas krav eller unionens krav for att sékerstélla
vélbefinnande och rittigheter for deltagare i icke-interventionsstudier avseende sékerhet
efter det att likemedlet godkénts.

3. Studierna ska inte genomforas om det faktum att studien utfors innebér att anvéindningen
av ett lakemedel framjas.

4. Erséttning till hélso- och sjukvardspersonal som deltar 1 icke-interventionsstudier avseende
sdkerhet efter det att likemedlet godkints ska begrinsas till kompensation for tid och
utgifter.

5. Medlemsstatens behoriga myndighet far begdra att innehavaren av godkinnandet for

forsdljning lamnar in protokoll och lagesrapporter till den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dir studien utfors.

6. Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska skicka slutrapporten om studien till de
behoriga myndigheterna i den medlemsstat dir studien utfordes inom 12 manader fran det
att insamlingen av uppgifter har avslutats.

7. Medan studien utfors ska innehavaren av godkédnnandet for forsdljning Overvaka de
uppgifter som genereras och beakta deras konsekvenser vad giller nytta/riskforhallandet
for det berorda ldkemedlet.

All ny information som kan pdverka utvdrderingen av nytta/riskforhéllandet for ett
ladkemedel ska meddelas de behdriga myndigheterna i1 den medlemsstat dér ldkemedlet har
godkénts 1 enlighet med artikel 90.

Den skyldighet som faststills i andra stycket paverkar inte den information om resultaten
av studier som innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska gora tillgénglig genom de
periodiska sdkerhetsrapporterna enligt artikel 107.
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8. Artiklarna 118—121 ska uteslutande tillampas pa de studier som avses i punkt 1 och som
utfors till foljd av ett krav i enlighet med artikel 44 eller 87.

Artikel 118

Overenskommelse om ett protokoll for en icke-interventionsstudie avseende scikerhet efier det att
likemedlet godkdnts

1. Innan en studie utfors ska innehavaren av godkdnnandet for forsdljning 1dmna in ett utkast
till protokoll till kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedémning av ldkemedel,
med undantag for studier som ska utforas endast i en medlemsstat som begirt studien 1
enlighet med artikel 87. For sddana studier ska innehavaren av godkédnnandet for
forsdljning ldmna in ett utkast till protokoll till den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar studien utfors.

2. Inom 60 dagar fran det att det utkast till protokoll som avses i punkt 1 har ldmnats in ska
medlemsstatens behdriga myndighet eller kommittén for sékerhetsovervakning och
riskbedomning av likemedel, beroende pa vad som ar lampligt, utfarda

a) ett meddelande om godkinnande av utkastet till protokoll,

b) ett meddelande om invindning, som utforligt anger skélen for invéindningen, nir
1)  den anser att anvdndningen av ett likemedel frdmjas av att studien utfors,
i1)  den anser att utformningen av studien inte motsvarar dess syfte, eller

c) ett meddelande till innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om att studien ar en
klinisk provning som omfattas av tillimpningsomridet for forordning (EU) nr
536/2014.

3. Studien far inledas endast nir den har godkénts skriftligen av medlemsstatens behoriga
myndighet eller av kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbeddmning av likemedel,
beroende pé vad som ar lampligt.

Niér ett meddelande om godkédnnande av utkastet till protokoll som avses i punkt 2 a har
utfardats ska innehavaren av godkdnnandet for forsédljning vidarebefordra protokollet till de
behoriga myndigheterna 1 de medlemsstater dér studien ska utforas och far dérefter inleda
studien 1 enlighet med det godkidnda protokollet.

Artikel 119

Uppdatering av ett protokoll for en icke-interventionsstudie avseende sdkerhet efter det att
ldkemedlet godkdnts

Nar en studie har inletts ska alla storre dndringar av protokollet ldmnas in, innan de genomfGrs, till
medlemsstatens behoriga myndighet eller till kommittén for sédkerhetsovervakning och
riskbedomning av ldkemedel, beroende pd vad som &ar ldmpligt. Medlemsstatens behdriga
myndighet eller kommittén for sékerhetsdvervakning och riskbeddmning av likemedel, beroende pé
vad som ar ldmpligt, ska bedoma dndringarna och underritta innehavaren av godkidnnandet for
forsdljning om sitt godkdnnande eller sin invindning. I tillimpliga fall ska innehavaren av
godkinnandet for forsédljning underritta de medlemsstater dér studien utfors.

Artikel 120

Slutrapport om en icke-interventionsstudie avseende sikerhet efter det att likemedlet godkdnts
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1. Nér studien har slutforts ska en slutrapport om studien ldmnas in till medlemsstatens
behoriga myndighet eller till kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedomning av
ladkemedel inom 12 ménader fran det att insamlingen av uppgifter har avslutats, om inte ett
skriftligt undantag har beviljats av medlemsstatens behoriga myndighet eller av kommittén
for sdkerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel.

2. Innehavaren av godkédnnandet for forsdljning ska utvirdera om studieresultaten paverkar
godkénnandet for forséljning och ska vid behov ldmna in en ansdkan till medlemsstaternas
behoriga myndigheter om dndring av godkédnnandet for forsdljning.

3. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska pa elektronisk vdg ldmna in en
sammanfattning av studieresultaten, tillsammans med slutrapporten om studien, till
medlemsstatens behoriga myndighet eller till kommittén for sidkerhetsovervakning och
riskbeddmning av ldkemedel.

Artikel 121

Rekommendationer till foljd av inldmningen av en slutrapport om icke-interventionsstudier
avseende sdikerhet efter det att ldkemedlet godkdints

1. Pa grundval av studieresultaten och efter samrdd med innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning far kommittén for sékerhetsdovervakning och riskbedomning av likemedel
utfirda rekommendationer om godkdnnandet for forsdljning, med angivande av de
bakomliggande skidlen. I rekommendationerna ska avvikande standpunkter med
motiveringar anges.

2. Nér det utfirdas rekommendationer om att &ndra, tillfélligt &terkalla eller upphdva ett
nationellt godkdnnande for fOrsdljning ska de medlemsstater som foretrdds i
samordningsgruppen komma overens om en stdndpunkt i fragan, med beaktande av den
rekommendation som avses 1 punkt 1, inklusive en tidsplan for genomforandet av den
overenskomna stdndpunkten.

Om de medlemsstater som foretrdds 1 samordningsgruppen enhilligt kommer dverens om
de 4tgirder som ska vidtas, ska ordféranden dokumentera Overenskommelsen och
oversinda den till innehavaren av godkdnnandet for forsdljning och medlemsstaterna.
Medlemsstaterna ska vidta nddvindiga atgérder for att dndra, tillfdlligt aterkalla eller
upphdva det berdrda godkinnandet for forsdljning i1 enlighet med den tidsplan for
genomforandet som faststéllts 1 verenskommelsen.

Om man kommer Overens om en dndring ska innehavaren av godkdnnandet for forséljning
ldmna in en ldmplig ansdkan om en &dndring till medlemsstatens behdriga myndigheter,
inklusive en uppdaterad produktresumé och bipacksedel, inom den faststdllda tidsplanen
for genomforandet.

Overenskommelsen ska offentliggdras pa den europeiska webbportal for likemedel som
upprittats i1 enlighet med artikel 104 i [reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

3. Om det inte kan uppnas en enhillig 6verenskommelse, ska den stindpunkt som stods av en
majoritet av de medlemsstater som fOretrdds i samordningsgruppen vidarebefordras till
kommissionen, som ska tilldmpa det forfarande som faststills 1 artikel 42.

4. Néar den Overenskommelse som nétts av de medlemsstater som foretrdds 1
samordningsgruppen eller den stdndpunkt som stdds av en majoritet av medlemsstaterna
skiljer sig frdn rekommendationen frdn kommittén for sékerhetsovervakning och
riskbedomning av ldkemedel, ska samordningsgruppen till Overenskommelsen eller
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majoritetens stdndpunkt bifoga en utforlig forklaring av de vetenskapliga grunderna for
skillnaderna tillsammans med rekommendationen.

AVSNITT 8

GENOMFORANDE, VAGLEDNING OCH RAPPORTERING

Artikel 122
Genomforandeatgdrder i samband med farmakovigilans

1. For att harmonisera genomforandet av den farmakovigilans som faststélls 1 detta direktiv
ska kommissionen anta genomforandedtgirder inom foljande omraden for vilka
farmakovigilans foreskrivs i bilaga I, artiklarna 96, 99, 100, 105-107, 113, 118 och 120:

a)  Innehéll 1 och regler om underhéll 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 anvindning av internationellt vedertagen terminologi, format och
standarder vid genomf6randet av farmakovigilans.

d) Minimikrav for Overvakningen av uppgifter i Eudravigilance-databasen for att
faststélla om det finns nya risker eller om riskerna har foréndrats.

e) Format och innehall for elektronisk Overforing av misstdnkta biverkningar fran
medlemsstater och innehavaren av godkénnandet for forsédljning.

f)  Format och innehdll for elektroniska periodiska sdkerhetsrapporter och
riskhanteringsplaner.

g)  Format for protokoll, sammanfattningar och slutrapporter om sékerhetsstudierna efter
det att ldkemedlet godkénts.

2. Dessa atgirder ska utformas med hinsyn till det internationella harmoniseringsarbetet pa
omréddet for farmakovigilans. Dessa dtgérder ska antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande som avses 1 artikel 214.2.

Artikel 123
Vigledning for att underlitta genomforandet av farmakovigilans

Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaternas behoriga myndigheter och andra
berdrda parter utarbeta foljande:

a) Vigledning till god praxis vad géller farmakovigilans for bdde behoriga myndigheter och
innehavare av godkédnnande for forsiljning.
b) Vetenskaplig vigledning till effektstudier efter det att 1dkemedlet godkaénts.
Artikel 124

Rapportering om farmakovigilansuppgifter

8759/23 he 122
LIFES SV



Kommissionen ska offentliggéra en rapport om medlemsstaternas och likemedelsmyndighetens
genomforande av farmakovigilansuppgifterna vart tredje ar. Den forsta rapporten ska offentliggdras
senast den [tre ar efter tillampningsdatumet for [reviderad férordning (EG) nr 726/2004]].

Kapitel X
Homeopatika och traditionella vaxtbaserade likemedel

AVSNITT 1

SARSKILDA BESTAMMELSER AVSEENDE HOMEOPATIKA

Artikel 125
Registrering eller godkdinnande av homeopatika

1. Medlemsstaterna ska sdkerstdlla att homeopatika som tillverkas och sldpps ut pa
marknaden i unionen &r registrerade i enlighet med artiklarna 126 och 127 eller godkinda i
enlighet med artikel 133.1, sdvida inte sddana homeopatika omfattas av en registrering
eller ett godkédnnande som beviljats i enlighet med nationell lagstiftning till och med den
31 december 1993. Nér det giller registrering ska kapitel III avsnitten 3 och 4 samt
artikel 38.1, 38.2 och 38.3 tillimpas.

2. Medlemsstaterna ska faststilla ett forenklat registreringsforfarande som avses 1 artikel 126
for homeopatika.
Artikel 126
Forenklat registreringsforfarande for homeopatika
1. Ett forenklat registreringsforfarande far tillimpas pad homeopatika som uppfyller samtliga
foljande villkor:

a)  De administreras oralt eller appliceras utvirtes.

b)  Det anges ingen specifik terapeutisk indikation 1 mérkningen av likemedlet eller 1
ndgon atfoljande information.

c¢)  Graden av utspadning ar tillrdcklig for att garantera att likemedlet ar sikert.

Vid tillimpning av led ¢ fir likemedlet inte innehédlla mer 4n en del pd 10 000 av
modertinkturen eller mer dn en hundradel av den ldgsta dos som anvinds allopatiskt med
avseende pa aktiva substanser vars forekomst 1 ett allopatiskt ldkemedel medfor att det
kravs ett ldkarrecept.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 215 for att
dndra forsta stycket c 1 syfte att ta hinsyn till den vetenskapliga utvecklingen.

Vid tidpunkten for registrering ska medlemsstaterna bestimma vilken receptstatus som ska
gélla for utlimnandet av homeopatikumet.

2. De kriterier och forfaranderegler som faststéllts i artiklarna 1.10 ¢ och 30, kapitel III
avsnitt 6 samt artiklarna 191, 195 och 204 ska tillimpas pa motsvarande sétt pa det

forenklade registreringsforfarandet for homeopatika, med undantag for bevis pa terapeutisk
effekt.

8759/23 he 123
LIFES SV



Artikel 127
Krav for ansokan om forenklad registrering

En ansokan om forenklad registrering far omfatta en serie homeopatika som harrér fran samma
homeopatiska stam eller stammar. Foljande ska ingd i ansokan sérskilt for att pévisa den
farmaceutiska kvaliteten och att den berérda homeopatikan uppvisar homogenitet mellan satserna:

a) Det vetenskapliga namnet, eller ett annat namn som anges i en farmakopé, pa den
homeopatiska stammen eller stammarna, tillsammans med en uppgift om olika
administreringsvégar, ldkemedelsformer och spddningsgrad som ska registreras.

b) Dokumentation som beskriver hur den homeopatiska stammen eller stammarna framstills
och kontrolleras och som motiverar deras homeopatiska anvindning med stod av en
adekvat bibliografi.

c) Tillverknings- och kontrolljournal for varje likemedelsform och en beskrivning av
metoden for spddning och potensering.

d) Tillverkningstillstand for det berérda homeopatikumet.

e) Kopior av eventuella registreringar eller godkdnnanden som utfardats for samma
homeopatikum i andra medlemsstater.

f) En eller flera modeller av den yttre forpackningen och ldkemedelsbehallaren for de
homeopatika som ska registreras.

g) Uppgifter om homeopatikumets stabilitet.

Artikel 128
Tilldmpning av det decentraliserade forfarandet och forfarandet for 6msesidigt erkdnnande pd
homeopatika

1. Artiklarna 38.4, 38.6, 39-42 och 95 ska inte tillimpas pd de homeopatika som avses 1
artikel 126.

2. Kapitel III avsnitten 3—5 ska inte tillimpas pa de homeopatika som avses i artikel 133.2.

Artikel 129

Mdrkning av homeopatika

Homeopatika, med undantag for de som avses 1 artikel 126.1, ska mairkas i1 enlighet med
bestimmelserna 1 kapitel VI och identifieras genom en tydlig och ldsbar uppgift pé etiketterna om
deras homeopatiska karaktir.

Artikel 130
Sdrskilda krav for mdrkning av vissa homeopatika

1. Mirkningen och, i forekommande fall, bipacksedeln for sdidana homeopatika som avses 1
artikel 126.1 ska, utdover den tydliga uppgiften “homeopatikum”, innehélla foljande
uppgifter och ingen information dirutdver:

a)  Det vetenskapliga namnet pa stammen eller stammarna &tfoljt av utspadningsgraden,
med anvindning av symbolerna i den farmakopé som anvénds i enlighet med artikel
4.62.
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b) Namn och adress for innehavaren av registreringen och, 1 férekommande fall,
tillverkaren.

¢)  Administreringsmetod och vid behov administreringsvag.

d) Liakemedelsform.

e)  Utgingsdatum i klartext (ménad, &r).

f)  Innehéllet i produktpresentationen.

g)  Sarskilda forvaringsanvisningar, i forekommande fall.

h)  En sidrskild varningstext, om en sadan kravs for likemedlet.

1) Tillverkarens satsnummer.

j)  Registreringsnummer.

k)  Texten "homeopatikum utan godkénda terapeutiska indikationer”.

1)  En varningstext som uppmanar anviandaren att radfrdga ldkare om symtomen
kvarstér.

Nar det géller forsta stycket a far de vetenskapliga namnen pa stammarna i markningen
kompletteras med ett fantasinamn, om homeopatikumet bestér av tva eller fler stammar.

2. Utan hinder av punkt 1 fir medlemsstater kréva att vissa typer av mirkning anvinds for att
visa

a)  priset pa homeopatikumet,

b)  villkoren for ersdttning genom socialforsdkringsorgan.

Artikel 131
Marknadsforing av homeopatika
1. Kapitel XIII ska tillimpas pa homeopatika.
2. Genom undantag frén punkt 1 ska artikel 176.1 inte tillimpas pa de ldkemedel som avses 1

artikel 126.1.

Endast den information som anges 1 artikel 130.1 far dock anvédndas 1 marknadsforingen av
sadana homeopatika.

Artikel 132
Utbyte av information om homeopatika

Medlemsstaterna ska meddela varandra alla den information som &r nddvéndig for att garantera
kvaliteten och sdkerheten hos homeopatika som tillverkas och saluférs inom unionen, och i
synnerhet den information som avses i artiklarna 202 och 203.

Artikel 133
Andra krav for homeopatika

1. Andra homeopatika dn de som avses i artikel 126.1 ska beviljas ett godkdnnande for
forsiljning i enlighet med artiklarna 6 och 9—14 och mérkas i enlighet med kapitel VL.
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2. En medlemsstat far inom sitt territorium infora eller behalla sirskilda regler for prekliniska
tester och kliniska studier av andra homeopatika @n de som avses i artikel 126.1 1 enlighet
med de principer och sdrdrag som utmérker homeopatin i den medlemsstaten.

I sa fall ska den beroérda medlemsstaten underritta kommissionen om de sérskilda regler
som giller.

3. Kapitel IX ska tillimpas pa homeopatika, med undantag for dem som avses i artikel 126.1.
Kapitel XI, kapitel XII avsnitt 1 och kapitel XIV ska tillimpas pa homeopatika.

AVSNITT 2

SARSKILDA BESTAMMELSER AVSEENDE TRADITIONELLA VAXTBASERADE
LAKEMEDEL

Artikel 134
Forenklat registreringsforfarande for traditionella vixtbaserade likemedel

1. Ett forenklat registreringsforfarande (registrering som traditionellt anvint ldkemedel) far
tillimpas pa véxtbaserade lakemedel som uppfyller samtliga foljande villkor:

a) De har terapeutiska indikationer som endast &r ldmpliga for traditionella
vixtbaserade lakemedel vars sammanséttning och andamal ar avsedda och utformade
for att anvidndas utan ldkares Overinseende i frdga om diagnos eller forskrivning eller
overvakning av behandlingen.

b)  De far endast administreras vid en viss styrka och dosering.
c)  De ar preparat avsedda for peroralt intag, utvértes bruk eller inhalation.
d)  Den perioden av traditionell anvindning som faststélls i artikel 136.1 ¢ har forflutit.

e) De uppgifter om traditionell anvindning av det vixtbaserade likemedlet som avses 1
artikel 136.1 c ar tillrackliga.

De uppgifter om anvéndningen av ett likemedel som avses 1 forsta stycket e ska anses vara
tillrackliga om det &r styrkt att det véxtbaserade ldkemedlet inte &r skadligt under de
angivna anvindningsvillkoren, och det véaxtbaserade ldkemedlets farmakologiska
verkningar eller effekt forefaller rimliga pd grundval av langvarig anvdndning och
erfarenhet.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 4.1.64 ska forekomsten i det vixtbaserade
lakemedlet av vitaminer eller mineraler vars sdkerhet dr vdldokumenterad inte forhindra
registrering av det véxtbaserade ldkemedlet i enlighet med punkt 1, fOrutsatt att
vitaminernas och mineralernas verkningar understdder de vixtbaserade aktiva substanserna
vad giller den eller de angivna terapeutiska indikationerna.

3. I de fall di& de behodriga myndigheterna bedomer att ett vixtbaserat likemedel som
uppfyller villkoren i punkt 1 (¢raditionellt vixtbaserat likemedel) uppfyller kriterierna for
ett nationellt godkdnnande for forsdljning 1 enlighet med artikel 5 eller for en forenklad
registrering 1 enlighet med artikel 126, ska dock bestimmelserna i detta avsnitt inte
tillimpas.

Artikel 135

Inldmning av dokumentation for ett traditionellt vixtbaserat likemedel
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1. Sokanden och innehavaren av registreringen som traditionellt anvint likemedel ska vara
etablerade i unionen.

2. For att f4 en registrering som traditionellt anvént ldkemedel ska sokanden ldmna in en
ansokan till den behdriga myndigheten i den berérda medlemsstaten.

