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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2004/27[EG

av den 31 mars 2004

om indring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (%),

efter att ha hort Regionkommittén,
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (?), och
av foljande skal:

(1) I Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler f6r humanlikemedel (¥ kodifierades och samman-
stilldes de texter i gemenskapslagstiftningen som avser
humanlikemedel av tydlighets- och overskidlighetsskal i
en enda text.

(2)  Den gemenskapslagstiftning som hittills antagits ar ett
viktigt steg mot madlet att skapa fri och siker rorlighet
for humanldkemedel och att undanréja hindren f6r han-
deln med dessa. Av de erfarenheter som gjorts har det
dock framgdtt att det behovs nya dtgarder for att undan-
roja de dterstdende hindren for den fria rorligheten.

(3)  Det kravs dirfor en anpassning av nationella lagar och
andra forfattningar i de fall dir det forekommer skill-
nader i frdga om grundliggande principer for att den

(") EGT C 75E, 26.3.2002, s. 216 och EUT C ... (dnnu ¢j offentligg-
jort i EUT).
@ EUT C 61, 14.3.2003, s. 1.

(’) Europaparlamentets yttrande av den 23 oktober 2002 (EUT C
300 E, 11.2.2003, s. 353), rddets gemensamma standpunkt av
den 29 september 2003 (EUT C 297 E, 9.12.2003, s. 41), Europa-
parlamentets stdndpunkt av den 17 december 2003 (4nnu ej offent-
liggjord i EUT) och radets beslut av den 11 mars 2004.

(% EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2003/63/EG (EUT L 159, 27.6.2003, s. 46).

()

inre marknaden skall fungera vil samtidigt som en hog
hilsoskyddsnivéa for méanniskor sikerstalls.

Det frimsta syftet med alla foreskrifter som ror tillverk-
ning och distribution av humanlidkemedel bor vara att
virna om folkhilsan. Detta mal bor dock uppnés pé sitt
som inte hindrar likemedelsbranschens utveckling eller
handeln med likemedel inom gemenskapen.

Enligt artikel 71 i rddets férordning (EEG) nr 2309/93
av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for
godkinnande for forsiljning av och tillsyn 6ver human-
likemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet (°)
skulle kommissionen inom sex ar efter det att férordnin-
gen tritt i kraft offentliggéra en allmin rapport om de
erfarenheter som vunnits till {6ljd av att de forfaranden
for godkdnnande for forsiljning som faststdlls i den
forordningen och i andra bestimmelser i gemenskaps-
lagstiftningen borjat tillimpas.

Mot bakgrund av kommissionens rapport om de erfa-
renheter som vunnits har det visat sig nodvindigt att
forbittra tillimpningen av forfarandena for godkinnande
for forsiljning av ldkemedel i gemenskapen.

Sarskilt med hdnsyn till vetenskapliga och tekniska fram-
steg bor definitionerna i och rickvidden av direktiv
2001/83[EG klargoras, sd att kraven pd humanldkemed-
lens kvalitet, sikerhet och effekt forblir hoga. For att
hinsyn skall kunna tas bade till tillkomsten av nya be-
handlingsmetoder och det vdxande antalet si kallade
gransfallsprodukter, som befinner sig mellan likemedels-
sektorn och andra sektorer, bor definitionen av likeme-
del dndras sé att det inte uppstér tvivel om vilken lags-
tiftning som &r tillimplig ndr en produkt helt omfattas
av definitionen av likemedel, men ocksd av definitionen
av andra reglerade produkter. Denna definition bér spe-
cificera vilken sorts verkan som likemedlet kan ha pa de
fysiologiska funktionerna. En sddan upprikning av effek-
ter gor det dessutom mojligt att inkludera likemedel
som t.ex. genterapi, radiofarmaceutiska medel och vissa
likemedel for utvirtes bruk. Med tanke péd likemedel-
slagstiftningens sirskilda egenskaper bor det foreskrivas
att denna lagstiftning skall vara tillimplig. Med samma
syfte att klargora situationer dir en viss produkt omfat-
tas av definitionen av lidkemedel men ocksa skulle kunna
omfattas av definitionen av andra reglerade produkter
mdste det i tveksamma fall och for den rattsliga siker-
hetens skull uttryckligen anges vilka bestimmelser som
skall foljas. Om en produkt uppenbart omfattas av defi-

() EGT L 214, 21.8. 1993, s. 1. Forordningen upphivd genom for-
ordning (EG) nr 726/2004 (se s. 1 i detta nummer av EUT).
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nitionen av andra produktkategorier, sirskilt livsmedel,
kosttillskott, medicintekniska produkter, biocider eller
kosmetika, bor det hir direktivet inte vara tillimpligt.
Det ar ocksa lampligt att gora terminologin i likemedel-
slagstiftningen mer enhetlig.