Artikel 136
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:
1) De som avses 1 punkterna 1, 2, 3, 5-9, 16 och 17 1 bilaga I.
ii)  Resultaten av de farmaceutiska tester som avses i bilaga I.
ii1)  Produktresumén utan de kliniska uppgifter som anges i bilaga V.

iv) Nar det giller sddana kombinationer som avses i artikel 4.1 led 64 eller i
artikel 134.2, den information som avses 1 artikel 134.1 forsta stycket e
avseende kombinationen som sddan. Om de enskilda aktiva substanserna inte
ar tillrackligt kdnda ska uppgifterna dven avse de enskilda aktiva substanserna.

b)  Varje nationellt godkénnande for forséljning eller registrering som sokanden fatt i en
annan medlemsstat eller i ett tredjeland for att slédppa ut det vixtbaserade ldkemedlet
pa marknaden, och uppgifter om eventuella beslut om att avsld en ansékan om
nationellt godkidnnande for forséljning eller registrering som fattats i unionen eller i
ett tredjeland, samt skélen for alla sddana beslut.

c) Litteraturuppgifter eller expertutlitanden som styrker att det berdérda vixtbaserade
lakemedlet, eller ett motsvarande ldkemedel, har haft medicinsk anvdndning under
minst 30 ar fore det att ansokan ldmnas in, varav minst 15 ar inom unionen.

d) En litteraturgenomgang av uppgifter om sdkerhet och en expertrapport, och, om
medlemsstatens behoriga myndighet efter ytterligare begdran krdver detta, de
uppgifter som behovs for att bedoma sdkerheten hos det vaxtbaserade likemedlet.

Vid tillimpning av forsta stycket ¢ ska arbetsgruppen for vixtbaserade ldkemedel, pd
begiran av den medlemsstat dir ansokan om registrering som traditionellt anvint
ladkemedel har lamnats in, utarbeta ett yttrande om tillforlitligheten hos de beldgg for
langvarig anviandning, som avses i forsta stycket c, av det viaxtbaserade ldkemedlet eller av
det motsvarande vixtbaserade ldkemedlet. Medlemsstaten ska ldmna in relevant
dokumentation till stod for hianskjutandet.

Vid tillampning av forsta stycket d ska de uppgifter som avses i forsta stycket a iv ocksé
gélla de enskilda aktiva substanserna, om de enskilda aktiva substanserna inte ar tillrackligt
kénda.

Bilaga II ska tillimpas pa motsvarande sitt pa de uppgifter och handlingar som anges 1
forsta stycket a.

2. Det krav pa att styrka medicinsk anviandning under minst 30 r som avses 1 punkt 1 fOrsta
stycket c ska anses vara uppfyllt &ven om det vixtbaserade ldkemedlet salts utan ett sérskilt
godkénnande for forsdljning. Kravet anses dven vara uppfyllt om antalet, eller médngden av,
innehéllsdmnen i det vaxtbaserade likemedlet har minskats under den perioden.
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Om det vixtbaserade ldkemedlet har anvénts 1 unionen i mindre dn 15 &r men 1 Gvrigt &r
beréttigat till registrering som traditionellt anvint ldkemedel i1 enlighet med punkt 1, ska
den behdriga myndigheten 1 den medlemsstat dar ansokan om registrering som traditionellt
anvint ldkemedel har ldmnats in hénskjuta ansokan for det traditionella vixtbaserade
lakemedlet till arbetsgruppen for véxtbaserade ldkemedel och ldmna in relevanta
handlingar till stod for hanskjutandet.

Vad giller kriterier for registrering som traditionellt anvint ldkemedel ska arbetsgruppen
for vixtbaserade lakemedel beakta om nagra andra av kriterierna i artikel 134 &n perioden
med traditionell anvdndning ar uppfyllda. Om arbetsgruppen for véxtbaserade ldkemedel
anser att det ar mojligt ska den upprétta en unionsmonografi over véxtbaserade lakemedel
som avses 1 artikel 141.3, som ska beaktas av medlemsstatens behoriga myndigheten nér
den fattar sitt slutliga beslut om ansdkan om registrering som traditionellt anvint
lakemedel.

Artikel 137
Tilldmpning av omsesidigt erkdnnande pd traditionella viixtbaserade Ilikemedel

Kapitel III avsnitten 3—5 ska tillimpas p& motsvarande sétt pad de registreringar som
traditionellt anvént likemedel som beviljats i1 enlighet med artikel 134 under fGrutsittning
att

a)  en unionsmonografi 6ver det vixtbaserade likemedlet har upprittats i enlighet med
artikel 141.3, eller

b) det traditionella véxtbaserade ldkemedlet bestar av vixtbaserade material,
véixtbaserade beredningar eller kombinationer av dessa som finns upptagna i den
forteckning som avses 1 artikel 139.

For traditionella vixtbaserade likemedel som inte omfattas av punkt 1 ska den behodriga
myndigheten i varje medlemsstat vid utvdrdering av en ansdkan om registrering som
traditionellt anvént ldkemedel ta vederborlig hdnsyn till registreringar som beviljats av den
behoriga myndigheten i en annan medlemsstat i enlighet med detta avsnitt.

Artikel 138
Avslag pa registrering som traditionellt vixtbaserat ldkemedel

Registrering som traditionellt anvént ldkemedel ska avsldas om ansdkan inte uppfyller
bestimmelserna i artikel 134, 135 eller 136 eller om minst ett av foljande villkor &r
uppfyllt:

a)  Den kvalitativa eller kvantitativa sammanséttningen dverensstimmer inte med den
uppgivna.

b)  De terapeutiska indikationerna uppfyller inte villkoren i artikel 134.
c)  Det traditionella vixtbaserade ldkemedlet kan vara skadligt vid normal anvéndning.

d) Uppgifterna om den traditionella anvindningen é&r otillrickliga, sérskilt om
lakemedlets farmakologiska verkningar eller effekt inte forefaller rimliga pé
grundval av ldngvarig anvidndning och erfarenhet.

e)  Den farmaceutiska kvaliteten har inte pavisats pa ett tillfredsstillande stt.
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2. Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska underrétta sokanden, kommissionen och varje
behorig myndighet i en medlemsstat som begér detta om alla beslut som de fattar om
avslag pa registrering som traditionellt anvant likemedel samt skdlen for avslaget.

Artikel 139
Forteckning over vixtbaserade material, vixtbaserade beredningar och kombinationer av dessa

1. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att uppritta en forteckning Over
vixtbaserade material, véxtbaserade beredningar och kombinationer av dessa med
avseende péd deras anvdndning i traditionella viaxtbaserade likemedel, med beaktande av
det utkast till forteckning som utarbetats av arbetsgruppen for vixtbaserade ldkemedel.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses 1
artikel 214.2. Forteckningen ska for varje vixtbaserat material innehalla uppgifter om
terapeutisk indikation, angiven styrka och dosering, administrationsvdg och annan
information som ir nddvindig for en séker anvindning av det vixtbaserade materialet som
ett traditionellt vixtbaserat ldkemedel.

2. Om en ansdkan om registrering som traditionellt anvént ldkemedel avser ett vixtbaserat
material, en véxtbaserad beredning eller en kombination av dessa som finns med i den
forteckning som avses i1 punkt 1 behdver de uppgifter som anges 1 artikel 136.1 b, ¢ och d
inte ldmnas och artikel 138.1 ¢ och d ska inte tillimpas.

3. Om ett vixtbaserat material, en vixtbaserad beredning eller en kombination av dessa inte
langre finns med i den forteckning som avses i punkt 1 ska registreringar av véaxtbaserade
lakemedel innehallande detta material enligt punkt 2 dterkallas, om inte de uppgifter och
handlingar som avses i artikel 136.1 ldmnas in inom tre manader.

Artikel 140
Andra krav for traditionella vixtbaserade ldkemedel

1. Artiklarna 1.5 a och b, 1.10 ¢, 6-8, 29, 30, 44, 46, 90, 155, 188.1, 188.11, 191, 195, 196,
198, 199.2, 202, 203 och 204 och kapitlen IX och XI i det hidr direktivet samt
kommissionens direktiv 2003/94/EG*° ska i tillimpliga delar gilla for de registreringar
som traditionellt anvént ldkemedel som beviljats enligt detta avsnitt.

2. Forutom kraven i artiklarna 63—66 och 70-79 samt bilaga IV ska all mérkning och alla
bipacksedlar for ett traditionellt vixtbaserat ldkemedel innehalla uppgift om att

a)  produkten dr ett traditionellt vixtbaserat ldkemedel for anvdndning vid en viss eller
vissa terapeutiska indikationer som grundar sig uteslutande pa langvarig anviandning,
och

b) anvédndaren bor rddgéra med ldkare eller legitimerad hélso- och sjukvardspersonal
om symtomen kvarstdr under anvindningen av det traditionella véxtbaserade
lakemedlet eller om biverkningar som inte ndmns pa bipacksedeln upptrader.

En medlemsstat far krdva att dven den ifrdgavarande traditionens art ska anges 1
markningen och pa bipacksedeln.

40 Kommissionens direktiv 2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om faststdllande av principer och riktlinjer for god

tillverkningssed i frdga om humanldkemedel och provningslikemedel for humant bruk (EUT L 262,
14.10.2003, s. 22).
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3. Forutom kraven 1 kapitel XIII ska all marknadsforing av ett traditionellt vixtbaserat
lakemedel som é&r registrerat enligt detta avsnitt innehélla fo6ljande uppgift: Traditionellt
vixtbaserat ldkemedel for anvindning vid en viss eller vissa terapeutiska indikationer som
uteslutande grundar sig pé langvarig anvéndning.

Artikel 141
Arbetsgruppen for viixtbaserade ldkemedel

1. En arbetsgrupp for vixtbaserade ldkemedel inrdttas i enlighet med artikel 142 i [reviderad
forordning (EG) nr 726/2004]. Arbetsgruppen ska ingé i ldkemedelsmyndigheten och ska
ha f6ljande behorighet:

a)  Nar det giller registrering som traditionellt anvint likemedel, att
1) utfora de uppgifter som foljer av artikel 136.1 och 136.3,
il)  utfora de uppgifter som foljer av artikel 137,

ii1) utarbeta ett utkast till forteckning dver véxtbaserade material, véxtbaserade
beredningar och kombinationer av dessa i enlighet med artikel 139.1,

iv) uppritta unionsmonografier Over traditionella vixtbaserade likemedel i
enlighet med punkt 3.

b)  Nar det giller godkdnnande for forsdljning av véxtbaserade likemedel, att uppritta
unionsmonografier dver vixtbaserade lakemedel i enlighet med punkt 3.

c)  Naér det giller hinskjutanden till ldkemedelsmyndigheten enligt kapitel III avsnitt 5
eller artikel 95, i fraga om traditionella véxtbaserade ldkemedel enligt artikel 134, att
utfora de uppgifter som anges i artikel 41.

d) Om en friga som ror andra ldkemedel innehallande véxtbaserade material dn
traditionellt anvdnda ldkemedel hénskjuts till ldkemedelsmyndigheten enligt kapitel
I avsnitt 5 eller artikel 95, att 1 forekommande fall avge ett yttrande om det
vixtbaserade materialet.

Lamplig samordning med kommittén for humanldkemedel ska sédkerstdllas genom ett
forfarande som ska faststillas av ldkemedelsmyndighetens verkstillande direktor i1 enlighet
med artikel 145.10 1 [reviderad forordning (EG) nr 726/2004].

2. Varje medlemsstat ska utse en ledamot och en suppleant i arbetsgruppen for vixtbaserade
lakemedel for en mandatperiod pa tre ar, som far fornyas.

Suppleanterna ska foretrdda franvarande ledaméter och rosta i deras stille. Ledamdterna
och suppleanterna ska véljas med hédnsyn till sin medverkan i och erfarenhet av utvérdering
av vixtbaserade ldkemedel, och de ska foretrdda medlemsstaternas behdriga myndigheter.

Ledamdéterna 1 arbetsgruppen for vixtbaserade likemedel far bitrddas av experter med
kompetens inom specifika vetenskapliga eller tekniska omraden.

3. Arbetsgruppen for véxtbaserade ldkemedel ska uppritta unionsmonografier Over
vixtbaserade likemedel med beaktande av en ansdkan som ldmnats in i enlighet med
artikel 13 liksom Gver traditionella vixtbaserade liakemedel.

Nér unionsmonografier dver véxtbaserade likemedel har upprittats ska de beaktas av
medlemsstaternas behoriga myndigheter vid granskningen av en ans6kan. Om ingen sédan
unionsmonografi @nnu har upprittats far det goras hédnvisningar till andra lampliga
monografier, publikationer eller uppgifter.
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Vid upprittandet av nya unionsmonografier 6ver vixtbaserade ldkemedel ska innehavaren
av registreringen som traditionellt anvint ldkemedel 6verviga om det finns behov av att
andra registreringsdokumentationen i enlighet med detta. Innehavaren av registreringen
som traditionellt anvint ldkemedel ska anméla alla sddana &ndringar till den behdriga
myndigheten 1 den berérda medlemsstaten.

Monografierna dver véxtbaserade likemedel ska offentliggdras.

Bestammelserna 1 artikel 146.3—146.5 i1 [reviderad forordning (EG) nr 726/2004] som ar
tillimpliga pa arbetsgruppen ska tillimpas pd motsvarande sitt pa arbetsgruppen for
vixtbaserade likemedel.

Arbetsgruppen for vixtbaserade ldkemedel ska sjdlv utarbeta sin arbetsordning.

Kapitel XI
Tillverkning och import

AVSNITT 1

TILLVERKNING OCH IMPORT AV LAKEMEDEL

Artikel 142
Tillverkningstillstand

Medlemsstaterna ska vidta alla ldmpliga atgidrder for att sdkerstilla att
lakemedelstillverkning  inom  deras territorier sker endast med @ tillstind
(tillverkningstillstdnd). Sadant tillverkningstillstind ska krdvas &dven i1 de fall dir de
tillverkade ldkemedlen &r avsedda for export.

Det tillverkningstillstind som avses i punkt 1 ska kravas for bade fullsténdig tillverkning
och deltillverkning och for de olika processer som utfors i friga om uppdelning,
forpackning eller utformning.

Genom undantag frdn punkt 2 ska tillverkningstillstdnd inte kridvas for foljande:

a) Beredning, uppdelning och &ndring av forpackning eller utformning nér dessa
processer utfors uteslutande 1 samband med tillhandahallande 1 detaljistledet genom
apotekare pa apotek eller genom personer som enligt medlemsstaternas lagstiftning
ar behoriga att utfora detta.

b)  Decentraliserade anldggningar dér tillverknings- eller testningsled utfoérs under
ansvar av den sakkunniga person vid en central anldggning som avses i artikel 151.3.

Ett tillverkningstillstdnd ska ocksa krdvas for import av likemedel fran tredjelédnder till en
medlemsstat.

Detta kapitel och artiklarna 195.5 och 198 ska tillimpas pa import av ldkemedel frén
tredjeldnder.

Medlemsstaterna ska fora in informationen om det tillverkningstillstind som avses 1 punkt
1 i den unionsdatabas som avses 1 artikel 188.15.

Artikel 143
Krav for ett tillverkningstillstand
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1. For att fa tillverkningstillstindet ska s6kanden ldmna in en ansdkan pa elektronisk vig till
den behdriga myndigheten i den berérda medlemsstaten.

Ansokan ska innehélla foljande:

a)  Uppgift om de likemedel och likemedelsformer som ska tillverkas eller importeras,
de tillverkningsmoment som ska utféras samt platsen diar verksamheten kommer att
dga rum.

b)  Bevis pa att sokandena, for tillverkning eller import av ovanstaende, forfogar over
dndamalsenliga och tillrdckliga lokaler, teknisk utrustning och kontrollmdjligheter
som motsvarar de rattsliga krav i frdga om tillverkning, kontroll och forvaring av
lakemedel som den berdrda medlemsstaten faststéllt i enlighet med artikel 8.

c) Bevis pé att sokandena har tillgang till minst en sakkunnig person i den mening som
avses i artikel 151.

d)  En forklaring om huruvida anldggningen 4r den centrala anldggning som ansvarar for
tillsynen 6ver decentraliserade anldggningar.

2. I sin ansokan ska sokanden pa elektronisk vdg ldmna uppgifter som styrker att denne
uppfyller kraven enligt ovan.

Artikel 144
Beviljande av ett tillverkningstillstand

1. De officiella foretrddarna for den berdrda medlemsstatens behdriga myndighet ska utfora
en inspektion for att sdkerstélla att uppgifterna i ansdkan som ldmnats in i enlighet med
artikel 143 &r korrekta.

Om det 1 enlighet med fOrsta stycket bekrdftas att uppgifterna dr korrekta ska
medlemsstatens behdriga myndighet senast 90 dagar efter mottagandet av den ansdkan
som ldmnats in i enlighet med artikel 143 bevilja eller avsla ett tillverkningstillstand.

2. For att sdkerstdlla att de uppgifter som avses 1 artikel 143 ldmnas in i vederbdrlig ordning
far medlemsstatens behoriga myndighet bevilja ett tillverkningstillstand pa vissa villkor.

For centrala anldggningar ska ett tillverkningstillstdnd for varje decentraliserad anldggning
innehalla en skriftlig bekréftelse av att tillverkaren av ldkemedlet har kontrollerat att den
decentraliserade anldggningen foljer de principer for god tillverkningssed som avses 1
artikel 160 genom att utféra regelbundna granskningar i enlighet med artikel 147.1 forsta
stycket f.

3. Tillverkningstillstindet ska endast gélla de ldkemedel, ldkemedelsformer,
tillverkningsmoment och lokaler som anges i ansdkan samt lokalerna vid motsvarande
centrala anldggning om decentraliserad tillverknings- och testningsverksamhet utfors vid
decentraliserade anldggningar som dr registrerade i enlighet med artikel 148.

Artikel 145
Andringar i ett tillverkningstillstdnd

Om innehavaren av ett tillverkningstillstdnd begér en &dndring av nagon av de uppgifter som avses i
artikel 143.1 andra stycket ska medlemsstatens behoriga myndighet dndra tillverkningstillstdndet
senast 30 dagar efter begédran. Undantagsvis far denna tid forlédngas till 90 dagar.
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Artikel 146

Begdran om ytterligare information

Medlemsstatens behoriga myndighet far begéra att sokanden l&dmnar in ytterligare information vad
giller de uppgifter som ldmnas in i enlighet med artikel 143.1 och om den sakkunniga person som
avses 1 artikel 151; 1 sa fall ska tidsfristerna 1 artikel 144.1 andra stycket och artikel 145 upphora att
16pa tills den ytterligare informationen har ldmnats in.

Artikel 147
Skyldigheter for innehavaren av tillverkningstillstdindet

1. Medlemsstaterna ska sdkerstélla att innehavare av tillverkningstillstdnd

a)

b)

c)

d)

g)

h)

)

har tillgéng till personal som uppfyller de réttsliga kraven i medlemsstaten i frdga om
bade tillverkning och kontroll,

endast hanterar de likemedel som har beviljats ett godkénnande for forséljning i
enlighet med den lagstiftning som géller i medlemsstaterna,

lamnar besked i forvig till medlemsstatens behoriga myndighet om de &dndringar som
de kan 6nska gora 1 frdga om de uppgifter som ldmnats in i enlighet med artikel 143,

medger att officiella foretrddare for medlemsstatens behdriga myndighet nidr som
helst bereds tilltrdde till innehavarens lokaler och, om tillverknings- eller
testningsverksamhet med anknytning till en central anldggning utfors vid
decentraliserade anldggningar, till lokalerna for de centrala eller decentraliserade
anldggningarna,

mojliggdr for de sakkunniga personer som avses i1 artikel 151 att fullgéra sina
aligganden, i forekommande fall dven vid decentraliserade anldggningar, t.ex. genom
att stilla alla nodvéndiga resurser till dennes férfogande,

alltid och vid alla relevanta anldggningar foljer principerna for god tillverkningssed
for lakemedel,

endast anvédnder aktiva substanser som tillverkats 1 enlighet med god tillverkningssed
for aktiva substanser och distribuerats i enlighet med god distributionssed for aktiva
substanser,

omedelbart underrittar medlemsstatens behoriga myndighet och innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning om de far information om att lakemedel som omfattas
av deras tillverkningstillstdnd &r, eller misstdnks vara, forfalskade, oberoende av hur
dessa ldkemedel har distribuerats,

kontrollerar att de tillverkare, importorer eller distributdrer fran vilka de erhéller de
aktiva substanserna dr registrerade hos den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat
dér de ér etablerade, och

kontrollerar de aktiva substansernas och hjilpdmnenas dkthet och kvalitet.

Vad giller forsta stycket c¢ ska medlemsstatens behoriga myndighet under alla
omstandigheter omedelbart underrdttas om den sakkunniga person som avses i artiklarna
143.1 c och 151 ovéntat ersdtts med ndgon annan.

Vid tillampning av leden f och g ska innehavarna av tillverkningstillstdind kontrollera att
tillverkaren respektive distributérerna av de aktiva substanserna foljer god tillverkningssed
och god distributionssed genom att genomfora granskningar vid tillverknings- och
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distributionsanldggningar for tillverkare och distributérer av aktiva substanser.
Innehavarna av tillverkningstillstand ska kontrollera denna efterlevnad, antingen sjélva
eller genom en enhet som agerar pa deras vignar enligt ett avtal.

2. Innehavaren av tillverkningstillstindet ska sékerstélla att hjdlpamnena ar ldmpliga for
anvandning i ldkemedel genom att faststdlla vad som dr passande god tillverkningssed pa
grundval av en formaliserad riskbeddmning.

3. Innehavaren av tillverkningstillstindet ska sdkerstdlla att den passande goda
tillverkningsseden som faststéllts i enlighet med punkt 2 tillimpas. Innehavaren av
tillverkningstillstandet ska dokumentera de atgérder som vidtas 1 enlighet med punkterna 1

och 2.
Artikel 148
Registrering och forteckning av decentraliserade anldggningar
1. Innehavaren av tillverkningstillstindet vid den centrala anldggningen ska registrera alla

sina decentraliserade anldggningar i enlighet med bestimmelserna i denna artikel.

2. Innehavaren av tillverkningstillstindet vid den centrala anldggningen ska begira att den
behoriga myndigheten i den medlemsstat ddr den decentraliserade anldggningen é&r
etablerad registrerar den decentraliserade anlaggningen.

3. Innehavaren av godkdnnandet for forséljning far inleda verksamheten vid den
decentraliserade anldggningen med anknytning till den centrala anldggningen forst nir den
decentraliserade anldggningen har registrerats i den unionsdatabas som avses i artikel
188.15 och registreringen i databasen har ldnkats till godkdnnandet for motsvarande
centrala anldggning av den behdriga myndigheten i den medlemsstat diar den
decentraliserade anldggningen dr beldgen.

4. Den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat ddr den decentraliserade anldggningen ar
etablerad é&r, 1 enlighet med artikel 188, ansvarig for tillsynen dver den tillverknings- och
testningsverksamhet som utfors vid den decentraliserade anlaggningen.

5. Vid tillimpning av punkt 2 ska innehavaren av tillverkningstillstdndet for den centrala
anldggningen ldmna in en registreringsblankett som ska innehdlla minst foljande
information:

a)  Den decentraliserade anldggningens namn eller firma och stadigvarande adress samt
bevis pd etablering i unionen.

b) De ldkemedel som omfattas av tillverknings- eller testningsleden vid den
decentraliserade anldggningen, inklusive tillverknings- och testningsverksamhet som
ska utforas for dessa ldkemedel.

c) Uppgifter om den decentraliserade anldggningens lokaler och den tekniska
utrustningen for den relevanta verksamheten.

d)  Hénvisningen till tillverkningstillstdndet for den centrala anldggningen.

e) Den skriftliga bekriftelse som avses 1 artikel 144.2 andra stycket av att tillverkaren
av ldkemedlet har kontrollerat att den decentraliserade anldggningen foljer de
principer for god tillverkningssed som avses 1 artikel 160 genom att utfora
granskningar.

6. Den behoriga myndighet i medlemsstaten som é&r ansvarig for tillsynen over den
decentraliserade anldggningen i enlighet med punkt 4 far besluta att utféra en sddan
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inspektion som avses 1 artikel 188.1 forsta stycket a. I sadana fall ska den behoriga
myndigheten samarbeta med den behoriga myndighet i medlemsstaten som ar ansvarig for
tillsynen 6ver den centrala anldggningen.

7. Efter registreringen av den decentraliserade anldggningen i enlighet med punkt 2 ska
innehavaren av tillverkningstillstindet for den centrala anldggningen forteckna den
registrerade decentraliserade anldggningen 1 tillverkningstillstindet for den centrala
anldggningen.

8. Den behoriga myndighet i medlemsstaten som &r ansvarig for tillsynen Gver den
decentraliserade anldggningen i enlighet med punkt 4 ska samarbeta med de relevanta
myndigheter som ansvarar for tillsynen dver tillverknings- eller testningsverksamhet enligt
andra unionsakter ndr det giller foljande:

a)  De likemedel som tillverkats vid en decentraliserad anlédggning och som testas eller
tillverkas med anvidndning av ramaterial, de likemedel som regleras enligt annan
relevant unionslagstiftning eller de likemedel som &r avsedda att kombineras med
medicintekniska produkter.

b)  Om sirskild tillverknings- eller testningsverksamhet tillimpas pa ldkemedel som
innehéller, bestdr av eller hirroér frdn ett &mne av mdinskligt ursprung for vilka
sarskild tillverknings- eller testningsverksamhet tillimpas vid en decentraliserad
anldggning som ocksa dr godkénd enligt [SOHO-f6rordningen].

9. I tillimpliga fall fir de behodriga myndigheter i medlemsstaten som dr ansvariga for
tillsynen over de centrala och decentraliserade anléggningarna samverka med den behoriga
myndighet i medlemsstaten som ar ansvarig for tillsynen Over godkdnnandet for
forsdljning.

Artikel 149
Villkor for sdkerhetsdetaljerna

1. De sidkerhetsdetaljer som avses i bilaga IV fér inte avldgsnas eller dvertdckas, varken helt
eller delvis, om inte foljande villkor &r uppfyllda:

a)  Innehavaren av tillverkningstillstandet kontrollerar likemedlets dkthet och att det inte
manipulerats innan dessa sikerhetsdetaljer helt eller delvis avlidgsnas eller ticks dver.

b) Innehavaren av tillverkningstillstindet uppfyller kraven i bilaga IV genom att byta ut
dessa sidkerhetsdetaljer mot sdkerhetsdetaljer som é&r likvdardiga ndr det giller
mojligheten att kontrollera likemedlets dkthet och identitet samt att ge bevis for
manipulering av ldkemedlet. Detta utbyte ska ske utan att Oppna sjéilva
lakemedelsbehallaren.

Séakerhetsdetaljerna ska anses som likvérdiga om de

1)  uppfyller de krav som faststélls 1 de delegerade akter som antas 1 enlighet med
artikel 67.2, och

1)  ar lika effektiva for att gora det mojligt att kontrollera ldkemedels dkthet och
identitet samt for att ge bevis for manipulering av ldkemedel.

c)  Utbytet av sdkerhetsdetaljerna sker 1 enlighet med tilldimplig god tillverkningssed for
lakemedel

d)  Utbytet av sdkerhetsdetaljerna dr foremal for tillsyn som utdvas av medlemsstatens
behoriga myndighet.
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Innehavare av tillverkningstillstand, inklusive de som utfor den verksamhet som avses 1
punkt 1, ska betraktas som tillverkare och dérfor vara skadestdndsansvariga i de fall och pa
de villkor som faststélls 1 direktiv 85/374/EEG.

Artikel 150
Potentiellt forfalskade likemedel

Genom undantag fran artikel 1.2 och utan att det paverkar tillimpningen av kapitel XII
avsnitt 1 ska medlemsstaterna vidta nddvandiga atgérder for att forhindra ldkemedel som
fors in 1 unionen, men som inte dr avsedda att sldppas ut pa marknaden i unionen, fran att
omsittas om det finns tillrdckliga skél att misstidnka att dessa ldkemedel ar forfalskade.

Medlemsstaterna ska anordna mdten dér patient- och konsumentorganisationer och, om sa
ar nodviandigt, medlemsstaternas tillsynstjanstemin deltar, for att fi ut information till
allminheten om de forebyggande insatser och efterlevnadsatgirder som vidtas for att
bekdmpa forfalskning av ldkemedel.

For att faststélla vilka de nddvandiga atgarder som avses i punkt 1 &dr, ges kommissionen
befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 215 {or att komplettera punkt 1
genom att faststélla de kriterier som ska beaktas och de kontroller som ska genomforas vid
beddmning av om ldkemedel som fors in 1 unionen, men som inte dr avsedda att sldppas ut
pa marknaden, kan vara forfalskade.

Artikel 151
Tillgang till en sakkunnig person

Medlemsstaterna ska vidta alla l&dmpliga atgirder for att sdkerstilla att innehavaren av
tillverkningstillstindet stadigvarande och fortlopande har tillgang till minst en sakkunnig
person som dr bosatt och verksam i unionen, i enlighet med villkoren i artikel 152, och som
ansvarar for att fullgora de aligganden som anges i artikel 153.

En innehavare av tillverkningstillstind som ar en fysisk person och uppfyller villkoren 1
bilaga III far ata sig det ansvar som avses i punkt 1.

Om tillverkningstillstindet beviljas en central anldggning som anges i ansdkan i1 enlighet
med artikel 144.3 ska den sakkunniga person som avses i punkt 1 ocksd ansvara for att
fullgéra de é&ligganden som anges 1 artikel 153.4 vad giller de decentraliserade
anldggningarna.

Artikel 152
Den sakkunniga personens kompetens

Medlemsstaterna ska sdkerstdlla att den sakkunniga person som avses i artikel 151
uppfyller de villkor avseende kompetens som anges 1 bilaga III.

Innehavaren av tillverkningstillstdndet och den sakkunniga personen ska sédkerstdlla att den
praktiska erfarenhet som forvirvats dr lamplig for de produkttyper som ska certifieras.

Medlemsstatens behoriga myndighet far faststilla ldmpliga administrativa forfaranden for
att verifiera att den sakkunniga person som avses 1 punkt 1 uppfyller de villkor som anges 1
bilaga III.
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Artikel 153
Ansvarsomraden for den sakkunniga personen

Medlemsstaterna ska vidta alla ldmpliga atgidrder for att sdkerstdlla att den sakkunniga
person som avses 1 artikel 151, utan hénsyn till sin relation till innehavaren av
tillverkningstillstandet, vad géller de forfaranden som avses i artikel 154, béar ansvaret for

a) att varje tillverkningssats av ldkemedel som framstillts inom de berdrda
medlemsstaterna har tillverkats och kontrollerats i enlighet med 1 medlemsstaten
gillande lagstiftning och i Overensstimmelse med kraven for godkédnnandet for
forséljning,

b)  att varje tillverkningssats av likemedel som importeras fran tredjeldnder — oavsett
om tillverkningen har skett i unionen — i en medlemsstat har genomgatt en fullstindig
kvalitativ analys, en kvantitativ analys av atminstone alla de aktiva substanserna och
alla andra tester eller kontroller som krédvs for att sdkerstélla likemedlens kvalitet i
enlighet med kraven for godkidnnandet for forséljning.

Den sakkunniga person som avses i artikel 151 ska ndr det géller ldkemedel som é&r
avsedda att sldppas ut pa unionsmarknaden, sdkerstélla att sdkerhetsdetaljerna enligt bilaga
IV har fésts pé forpackningen.

De satser av likemedel som genomgétt den kontroll som avses i forsta stycket b i en
medlemsstat ska undantas frdn dessa kontroller om de vid saluféringen i en annan
medlemsstat 4tf6ljs av kontrollrapporter som undertecknats av den sakkunniga personen.

I friga om ldkemedel som importeras frin ett tredjeland far den sakkunniga personen, om
unionen har triffat ldmpliga 6verenskommelser med exportlandet for att sdkerstdlla att
tillverkaren tillimpar standarder for god tillverkningssed som minst dr likvardiga med dem
som faststdllts av unionen samt for att sdkerstdlla att de kontroller som avses 1 punkt 1
forsta stycket b har utforts i exportlandet, befrias frén sitt ansvar att utféra dessa kontroller.

I samtliga fall, och sdrskilt i friga om likemedel som sldapps for forsdljning, ska den
sakkunniga personen intyga i ett register eller ndgot annat motsvarande format som
upprittats for detta dndamal, att varje tillverkningssats uppfyller bestimmelserna i denna
artikel; registret eller det motsvarande formatet ska hallas aktuellt under den tid da
verksamheten utfors och vara tillgéngligt for de officiella foretradarna for medlemsstatens
behoriga myndighet under den tid som faststillts i den berérda medlemsstatens
bestimmelser och under alla omstindigheter under minst fem ar.

Vid tillimpning av artikel 151.3 ska den sakkunniga personen ocksé

a)  kontrollera att den tillverknings- eller testningsverksamhet som utfors vid de
decentraliserade anlidggningarna foljer de principer for relevant god tillverkningssed
som avses 1 artikel 160 och dverensstimmer med godkénnandet for forsdljning,

b)  lamna en skriftlig bekriftelse enligt artikel 144.2 andra stycket,

c) till den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat didr den decentraliserade
anldggningen dr etablerad anmadla de fordndringar som dgt rum i friga om den
information som ldmnats pé registreringsblanketten 1 enlighet med artikel 148.5.

Varje fordandring som kan paverka kvaliteten pa, eller sidkerheten ndr det géller, de
lakemedel som tillverkas eller testas vid den decentraliserade anldggningen ska
omedelbart anmélas.
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Kommissionen ges befogenhet att anta en delegerad akt 1 enlighet med artikel 215 for att
komplettera forsta stycket ¢ med nédrmare bestimmelser avseende den sakkunniga
personens anmalan.

Artikel 154
Yrkesetiska regler

1. Medlemsstaterna ska sékerstilla att de aligganden som tillkommer de sakkunniga personer
som avses 1 artikel 151 fullgdrs, antingen genom ldmpliga administrativa atgirder eller
genom att stdlla upp yrkesetiska regler for dessa personer.

2. Medlemsstaterna féar besluta om tillfallig avstingning av den sakkunniga person som avses
i artikel 151 efter att ha inlett ett administrativt eller disciplindrt forfarande mot denne
eftersom denne inte har fullgjort sina aligganden enligt artikel 153.

Artikel 155
Exportintyg for ett likemedel

1. Medlemsstaterna ska pa begidran av tillverkaren, exportdren eller de behoriga
myndigheterna i ett importerande tredjeland intyga att en ldkemedelstillverkare innehar
tillverkningstillstind. Nar medlemsstaterna utfardar sddana intyg ska de

a) folja de rddande administrativa overenskommelserna med
Virldshélsoorganisationen,

b)  for lidkemedel avsedda for export som redan dr godkidnda inom det egna territoriet,
tillhandahélla den produktresumé som godkénts i enlighet med artikel 43.

2. Om tillverkaren inte har ndgot godkénnande for forséljning ska denne tillhandahdlla de
behoriga myndigheter som ansvarar for att utfirda det intyg som avses 1 punkt 1 en
forklaring till varfor inget godkdnnande for forséljning finns.

AVSNITT 2

TILLVERKNING, IMPORT OCH DISTRIBUTION AV AKTIVA SUBSTANSER

Artikel 156
Tillverkning av aktiva substanser

I detta direktiv avses med tillverkning av aktiva substanser som anvénds i tillverkningsprocessen for
ett ldkemedel béde fullstindig tillverkning och deltillverkning eller import av en aktiv substans,
samt de olika processer som utfors av distributdrer av aktiva substanser i fraga om uppdelning,
forpackning eller utformning innan substansen anvénds 1 ett likemedel, inklusive ompackning eller
ommaérkning.

Artikel 157
Registrering av importorer, tillverkare och distributorer av aktiva substanser
1. I unionen etablerade importorer, tillverkare och distributorer av aktiva substanser ska
registrera sin verksamhet hos den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat dir de ar
etablerade.
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Registreringsblanketten, som ska ldmnas in pa elektronisk vdg, 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 i1 verksamheten.

De personer som avses i punkt 1 ska ldmna in registreringsblanketten pé elektronisk vig
till medlemsstatens behoriga myndighet minst 60 dagar innan de avser att inleda
verksamheten.

Medlemsstatens behdriga myndighet far, pa grundval av en riskbeddmning, besluta att
utfora en inspektion. Om medlemsstatens behdriga myndighet inom 60 dagar fran det att
den mottagit registreringsblanketten meddelar sokanden att en inspektion kommer att
utforas fir verksamheten inte inledas innan medlemsstatens behoriga myndighet har
meddelat sokanden att verksamheten far inledas. Om medlemsstatens behoriga myndighet
inom 60 dagar fran det att den mottagit registreringsblanketten inte har meddelat skanden
att en inspektion kommer att utforas far sokanden inleda verksamheten.

De personer som avses i punkt 1 ska arligen pa elektronisk vdg anméla de fordndringar
som dgt rum i friga om den information som ldmnats pd registreringsblanketten till
medlemsstatens behoriga myndighet. Varje fordndring som kan paverka kvaliteten pa, eller
sakerheten ndr det giller, de aktiva substanser som tillverkas, importeras eller distribueras
ska omedelbart anmélas.

Medlemsstatens behoriga myndighet ska fora in den information som ldmnas i enlighet
med punkt 2 i den unionsdatabas som avses i artikel 188.15.

Artikel 158
Villkor for import av aktiva substanser

Medlemsstaterna ska vidta lampliga atgarder for att sékerstélla 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 faststéllts 1 de delegerade akter som antagits 1 enlighet med artikel
160.

Aktiva substanser far endast importeras om foljande villkor ar uppfyllda:

a) De aktiva substanserna har tillverkats i enlighet med de principer for god
tillverkningssed som &r minst likvirdiga med dem som faststéllts av unionen i
enlighet med artikel 160.

b) De aktiva substanserna &tfoljs av en skriftlig bekriftelse som utfirdats av den
behoriga myndigheten i det exporterande tredjelandet i vilken det anges att

1) de principer for god tillverkningssed som tillimpas pa den
tillverkningsanldggning diar den exporterade aktiva substansen tillverkas &r
minst likvardiga med dem som faststéllts av unionen 1 enlighet med artikel 160,

i1) den berdrda tillverkningsanldggningen dr foremdl for regelbundna, stringa
kontroller med full insyn och for effektiva atgirder for att sdkra att god
tillverkningssed efterlevs, inklusive dterkommande och oanmaélda inspektioner,
for att sdkerstélla ett skydd for folkhdlsan som &r minst likvirdigt med det 1
unionen, och
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ii1)  information om eventuell bristande efterlevnad som konstaterats formedlas till
unionen av det exporterande tredjelandet utan onddigt drdjsmal.

3. Villkoren i punkt 2 b ska inte géilla om det exporterande landet &r upptaget i den
forteckning som avses i artikel 159.2.

4. Den behoriga myndigheten i en medlemsstat far gora undantag fran villkoren i punkt 2 b
for en period som inte dverskrider giltigheten for det intyg om god tillverkningssed som
utfardats i enlighet med artikel 188.13 om en anldggning som tillverkar en aktiv substans
for export har inspekterats av den behoriga myndigheten i en medlemsstat och konstaterats
folja de principer for god tillverkningssed som faststéllts 1 enlighet med artikel 160.

Artikel 159
Aktiva substanser som importeras fran tredjeldinder

1. Kommissionen ska pa begiran av ett tredjeland beddma huruvida det landets regelverk
som &r tillimpligt pd aktiva substanser som exporteras till unionen samt kontroll- och
tillsynsverksamhet sdkerstiller en skyddsniva for folkhdlsan som é&r likvardig med
unionens.

Bedomningen ska ske i form av en oversyn av relevanta handlingar som limnas in pa
elektronisk vdg och den beddmningen ska, sévida det inte finns Overenskommelser i
enlighet med artikel 153.2 som omfattar detta verksamhetsomrade, innehélla en 6versyn pa
plats av tredjelandets regelverk och, om sa behovs, en dvervakad inspektion av en eller
flera av tredjelandets tillverkningsanlédggningar for aktiva substanser.