Nir det foreslas att tillimpningsomrddet for det centra-
liserade forfarandet skall dndras, bor det inte lingre vara
mojligt att vilja forfarandet med 6msesidigt erkdnnande
eller det decentraliserade forfarandet for sirlikemedel
och likemedel som innehéller nya aktiva substanser
och for vilka den terapeutiska indikationen dr behand-
ling av forvirvat immunbristsyndrom, cancer, neurode-
generativa sjukdomar eller diabetes. Fyra dr efter det att
forordning (EG) nr 726/2004 (1) har trétt i kraft bor det
inte lingre vara mojligt att vilja forfarandet med omse-
sidigt erkdnnande eller det decentraliserade forfarandet
for likemedel som innehaller nya aktiva substanser och
for vilka den terapeutiska indikationen dr behandling av
autoimmuna sjukdomar och andra immundysfunktioner
samt virussjukdomar.

Om ansokan ddremot giller ett generiskt likemedel vars
referenslakemedel har godkints for forsiljning enligt det
centraliserade forfarandet, bor den som ansoker om ett
godkinnande for forsiljning kunna vilja mellan de bada
forfarandena pa vissa villkor. P4 samma sitt bor for-
farandet med 6msesidigt erkdnnande eller det decentra-
liserade forfarandet vara ett mojligt alternativ for like-
medel som utgor en terapeutisk innovation eller for
lakemedel som dr fordelaktiga for samhillet eller patien-
terna.

For att gora ett likemedel mer tillgingligt, sirskilt pa
mindre marknader, bor det, dd sokanden inte ansoker
om godkinnande for ett likemedel enligt forfarandet
med Omsesidigt erkdnnande i en viss medlemsstat, vara
mojligt for den medlemsstaten att av motiverade folk-
halsoskil godkinna att likemedlet slipps ut pd mark-
naden.

Utvirderingen av férfarandena for att bevilja godkin-
nande for forsiljning har visat att sdrskilt forfarandet
med Omsesidigt erkdnnande bor ses over for att stirka
medlemsstaternas mojligheter att samarbeta. Detta sam-
arbete bor formaliseras genom att det inrdttas en sam-
ordningsgrupp for forfarandet och att dess funktion for
att reglera tvister faststills inom ramen for ett reviderat
decentraliserat forfarande.

De erfarenheter som gjorts visar att det behovs ett lamp-
ligt forfarande vid hinskjutning, sarskilt i frdga om hin-
skjutningar som ror en hel terapeutisk klass eller samt-
liga likemedel som innehéller samma aktiva substans.

(") Se s. 1 i detta nummer av EUT.

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

Det maste foreskrivas att de etiska kraven i Europapar-
lamentets och rddets direktiv 2001/20/EG av den 4 april
2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk
sed vid kliniska provningar av humanlikemedel (?) skall
tillimpas pa alla likemedel som godkinns i gemenska-
pen. Sarskilt i friga om kliniska provningar som genom-
fors utanfor gemenskapen av likemedel avsedda att god-
kinnas i gemenskapen bor det vid bedomningen av an-
sokan om godkinnande kontrolleras att dessa prov-
ningar har genomforts enligt principerna for god klinisk
sed och i enlighet med etiska krav som dr likvirdiga med
bestimmelserna i det direktivet.

Generiska lakemedel 4r en viktig del av ldkemedelsmark-
naden och mot bakgrund av de erfarenheter som gjorts
bor tilltradet till gemenskapsmarknaden f6r sddana like-
medel underlittas. Skyddsperioden for data som avser
prekliniska studier och kliniska prévningar bor dessutom
harmoniseras.

Ett biologiskt ldkemedel som liknar ett referenslikemedel
uppfyller vanligtvis inte alla villkor for att betraktas som
ett generiskt likemedel, huvudsakligen pa grund av ty-
pen av tillverkningsprocess, de anvinda utgdngsmateria-
len, molekyldra egenskaper och terapeutisk verkan. Om
ett biologiskt ladkemedel inte uppfyller alla villkor for att
betraktas som ett generiskt likemedel bor resultaten av
lampliga studier redovisas for att uppfylla kraven med
avseende pd sikerhet (prekliniska studier) eller effekt
(kliniska studier) eller bdda dessa aspekter.

Kriterierna for kvalitet, sakerhet och effekt bor medge en
bedémning av risk/nyttaforhallandet for alla likemedel,
bade nir de slipps ut pd marknaden och nirhelst den
behoriga myndigheten anser det limpligt. Det dr ocksd
nodvindigt att i detta sammanhang harmonisera och
anpassa kriterierna for avslag pd ansokningar om god-
kinnande for forsiljning och for tillfalligt aterkallande
och upphdvande av sddana godkinnanden.

Ett godkidnnande for forsdljning bor férnyas en géng fem
ar efter det att det har beviljats. Darefter bor godkin-
nandet for forsiljning normalt gilla utan tidsbegrins-
ning. Ett godkdnnande som inte utnyttjats under tre pa
varandra foljande &r, och som alltsd inte lett till att ett
lakemedel slippts ut pd marknaden i de berorda med-
lemsstaterna under den perioden, bor dessutom betrak-
tas som ogiltigt, sarskilt f6r att undvika betungande ad-
ministration for att uppritthélla sddana godkdnnanden.
Undantag frén denna regel bor emellertid géras om
dessa dr motiverade av folkhilsoskal.