2. P& grundval av den bedomning som avses 1 punkt 1 fir kommissionen anta
genomforandeakter for att ta upp tredjelandet i en forteckning och tillimpa de krav som
faststdlls 1 andra stycket. Dessa genomforandeakter ska antas i1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel 214.2.

I beddmningen av tredjelandet i enlighet med punkt 1 ska kommissionen ta hdnsyn
foljande:

a)  Landets regler for god tillverkningssed.

b)  Hur regelbundet inspektioner fOretas for att kontrollera efterlevnaden av god
tillverkningssed.

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.

3. Kommissionen ska regelbundet kontrollera om de villkor som faststills i punkt 1 uppfylls.
Den forsta kontrollen ska goras inom tre ar fran det att tredjelandet har tagits upp i1 den
forteckning som avses i1 punkt 2.

4. Kommissionen ska genomfora den beddmning som avses i punkt 1 och den kontroll som
avses 1 punkt 3 i samarbete med likemedelsmyndigheten och medlemsstaternas behoriga
myndigheter.

8759/23 he 140

LIFES SV



AVSNITT 3

PRINCIPER FOR GOD TILLVERKNINGSSED OCH GOD DISTRIBUTIONSSED

Artikel 160
Regler for ldkemedel och aktiva substanser

Kommissionen far anta genomforandeakter i enlighet med artikel 214.2 for att komplettera detta
direktiv genom att faststilla foljande:

a) Principerna for god tillverkningssed och god distributionssed for ldkemedel, vid behov
kompletterade med sérskilda atgérder som é&r tillampliga sérskilt pa ldkemedelsformer,
lakemedel eller tillverkningsverksambhet i linje med god tillverkningssed.

b) Principerna for god tillverkningssed och god distributionssed for aktiva substanser.

I forekommande fall ska dessa principer faststillas i dverensstimmelse med de principer for god
praxis som faststillts inom en annan unionsrattslig ram.

Artikel 161
Regler for hjdlpimnen

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 215 for att
komplettera detta direktiv genom faststillande av den formaliserade riskbedomning for
sdkerstillande av passande god tillverkningssed for hjdlpdmnen som avses i artikel 147.2. Vid
denna riskbeddmning ska sévil krav enligt andra passande kvalitetssystem som hjélpdmnenas
ursprung och avsedda anviandning samt tidigare fall av kvalitetsdefekter beaktas.

Kapitel XII
Partihandel och distansforsaljning

AVSNITT 1

PARTIHANDEL MED OCH FORMEDLING AV LAKEMEDEL

Artikel 162
Partihandel med ldkemedel

1. Utan att det paverkar tillampningen av artikel 5 ska medlemsstaterna vidta alla 1&dmpliga
atgirder for att sdkerstdlla att endast likemedel for vilka godkdnnande for forsdljning
beviljats i enlighet med unionens lagstiftning distribueras inom deras territorium.

2. For partihandel inklusive lagring ska likemedel omfattas antingen av ett centraliserat
godkénnande for forsdljning eller av ett nationellt godkédnnande for forsdljning.

3. Distributérer som avser att importera ett likemedel fran en annan medlemsstat ska
underritta innehavaren av godkidnnandet for forsdljning och den behdriga myndigheten 1
den medlemsstat dit likemedlet ska importeras om sin avsikt att importera det lidkemedlet.

4. For likemedel som omfattas av ett nationellt godkénnande for forsdljning ska den
underréttelse som avses 1 punkt 3 till medlemsstatens behoriga myndighet inte pdverka
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tillaggsforfaranden som foreskrivs 1 den medlemsstatens lagstiftning eller avgifter som ska
betalas till den medlemsstatens behoriga myndighet for granskning av underrittelsen.

5. For likemedel som omfattas av ett centraliserat godkdnnande for forsdljning ska
distributdoren ldmna in samma underrittelse som avses 1 punkt 3 till
ladkemedelsmyndigheten, som ansvarar for att kontrollera att villkoren 1
unionslagstiftningen om ldkemedel och i godkénnandena for forséljning ar uppfyllda. En
avgift ska betalas till likemedelsmyndigheten for denna kontroll.

Artikel 163
Tillstand for partihandel med ldkemedel

1. Den behoriga myndigheten i den berdrda medlemsstaten ska vidta alla l&dmpliga &tgérder
for att sdkerstilla att partihandeln med lidkemedel omfattas av ett krav pa ett tillstdnd att
bedriva partihandel med ldkemedel (partihandelstillstand). Partihandelstillstdndet ska
innehdlla uppgifter om de lokaler, de likemedel och den partihandelsverksamhet som
tillstandet ar giltigt for.

2. Om personer som har tillstdnd eller behdrighet att 1dmna ut ldkemedel till allménheten
enligt nationell lagstiftning dven far bedriva partihandel ska de omfattas av det
tillstdndskrav som avses 1 punkt 1.

3. Ett tillverkningstillstdind som krdvs enligt artikel 142 ska medfora tillstind att bedriva
partihandel med séddana likemedel som omfattas av tillstdndet. Ett partihandelstillstdnd ska
ddremot inte medfora befrielse fran skyldigheten 1 artikel 142 att inneha
tillverkningstillstand och att uppfylla de villkor som faststéllts for sidan verksamhet, dven
om tillverknings- eller importverksamheten dr sekundar.

4. Den behoriga myndigheten i den berdrda medlemsstaten ska fora in information om
partihandelstillstdnd i den unionsdatabas som avses i artikel 188.15.

5. Den behoriga myndighet i medlemsstaten som beviljat partihandelstillstdndet for lokaler
inom sitt territorium ska sékerstélla att de personer som har tillstdnd att bedriva partihandel
med ldkemedel kontrolleras och att deras lokaler inspekteras med lamplig frekvens.

Den behoriga myndighet i medlemsstaten som beviljat partihandelstillstandet ska tillfalligt
aterkalla eller upphéva partihandelstillstindet om de villkor for beviljande som faststélls 1
artikel 162 inte langre &r uppfyllda. I sddana fall ska medlemsstaten utan onddigt drojsmal
underritta 6vriga medlemsstater och kommissionen om detta.

6. Om en behorig myndighet 1 en medlemsstat anser att de villkor for beviljande av ett
partihandelstillstind som faststdlls i1 artikel 162 inte ldngre &r uppfyllda for ett
partihandelstillstind som beviljats av den behdriga myndigheten 1 en annan medlemsstat,
ska den utan onddigt dréjsmél underritta kommissionen och den behériga myndigheten 1
den andra medlemsstaten om detta. Den behoriga myndigheten 1 den andra medlemsstaten
ska vidta de atgdrder som den anser dr nddvéandiga och underritta kommissionen och den
behoriga myndigheten 1 den forsta medlemsstaten om dessa atgirder och om skdlen for

dem.
Artikel 164
Krav for ett partihandelstillstand
1. For att fa ett partihandelstillstind ska sokandena ldmna in en ansdkan pa elektronisk vag

till den behoériga myndigheten i den berérda medlemsstaten.
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Den ansdkan som avses 1 punkt 1 ska omfatta foljande:

a)  En bekréftelse av och bevis pa att sokandena forfogar 6ver lokaler, installationer och
utrustning som dr lampliga och tillrdckliga for att sdkerstilla lamplig forvaring och
distribution av ldkemedlen.

b)  En bekriftelse av och bevis pa att sokandena har tillgang till personal med lamplig
utbildning, sérskilt en sakkunnig person som utsetts som ansvarig, vilka uppfyller de
villkor som faststillts i den berérda medlemsstatens lagstiftning.

c)  Ett dtagande att fullgora de skyldigheter som aldggs dem enligt villkoren i artikel
166.

Artikel 165
Beviljande av ett partihandelstillstand

De officiella foretrddarna for den berdrda medlemsstatens behdriga myndighet ska utfora
en inspektion for att bekrifta att de uppgifter som lamnats in i enlighet med artikel 164 ar
korrekta.

Om det i1 enlighet med forsta stycket bekriftas att uppgifterna ar korrekta ska
medlemsstatens behoriga myndighet senast 90 dagar efter mottagandet av den ansdkan
som ldmnats in 1 enlighet med artikel 164 bevilja eller avsla ett partihandelstillstdnd.

Den berdrda medlemsstatens behdriga myndighet far krdva att sokanden pa elektronisk vég
lamnar in all information som krivs for beviljandet av ett partihandelstillstdnd. I sa fall ska
den period som faststills i punkt 1 upphora att 16pa tills den ytterligare informationen som
krévs har ldmnats in.

Medlemsstatens behdriga myndighet far bevilja ett partihandelstillstdnd pa vissa villkor.

Partihandelstillstdndet ska endast gilla de lokaler som anges i1 ansdkan.

Artikel 166
Skyldigheter for innehavare av partihandelstillstind
Medlemsstaterna ska sikerstilla att innehavare av partihandelstillstand

a)  har tillgang till personal som uppfyller de rittsliga kraven i medlemsstaten i friga om
partihandel,

b) medger att officiella foretridare for medlemsstatens behdriga myndighet ndr som
helst bereds tilltrdde till de lokaler, de installationer och den utrustning som avses 1
artikel 164.2 a,

c) far, inklusive genom finansiella transaktioner, sina leveranser av lakemedel endast
fran personer som sjdlva innehar ett partihandelstillstind i unionen eller ett
tillverkningstillstand enligt artikel 163.3,

d) levererar, inklusive genom finansiella transaktioner, likemedel endast till personer
som sjdlva innehar ett partihandelstillstind 1 unionen eller som har tillstand eller
behorighet att Idmna ut ldkemedel till allmé@nheten,

e) kontrollerar att de likemedel som erhillits inte dr forfalskade genom att granska
sdkerhetsdetaljerna pa den yttre forpackningen i enlighet med kraven i de delegerade
akter som antagits 1 enlighet med artikel 67.2 andra stycket,
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f)  har en beredskapsplan som sékerstéller att ett likemedel aterkallas fran marknaden
efter beslut av de behdriga myndigheterna eller i samarbete med tillverkaren eller
innehavaren av godkdnnandet for forséljning av det berérda ldkemedlet,

g)  for register, for varje mottaget, avsént eller formedlat 1dkemedel, dver minst
1) datumet for mottagandet, avsdndandet eller férmedlingen av ldkemedlet,
ii)  ldkemedlets bendmning,
i) mottagen, levererad eller formedlad méngd av lakemedlet,

iv)  namn pa och adress till leverantdren eller mottagaren av ldkemedlet, beroende
pa vad som éar tillampligt,

v) ldkemedlens satsnummer, Aatminstone for ldkemedel maéarkta med de
sdkerhetsdetaljer som avses 1 artikel 67,

h)  haller de register som avses i led g tillgingliga for medlemsstaternas behdriga
myndigheter for inspektion under en period av fem ar,

i)  foljer de principer for god distributionssed i fraga om ldkemedel som faststills i
artikel 160,

j)  tillampar ett kvalitetssystem ddr ansvar, processer och riskhanteringsatgérder ar
faststillda i forhallande till verksamheten,

k)  omedelbart underrittar medlemsstatens behoriga myndighet och, i forekommande
fall, innehavaren av godkinnandet for forsdljning om de mottagna eller erbjudna
lidkemedel som de faststéller, eller misstinker, dr forfalskade,

1)  kontinuerligt garanterar ldmpliga och fortlopande leveranser av ett tillfredsstéllande
urval ldkemedel for att motsvara behoven inom ett avgrinsat geografiskt omrade
samt utfor de begérda leveranserna inom hela detta omrédde inom en rimlig tid som
ska faststéllas 1 den nationella lagstiftningen,

m) samarbetar med innehavare av godkdnnande for forséljning och medlemsstaternas
behoriga myndigheter for att trygga forsorjningen.

Om ldkemedlet kommer frdn en annan partihandlare ska de innehavare av
partihandelstillstind som tar emot likemedlet kontrollera att denna partihandlare foljer
principerna for god distributionssed. Detta omfattar att kontrollera huruvida denna
partihandlare innehar ett partihandelstillstand eller ett tillverkningstillstaind enligt artikel
163.3.

Om ldakemedlet kommer fran en tillverkare eller en importdr ska innehavarna av
partihandelstillstind ~ kontrollera att tillverkaren eller importdren innehar ett
tillverkningstillstand.

Om ldkemedlet anskaffas genom formedling ska innehavarna av partihandelstillstdnd
kontrollera att den som formedlar ldkemedlet uppfyller de krav som faststills 1 artikel 171.

Artikel 167
Skyldighet vid leveranser av ldikemedel

I friga om leverans av likemedel till apotek och personer som har tillstiand eller behorighet
att lamna ut ldkemedel till allménheten ska medlemsstaterna inte 4ldgga innehavaren av ett
partihandelstillstaind som har beviljats av en annan medlemsstat nagra skyldigheter, séarskilt
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inte allminnyttiga skyldigheter, som é&r strangare dn de skyldigheter som aldggs dem som
medlemsstaterna sjédlva har gett tillstdnd att bedriva motsvarande verksamhet.

2. Personer som bedriver partihandel med ett likemedel som slédpps ut pa marknaden i1 en
medlemsstat ska, inom granserna for sina ansvarsomrdden, sédkerstilla ldmpliga och
fortlopande leveranser av det likemedlet till apotek eller personer som har tillstind att
lamna ut ldkemedel sd att patienterna i den berdrda medlemsstaten fir sina behov
tillgodosedda.

3. Atgirderna for att tillimpa denna artikel ska dessutom vara motiverade pa grundval av
skyddet av folkhdlsan och std i proportion till syftet med detta skydd, i enlighet med
fordragets regler, sérskilt reglerna om fri rorlighet for varor och konkurrens.

Artikel 168
Handlingar som ska atfélja levererade likemedel

1. Vid alla leveranser av ldkemedel till en person som har tillstdnd eller behorighet att 1dmna
ut ldkemedel till allménheten i den berorda medlemsstaten ska den godkédnde
partihandlaren bifoga en handling som gor det mojligt att faststilla

a) leveransdatumet,

b) ldkemedlets bendmning och ldkemedelsform,

c) levererad médngd av ldkemedlet,

d) leverantdrens och mottagarens namn och adress,

e) ldkemedlens satsnummer, atminstone for ldkemedel mérkta med de sakerhetsdetaljer
som avses 1 artikel 67.

2. Medlemsstaterna ska vidta alla nodvéandiga atgérder for att sdkerstélla att personer som har
tillstdind eller behorighet att ldmna ut ldkemedel till allmidnheten kan ldmna sddan
information som gor det mojligt att klarldgga distributionsvégen for varje lakemedel.

Artikel 169
Nationella krav for partihandel

Bestdmmelserna 1 detta kapitel ska inte utgdra ndgot hinder mot att tillimpa stringare krav som
medlemsstaterna faststdllt i fraga om partihandel med

a) narkotiska eller psykotropa substanser,
b) lakemedel som hérror fran blod,
C) immunologiska ldkemedel, och
d) radiofarmaka.
Artikel 170

Partihandel som riktar sig till tredjeldnder

Nér det géller partihandel med likemedel som riktar sig till tredjeldnder ska artiklarna 162 och
166.1 ¢ inte tillimpas.

Nér partihandlare levererar ldkemedel till personer i tredjeldnder ska de sékerstélla att dessa
levereras endast till personer som har tillstind eller behorighet att motta ldkemedel for partihandel
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eller for utlimning till allménheten i enlighet med de tillimpliga rittsliga och administrativa
bestimmelserna i det berdrda tredjelandet.

Artikel 168 ska tillimpas pé leverans av ldkemedel till personer i tredjeldnder som har tillstand eller
behorighet att Idmna ut 1dkemedel till allmanheten.

Artikel 171
Formedling av ldikemedel

Personer som formedlar ldkemedel ska sdkerstilla att de formedlade ldkemedlen omfattas
av ett giltigt godkédnnande for forséljning.

Personer som formedlar lidkemedel ska ha en stadigvarande adress och kontaktuppgifter i
unionen sd att medlemsstaternas behoriga myndigheter korrekt kan faststdlla deras identitet
och var de finns, samt kontakta dem och ut6va tillsyn 6ver deras verksamhet.

Kraven i artikel 166.1 e—j ska gilla i tillaimpliga delar for formedling av likemedel.

Personer fir endast formedla likemedel om de é&r registrerade hos den behoriga
myndigheten i den medlemsstat ddr de har sin stadigvarande adress enligt punkt 1 andra
stycket. Dessa personer ska pa elektronisk vig anméla minst namn, firma och
stadigvarande adress till den behdriga myndigheten for att registreras. De ska utan
dréjsmal och pa elektronisk vdg underritta medlemsstatens behoriga myndighet om
eventuella fordndringar angiende detta.

Medlemsstatens behdriga myndighet ska fora in den information som avses i forsta stycket
1 ett register som ska vara tillgdngligt for allménheten.

De principer som avses i artikel 160 ska omfatta sirskilda bestimmelser for formedling.

Den medlemsstat ddr personen som formedlar ldkemedel ar registrerad ska ansvara for
utférandet av de inspektioner som avses i artikel 188.

Om en person som formedlar ldkemedel inte uppfyller de krav som faststills 1 denna artikel
fir medlemsstatens behoriga myndighet besluta att stryka denna person frdn det register
som avses i punkt 2. I sa fall ska medlemsstatens behoriga myndighet underritta denna
person om detta.

AVSNITT 2

DISTANSFORSALJNING TILL ALLMANHETEN

Artikel 172
Allmdénna krav for distansforsdljning

Medlemsstaterna ska, utan att det pdverkar nationell lagstiftning som forbjuder
distansforsdljning av receptbelagda ldkemedel till allménheten via informationssamhaéllets
tjénster, sdkerstilla att ldkemedel erbjuds genom distansforsdljning till allménheten via
tjinster enligt definitionen i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535*! om

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande  betrdffande  tekniska  foreskrifter ~ och  betriffande  foreskrifter  for
informationssambhaéllets tjanster (EUT L 241, 17.9.2015, s. 1).
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ett informationsforfarande betriaffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhéllets tjénster pa foljande villkor:

a) Den fysiska eller juridiska person som erbjuder likemedlen har tillstand eller
behorighet att 1dmna ut ldkemedel till allménheten, dven pé distans, i enlighet med
nationell lagstiftning i den medlemsstat dédr den personen ér etablerad.

b)  Den person som avses i led a har meddelat dtminstone foljande information till den
medlemsstat dér personen ér etablerad:

1)  Namn eller firma och stadigvarande adress till det verksamhetsstille fran vilket
dessa likemedel levereras.

ii)  Startdatumet for verksamheten att erbjuda distansforsdljning av likemedel till
allménheten via informationssamhéllets tjénster.

iii) Adressen till den webbplats som anvédnds i1 detta syfte och all relevant
information som krévs for att identifiera denna webbplats.

iv) I forekommande fall, receptstatus enligt kapitel IV for de likemedel som
erbjuds genom distansforsédljning till allmdnheten via informationssamhillets
tjénster.

Denna information ska vid behov uppdateras.

c) Liakemedlen uppfyller kraven 1 den  nationella  lagstiftningen i
destinationsmedlemsstaten i enlighet med artikel 5.1.

d)  Utan att det paverkar de krav péd information som faststills i Europaparlamentets och
ridets direktiv 2000/31/EG* ska den webbplats som erbjuder likemedel minst
innehélla foljande:

1)  Kontaktuppgifter till medlemsstatens behdriga myndighet eller till den
myndighet som meddelats enligt led b.

i1)) En hyperlink till den webbplats som avses 1 artikel 174 {or
etableringsmedlemsstaten.

iii) Den gemensamma logotyp som avses i artikel 173 ska tydligt visas pa varje
sida pa den webbplats som har samband med erbjudandet av distansforsiljning
av ldkemedel till allménheten. Den gemensamma logotypen ska innehélla en
hyperlénk till informationen om personen 1 den forteckning som avses 1 artikel
174.1 c.

2. Medlemsstaterna far foreskriva villkor som motiveras med hénsyn till skyddet av
folkhidlsan for detaljhandeln med ldkemedel som siljs pa distans till allménheten via
informationssamhaéllets tjdnster inom deras territorier.

3. Medlemsstaterna ska, utan att det paverkar tillampningen av direktiv 2000/31/EG och de
krav som foreskrivs 1 detta avsnitt, vidta nddvédndiga atgiarder for att sikerstdlla att andra
personer dn de som avses i punkt 1 vilka erbjuder distansforséljning av ldkemedel till
allmédnheten via informationssamhillets tjdnster och vilka dr verksamma inom deras
territorium omfattas av effektiva, proportionella och avskrickande sanktioner.

e Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rattsliga aspekter pa

informationssambhéllets tjénster, sérskilt elektronisk handel, pa den inre marknaden ("Direktiv om elektronisk
handel”) (EGT L 178, 17.7.2000, s. 1).
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Artikel 173
Krav for gemensam logotyp

1. En gemensam logotyp ska faststéllas som &r igenkdnnbar inom hela unionen och samtidigt
gor det mdjligt att identifiera den medlemsstat diar den person som erbjuder
distansforsdljning av ldkemedel ar etablerad. Logotypen ska visas tydligt pd webbplatser
som erbjuder distansforséljning av ldkemedel till allmédnheten i1 enlighet med artikel 172.1
d.

2. For att harmonisera anvéndningen 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 si behdvs, dndras sé att hdnsyn tas till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 214.2.

Artikel 174
Information om distansforsdljning till allmdnheten
1. Varje medlemsstat ska uppritta en webbplats som minst ska innehalla foljande:

a) Information om nationell lagstiftning som é&r tillimplig pd erbjudande av
distansforsdljning av ldkemedel till allménheten via informationssamhillets tjénster,
inklusive information om att det kan finnas skillnader mellan medlemsstaterna nér
det géller klassificering av lakemedel och villkoren for tillhandahallandet.

b)  Information om syftet med den gemensamma logotypen.

c)  Forteckningen Over personer som erbjuder distansforsdljning av ldkemedel till
allménheten via informationssamhillets tjdnster i enlighet med artikel 172 samt deras
webbplatsadresser.

d)  Bakgrundsinformation om riskerna med ldkemedel som tillhandahdlls olagligt till
allménheten via informationssamhéllets tjénster.

Denna webbplats ska innehdlla en hyperladnk till den webbplats som avses 1 punkt 2.

2. Liakemedelsmyndigheten ska uppritta en webbplats som tillhandahéller den information
som anges i punkt 1 forsta stycket b och d, information om den unionslagstiftning som é&r
tillimplig pa forfalskade ldkemedel samt hyperlédnkar till medlemsstaternas webbplatser
som avses 1 punkt 1. P4 likemedelsmyndighetens webbplats ska det uttryckligen ndmnas
att medlemsstaternas webbplatser innehéller information om de personer som har tillstdnd
eller behorighet att ldmna ut lakemedel via distansforsédljning till allménheten i den berdrda
medlemsstaten.

3. Kommissionen ska i samarbete med de behoriga myndigheterna genomfora eller fraimja
informationskampanjer som riktar sig till allminheten om riskerna med forfalskade
ladkemedel. Dessa kampanjer ska O0ka konsumenternas medvetenhet om riskerna med
ladkemedel som tillhandahills olagligt via 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 175

Definition av marknadsforing av likemedel

1. I detta kapitel avses med marknadsforing av ldkemedel varje form av information vid
uppsokande forsdljning, lokala reklamkampanjer eller kopframjande gavor eller formaner
som syftar till att frimja forskrivning, leverans, forsiljning eller konsumtion av ldkemedel.

Begreppet avser sarskilt

a)  marknadsforing av ldkemedel som riktas till allménheten,

b)  marknadsforing av ldkemedel som riktas till personer som dr behoriga att forskriva,
administrera eller ldmna ut ldkemedel,

c) besok av ldkemedelsrepresentanter hos personer som &r behoriga att forskriva
lidkemedel,

d) tillhandahallande av ldkemedelsprover,

e) anviandning av atgirder for att frimja forskrivning eller leverans av likemedel som
innebér giva av, eller erbjudande eller 16fte om, varje slag av forman eller bonus, i
pengar eller in natura, savida inte det verkliga véirdet av vad som erbjuds &r
obetydligt,

f)  sponsring av siljfrimjande sammankomster som besoks av personer som ar behdriga
att forskriva eller lamna ut ldkemedel,

g)  sponsring av vetenskapliga kongresser som besoks av personer som &r behdriga att
forskriva eller ldmna ut ldkemedel och sidrskilt betalning av deras kostnader for resa
och uppehélle 1 samband med detta,

h)  marknadsforing av 1dkemedel vilken inte avser ett visst likemedel.

2. Fo6ljande omfattas inte av detta kapitel:

a)  Mairkning och bipacksedlar, som omfattas av bestimmelserna i kapitel VI.

b)  Sadan korrespondens, eventuellt atfoljd av material som saknar reklamkaraktir, som
kravs for att besvara speciella fragor om ett visst ldkemedel.

c)  Faktaméssiga och informativa meddelanden och referensmaterial som till exempel
kan gédlla fordndringar av forpackningar, varningar for biverkningar som ingér i de
allmdnna fOrsiktighetsatgiarderna 1 frdga om ldkemedel, produktkataloger och
prislistor, forutsatt att de inte innehéller nagra pastdenden om ldkemedlen.

d) Information om ménniskors hélsa eller sjukdomar, forutsatt att ingen hanvisning, ens
indirekt, gors till 1dkemedel.

Artikel 176
Allmdnna bestimmelser om marknadsforing av likemedel
1. Medlemsstaterna ska forbjuda varje marknadsforing av ldkemedel for vilka ett
godkdnnande for forsdljning inte har beviljats.
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Marknadsforingen av ett lakemedel ska till alla delar 6verensstimma med de uppgifter som
anges i produktresumén.

Marknadsforingen av ldkemedel

a) ska frimja en dndaméilsenlig anvindning av ldkemedlet genom en objektiv
presentation som inte innehaller nagra overdrifter betrdffande dess egenskaper,

b)  ska vara korrekt och verifierbar och far inte vara vilseledande.

Varje form av marknadsforing som syftar till att negativt framhdva ett annat ldkemedel ska
vara forbjuden. Marknadsforing som antyder att ett visst likemedel ar sdkrare eller
effektivare dn ett annat ldkemedel ska ocksa vara forbjuden, sdvida detta inte pavisas och
stods av produktresumén.

Artikel 177
Begrdnsningar vad gdller marknadsforing av likemedel
Medlemsstaterna ska forbjuda marknadsforing riktad till allménheten for likemedel som
a)  ar receptbelagda, i enlighet med kapitel IV,

b) innehéller substanser som klassificerats som psykotropa eller narkotiska enligt
definitionerna i internationella konventioner.

Likemedel far marknadsforas till allmdnheten om de genom sin sammanséttning och sitt
syfte dr avsedda och utformade for anvéindning utan att en likare behover medverka for att
stdlla diagnos, forskriva eller kontrollera en behandling, men, om sd ar nodvéindigt, med
apotekarens rad.

Medlemsstaterna ska inom sina territorier ha ritt att forbjuda marknadsforing som riktas
till allménheten for lakemedel for vilka ersittning kan ges.

Det forbud som avses i punkt 1 ska inte gélla vaccinationskampanjer som utfors av
branschen och som dr godkinda av medlemsstaternas behdriga myndigheter.

Det forbud som avses i1 punkt 1 ska tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av artikel
21 i direktiv 2010/13/EU.

Medlemsstaterna ska forbjuda branschen att distribuera ldkemedel direkt till allmdnheten 1
reklamsyfte.

Artikel 178
Marknadsforing riktad till allmdnheten

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 177 ska all marknadsforing av likemedel
riktad till allménheten

a)  vara utformad sa att det klart framgér att meddelandet dr marknadsforing och att
produkten dr ett likemedel,

b)  innehélla minst f6ljande information:

1) Likemedlets bendmning, och den gidngse bendmningen om ldkemedlet
innehaller endast en aktiv substans.

i1)  Den information som &dr nddviandig for att ldkemedlet ska anvidndas pa ett
korrekt sétt.
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ii1)  En uttrycklig och ldsbar uppmaning att noga ta del av anvisningarna pa
bipacksedeln eller, i tillimpliga fall, pa den yttre férpackningen.

2. Medlemsstaterna far besluta att marknadsforing av ldkemedel riktad till allmidnheten far,
utan hinder av punkt 1, innehdlla endast ldkemedlets bendmning eller dess aktiva substans,
eller varumirket, om marknadsforingen endast dr avsedd som en paminnelse.

Artikel 179
Begrdinsningar 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 dr nodvéndigt att soka lakare eller genomga en kirurgisk
operation, 1 synnerhet om diagnos eller behandlingsforslag erbjuds per
korrespondens,

b) later antyda att liakemedlets effekt dr garanterad, inte 4tf6ljs av nagra biverkningar
eller dr béttre &n, eller ekvivalent med, effekten av nigon annan behandling eller
nagot annat ldkemedel,

c) later antyda att en persons hilsa kan forbattras genom att denne intar lakemedlet,
d) later antyda att en persons hélsa kan paverkas av att denne inte intar ldkemedlet,
e) uteslutande eller i forsta hand riktas till barn,

f)  hénvisar till ndgon rekommendation av forskare, hélso- och sjukvardspersonal eller
personer som, utan att tillhora ndgon av dessa kategorier, 4ndd pa grund av sin
ryktbarhet skulle kunna frdmja ldkemedelskonsumtionen,

g) later antyda att ladkemedlet &r ett livsmedel, en kosmetisk produkt eller ndgon annan
konsumtionsvara,

h) later antyda att likemedlet dr sékert eller effektivt pd grund av att det &r en
naturprodukt,

1) skulle kunna leda till en felaktig sjdlvdiagnos genom att ett sjukdomsfall beskrivs
eller aterges ingéende,

7)) med felaktiga, orovdckande eller vilseledande ord och uttryck héanvisar till
pastaenden om tillfrisknande,

k)  pa ett felaktigt, orovickande eller vilseledande sdtt anvénder bildframstéllningar av
fordndringar 1 ménniskokroppen som orsakats av sjukdom eller skada eller av ett
lakemedels verkan pa méanniskokroppen eller dess delar.

2. Forbudet 1 punkt 1 d ska inte gélla de vaccinationskampanjer som avses i artikel 177.4.
Artikel 180
Marknadsforing riktad till personer som dr behoriga att forskriva, administrera eller limna ut
ldkemedel
1. I all marknadsforing av ldkemedel riktad till personer som &r behdriga att forskriva,

administrera eller ldmna ut ldkemedel ska foljande inga:
a)  Grundlidggande information som ir forenlig med produktresumén.

b) Lékemedlets receptstatus.
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Medlemsstaterna far dven krdva att sdidan marknadsforing ska innehalla forsdljningspris
eller cirkapris for de olika utformningarna och villkoren for erséttning genom
socialforsdkringsorganen.

2. Medlemsstaterna far besluta att marknadsforingen av ett likemedel riktad till personer som
ar behoriga att forskriva, administrera eller ldmna ut ldkemedel far, utan hinder av punkt 1,
innehélla endast ldkemedlets bendmning, eller, i forekommande fall, dess internationella
generiska namn, eller varumédrket, om marknadsféringen endast dr avsedd som en
paminnelse.

Artikel 181

Styrkande handlingar vid marknadsforing riktad till personer som dr behoriga att forskriva,
administrera eller ldmna ut likemedel

1. Alla handlingar om ett lidkemedel som Overldmnas som en del av reklamen for detta
lakemedel till personer som &r behoriga att forskriva, administrera eller 1dmna ut det ska
innehalla minst de uppgifter som anges i artikel 180.1 och det datum da handlingarna
utarbetades eller senast reviderades.

2. All information som ingar i sddana handlingar som avses i punkt 1 ska vara korrekt,
aktuell, mdjlig att verifiera och sd utforlig att den ger mottagaren mdjlighet att bilda sig en
egen uppfattning om det berorda lakemedlets terapeutiska vérde.

3. Citat samt tabeller och annat illustrationsmaterial som hémtats frdn medicinska tidskrifter
eller andra vetenskapliga verk for att anvdndas i sddana handlingar som avses i punkt 1 ska
aterges troget och uppgifterna om killan ska vara fullstdndiga.

Artikel 182
Skyldigheter for likemedelsrepresentanter

1. Liakemedelsrepresentanterna ska ges ldmplig utbildning av det foretag som de dr anstéllda
hos och ska ha tillrdckliga vetenskapliga kunskaper for att kunna ge exakt och 1 gorligaste
maén fullstandig information om de lidkemedel som de gor reklam for. Den information som
lamnas av ldkemedelsrepresentanter ska dverensstimma med artikel 176.

2. Vid varje besok ska ldkemedelsrepresentanterna ldmna, eller kunna tillhandahalla,
produktresuméer for de likemedel de presenterar samt, om medlemsstatens lagstiftning
tillater detta, de prisuppgifter och villkor for ersittning som avses i artikel 180.1 andra
stycket till de personer de besoker.

3. Liakemedelsrepresentanterna ska till den vetenskapliga avdelning som avses 1 artikel 187.1
overldmna all information om anvéndningen av de ldkemedel som de marknadsfor och
sarskilt om eventuella biverkningar som rapporterats till dem av de personer de besokt.

Artikel 183
Reklam for likemedel

1. Nér reklam gors for 1dkemedel till personer som &r behdriga att forskriva eller lamna ut
dem far inga gavor, ekonomiska forméner eller naturaférméaner ldmnas, erbjudas eller
utlovas till dessa personer, sdvida de inte &r av ringa vérde och relevanta for medicinsk
eller farmaceutisk verksamhet.

8759/23 he 152
LIFES SV



2. Representationsforméner vid siljfrimjande sammankomster ska alltid strikt begrédnsas till
sammankomstens huvudsakliga syfte och fir inte erbjudas andra &n personer som &r
behoriga att forskriva eller 1damna ut lidkemedel.

3. Personer som &r behoriga att forskriva eller 1dmna ut likemedel fir inte begira eller ta
emot nagra sddana kopframjande gavor eller formaner som &r 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 bestimmelserna i punkterna 1, 2 och 3.

Artikel 184
Representationsformdner vid vetenskapsevenemang

Bestammelserna 1 artikel 183.1 ska inte utgora hinder for att representationsformaner erbjuds direkt
eller indirekt vid evenemang som anordnas i rent yrkesméssigt och vetenskapligt syfte. Sddana
representationsformaner ska alltid strikt begrénsas till evenemangets huvudsakliga vetenskapliga
syfte. De fér inte erbjudas andra &n personer som &r behdriga att forskriva eller 1amna ut ladkemedel.

Artikel 185
Tillhandahallande av ldkemedelsprover

1. Gratisprover av ldkemedel ska tillhandahéllas i undantagsfall och endast till personer som
ar behoriga att forskriva dem och pa foljande villkor:

a)  Endast ett begrinsat antal prover av varje receptbelagt ldkemedel fér tillhandahéllas
per ar.

b)  Varje provleverans ska ske som svar pa en skriftlig, daterad och undertecknad
begéran fran en person som dr behorig att forskriva eller lamna ut ldkemedel.

c)  De personer som dr behdriga att leverera prover ska tillampa ett lampligt system for
kontroll och ansvarsskyldighet.

d)  Inget prov far vara storre dn den minsta utformning som forekommer pd marknaden.

e)  Varje prov ska vara markt med texten “gratis lakemedelsprov — ej for forsiljning”
eller ndgon annan formulering med motsvarande innebord.

f)  Varje prov ska atfoljas av ett exemplar av produktresumén.

g) Inga likemedelsprover som innehdller substanser som klassificerats som psykotropa
eller narkotiska enligt definitionerna i internationella konventioner far levereras.

2. I undantagsfall far dven gratisprover av receptfria ldkemedel tillhandahéllas personer som
ar behoriga att 1dmna ut dem, pd de villkor som anges 1 punkt 1.

3. Medlemsstaterna far dven infora ytterligare begransningar for distributionen av prover av
vissa lakemedel.

Artikel 186
Medlemsstaternas genomforande av marknadsforingsbestimmelser

1. Medlemsstaterna ska sékerstélla att 1ampliga och effektiva metoder finns for kontroll av
marknadsforingen av ldkemedel. Dessa metoder, som far bygga péd ett system med
forhandsgranskning, ska alltid innefatta réttsliga bestimmelser som gor det mojligt for
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personer eller organisationer, som enligt den nationella lagstiftningen har ett beréttigat
intresse av att forbjuda varje slag av marknadsforing som inte dverensstimmer med detta
kapitel, att inleda rittsliga dtgdrder mot sadan marknadsforing eller fora frdgan infor
medlemsstatens behdriga myndighet sd att denna antingen sjdlv kan fatta beslut i drendet
eller kan inleda ett 1ampligt rattsligt forfarande.

Enligt de rittsliga bestimmelser som avses 1 punkt 1 ska medlemsstaterna ge domstolarna
eller de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna behdrighet att, om de sa finner
nddvéindigt med héinsyn till de intressen som saken ror och i synnerhet det allmidnna
intresset

a)  besluta att den vilseledande marknadsforingen ska upphodra eller inleda lampliga
rattsliga forfaranden som syftar till ett sddant upphorande, eller

b) om den vilseledande marknadsforingen &nnu inte har offentliggjorts men detta
kommer att ske inom en ndra framtid, utfairda forbud mot detta offentliggdrande eller
inleda lampliga réttsliga forfaranden som syftar till ett sddant forbud.

Medlemsstaterna ska ge domstolarna eller de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna
den behdrighet som avses 1 forsta stycket a och b dven utan bevis for faktisk forlust eller
skada eller bevis for avsikt eller oaktsamhet fran annonsdrens sida.

Medlemsstaterna ska besluta om att de atgiarder som avses i punkt 2 ska kunna vidtas med
ett paskyndat forfarande, antingen med tillféllig verkan eller med slutgiltig verkan.

Varje medlemsstat ska sjdlv avgora vilket av alternativen enligt forsta stycket som ska
viéljas.

Medlemsstaterna far ge domstolarna eller de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna
behorighet som gor det mojligt for dem att, i syfte att undanrdja verkan av upprepad
vilseledande marknadsforing som enligt ett slutligt beslut ska upphdra

a)  kréva att detta beslut ska offentliggoras, helt eller delvis, och i den form som de anser
lamplig,

b)  dessutom kréva att en réttelse offentliggdrs.

Punkterna 1-4 ska inte utesluta en frivillig kontroll av marknadsforingen av ldkemedel

genom sjdlvreglerande organ och hinvéndelse till sddana organ, om ett forfarande infor

sddana organ kan ske utover de réttsliga och administrativa forfaranden som avses i punkt
1.

Artikel 187

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljnings genomforande av marknadsforingsbestimmelser

1. Innehavare av godkédnnande for fOrsédljning ska inom sitt foretag eller sina icke-
vinstdrivande enheter inrdtta en vetenskaplig avdelning med uppgift att skota
informationen om de likemedel som de sldpper ut pa marknaden.

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska
a) for medlemsstaternas behoriga myndigheter eller de organ som ansvarar for

kontrollen av marknadsforingen av ldkemedel hélla tillgéngligt, eller 6verldimna till
dem, ett prov pa varje reklammeddelande som hirrdr 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,
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b)  sékerstélla att dennes foretags eller icke-vinstdrivande enheters marknadsforing av
lakemedel 6verensstimmer med kraven i detta kapitel,

c) kontrollera att de ldkemedelsrepresentanter som &r anstéllda av dennes foretag eller
icke-vinstdrivande enheter har fétt ldmplig utbildning och fullgér de skyldigheter
som de alaggs genom artikel 182.2 och 182.3,

d) till medlemsstaternas behoriga myndigheter eller de organ som ansvarar for
kontrollen av marknadsforingen av likemedlen ge den information och det bistand de
behover for att fullgora sina dligganden,

e) sakerstdlla att de beslut som fattas av medlemsstaternas behoriga myndigheter eller
de organ som ansvarar for kontrollen av marknadsforingen av likemedel f0ljs
omedelbart och till fullo.

3. Medlemsstaterna fér inte forbjuda att innehavaren av godkidnnandet for forsiljning och ett
eller flera foretag som denne utser marknadsfor ett likemedel tillsammans.
Kapitel XIV
Tillsyn och kontroller
AVSNITT 1
TILLSYN
Artikel 188
Tillsynssystem och inspektioner

1. Den behoriga myndigheten 1 den berdrda medlemsstaten ska 1 samarbete med
lakemedelsmyndigheten och 1 forekommande fall andra medlemsstater sdkerstélla
efterlevnad av bestimmelserna 1 detta direktiv, sérskilt de principer for god
tillverkningssed och god distributionssed som avses 1 artiklarna 160 och 161.