() EGT L 121, 1.5.2001, s. 34.
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(18)

(20)

(21)

(22)

(23)

Miljopéaverkan bor studeras och sirskilda bestimmelser
for att minska den madste utarbetas for varje enskilt fall.
Miljopéaverkan bor dock inte utgora ett kriterium for en
vdgran att bevilja godkidnnande for utslippande pd
marknaden.

Kvaliteten pd de humanlikemedel som tillverkas eller
finns tillgdngliga i gemenskapen bor garanteras genom
att det krévs att de aktiva substanser som ingdr i lake-
medlen stdr i overensstimmelse med principerna f6r god
tillverkningssed for dessa likemedel. Det har visat sig
nodvindigt att skdrpa gemenskapsbestimmelserna om
inspektioner och att uppritta ett gemenskapsregister
over inspektionsresultaten.

Sikerhets6vervakningen och mer allmint 6vervakningen
av marknaden bor stirkas och péféljderna vid Gvertra-
delse av de gillande bestimmelserna skirpas. Nar det
giller sakerhetsovervakning bor de mojligheter som
den nya informationstekniken erbjuder beaktas i syfte
att forbittra utbytet mellan medlemsstaterna.

Som ett led i strdvan att se till att likemedlen anvinds
pa ritt sitt bor bestimmelserna om férpackningar an-
passas efter de erfarenheter som gjorts.

De dtgirder som dr nodvindiga for att genomfora detta
direktiv bor antas i enlighet med rddets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utovandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (1).

Direktiv 2001/83/EG bor édndras i enlighet didrmed.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 2001/83/EG dndras pé foljande sitt:

1. Artikel 1 skall dndras pé foljande sitt:

a) Punkt 1 skall utga.

b) Punkt 2 skall ersittas med foljande:

2. lakemedel:

a) varje substans eller kombination av substanser
som tillhandahalls med uppgift om att den har
egenskaper for att behandla eller forebygga sjuk-
dom hos miénniskor, eller

b) varje substans eller kombination av substanser
som kan anvindas pd eller administreras till

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

ménniskor i syfte antingen att aterstilla, korri-
gera eller modifiera fysiologiska funktioner ge-
nom farmakologisk, immunologisk eller metabo-
lisk verkan eller att stilla diagnos.”

¢) Punkt 5 skall ersittas med foljande:

”5. homeopatikum:

varje likemedel som framstillts av substanser, s.k.
stamberedningar, enligt en homeopatisk tillverk-
ningsmetod som beskrivs i Europeiska farmakopén
eller, om sé inte ar fallet, i de farmakopéer som for
narvarande anvinds officiellt i medlemsstaterna. Ett
homeopatikum kan innehélla flera bestdndsdelar.”

d) I punkt 8 skall den definierade termen ersittas med
"kit”.

e) Foljande punkt skall laggas till:

"18a. foretrddare for innehavaren av godkdinnandet for for-
sdljning:

den person, vanligen kallad lokal foretradare,
som innehavaren av godkdnnandet for forsilj-
ning har utsett till sin foretrddare i den berorda
medlemsstaten.”

f) Punkt 20 skall ersittas med foljande:

”20. lgkemedlets namn:

namnet som kan vara antingen ett fantasinamn,
som inte kan forvixlas med den gingse benim-
ningen, eller en gingse eller vetenskaplig bendm-
ning tillsammans med ett varumarke eller namnet
pa innehavaren av godkidnnandet for forsiljning.”

g) I punkt 26 skall den definierade termen ersittas med

foljande:

(beror endast den portugisiska versionen)
h) Punkt 27 skall ersittas med foljande:

”27. myndighet:

Europeiska likemedelsmyndigheten, inrittad ge-
nom forordning (EG) nr 726/2004 (¥)

(*) EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.”
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i) Punkt 28 skall ersittas med foljande punkter:

”28. risk i samband med anvindning av ett lakemedel:

— varje risk som har att gora med likemedlets
kvalitet, sdkerhet eller effekt med avseende pa
anvindarens hilsa eller folkhélsan.

— varje risk for oonskade miljoeffekter.

28a. risk/nyttaforhdllande:

en utvdrdering av ett likemedels positiva terapeu-
tiska effekter i forhdllande till risken enligt defi-
nitionen i punkt 28, forsta strecksatsen.”

2. Artikel 2 skall ersittas med foljande:

" Artikel 2

1. Detta direktiv skall tillimpas pé sddana humanlike-
medel som idr avsedda att sldppas ut pd marknaden i med-
lemsstaterna och som har tillverkats pa industriell vig eller
som har tillverkats med hjdlp av en industriell process.

2. Vid tveksamhet om huruvida en produkt, med beak-
tande av alla dess egenskaper, kan omfattas av definitionen
av ett ladkemedel och av definitionen av en produkt som
omfattas av annan gemenskapslagstiftning skall detta direk-
tiv tillimpas.

3. Utan hinder av punkt 1 och artikel 3.4 skall avdel-
ning IV i detta direktiv tillimpas pd likemedel som endast
dr avsedda for export och pd mellanprodukter.”