Vid tillimpning av forsta stycket ska medlemsstatens behoériga myndighet ha ett
tillsynssystem som ska omfatta foljande atgarder:

a)  Anmilda och vid behov oanmailda inspektioner pa plats.

b)  Inspektioner pé distans, om det dr motiverat.

¢) Atgirder for kontroll av efterlevnad.

d)  Effektiv uppfoljning av de atgarder som avses 1 leden a, b och c.

2. Den berorda medlemsstatens behdriga myndigheter och ldkemedelsmyndigheten ska utbyta
information om de inspektioner som avses i punkt 1 andra stycket a och b och som
planeras eller har utforts och ska samarbeta vid samordningen av sddana inspektioner.

3. Medlemsstatens behoriga myndighet ska sékerstélla att de dtgarder som avses 1 punkt 1
andra stycket utfors av de officiella foretradarna for medlemsstatens behdriga myndighet
a) med en lamplig frekvens som &r baserad pa risk, 1 lokalerna eller for verksamheten

hos tillverkare av lakemedel som &r beldgna i unionen eller i tredjelédnder, vid behov
dven vid centrala eller decentraliserade anldggningar, samt i lokalerna eller for
verksamheten hos partihandlare av likemedel som ar belégna i unionen,
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b) med en lamplig frekvens som dr baserad pa risk, 1 lokalerna eller for verksamheten
hos tillverkare av aktiva substanser som dr belégna i unionen eller i tredjelénder,
samt i lokalerna eller for verksamheten hos importorer eller distributérer av aktiva
substanser som &r beldgna i unionen.

For att faststdlla den lampliga frekvens baserad péd risk som avses 1 punkt 3 b far
medlemsstatens behdriga myndighet

a)  forlita sig pa inspektionsrapporter fran betrodda tillsynsmyndigheter utanfor 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 159.2.

Om medlemsstatens behoriga myndighet anser att det r nddvandigt, sérskilt om det finns
skdl att misstdnka bristande efterlevnad av bestimmelserna i detta direktiv, inklusive de
principer for god tillverkningssed och god distributionssed som avses i artiklarna 160 och
161, fir den lata sina officiella foretrddare vidta de atgdrder som avses 1 punkt 1 andra
stycket 1 lokalerna eller for verksamheten hos

a)  de tillverkare eller importdrer av ldkemedel som ansoker om tillstdnd for tillverkning
och import eller de partihandlare som ansdker om partihandelstillstdnd,

b) de tillverkare av aktiva substanser som ansOker om registrering eller de
tillverkningsanlédggningar som ansdker om registrering som decentraliserade
anldggningar,

c) innehavare av godkdnnande for forséljning,
d)  de distributdrer av lidkemedel eller aktiva substanser som &r beldgna i tredjelédnder,

e) de tillverkare av hjidlpdmnen, funktionella hjdlpdmnen, utgdngsmaterial eller
mellanprodukter som &dr beldgna inom dess territorium eller 1 ett tredjeland,

f)  de importorer av hjilpamnen, funktionella hjilpamnen, utgangsmaterial eller
mellanprodukter som &dr beldgna inom dess territorium,

g)  de personer som formedlar ldkemedel och som ér beldgna inom dess territorium.

De atgérder som avses i punkt 1 andra stycket far ocksa utforas pa begédran av en behdrig
myndighet 1 en medlemsstat, kommissionen eller lakemedelsmyndigheten 1 unionen eller 1
tredjeldnder eller, ndr det 4r lampligt, genom att ge ett officiellt laboratorium for
lakemedelskontroll eller ett laboratorium som den medlemsstaten har utsett for detta
dndamal i uppdrag att utfora tester pa prover.

Varje medlemsstat ska sdkerstélla att officiella foretrddare 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 hjélpdmnen, och varje laboratorium som
innehavaren av tillverkningstillstindet anfortrott uppgiften att utfora verifikationer
och kontroller i enlighet med artikel 8.

b)  Ta prover under en inspektion eller begédra prover som en del av de atgdrder som
avses 1 punkt 1 andra stycket, inklusive nddvéndiga grundldggande testmaterial eller
reagens, 1 syfte att fa en oberoende testning utford av ett officiellt laboratorium for
lakemedelskontroll eller av ett laboratorium som en medlemsstat har utsett for detta
dndamaél.

c) Inspektera lokaler, register, dokument och masterfilen for systemet for
farmakovigilans hos innehavaren av godkdnnandet for forsdljning eller hos de
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

foretag som av innehavaren fétt 1 uppdrag att bedriva den verksamhet som beskrivs i
kapitel IX.

De inspektioner som avses i punkt 1 andra stycket a och b ska utforas i enlighet med de
principer som avses i artikel 190.

Efter varje inspektion som utfors i enlighet med punkterna 3 och 5 ska den behdriga
myndigheten 1 den berérda medlemsstaten utfirda en rapport om huruvida den
inspekterade tillverkningsverksamheten Overensstimmer med den goda tillverkningssed
och goda distributionssed som avses i artikel 160 eller 161, beroende pd vad som é&r
tillampligt.

Den behoriga myndighet i medlemsstaten vars officiella foretrddare har utfort inspektioner
1 enlighet med punkterna 3 och 5 ska dela utkastet till rapporten med den inspekterade
enheten.

Innan medlemsstatens behoriga myndighet antar rapporten ska den ge den inspekterade
enheten tillfélle att [dimna synpunkter.

Utan att det paverkar tillimpningen av eventuella 6verenskommelser mellan unionen och
tredjelédnder far en medlemsstat, kommissionen eller likemedelsmyndigheten begéra att en
tillverkare av ett likemedel eller av en aktiv substans som dr etablerad i ett tredjeland
underkastar sig en sddan inspektion som avses i denna artikel.

Inom 90 dagar frén slutférandet av en inspektion som utforts i enlighet med punkterna 3
och 5 ska den behoriga myndigheten i den berdrda medlemsstaten utfarda 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 160 och
161.

Om resultatet av den inspektion som utforts i enlighet med punkterna 3, 4 och 5 visar att
den inspekterade enheten inte foljer de principer for god tillverkningssed eller god
distributionssed som avses i artiklarna 160 och 161 ska den behdriga myndigheten i den
berdrda medlemsstaten utfarda ett uttalande om bristande 6verensstimmelse.

Medlemsstatens behoriga myndighet ska fora in intygen om god tillverkningssed eller god
distributionssed i den relevanta unionsdatabas som ldkemedelsmyndigheten forvaltar pa
unionens vignar. [ enlighet med artikel 157 ska den behdriga myndigheten 1
medlemsstaterna dven fora in information 1 databasen om registrering av importorer och
tillverkare av aktiva substanser och av decentraliserade anlidggningar som utfor
decentraliserad tillverkningsverksamhet, inklusive deras respektive databasldnk till
tillverkningstillstindet for den centrala anléggningen.

Om resultatet av den inspektion som utforts 1 enlighet med punkt 5 visar att den
inspekterade enheten inte fOljer de rittsliga kraven eller de principer for god
tillverkningssed eller god distributionssed som avses i artiklarna 160 och 161, ska
informationen foras in i den unionsdatabas som avses i punkt 15.

Om resultatet av den atgédrd som vidtas i1 enlighet med punkt 7 c visar att innehavaren av
godkénnandet for forsédljning inte foljer systemet for farmakovigilans enligt beskrivningen
1 masterfilen for systemet for farmakovigilans och kapitel IX, ska den berorda
medlemsstatens behoriga myndighet uppmérksamma innehavaren av godkidnnandet for
forséljning pa bristerna och ge denne tillfdlle att lamna synpunkter.

I sadana fall ska den berérda medlemsstaten underritta Ovriga medlemsstater,
lakemedelsmyndigheten och kommissionen om detta.
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Den berérda medlemsstaten ska i forekommande fall vidta nddviandiga atgirder for att
sakerstdlla att en innehavare av godkdnnande for forséljning omfattas av effektiva,
proportionella och avskriackande sanktioner i enlighet med artikel 206.

Artikel 189
Samarbete vid inspektioner

P& begiran av en eller flera behoriga myndigheter far de inspektioner som avses i artikel
188.3 och 188.5 utforas av officiella foretrddare fran mer d4n en medlemsstat, tillsammans
med ldkemedelsmyndighetens inspektorer i enlighet med artikel 52.2 a i [reviderad
forordning (EG) nr 726/2004] (den gemensamma inspektionen).

Den behoriga myndighet i medlemsstaten som tar emot en begdran om en gemensam
inspektion ska vidta alla rimliga atgédrder for att godta denna begéran, och samordna och
stodja den gemensamma inspektionen, om

a) det visas eller finns rimliga skél att misstdnka att den verksamhet som utférs inom
territoriet for den medlemsstat som tar emot begéran utgor en risk for sdkerheten och
kvaliteten 1 medlemsstaten for den behoriga myndighet som begér den gemensamma
inspektionen,

b)  de behodriga myndigheter i medlemsstaten som begir den gemensamma inspektionen
ar 1 behov av sirskild teknisk sakkunskap som finns tillgdnglig i den medlemsstat
som tar emot begiran om den gemensamma inspektionen,

c) den behoriga myndighet i medlemsstaten som tar emot begiran godtar att det finns
andra rimliga skdl att utféra en gemensam inspektion, sdsom utbildning av
inspektorer och utbyte av god praxis.

De behoriga myndigheter som deltar i en gemensam inspektion ska fore inspektionen ingé
en dverenskommelse som faststiller minst féljande:

a)  Den gemensamma inspektionens omfattning och syfte.

b) De deltagande inspektorernas 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.

De behoriga myndigheter som deltar i den gemensamma inspektionen ska i den
overenskommelsen 4ta sig att gemensamt godta resultaten av inspektionen.

Om den gemensamma inspektionen utfors i en av medlemsstaterna ska den behdriga
myndighet som leder den gemensamma inspektionen sékerstélla att den utfors 1 enlighet
med den nationella lagstiftningen i den medlemsstat dir den gemensamma inspektionen
ager rum.

Medlemsstaterna far inrdtta gemensamma inspektionsprogram for att underlitta
rutinméssiga gemensamma inspektioner. Medlemsstaterna far genomfora sddana program
inom ramen for en dverenskommelse enligt punkterna 2 och 3.

En behorig myndighet i en medlemsstat far begéra att en annan behorig myndighet tar over
en av dess inspektioner som avses i artikel 188.3 och 188.5.

Den andra behoriga myndigheten 1 medlemsstaten ska inom tio dagar meddela den
begirande behoriga myndigheten om den godtar begéran om att utfora inspektionen eller
inte. Om den godtar begiran ska den i1 egenskap av behorig myndighet ansvara for att
utfora inspektionerna i enlighet med detta avsnitt.
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8. Vid tillimpning av punkt 6, och nédr begiran godtas, ska den begidrande behoriga
myndigheten 1 god tid 6verldmna relevant information som &r nddvéndig for att utfora
inspektionen till den behdriga myndighet 1 medlemsstaten som godtog begéran.

Artikel 190
Riktlinjer for inspektioner
1. Kommissionen fir anta genomforandeakter for att faststélla principerna for
a) det tillsynssystem som avses i artikel 188.1,
b) de gemensamma inspektioner som avses i artikel 189.1,

c) informationsutbytet och samarbetet vid samordningen av inspektioner inom
tillsynssystemet mellan medlemsstaterna och ldkemedelsmyndigheten, och

d)  betrodda tillsynsmyndigheter utanfér unionen.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet med det forfarande
som avses 1 artikel 214.2.

2. Medlemsstaterna ska i samarbete med likemedelsmyndigheten faststidlla utformningen av
och innehéllet i det tillverkningstillstdnd som avses 1 artikel 142.1, det partihandelstillstand
som avses 1 artikel 163.1, den rapport som avses i artikel 188 samt de intyg om god
tillverkningssed och intyg om god distributionssed som avses 1 artikel 188.13.

AVSNITT 2

KONTROLLER

Artikel 191
Kontroller av ldkemedel

Medlemsstaterna ska vidta alla ldmpliga atgérder for att sdkerstdlla att innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning av ett likemedel och, 1 forekommande fall, innehavaren av
tillverkningstillstdndet, visar att kontroll har utforts av ldkemedlet eller innehdllsimnena samt 1 ett
mellanled i tillverkningsprocessen, 1 enlighet med de metoder som faststélls 1 bilaga 1.

Artikel 192
Inldmning av kontrollrapporter for immunologiska ldkemedel

Vid tillimpningen av artikel 191 far medlemsstaterna krdva att tillverkare av immunologiska
lakemedel till en behdrig myndighet i medlemsstaterna ldmnar in kopior av alla kontrollrapporter
som undertecknats av den sakkunniga personen i enlighet med artikel 153.

Artikel 193
Medlemsstaternas kontroll av satser av ett visst ldkemedel

1. En medlemsstat far, nir den finner det nddvéndigt av hdnsyn till folkhdlsan, krdva att
innehavaren av godkénnandet for forséljning av

a) levande vacciner,
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b) immunologiska likemedel som anvinds vid primérvaccinering av spadbarn eller
andra riskgrupper,

c¢) immunologiska ldkemedel som anvidnds vid immuniseringsprogram inom den
allméinna hilsovarden,

d) nya immunologiska likemedel eller immunologiska ldkemedel som tillverkats med
hjélp av en teknik som dr ny eller dndrad eller som dr ny for en viss tillverkare, under
en overgangsperiod som normalt anges i anslutning till godkdnnandet for forséljning,

innan ldkemedlet sldapps ut pa marknaden sénder in prover av varje sats av bulkprodukten
eller lakemedlet for undersokning av ett officiellt laboratorium for ldkemedelskontroll eller
ett laboratorium som en medlemsstat har utsett for detta andamaél, sdvida inte den behoriga
myndigheten i en annan medlemsstat tidigare undersokt ifrdgavarande sats och forklarat att
den Overensstimmelser med de godkinda specifikationerna. I s fall ska den forsédkran om
Overensstimmelse som utfirdats av en annan medlemsstat erkdnnas direkt.
Medlemsstaterna ska sékerstélla att varje sadan undersokning slutfors inom 30 dagar fran
det att proverna mottagits.

2. Medlemsstatens behdriga myndigheter fir, av hénsyn till folkhdlsan och fOrutsatt att en
medlemsstats lagstiftning tillater detta, krdva att innehavaren av godkénnandet for
forsdljning av ldkemedel som hérrér fran blod eller plasma fran ménniska, innan
lakemedlet dvergar till fri omséttning, sénder in prover av varje sats av bulkprodukten eller
lakemedlet, for testning av ett officiellt laboratorium for likemedelskontroll eller ett
laboratorium som en medlemsstat har utsett for detta dndamal, savida inte de behdriga
myndigheterna i en annan medlemsstat tidigare undersokt ifragavarande sats och forklarat
att den Overensstimmer med de godkinda specifikationerna. Medlemsstaterna ska
sakerstilla att varje sddan undersokning slutférs inom 60 dagar fran det att proverna
mottagits.

Artikel 194
Processer for beredning av likemedel som hdrror frdan blod eller plasma fran mdnniska

1. Medlemsstaterna ska vidta alla atgdrder som krévs for att sdkerstélla att de tillverknings-
och reningsprocesser som anvéinds vid beredningen av likemedel som hirrér frin blod
eller plasma fran ménniska &r ordentligt validerade, resulterar i enhetlighet mellan satserna
och sa langt det dr tekniskt mdjligt garanterar frdnvaro av fororeningar i form av specifika
virus.

2. For att uppnd detta ska tillverkarna meddela medlemsstaternas behoriga myndigheter
vilken metod som anvénds for att minska eller eliminera patogena virus som riskerar att
overforas genom ldkemedel som hdrror frdn blod eller plasma frdn ménniska.
Medlemsstatens behdriga myndighet far sdnda in prover av bulkprodukten eller 1akemedlet
for testning av ett statligt laboratorium eller ett laboratorium som har utsetts for detta
dndamal, antingen 1 anslutning till granskningen av ansdkan 1 enlighet med artikel 29 eller
efter det att godkdnnande for forséljning har beviljats.
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Kapitel XV
Begrinsningar vad galler godkinnanden for forsaljning

Artikel 195

Tillfalligt aterkallande eller upphdvande av godkdinnanden for forsdljning eller dndring av

villkoren i dessa

Medlemsstaternas behoriga myndigheter eller, néar det géller ett centraliserat godkédnnande
for forsiljning, kommissionen ska tillfélligt aterkalla, upphéva eller dndra godkdnnandet
for forsédljning om de anser att lakemedlet dr skadligt, att det saknar terapeutisk effekt, att
nytta/riskforhéllandet inte ar gynnsamt eller att dess kvalitativa och kvantitativa
sammansittning inte dverensstimmer med den uppgivna. Det ska anses att terapeutisk
effekt saknas om det konstateras att terapeutiska resultat inte kan uppnés med ldkemedlet.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter eller, nédr det géller ett centraliserat godkédnnande
for forsiljning, kommissionen ska tillfélligt aterkalla, upphéva eller dndra godkidnnandet
for forsdljning om en allvarlig risk for miljon eller folkhélsan har identifierats och denna
inte 1 tillrdcklig utstrackning har atgérdats av innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

Ett godkédnnande for forsdljning far ocksa tillfalligt aterkallas, upphévas eller 4ndras om de
uppgifter som ldmnats till stod for ansokan i enlighet med artiklarna 6 och 9-14 eller
bilaga I-V éar felaktiga eller inte har &ndrats i enlighet med artikel 90, om de villkor som
avses 1 artiklarna 44, 45 och 87 inte har uppfyllts eller om de kontroller som avses i artikel
191 inte har utforts.

Punkt 2 ska é&ven tillimpas om tillverkningen av ldkemedlet inte genomfors i
Overensstimmelse med de uppgifter som l&dmnas i enlighet med bilaga I, eller om
kontrollerna inte genomfors 1 dverensstimmelse med de kontrollmetoder som beskrivs 1
bilaga I.

Medlemsstatens behoriga myndigheter eller, nér det géller ett centraliserat godkédnnande
for forsdljning, kommissionen ska tillfdlligt aterkalla eller upphéva godkédnnandet for
forsdljning for en beredningskategori eller samtliga beredningar om nagot av kraven i
artikel 143 inte ldngre uppfylls.

Artikel 196

Férbud mot tillhandahdllande eller tillbakadragande fran marknaden av ett ldkemedel

Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i artikel 195 ska medlemsstaternas
behoriga myndigheter och, nér det giller ett centraliserat godkénnande for forséljning,
kommissionen vidta alla lampliga &tgdrder for att sdkerstdlla att tillhandahallandet av
lakemedlet forbjuds och att liakemedlet dras tillbaka fran marknaden, om det anses att

a) lakemedlet dr skadligt,
b) lakemedlet saknar terapeutisk effekt,
c)  nytta/riskforhdllandet inte dr gynnsamt,

d)  dess kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte Overensstimmer med den
uppgivna,

e) kontrollerna av ldkemedlet eller innehallsimnena och kontrollerna av mellanleden 1
tillverkningsprocessen inte har utforts, eller om ndgot annat krav eller ndgon annan
skyldighet som utgjort en forutsittning for tillverkningstillstandet inte iakttagits, eller
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f)  en allvarlig risk for miljon eller folkhélsan via miljon har identifierats och denna inte
i tillrdcklig utstrackning har &tgirdats av innehavaren av godkédnnandet f{or
forséljning.

2. Medlemsstatens behoriga myndighet eller, nér det géller ett centraliserat godkdnnande for
forséljning, kommissionen far begridnsa forbudet mot att tillhandahalla ldkemedlet eller
tillbakadragandet av ldkemedlet frdn marknaden till att gélla endast de satser som
ifragasatts.

3. Medlemsstatens behoriga myndighet eller, nér det géller ett centraliserat godkdnnande for
forséljning, kommissionen far, for ett ldkemedel vars tillhandahéallande har f6rbjudits eller
som har dragits tillbaka fran marknaden i enlighet med punkterna 1 och 2, i undantagsfall

under en Overgangsperiod tilldta att ldkemedlet lamnas ut till patienter som redan
behandlas med det.