. Artikel 3 skall dndras pé foljande sitt:

a) Punkt 2 skall ersittas med foljande:

”2. ldkemedel som bereds pd apotek enligt indikatio-
nerna i en farmakopé och skall utdelas direkt till
de patienter som betjinas av apoteket i friga (van-
ligen kallat officinal beredning),”

b) Punkt 3 skall ersittas med f6ljande:

”3. lakemedel avsedda for provning i anslutning till forsk-
ning och utveckling, men utan paverkan pa tillimp-
ningen av bestimmelserna i Europaparlamentets och

radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed
vid kliniska provningar av humanldkemedel (¥),

(*) EGT L 121, 1.5.2001, s. 34.”

) Punkt 6 skall ersittas med foljande:

”6. helblod, plasma eller blodceller av humant ur-
sprung, med undantag av plasma som dr industriellt
framstalld.”

. Artikel 5 skall ersittas med foljande:

" Artikel 5

1. 1 enlighet med gillande lagstiftning och for att till-
godose speciella behov, fir en medlemsstat frin bestim-
melserna i detta direktiv undanta likemedel som tillhanda-
halls mot en spontan och i god tro avgiven bestillning i
enlighet med foreskrifter som limnats av en behorig per-
son inom hilso- och sjukvirden under denna persons di-
rekta personliga ansvar for att anvidndas av en enskild
patient.

2. Medlemsstaterna far ge tillfdlligt tillstand till distribu-
tion av ett icke godkdnt likemedel med anledning av miss-
tinkt eller konstaterad spridning av patogener, toxiner,
kemiska agens eller radioaktiv strdlning som skulle kunna
orsaka skada.

3. Medlemsstaterna skall, utan att det paverkar tillimp-
ningen av punkt 1, anta bestimmelser for att sikerstilla att
innehavare av godkdnnande for forsiljning, tillverkare och
hilso- och sjukvardspersonal inte stalls till civilrattsligt eller
administrativt ansvar for ndgon foljdverkan som beror pa
anvindning av ett ldkemedel pa andra dn godkinda indi-
kationer eller pd anvindning av ett icke godkint likeme-
del, ndr denna anvindning rekommenderas eller krivs av
en behorig myndighet for att undvika misstinkt eller kon-
staterad spridning av patogener, toxiner, kemiska agens
eller radioaktiv strdlning som skulle kunna orsaka skada.
Dessa bestimmelser skall tillimpas vare sig godkidnnande
har beviljats av medlemsstaterna eller gemenskapen eller
¢j.

4. Ansvar for produkter med sikerhetsbrister i enlighet
med rddets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar om skadestandsansvar fér produkter med sikerhets-
brister (*) skall inte omfattas av punkt 3.

(*) EGT L 210, 7.8.1985, s. 29. Direktivet senast dndrat
enom Europaparlamentets och rddets direktiv
1999/34[EG (EGT L 141, 4.6.1999, s. 20).”
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5. Artikel 6 skall dndras pé foljande sitt:

a)

9

[ punkt 1 skall foljande stycke liggas till:

"Nar ett likemedel har beviljats ett ursprungligt godkin-
nande for forsiljning i enlighet med forsta stycket skall
eventuella ytterligare styrkor, likemedelsformer, admi-
nistreringsvigar och forpackningsformer, liksom varje
andring och utvidgning, ocksd godkinnas i enlighet
med forsta stycket eller inkluderas i det ursprungliga
godkinnandet for forsiljning. Alla dessa godkidnnanden
for forsiljning skall anses tillhéra samma 6vergripande
godkinnande for forsiljning, sdrskilt nar det galler till-
lampningen av artikel 10.1.”

Foljande punkt skall inforas:

"la. Innehavaren av godkdnnandet for forsaljning
skall ansvara for forsiljningen av likemedlet. Om en
foretradare utses innebir detta inte att innehavaren av
godkinnandet for forsiljning fritas fran sitt ansvar.”

I punkt 2 skall "radionuklidkits” ersittas med kit".

6. 1 artikel 7 skall "radionuklidkits” ersittas med “kit”.

7. T artikel 8 skall punkt 3 dndras pa foljande sitt:

a)

b)

9

Leden b och ¢ skall ersittas med f6ljande:

"b) Likemedlets namn.

¢) Uppgift om art och mingd av samtliga bestands-
delar som ingdr i likemedlet, med hinvisning till
det internationella generiska namn (INN-namn) som
rekommenderas av Virldshilsoorganisationen, om
det finns ett INN pd likemedlet, eller uppgift om
det kemiska namnet.”

Foljande punkt skall inforas:

”ca) Bedomning av likemedlets eventuella miljorisker.
Denna miljopdverkan skall studeras och sirskilda
atgdrder for att minska den skall tas fram i respek-
tive fall.”

Leden g, h, i och j skall ersittas med foljande led:

"g) Skilen for eventuella forsiktighets- och sikerhets-
atgdrder som skall vidtas vid lagring av likemedlet,
administrering till patienter och bortskaffande av
avfallsprodukter samt uppgift om potentiella milj6-
risker som likemedlet kan medfora.

h) Beskrivning av de kontrollmetoder som anvinds av
tillverkaren.

i)  Resultat av

— farmaceutiska undersokningar (fysikal-kemiska,
biologiska eller mikrobiologiska),

— prekliniska studier (toxikologiska och farmako-
logiska),

— kliniska prévningar.

ia) En detaljerad beskrivning av sidkerhetsovervak-
ningen och i forekommande fall det system for
riskhantering som sokanden skall infora.

ib) Dokument som visar att de kliniska provningar
som genomforts utanfor EU uppfyller de etiska
kraven i direktiv 2001/20/EG.

j)  En sammanfattning, i dverensstimmelse med arti-
kel 11, av produktens egenskaper, en modell av
den yttre forpackningen med de uppgifter som
anges i artikel 54, en modell av likemedelsbehdl-
laren med de uppgifter som anges i artikel 55 och
en bipacksedel, i Overensstimmelse med artikel
59.”

Foljande led skall liggas till:

"m) En kopia av varje klassificering av likemedlet som
sirlikemedel i enlighet med Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr 141/2000 av den
16 december 1999 om sirlikemedel (*), tillsam-
mans med en kopia av berord myndighets yttrande
i drendet.

n) Bevis for att sokanden har en kvalificerad person
som skall ansvara for sikerhetsovervakningen samt
de resurser som behovs for att rapportera varje
biverkning som misstinks intriffa antingen i ge-
menskapen eller i tredje land.

(*) EGT L 18, 22.1.2000, s. 1.”

Foljande stycke skall liggas till:

"Handlingar och uppgifter som ror resultaten av de
farmaceutiska och prekliniska studier och de kliniska
provningar som avses i forsta stycket led i skall dtfoljas
av detaljerade sammanfattningar i enlighet med artikel
12
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8. Artikel 10 skall ersittas med foljande:

”Artikel 10

1. Med avvikelse frdn artikel 8.3 i, och utan att det
paverkar tillimpningen av lagstiftningen om skydd av in-
dustriell och kommersiell dganderitt, skall sokanden inte
dlaggas att tillhandahélla resultat av prekliniska studier och
kliniska prévningar, om han/hon kan pavisa att lakemedlet
ar ett generikum till ett referenslikemedel som dr eller har
varit godként enligt artikel 6 i minst dtta ar i en medlems-
stat eller i gemenskapen.

Ett generiskt likemedel som godkints enligt denna bestim-
melse skall inte slippas ut pd marknaden forrdn tio &r
forflutit fran det att det ursprungliga godkdnnandet bevil-
jades for referenslikemedlet.

Forsta stycket skall dven tillimpas om referenslikemedlet
inte har godkints i den medlemsstat ddr ansokan om det
generiska likemedlet ldmnas in. I sd fall skall sokanden i
sin ansokan ange namnet pd den medlemsstat dar referens-
lakemedlet ar eller har varit godkant. P4 begdran av den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dir ansokan har
lamnats in skall den behoriga myndigheten i den andra
medlemsstaten inom en ménad 6versinda en bekriftelse
pa att referenslikemedlet dr eller har varit godkant tillsam-
mans med en uppgift om referenslakemedlets fullstindiga
sammansattning och om nddvindigt annan relevant doku-
mentation.

Den tiodrsperiod som nidmns i det andra stycket skall ut-
strickas till maximalt elva dr om innehavaren av godkin-
nandet for forsiljning under de forsta dtta dren av tiodrs-
perioden fér ett godkdnnande for en eller flera nya behand-
lingsindikationer som under den vetenskapliga utvir-
deringen fore godkinnandet bedoms medfora en vasentligt
hogre medicinsk nytta jimfort med existerande behand-
lingsformer.

2. Idenna artikel anvinds foljande beteckningar med de
betydelser som hir anges:

a) referenslakemedel: referenslikemedel: likemedel som har
godkints med stod av artikel 6, i enlighet med bestim-
melserna i artikel 8.

b) generiskt lakemedel: likemedel som har samma kvalitativa
och kvantitativa sammansittning i friga om aktiva sub-
stanser och samma likemedelsform som ett referens-
lakemedel och vars bioekvivalens med detta referens-
lakemedel har pévisats genom lampliga biotillgdnglig-
hetsstudier. Olika salter, estrar, etrar, isomerer, bland-
ningar av isomerer, komplex eller derivat av en aktiv
substans skall anses vara samma aktiva substans, savida
de inte har avsevirt skilda egenskaper med avseende pé
sikerhet och/eller effekt. I sddana fall skall sokanden
tillhandahélla ytterligare uppgifter for att pavisa siker-

heten och/eller effekten hos de olika salterna, estrarna
eller derivaten av en godkénd aktiv substans. Olika pe-
rorala likemedelsformer med omedelbar frisittning skall
anses vara samma likemedelsform. Sokanden kan be-
frias fran kravet att genomfora biotillginglighetsstudier
om han/hon kan pévisa att det generiska likemedlet
motsvarar de relevanta kriterier som faststills i de till-
lampliga detaljerade riktlinjerna.

3. Om ldkemedlet inte omfattas av definitionen av ett
generiskt ldkemedel i punkt 2 b, eller om bioekvivalens
inte kan pdvisas genom biotillginglighetsstudier eller vid
andring av den eller de aktiva substanserna, de terapeutiska
indikationerna, styrkan, likemedelsformen eller administre-
ringsvigen i jimforelse med referensliakemedlet, skall resul-
taten av lampliga prekliniska studier eller kliniska prov-
ningar tillhandahallas.