Artikel 197
Misstdnkta forfalskade likemedel och likemedel med misstinkta kvalitetsdefekter

1. Medlemsstaterna ska ha ett system som syftar till att forhindra att likemedel som
misstinks innebéra en hélsorisk nér patienten.

2. Det system som avses i punkt 1 ska omfatta mottagande och hantering av anmélningar av
misstdnkta forfalskade ldkemedel och av likemedel med misstinkta kvalitetsdefekter.
Systemet ska ocksd omfatta dterkallande av ldkemedel som gjorts av innehavare av
godkdnnande for forsiljning eller tillbakadragande av likemedel frdn marknaden efter
beslut av medlemsstaternas behoriga myndigheter eller, ndr det géller ett centraliserat
godkidnnande for forsdljning, av kommissionen fran alla berdrda aktorer i leveranskedjan
savdl under som utanfor normal arbetstid. Systemet ska ocksd mdjliggora aterkallande, nér
det ar nodvéandigt med hjélp av hélso- och sjukvérdspersonal, av ldkemedel fran patienter
som tagit emot dessa ldkemedel.

3. Om ldkemedlet i frAdga misstdnks utgora en allvarlig risk for folkhélsan ska den behoriga
myndigheten 1 den medlemsstat dér det likemedlet forst uppticktes utan onddigt dréjsmél
utfarda en snabb varning till alla medlemsstater och till alla aktorer 1 leveranskedjan i1 den
medlemsstaten. I héndelse av att siddana ldkemedel bedoms ha nitt patienterna ska
bradskande information till allmédnheten utfdrdas inom 24 timmar for att aterkalla dessa
lakemedel fran patienterna. Dessa upplysningar ska innehélla tillricklig information om de
misstdnkta kvalitetsdefekterna eller forfalskningen och riskerna med detta.

Artikel 198
Tillfalligt aterkallande eller upphdvande av tillverkningstillstand

Utover de atgiarder som anges i artikel 196 far medlemsstatens behdriga myndighet tillfalligt stoppa
tillverkningen eller importen av ldkemedel fran tredjeldnder, eller tillfalligt aterkalla eller upphiva
tillverkningstillstindet for en beredningskategori eller samtliga beredningar om kraven 1 artiklarna
144, 147, 153 och 191 inte uppfylls.

Artikel 199
Avslag, tillfdlligt dterkallande eller upphdvande inom ramen for direktivet

1. Ett godkédnnande for forsdljning av ett likemedel far inte avslas, tillfélligt dterkallas eller
upphédvas annat dn pd de grunder som faststélls 1 detta direktiv.
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Ett beslut som innebdér tillfalligt upphorande av tillverkning eller import av ldkemedel fran
tredjeldnder eller forbud mot att tillhandahdlla likemedel eller tillbakadragande fran
marknaden av ett likemedel far inte fattas pa andra grunder &n de som faststélls 1 artiklarna
195.5 och 196.

Kapitel XVI
Allmanna bestimmelser

Artikel 200
Medlemsstaternas behériga myndigheter

Medlemsstaterna ska utse de behdriga myndigheter som ska utfora uppgifter enligt detta
direktiv.

Medlemsstaterna ska sékerstdlla att det finns tillrdckliga ekonomiska resurser for att
tillhandahdlla personal och andra resurser som de behdriga myndigheterna behover for att
utfora de uppgifter som krivs enligt detta direktiv och [reviderad forordning (EG)
nr 726/2004].

Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska samarbeta med varandra och med
lakemedelsmyndigheten och kommissionen i utfoérandet av sina uppgifter enligt detta
direktiv och [reviderad forordning (EG) nr 726/2004] for att sdkerstélla korrekt tillimpning
och verkstéllande. Medlemsstaternas behdriga myndigheter ska dversidnda all nédvindig
information till varandra.

Medlemsstatens behdriga myndighet fir behandla personliga hilsodata frdn andra kéllor &n
kliniska studier ndr den utfor sina uppgifter pa folkhdlsoomradet, sérskilt utvardering och
overvakning av ldkemedel, 1 syfte att forbdttra robustheten hos den vetenskapliga
bedomningen eller kontrollera pastdenden fran sokanden eller innehavaren av
godkénnandet for forsdljning.

Behandling av personuppgifter enligt detta direktiv ska omfattas av férordningarna (EU)
2016/679 och (EU) 2018/1725, beroende pé vad som ér tillimpligt.

Artikel 201
Samarbete med andra myndigheter

Vid tillampningen av detta direktiv och ndr fragor uppstar om ett ldkemedels rittsliga
status med avseende pd kopplingen till &mnen av minskligt ursprung enligt forordning
(EU) [SoHO-forordningen] ska medlemsstaterna sékerstdlla att deras behoriga
myndigheter samrdder med de relevanta myndigheter som inréttats enligt den
forordningen.

Medlemsstaterna ska vid tillimpningen av detta direktiv vidta nddvéndiga atgérder for att
sdkerstdlla att de behdriga myndigheterna pa ldkemedelsomradet och tullmyndigheterna
samarbetar.

Artikel 202

Medlemsstaternas utbyte av information om tillverknings- eller partihandelstillstand for ldkemedel

Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgdrder for att sdkerstdlla att de behoriga
myndigheterna i de berdrda medlemsstaterna utbyter information som ir av betydelse for
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att garantera att kraven for de tillstind som avses i artiklarna 142 och 163, for de intyg som
avses 1 artikel 188.13 eller for godkénnanden for forsdljning uppfylls.

2. P& motiverad begidran ska medlemsstaterna pd elektronisk vig skicka den rapport som
avses 1 artikel 188 till de behoriga myndigheterna i en annan medlemsstat eller till
ladkemedelsmyndigheten.

3. Resultaten i enlighet med artikel 188.13 eller 188.14 ska vara giltiga i hela unionen.

4. I sadana undantagsfall da en medlemsstat av hénsyn till folkhdlsan inte kan godta
resultaten av en inspektion enligt artikel 188.1 ska den medlemsstaten utan onddigt
dréjsmél underrdtta kommissionen och likemedelsmyndigheten. Lakemedelsmyndigheten
ska underritta de berdrda medlemsstaterna.

5. Nar kommissionen underréttas om dessa avvikande standpunkter far den efter samrdd med
de berorda medlemsstaterna begéra att den inspektor som gjorde den forsta inspektionen
gor en ny inspektion; den inspektdren far atfoljas av tvd inspektorer frdn medlemsstater
som inte berdrs av tvisten.

Artikel 203

Information om forbud mot tillhandahdllande eller andra dtgdrder avseende ett godkdnnande for
forsdljning

1. Varje medlemsstat ska vidta alla lampliga atgérder for att sikerstdlla att beslut om
beviljande av godkdnnande fo6r fOrsdljning, om avslag eller &terkallande av ett
godkidnnande for forsdljning, om upphivande av ett beslut om avslag eller dterkallande av
ett godkdnnande for {Orsdljning, om forbud mot tillhandahdllande eller om
tillbakadragande frdn marknaden av ett likemedel, utan onddigt dréjsmal meddelas
ladkemedelsmyndigheten tillsammans med skélen for beslutet.

2. Utover den anmilan som gors 1 enlighet med artikel 116 1 [reviderad forordning (EG)
nr 726/2004] ska innehavaren av godkédnnandet for forsdljning utan onddigt drdjsmal
forklara om en sddan anmaéld atgérd grundar sig pa ndgot av de skil som anges i artikel 195
eller 196.1.

3. Innehavaren av godkédnnandet for forsdljning ska ocksé gora en sddan anmailan enligt punkt
2 nér dtgdrden vidtas i ett tredjeland och nir den grundar sig pé nagot av de skél som anges
i artikel 195 eller 196.1.

4. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska ocksd anmila till 1ikemedelsmyndigheten
om den étgidrd som avses i punkt 2 eller 3 grundar sig pa nagot av de skél som avses i
artikel 195 eller 196.1.

5. Likemedelsmyndigheten ska utan onddigt dréjsmal vidarebefordra anmilningar som den
mottagit i enlighet med punkt 4 till samtliga medlemsstater.

6. Medlemsstaterna ska sdkerstélla att ldmplig information om en atgird som vidtagits 1
enlighet med punkterna 1 och 2 och som kan vara av betydelse for folkhdlsan i tredjeldander
utan onddigt drojsmal kommer till Virldshélsoorganisationens kdnnedom tillsammans med
en kopia till 1akemedelsmyndigheten.

7. Likemedelsmyndigheten ska varje ar offentliggora en forteckning 6ver ldkemedel for vilka
godkdnnanden for forsdljning har avslagits, upphéavts eller tillfélligt dterkallats i unionen,
vars tillhandahdllande har forbjudits eller som har dragits tillbaka frdn marknaden,
inklusive skélen for dessa atgérder.
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Artikel 204
Delgivning av beslut om godkdnnanden for forsdljning

1. Alla beslut som en medlemsstats behoriga myndighet fattar enligt detta direktiv ska
motiveras utforligt.

2. Beslutet ska delges den berdrda parten tillsammans med information om vilka mgjligheter
till provning av beslutet som stér till buds enligt gillande lagstiftning och inom vilken tid
provning ska begéras.

3. Beslut om att bevilja eller upphiva ett godkdnnande for forsiljning ska offentliggoras.

Artikel 205
Godkdnnande av ett likemedel av folkhdlsoskdl

1. Om det saknas ett godkdnnande for forsiljning eller en inldmnad ansdkan for ett l1ikemedel
som &r godkint i en annan medlemsstat i enlighet med kapitel III far en medlemsstat av
motiverade folkhélsoskidl godkdnna att detta ldkemedel sldpps ut pad marknaden.

2. Om en medlemsstat anvidnder sig av denna mdjlighet ska den vidta nodvandiga atgirder for
att sdkerstélla att kraven 1 detta direktiv uppfylls, sdrskilt de som avses i kapitlen IV, VI,
IX, XIII och XIV samt artikel 206. Medlemsstaterna far besluta att artikel 74.1-74.3 inte
ska gilla lakemedel som godkénts enligt punkt 1.

3. Innan en medlemsstat beviljar ett saidant godkdnnande for forséljning

a)  ska den underritta innehavaren av godkidnnandet for forséljning i den medlemsstat
dar det berorda likemedlet godkéints om forslaget att bevilja ett godkédnnande for
forsdljning enligt denna artikel for lakemedlet,

b)  far den begira att den behoriga myndigheten 1 den medlemsstaten tillhandahéller en
kopia av utredningsrapporten enligt artikel 43.5 och av det godkidnnande for
forsdljning som é&r i kraft for det berdrda likemedlet. P4 begdran ska den behoriga
myndigheten i den medlemsstaten inom 30 dagar fran det att begidran mottagits
tillhandahalla en kopia av utredningsrapporten och godkdnnandet for forséljning for
det berorda lakemedlet.

4. Kommissionen ska uppritta ett for allmdnheten tillgdngligt register 6ver liakemedel som
godkints i enlighet med punkt 1. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om ett
lakemedel beviljas godkdnnande, eller om dess godkdnnande upphor, i enlighet med punkt
1, och ange namn eller firma for innehavaren av godkidnnandet samt dennes stadigvarande
adress. Kommissionen ska dndra registret Over ldkemedel 1 enlighet med detta och
offentliggora det pa sin webbplats.

Artikel 206
Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska faststdlla regler om sanktioner for Overtrddelse av nationella
bestimmelser som antagits enligt detta direktiv och vidta alla nédvéndiga atgarder for att
sakerstilla att de tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och
avskrickande. Medlemsstaterna ska utan dréjsmaél till kommissionen anméla dessa regler
och atgéarder samt eventuella dndringar som berdr dem.

Dessa sanktioner ska inte vara mindre strdnga dn de som tillimpas vid &vertradelser av
liknande art och svarighetsgrad av nationell rétt.
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2. De regler som avses i punkt 1 forsta stycket ska bland annat inriktas pa foljande:

a)  Tillverkning, distribution, formedling, import och export av forfalskade 1dkemedel,
samt distansforsdljning av forfalskade ldkemedel till allménheten.

b)  Bristande efterlevnad av de bestimmelser som faststélls i detta direktiv nir det giller
tillverkning, distribution, import och export av aktiva substanser.

c) Bristande efterlevnad av de bestimmelser som faststills i detta direktiv nér det géller
anvandningen av hjélpdmnen.

d)  Bristande efterlevnad av de bestimmelser som faststdlls i detta direktiv nér det géller

farmakovigilans.

e)  Bristande efterlevnad av de bestimmelser som faststills i detta direktiv nér det géller
marknadsforing.

3. Om sa éar tillimpligt ska sanktionerna beakta den risk for folkhdlsan som forfalskning av

lakemedel utgor.

Artikel 207
Insamling av oanvinda eller utgdngna likemedel

Medlemsstaterna ska sékerstilla att det finns ldmpliga system for insamling av oanvédnda eller
utgdngna likemedel.

Artikel 208
Intresseforklaring

1. Medlemsstaterna ska for att garantera oberoende och insyn sdkerstilla att tjinstemén som
foretrdder den behoriga myndigheten och som ansvarar for att bevilja godkédnnanden samt
rapportorer och experter som arbetar med godkidnnande och dvervakning av ldkemedel inte
har négra ekonomiska eller andra intressen 1 ldkemedelsindustrin som skulle kunna
dventyra deras oberoende. Dessa personer ska varje ar avge en forsdkran om sina
ekonomiska intressen.

2. Medlemsstaterna ska dessutom sékerstilla att den behdriga myndigheten offentliggdr sin
och de egna kommittéernas arbetsordning, dagordningar och protokoll fran sina
sammantrdden med de beslut som fattats, rosternas fordelning samt motiveringar, inklusive
minoritetens uppfattningar.

Kapitel XVII
Sarskilda bestimmelser for Cypern, Irland, Malta och Forenade
kungariket med avseende pa Nordirland

Artikel 209
Bestimmelser for Forenade kungariket med avseende pd Nordirland

1. Genom undantag frén artikel 5 far de behoriga myndigheterna 1 Forenade kungariket med
avseende pd Nordirland tillfalligt godkénna att patienter i Nordirland tillhandahalls ett
lakemedel som tillhor de kategorier som avses 1 artikel 3.1 och 3.2 i [reviderad forordning
(EG) nr 726/2004], forutsatt att samtliga foljande villkor dr uppfyllda:
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a)  Den behoriga myndigheten 1 Forenade kungariket har beviljat det berérda likemedlet
ett godkdnnande for forsdljning for andra delar av Forenade kungariket &n
Nordirland.

b) Det berorda likemedlet tillhandahalls endast patienter eller slutkonsumenter pa
Nordirlands territorium och tillhandahalls inte i ndgon medlemsstat.

Giltighetstiden for det tillfélliga godkénnandet ska vara hogst sex ménader.

Trots den angivna giltighetstiden ska det tillfalliga godkdnnandet upphora att gilla om det
berdrda ldkemedlet har beviljats ett godkdnnande for forsédljning i enlighet med artikel 13 i
[reviderad forordning (EG) nr 726/2004], eller om ett sddant godkénnande for forsiljning
har avslagits i enlighet med den artikeln.

2. Genom undantag fran artikel 56.4 far godkédnnanden for forsiljning beviljas av de behoriga
myndigheterna i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland

a)  for sokande som dr etablerade i andra delar av Forenade kungariket an Nordirland,

b)  for innehavare av godkdnnande for forsdljning som é&r etablerade i andra delar av
Forenade kungariket an Nordirland, i enlighet med det forfarande for Omsesidigt
erkdnnande eller det decentraliserade forfarande som faststills i kapitel III avsnitten
3 och 4.

De behoriga myndigheterna i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland far
forlinga godkdnnanden for forséljning som beviljats fore den 20 april 2022 {6r innehavare
av godkdnnande for forsdljning som ar etablerade i andra delar av Forenade kungariket dn
Nordirland.

3. Genom undantag fran artiklarna 33.1, 33.3, 33.4 och 35.1 ska, om en ansdkan om
godkdnnande for forsdljning ldmnas in 1 en eller flera medlemsstater och i Forenade
kungariket med avseende pa Nordirland, eller om en ansokan om godkinnande for
forsdljning lamnas in 1 Forenade kungariket med avseende pd Nordirland for ett lakemedel
som redan haller pa att granskas eller har godkints i en medlemsstat, en ansdkan som
giller Forenade kungariket med avseende pa Nordirland inte behdva ldmnas in 1 enlighet
med kapitel III avsnitten 3 och 4, forutsatt att samtliga foljande villkor dr uppfyllda:

a)  Godkinnandet for forsdljning for Forenade kungariket med avseende pa Nordirland
beviljas av den behdriga myndigheten for Forenade kungariket med avseende pa
Nordirland 1 enlighet med unionsritten, och efterlevnad av unionsritten sikerstills
under giltighetstiden for godkdnnandet for forséljning.

b) De ldkemedel som godkints av den behoériga myndigheten i Forenade kungariket
med avseende pd Nordirland tillhandahélls endast patienter eller slutkonsumenter pa
Nordirlands territorium, och de tillhandahalls inte i nagon medlemsstat.

4. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning av ett ldkemedel for vilket ett godkdnnande
for forséljning redan har beviljats for Forenade kungariket med avseende pa Nordirland i
enlighet med kapitel III avsnitten 3 och 4 fore den 20 april 2022 ska kunna dra tillbaka
godkdnnandet for forséljning for Forenade kungariket med avseende pd Nordirland fran
forfarandet for 6msesidigt erkdnnande eller det decentraliserade forfarandet, och lamna in
en ansokan om godkdnnande for forsdljning av det ldkemedlet till de behdriga
myndigheterna 1 Forenade kungariket med avseende pd Nordirland i enlighet med punkt 1.

5. Nér det giller kvalitetskontroll enligt artikel 8 som utfors 1 andra delar av Forenade
kungariket dn Nordirland av likemedel som ingar i den forteckning som avses i artikel
211.9 men som inte har godkénts av kommissionen, fir de behdriga myndigheterna i
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Forenade kungariket med avseende pa Nordirland betrakta sddan kontroll som befogad 1
den mening som avses i artikel 8 b, utan att gora en bedomning fran fall till fall, forutsatt
att foljande giller:

a)  Varje sats av de berorda likemedlen frisldpps av en sakkunnig person pa en
anldggning 1 unionen eller i Nordirland eller av en sakkunnig person pa en
anldggning 1 andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland som tillimpar
kvalitetsstandarder som ar likvirdiga med dem som faststills i1 artikel 153.

b)  Den anldggning som har utsetts av den tredje part som utfor kvalitetskontrollen star
under tillsyn av den behdriga myndigheten 1 Forenade kungariket, inklusive genom
kontroller pa plats.

c¢)  Om satsen frisldpps av en sakkunnig person som &r bosatt och verksam i andra delar
av  Forenade kungariket dn  Nordirland  forsdkrar  innehavaren av
tillverkningstillstindet att denne den 20 april 2022 inte hade tillgang till nagon
sakkunnig person som var bosatt och verksam i unionen.

6. Genom undantag frén artikel 142.1 ska de behoriga myndigheterna 1 Férenade kungariket
med avseende pa Nordirland tillata att ldkemedel importeras frdn andra delar av Forenade
kungariket dn Nordirland av innehavare av partihandelstillstdnd enligt artikel 163.1 som
saknar relevant tillverkningstillstand, forutsatt att samtliga foljande villkor ar uppfyllda:

a) Likemedlen har genomgatt kvalitetskontroll antingen i1 unionen enligt artikel 153.3
eller i andra delar av Forenade kungariket 4n Nordirland i 6verensstimmelse med
artikel 8 b.

b) Lakemedlen har varit foremal for frislippande av satsen av en sakkunnig person i
unionen i enlighet med artikel 153.1 eller, nir det giller ldkemedel som godkénts av
Forenade kungariket med avseende pa Nordirland, i andra delar av Forenade
kungariket dn Nordirland som tillimpar kvalitetsstandarder som &r likvérdiga med
dem som faststélls 1 artikel 153.1.

c¢)  Godkinnandet for forsdljning av det berdrda ldkemedlet har beviljats 1 enlighet med
unionsritten av den behdriga myndigheten 1 en medlemsstat eller av kommissionen
eller, ndr det giller ldkemedel som sldpps ut pd marknaden i Nordirland, av den
behoriga myndigheten i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland.

d) Lékemedlen gors endast tillgéngliga for patienter eller slutkonsumenter i den
medlemsstat till vilken ldkemedlen importeras eller, om de importeras till
Nordirland, endast for patienter eller slutkonsumenter i Nordirland.

e) Liakemedlen dr méirkta med de sdkerhetsdetaljer som avses 1 artikel 67.