4. Om ett biologiskt ldkemedel som liknar ett biologiskt
referensldkemedel inte uppfyller villkoren i definitionen av
generiska likemedel, sirskilt pd grund av skillnader som
hinfor sig till utgdngsmaterial eller skillnader i tillverk-
ningsprocesser mellan det biologiska likemedlet och det
biologiska referenslikemedlet, skall resultaten av limpliga
prekliniska studier eller kliniska provningar med avseende
pd dessa villkor tillhandahéllas. De ytterligare uppgifter
som skall ldmnas skall i frdga om typ och antal uppfylla
de relevanta kriterierna i bilaga I och de tillhérande utfor-
liga riktlinjerna. Resultaten av andra studier och prov-
ningar som nimns i referenslikemedlets dokumentation
skall inte tillhandahéllas.

5. Utover bestimmelserna i punkt 1 skall ett ars icke
forlingningsbart uppgiftsskydd medges nir en ansékan
gors for en ny indikation for en redan viletablerad sub-
stans, forutsatt att omfattande prekliniska eller kliniska
undersokningar av den nya indikationen genomforts.

6.  Genomforandet av de studier och provningar som ar
nédvindiga for tillimpningen av punkterna 1, 2, 3 och 4
och de dirav foljande praktiska kraven skall inte anses
strida mot patentrittigheter eller tilliggsskydd for likeme-
del”

. Foljande artiklar skall inforas:

" Artikel 10a

Med avvikelse frén artikel 8.3 i, och utan att det paverkar
tillimpningen av lagstiftningen om skydd av industriell
och kommersiell dganderitt, skall sokanden inte &liggas
att lagga fram resultat av prekliniska studier eller kliniska
provningar, om han/hon kan pévisa att de aktiva substan-
serna i lakemedlet har en viletablerad medicinsk anvind-
ning i gemenskapen sedan minst tio &r tillbaka, med er-
kind effekt och en godtagbar sikerhetsnivd som motsvarar
villkoren i bilaga I. Resultaten av sddana studier eller prév-
ningar skall da ersittas med limplig vetenskaplig litteratur.
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10.

Artikel 10b

Nir det giller likemedel som innehéller aktiva substanser
som ingdr i sammansittningen i godkinda likemedel men
som inte tidigare har anvints i kombination for terapeu-
tiskt bruk, skall resultaten av nya prekliniska studier eller
nya kliniska provningar som avser den kombinationen till-
handahallas i enlighet med artikel 8.3 i, men det ar inte
nodvindigt att ldmna vetenskapliga referenser for varje
enskild aktiv substans.

Artikel 10c

Nir ett godkdnnande for forsiljning har beviljats, fir in-
nehavaren av godkdnnandet samtycka till att den farma-
ceutiska, prekliniska och kliniska dokumentation som till-
handahéllits om likemedlet anvinds vid granskningen av
senare ansokningar som avser andra likemedel med
samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning i friga
om aktiva substanser och med samma likemedelsform.”

Artikel 11 skall ersittas med foljande:
" Artikel 11

Sammanfattningen av produktens egenskaper skall inne-
halla foljande uppgifter i den ordning som anges nedan:

1. Likemedlets namn &tfoljt av likemedlets styrka och
lakemedelsform.

2. Art och mingd av de aktiva substanser och bestdnds-
delarna i de hjilpimnen som det dr visentligt att
kinna till for att korrekt administrera ldkemedlet. De
giangse bendmningarna eller kemiska beteckningar
skall anvindas.

3. Likemedelsform.
4. Kliniska uppgifter:
4.1 Terapeutiska indikationer.

4.2 Dosering och administreringssitt for vuxna och,
om s erfordras, for barn.

4.3 Kontraindikationer.

4.4 Sarskilda varningar och forsiktighetsdtgdrder vid
anviandningen, och for immunologiska likemedel,
uppgifter om alla de sirskilda forsiktighetsétgar-
der som skall iakttas av dem som hanterar det
immunologiska likemedlet och av personer som
administrerar det till patienter, tillsammans med
eventuella forsiktighetsdtgdarder som patienten har
att iaktta.

10.

11.

12.

4.5 Interaktion med andra likemedel och andra for-
mer av interaktion.

4.6 Anvindning under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formégan att kora fordon och anvinda
maskiner.

4.8 Oonskade effekter.

4.9 Overdosering (symtom, akuta atgirder, antidoter).
Farmakologiska egenskaper:

5.1 Farmakodynamiska egenskaper.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper.

5.3 Prekliniska sikerhetsdata.

Farmaceutiska uppgifter:

6.1 Forteckning over hjilpimnen.

6.2 Betydelsefulla inkompatibiliteter.

6.3 Hallbarhetstid, om sd erfordras efter beredning av
likemedlet eller efter det att likemedelsbehéllaren
Oppnats forsta gdngen.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Likemedelsbehéllarens art och innehall.

6.6 Sarskilda forsiktighetsdtgarder vid destruktion av
anvinda likemedel eller avfall som hirror fran
sddana likemedel, om sd erfordras.

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.
Nummer pé godkinnande for forsdljning.

Datum for det forsta godkdnnandet eller fornyat god-
kinnande.

Datum for revidering av texten.

For radiofarmaka, fullstindiga uppgifter om intern
strdlningsmitning.

For radiofarmaka, ytterligare utforliga anvisningar for
extemporeframstillning och kvalitetskontroll av dessa
lakemedel tillsammans med, i tillimpliga fall, den
lingsta lagringstid under vilken preparatet uppfyller
specifikationerna, vare sig det utgor ett mellansteg,
sdsom ett eluat, eller ett bruksfardigt preparat.
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11.

12.

13.

Nir det giller godkdnnanden enligt artikel 10 4r det inte
nodvindigt att inkludera de delar av sammanfattningen av
referenslakemedlets egenskaper, vilka avser indikationer el-
ler doseringsformer, som fortfarande omfattades av patent-
lagar vid den tidpunkt da ett generiskt likemedel salufor-
des.”

Artikel 12 skall ersittas med foljande:

" Artikel 12

1. Sokanden skall se till att de detaljerade sammanfatt-
ningar som avses i artikel 8.3 sista stycket, innan de over-
lamnas till de behériga myndigheterna, upprittas och un-
dertecknas av experter med tillrickliga tekniska och yrkes-
missiga kvalifikationer, som skall redovisas i en kortfattad
meritforteckning.

2. Personer med sddana tekniska och yrkesmissiga kva-
lifikationer som avses i punkt 1 skall motivera eventuella
hanvisningar till vetenskaplig litteratur enligt artikel 10a i
enlighet med de villkor som faststills i bilaga L

3. De detaljerade sammanfattningarna skall ingd i den
dokumentation som sokanden overlimnar till den beho-
riga myndigheten.”

Artikel 13 skall ersittas med foljande:

"Artikel 13

1. Medlemsstaterna skall se till att homeopatika som
tillverkas och sldpps ut pd marknaden i gemenskapen ar
registrerade eller godkinda enligt bestimmelserna i artik-
larna 14-16, sdvida inte lakemedlen omfattas av en regist-
rering eller ett godkinnande som beviljats i enlighet med
nationell lagstiftning fram till och med den 31 december
1993. Nar registrering beviljas skall artikel 28 och artikel
29, punkterna 1-3 tillimpas.

2. Medlemsstaterna skall inrdtta ett sirskilt, forenklat
forfarande for registrering av sddana homeopatika som
avses i artikel 14.”

Artikel 14 skall dndras pé foljande sitt:

a) I punkt 1 skall f6ljande andra stycke inforas:

"Om det forefaller berttigat till {6ljd av nya vetenskap-
liga ron far kommissionen dndra bestimmelserna i for-
sta stycket tredje strecksatsen i enlighet med forfarandet
i artikel 121.2.”

b) Punkt 3 skall utgd.

14. Artikel 15 skall dndras pd foljande sitt:

a) Den andra strecksatsen skall ersittas med foljande:

"— Dokumentation som beskriver hur stambered-
ningen eller stamberedningarna framstills och kon-
trolleras och som styrker dess eller deras homeopa-
tiska anvidndning med st6d av en adekvat biblio-
grafi.”

b) Den sjitte strecksatsen skall ersittas med foljande:

"— En eller flera modeller av den yttre férpackningen
och av likemedelsbehallaren till de likemedel som
skall registreras.”

15. Artikel 16 skall dndras pa foljande sitt:

a) I punkt 1 skall orden "artiklarna 8, 10 och 11” ersittas
med orden ”artiklarna 8, 10, 10a, 10b, 10c och 11”.

b) 1 punkt 2 skall orden "toxikologiska och farmakologiska
kontroller” ersittas med orden “prekliniska studier”.

16. Artiklarna 17 och 18 skall ersittas med féljande:

"Artikel 17

1. Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga atgdrder for
att se till att forfarandet for beviljande av ett godkdnnande
for forsdljning av ett likemedel dr avslutat inom hogst 210
dagar efter det att en giltig ansokan inlimnats.

Ansokningar om godkidnnande for forsiljning av samma
lakemedel i fler 4n en medlemsstat skall limnas in i enlig-
het med artiklarna 27-39.

2. Om en medlemsstat finner att en ansokan om god-
kidnnande for forsiljning av samma ldkemedel redan grans-
kas i en annan medlemsstat, skall den vdgra att prova
ansokan och underritta sokanden om att artiklarna 27-39
ar tillampliga.

Artikel 18

En medlemsstat som enligt artikel 8.3 1 underrdttas om att
en annan medlemsstat har godkant ett likemedel for vilket
en ansokan om godkidnnande for forsiljning har limnats
in i den forstndimnda medlemsstaten skall avsld ansokan
om denna inte har limnats in i enlighet med artiklarna
27-39.
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17. Artikel 19 skall dndras pa foljande sitt: jektiva och verifierbara grunder och skall bygga pd ndgot

18.

19.

20.

a) I inledningsfrasen skall "artikel 8 och artikel 10.1” er-
sittas med "artiklarna 8, 10, 10a, 10b och 10c”.

b) I punkt 1 skall "artikel 8 och artikel 10.1” ersdttas med
"artiklarna 8, 10, 10a, 10b och 10c”.