7. Nir det giller satser av ldkemedel som exporteras till andra delar av Forenade kungariket
an Nordirland fran en medlemsstat och dérefter importeras till Nordirland, ska de
kontroller vid import som avses i artikel 153.1 forsta och andra styckena inte krdvas
forutsatt att dessa satser har genomgatt sddana kontroller i en medlemsstat innan de
exporteras till andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland och att de atfoljs av de
kontrollrapporter som avses 1 artikel 153.1 tredje stycket.

8. Nar tillverkningstillstdndet beviljas av den behdriga myndigheten i Forenade kungariket
med avseende pd Nordirland far den sakkunniga person som avses 1 artikel 151.1 vara
bosatt och verksam i andra delar av Forenade kungariket dn Nordirland. Denna punkt ska
inte tilldmpas ndr innehavaren av tillverkningstillstdindet redan den 20 april 2022 hade
tillgdng till en sakkunnig person som var bosatt och verksam i unionen.
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0. Genom undantag frén artikel 99.5 far, ndr godkdnnandet for forsdljning beviljas av den
behoriga myndigheten i Férenade kungariket med avseende pa Nordirland, den sakkunniga
person som avses i artikel 99.4 a vara bosatt och verksam 1 andra delar av Forenade
kungariket dn Nordirland. Denna punkt ska inte tillimpas nér innehavaren av
godkénnandet for forsédljning redan den 20 april 2022 hade tillgdng 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 offentliggora en forteckning over likemedel pa vilka de har tillimpat eller avser
att tilldimpa de undantag som anges i denna artikel och ska sékerstélla att forteckningen
uppdateras och skots pa ett oberoende sitt, atminstone var sjdtte manad.

Artikel 210
Tillsynsfunktioner som utfors i Forenade kungariket

1. Kommissionen ska fortlopande dvervaka sadan utveckling i Férenade kungariket som kan
paverka skyddsnivan nér det géller de tillsynsfunktioner som avses i artiklarna 99.4, 151.3,
211.1, 211.2, 211.5, 211.6, 209.6 och 209.7 och som utférs i andra delar av Forenade
kungariket &n Nordirland, med sérskilt beaktande av foljande faktorer:

a) Reglerna 1 Forenade kungarikets lagstiftning om beviljande av godkdnnande for
forsiljning, skyldigheter for innehavare av godkidnnande for forsiljning, beviljande
av tillverkningstillstdnd, skyldigheter for innehavare av tillverkningstillstind, de
sakkunniga personerna och deras skyldigheter, kvalitetskontroll, frislippande av
satser och farmakovigilans.

b) Om de behdriga myndigheterna i Forenade kungariket sékerstdller den faktiska
tillimpningen av de regler som avses 1 led a inom sitt territorium, genom bland annat
inspektioner och granskningar av innehavare av godkdnnande for forsdljning,
innehavare av tillverkningstillstind och partihandlare som befinner sig pa landets
territorium, och genom kontroller pa plats i de berérda lokalerna avseende utovandet
av de tillsynsfunktioner som avses i led a.

2. Om kommissionen finner att den skyddsniva for folkhédlsan som Forenade kungariket
sakerstiller genom regler om tillverkning, distribution och anvidndning av ldkemedel och
genom den faktiska tillimpningen av de reglerna inte lingre dr visentligen likvirdig med
den skyddsnivd som garanteras inom unionen, eller om kommissionen inte har tillrackligt
med information for att kunna faststilla om Forenade kungariket sdkerstiller en
vésentligen likvérdig skyddsniva for folkhélsan, ska kommissionen underritta Forenade
kungariket om detta genom en skriftlig anmélan med angivande av utforliga skal.

Inom sex ménader frdn den skriftliga anmilan enligt forsta stycket ska kommissionen
inleda samrad med Forenade kungariket 1 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 ménader.

3. Om den situation som gav upphov till den skriftliga anméilan enligt punkt 2 forsta stycket
inte atgidrdas inom den tidsfrist som anges 1 punkt 2 andra stycket ska kommissionen ha
befogenhet att anta en delegerad akt om &ndring eller komplettering av de bestimmelser
som avses 1 punkt 1 och vars tilldmpning ska avbrytas tillfalligt.

4. Om en delegerad akt enligt punkt 3 har antagits ska de bestimmelser som avses i
inledningsfrasen 1 punkt 1 och som anges i den delegerade akten upphora att gilla den
forsta dagen 1 den manad som foljer pa den delegerade aktens ikrafttrddande.
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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. [ sddana fall ska de
bestimmelser som anges i den delegerade akt som antas enligt den hir punkten aterigen
borja tillimpas den fOrsta dagen i1 den ménad som fOljer pa ikrafttrddandet av den
delegerade akt som avses 1 den hir punkten.

Artikel 211

Bestimmelser for Cypern, Irland och Malta som dr tilldmpliga till och med den 31 december 2024

1.

Genom undantag fran artikel 56.4 far godkdnnanden for forsdljning beviljas 1 enlighet med
det forfarande for Omsesidigt erkédnnande eller det decentraliserade forfarande som
faststills 1 kapitel III avsnitten 3 och 4 f6r innehavare av godkdnnande for forsidljning som
ar etablerade i andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland.

Till och med den 31 december 2024 far de behoriga myndigheterna i Cypern, Irland och
Malta forlanga godkdnnanden for forsdljning som beviljats fore den 20 april 2022 {or
innehavare av godkdnnande for forsdljning som é&r etablerade i andra delar av Forenade
kungariket &n Nordirland.

De godkinnanden for {fOrsdljning som beviljats eller f{orlingts av de behoriga
myndigheterna i Cypern, Irland eller Malta i enlighet med forsta och andra styckena ska
upphdora att gélla senast den 31 december 2026.

Nar det géller kvalitetskontroll enligt artikel 8 som utfors i andra delar av Forenade
kungariket &n Nordirland av lidkemedel som ingér i den forteckning som avses 1 punkt 9
men som inte har godkénts av kommissionen, far de behdriga myndigheterna i Cypern,
Irland och Malta till och med den 31 december 2024 betrakta sddan kontroll som befogad i
den mening som avses i artikel 8 b, utan att géra en beddmning fran fall till fall, forutsatt
att foljande géller:

a)  Varje sats av de berdrda ldkemedlen frisldpps av en sakkunnig person pa en
anldggning 1 unionen eller 1 Nordirland eller av en sakkunnig person pa en
anldggning 1 andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland som tillimpar
kvalitetsstandarder som dr likvdrdiga med dem som faststélls 1 artikel 153.1.

b)  Den anldggning som har utsetts av den tredje part som utfor kvalitetskontrollen star
under tillsyn av den behoriga myndigheten 1 Forenade kungariket, inklusive genom
kontroller pé plats.

c)  Om satsen frislépps av en sakkunnig person som dr bosatt och verksam i andra delar
av  Forenade  kungariket &dn  Nordirland  fOrsdkrar  innehavaren av
tillverkningstillstindet att denne den 20 april 2022 inte hade tillgdng till ndgon
sakkunnig person som var bosatt och verksam i unionen.

Genom undantag frén artikel 142.1 ska de behodriga myndigheterna i Cypern, Irland och
Malta tilldta att likemedel importeras fran andra delar av Forenade kungariket én
Nordirland av innehavare av partihandelstillstdnd enligt artikel 163.1 som saknar relevant
tillverkningstillstand, forutsatt att samtliga foljande villkor &r uppfyllda:

a) Ldkemedlen har genomgétt kvalitetskontroll antingen i unionen enligt artikel 153.3
eller 1 andra delar av Forenade kungariket dn Nordirland 1 dverensstimmelse med
artikel 8 b.

b) Likemedlen har varit foremél for frislippande av satsen av en sakkunnig person i
unionen i enlighet med artikel 153.1 eller, nir det géller ldkemedel som godkénts av
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de behoriga myndigheterna i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland, i
andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland som tillimpar kvalitetsstandarder
som é&r likviardiga med dem som faststélls 1 artikel 153.1.

¢)  Godkinnandet for forsiljning av det berdrda ldkemedlet har beviljats i enlighet med
unionsritten av den behoriga myndigheten i en medlemsstat eller av kommissionen
eller, ndr det giller ldkemedel som sldpps ut pd marknaden i Nordirland, av den
behoriga myndigheten 1 Forenade kungariket med avseende pa Nordirland.

d) Lékemedlen gors endast tillgingliga for patienter eller slutkonsumenter i den
medlemsstat till vilken ldkemedlen importeras eller, om de importeras till
Nordirland, endast for patienter eller slutkonsumenter i Nordirland.

e) Lékemedlen dr mirkta med de sédkerhetsdetaljer som avses 1 artikel 67.
Artikel 166.1 b ska inte tillimpas pa import som uppfyller villkoren i forsta stycket.

Niér det géller satser av ldkemedel som exporteras till andra delar av Forenade kungariket
an Nordirland fran en medlemsstat och dérefter importeras till och med den 31 december
2024 till Cypern, Irland eller Malta, ska de kontroller vid import som avses 1 artikel 153.1
forsta och andra styckena inte krdvas, fOrutsatt att dessa satser har genomgatt siddana
kontroller i en medlemsstat innan de exporteras till andra delar av Forenade kungariket &n
Nordirland och att de atfoljs av de kontrollrapporter som avses i artikel 153.1 tredje
stycket.

Genom undantag fran artikel 205.1 far de behdriga myndigheterna i Cypern och Malta, om
det saknas ett godkidnnande for forséljning eller en inlimnad ans6kan om godkénnande for
forsiljning, till och med den 31 december 2024 av motiverade folkhilsoskdl godkédnna att
ett ldkemedel som godkénts i1 andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland slépps ut
pa deras nationella marknad.

De behoriga myndigheterna i Cypern och Malta féar ocksa behalla eller, till och med den 31
december 2024, forldnga godkdnnanden for forséljning som beviljats enligt artikel 205.1
fore den 20 april 2022 och som tilldter att ett ldkemedel som godkénts i andra delar av
Forenade kungariket &n Nordirland sldpps ut pa deras nationella marknad.

Godkédnnanden som beviljats, forlédngts eller behdllits 1 enlighet med forsta eller andra
stycket ska inte vara giltiga efter den 31 december 2026.

Genom undantag fran artikel 56.4 far de behoriga myndigheterna i Malta och Cypern
bevilja sddana godkdnnanden for forsdljning som avses i punkt 5 for innehavare av
godkdnnande for forséljning som &r etablerade 1 andra delar av Forenade kungariket dn
Nordirland.

Om de behoriga myndigheterna 1 Cypern eller Malta beviljar eller forlanger ett
godkénnande for forsédljning enligt punkt 5 ska de sédkerstélla att kraven 1 detta direktiv &r
uppfyllda.

Innan de behoriga myndigheterna i Cypern eller Malta beviljar ett godkidnnande for
forsiljning enligt punkt 5

a) ska de underritta innehavaren av godkédnnandet for forsdljning i1 andra delar av
Forenade kungariket dn Nordirland om forslaget att bevilja ett godkdnnande for
forsdljning eller forldnga ett godkdnnande for forsdljning enligt punkterna 5-8
avseende det berorda likemedlet,

b) far de begdra att den behdriga myndigheten 1 Forenade kungariket Overlamnar
relevant information om godkénnandet for forsédljning av det berérda ldkemedlet.
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0. De behoriga myndigheterna 1 Cypern, Irland och Malta ska pa sin webbplats offentliggora
en forteckning over ldkemedel pd vilka de har tillampat eller avser att tillimpa de undantag
som anges 1 denna artikel och ska sdkerstilla att forteckningen uppdateras och skots pa ett
oberoende sétt, atminstone var sjitte méanad.

Artikel 212
Undantag for likemedel som sldpps ut pa marknaden i Cypern, Irland, Malta eller Nordirland

De undantag som anges i artiklarna 211.1, 211.6, 8, 209.6, 209.7, 153.3, 99.4 och 211.5 ska inte
paverka de skyldigheter som innehavaren av godkénnandet for forsdljning har att sékerstélla
kvalitet, sdkerhet och effekt hos det ldkemedel som sldpps ut pa marknaden i Cypern, Irland, Malta
eller Nordirland enligt detta direktiv.

Kapitel XVIII
Slutbestammelser

Artikel 213
Andring av bilagorna

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 215 for att dndra
bilagorna I-VI i syfte att anpassa dem till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och for att
dndra artikel 22 vad géller de krav for miljoriskbeddmningen som faststélls i punkterna 2, 3, 4 och 6
1 den artikeln.

Artikel 214
Stiandiga 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. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 1 férordning (EU) nr 182/2011 tilldmpas.
3. Om kommitténs yttrande ska inhdmtas genom skriftligt forfarande och det hénvisas till

denna punkt, ska det forfarandet avslutas utan resultat endast om kommitténs ordforande,
inom tidsfristen for att avge yttrandet, sa beslutar.

4. Den stindiga kommittén for likemedels arbetsordning ska offentliggdras.

5. Stindiga kommittén for humanldkemedel ska sékerstilla att dess arbetsordning anpassas
till behovet av att snabbt gora ldkemedel tillgdngliga for patienterna och beakta de
uppgifter som dligger den enligt kapitel III och forfarandet 1 artikel 42.

Artikel 215
Utovande 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 1 artiklarna 4.2, 24.5, 25.9, 26.3, 28.2,
28.3, 27.3, 63.5, 65.2, 67.2, 88.1, 92.4, 126.1, 150.3, 153.4, 161, 210.4 och 213 ges till
kommissionen for en period pa fem ar frdn och med den [Publikationsbyran: {6r in datum
= datumet for detta direktivs ikrafttradande]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om
delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgdngen av perioden pd fem ar.
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Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma
langd, sdvida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlingning senast
tre manader fore utgangen av perioden i fraga.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 210.3 och 210.5 ges till
kommissionen tills vidare frdn och med den [Publikationsbyran: for in datum = datumet for
detta direktivs ikrafttradande].

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 4.2, 24.5, 25.9, 26.3, 27.3, 28.2, 28.3,
63.5, 65.2, 67.2, 88.1, 92.4, 126.1, 150.3, 153.4, 161, 210.4 och 213 fir ndr som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det ska inte pdverka giltigheten av delegerade akter som
redan har trétt 1 kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som utsetts av
varje medlemsstat 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13
april 2016 om béttre lagstiftning.

5. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och ridet denna.
6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 6.2, 26.3, 24.5, 28.2, 28.3, 27.3, 63.5, 65.2,

67.2,88.1,92.4, 126.1, 150.3, 153.4, 161, 210.4 och 213 ska trdda 1 kraft endast om varken
Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en
period av tva ménader frdn den dag di akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tva
ménader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 216
Rapport

Senast den [Publikationsbyran: for in datum = 10 &r efter 18 ménader efter datumet for detta
direktivs ikrafttridande] ska kommissionen ldgga fram en rapport for Europaparlamentet och ridet
om tillimpningen av detta direktiv, inklusive en beddmning av huruvida direktivets mal uppfyllts
och av de resurser som krévs for att genomfora det.

Artikel 217
Upphdivande

1. Direktiv  2001/83/EG ska wupphora att gilla med verkan frdn och med den
[Publikationsbyran: for in datum = 18 mdnader efter datumet for detta direktivs
ikrafttradande].

2. Direktiv 2009/35/EG ska upphora att gilla med verkan frdn och med den
[Publikationsbyrdn: for in datum = 18 mdnader efter datumet for detta direktivs
ikrafttradande].

3. Hénvisningar till de upphédvda direktiven 2001/83/EG och 2009/35/EG ska anses som

hénvisningar till det hér direktivet. Hanvisningar till det upphédvda direktivet 2001/83/EG
ska ldsas 1 enlighet med jadmforelsetabellen 1 bilaga VIII.
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Artikel 218
Overgdngsbestimmelser

Forfarandena géllande ansdkningar om godkénnande for forséljning av ldkemedel som
validerats i enlighet med artikel 19 i direktiv 2001/83/EG fore den [Publikationsbyran: for
in datum = 18 manader efter datumet for detta direktivs ikrafttradande] och som pagick den
[Publikationsbyran: for in datum = dagen fore 18 ménader efter datumet for detta direktivs
ikrafttrddande] ska slutforas i1 enlighet med artikel 29.

Forfaranden som inletts pa grundval av artiklarna 29, 30, 31 och 1071 i direktiv
2001/83/EG fore den [Publikationsbyran: for in datum = 18 manader efter datumet for
detta direktivs ikrafttridande] och som pagick den [Publikationsbyran: for in datum =
dagen fore 18 manader efter datumet for detta direktivs ikrafttridande] ska slutforas i
enlighet med artiklarna 3234 eller artikel 107k i det direktivet, beroende péd vad som &r
lampligt, 1 den lydelse som var tillimplig den [Publikationsbyrén: for in datum = dagen
fore 18 manader efter datumet for detta direktivs ikrafttradande].

Detta direktiv ska ocksa tillimpas pa likemedel som godkénts i enlighet med direktiv
2001/83/EG fore den [Publikationsbyran: for in datum = 18 manader efter datumet for
detta direktivs ikrafttradande].

Detta direktiv ska ocksé tillimpas pa registrering av homeopatika och traditionella
vixtbaserade ldkemedel som utforts i enlighet med direktiv 2001/83/EG fore den
[Publikationsbyran: for in datum = 18 manader efter datumet for detta direktivs
ikrafttradande].

Genom undantag fran kapitel VI far likemedel som sléppts ut pa marknaden i enlighet med
direktiv 2001/83/EG fore den [Publikationsbyrdn: for in datum = 18 ménader efter datumet
for detta direktivs ikrafttradande] fortsétta att tillhandahéllas p& marknaden till och med
den [Publikationsbyrén: for in datum = fem ar efter 18 manader efter datumet for detta
direktivs ikrafttrddande], forutsatt att de uppfyller de bestimmelser om mirkning och
bipacksedel 1 avdelning V 1 direktiv 2001/83/EG som var tillimpliga den
[Publikationsbyran: for in datum = dagen fore 18 manader efter datumet for detta direktivs
ikrafttradande].

Genom undantag frén artikel 81 ska referensldkemedel for vilka ansékan om godkdnnande
for forséljning har ldmnats in fore den [Publikationsbyrén: for in datum = 18 ménader efter
datumet for detta direktivs ikrafttrddande] omfattas av de bestimmelser om perioder av
uppgiftsskydd 1 artikel 10 1 direktiv  2001/83/EG som var tillimpliga den
[Publikationsbyran: for in datum = 18 manader efter datumet for detta direktivs
ikrafttrddande] till och med den [Publikationsbyran: for in datum = 18 maéanader efter
datumet for detta direktivs ikrafttradande].

Genom undantag fran punkt 3 ska de rapporteringsskyldigheter som avses i artikel 57 inte
tillimpas pa ldkemedel som godkénts 1 enlighet med direktiv 2001/83/EG fore den

[Publikationsbyrdn: for in datum = 18 méinader efter datumet for detta direktivs
ikrafttradande].

Artikel 219

Inforlivande

Medlemsstaterna ska sitta i1 kraft de bestimmelser i lagar och andra forfattningar som &r
nodvéindiga for att folja detta direktiv [18 mdnader frdn dagen for detta direktivs
ikrafttradande]. De ska genast underritta kommissionen om texten till dessa bestimmelser.

he 174
LIFES SV



2. Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla en hénvisning till detta
direktiv eller atfoljas av en sddan hinvisning nér de offentliggors. De ska dven innehélla en
uppgift om att hianvisningar i befintliga lagar och andra forfattningar till de direktiv som
upphdvs genom det hir direktivet ska anses som hinvisningar till det hér direktivet.
Nérmare foreskrifter om hur hianvisningen ska goras och om hur uppgiften ska formuleras
ska varje medlemsstat sjalv utférda.

3. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om texten till de centrala bestammelser 1
nationell ritt som de antar inom det omriade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 220
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning.

Artikel 221
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar

Ordforande Ordforande
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