¢) I punkt 2 skall "ett statligt laboratorium eller ett labo-
ratorium som ar inrittat for detta dndamdl” ersittas
med "ett officiellt laboratorium for likemedelskontroller
eller ett annat laboratorium som en medlemsstat har
anvisat for detta andamal”.

d) I punkt 3 skall "artikel 8.3 och artikel 10.1” ersittas
med "artikel 8.3 samt artiklarna 10, 10a, 10b och 10c”.

I artikel 20 b skall "I undantagsfall” ersittas med "Om det
ar befogat”.

[ artikel 21 skall punkterna 3 och 4 ersittas med foljande:

3. De behoriga myndigheterna skall utan drojsmal of-
fentliggora godkdnnandet for forsiljning tillsammans med
sammanfattningen av produktens egenskaper for varje li-
kemedel som de har godkint.

4. De behoriga myndigheterna skall utarbeta ett utred-
ningsprotokoll och kommentarer till dokumentationen i
fraga om resultaten av de farmaceutiska undersdkningarna
och prekliniska studierna samt den kliniska prévningen av
det aktuella likemedlet. Utredningsprotokollet skall upp-
dateras sé snart det foreligger ny information som ar av
betydelse for utvirderingen av likemedlets kvalitet, siker-
het och effekt.

De behériga myndigheterna skall utan dr6jsmél offentlig-
gora utredningsprotokollet och skilen for sitt yttrande ef-
ter det att alla uppgifter som ror affirshemligheter har
uteldimnats. Skilen skall anges separat for varje indikation
som ansokan avser.”

Artikel 22 skall ersittas med foljande:

" Artikel 22

I undantagsfall och efter samrdd med sokanden fir god-
kinnandet beviljas under forutsittning att s6kanden upp-
fyller vissa villkor, sirskilt i friga om lidkemedlets sikerhet,
rapportering till behoriga myndigheter av alla eventuella
tillbud i samband med anvidndningen och &tgirder som
skall vidtas. Detta godkidnnande far beviljas endast pa ob-

21.

22.

av de skil som anges i bilaga 1. For att det ursprungliga
godkinnandet skall fortsitta att gilla mdste villkoren om-
provas arligen. Forteckningen 6ver dessa villkor skall utan
drojsmél goras allmint tillganglig tillsammans med de tids-
frister och datum da villkoren skall vara uppfyllda.”

I artikel 23 skall foljande stycken liggas till:

“Innehavaren av godkidnnandet skall omedelbart till den
behoriga myndigheten 6verlimna nya uppgifter som kan
medfora dndringar av de uppgifter och handlingar som
avses i artiklarna 8.3, 10, 10a, 10b och artikel 11 eller i
artikel 32.5 eller bilaga L

Sarskilt skall innehavaren omedelbart underritta den beho-
riga myndigheten om eventuella forbud eller begransningar
som utfirdats av de behoriga myndigheterna i nigot land
dir humanlikemedlet saluférs och om eventuella andra
nya uppgifter som kan paverka nytta/riskférhdllandet for
humanldkemedlet i friga.

For att nytta/riskforhéllandet kontinuerligt skall kunna be-
domas fir den behoriga myndigheten nir som helst begira
att innehavaren av godkdnnandet for forsiljning 6verlim-
nar uppgifter som visar att nytta/riskférhdllandet fort-
farande ar gynnsamt.”

Foljande artikel skall liggas till:

”Artikel 23a

Sedan godkinnande for forsdljning beviljats, skall inneha-
varen av godkdnnandet informera den behoriga myndighe-
ten i den medlemsstat som beviljat godkdnnandet om da-
tum for humanlikemedlets faktiska marknadsintroduktion
i den medlemsstaten och ddrvid beakta de olika godkinda
varianterna av likemedlet.

Innehavaren skall ocksd meddela den behoriga myndighe-
ten om forsiljningen av likemedlet i medlemsstaten upp-
hor tillfalligt eller permanent. Ett sddant meddelande skall,
utom i undantagsfall, géras minst tvd manader innan for-
sdljningen av produkten upphor.

Pd begdran av den behériga myndigheten, sarskilt i sam-
band med sikerhets6vervakningen, skall innehavaren av
godkinnandet for forsiljning ge den behoriga myndighe-
ten fullstindiga upplysningar om forsdljningsvolymen for
likemedlet, samt varje uppgift som denne har tillgang till
betriffande forskrivningsvolymen.”
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23. Artikel 24 skall ersittas med f6ljande: ¢) lakemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansittning

24,

" Artikel 24

1. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 4
och 5 skall ett godkinnande for forsiljning vara giltigt
under fem dr.

2. Godkinnandet for forsiljning kan fornyas efter fem
ar genom att den behoriga myndigheten i den medlemsstat
som beviljat godkdnnandet gor en ny bedomning av nytta/
riskforhallandet.

Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning skall for detta
dndamdl till den behoriga myndigheten ldmna en konsoli-
derad version av dokumentationen vad avser kvalitet, si-
kerhet och effekt, med alla dndringar som inforts efter det
att godkdnnandet beviljats, minst sex manader innan god-
kiannandet for forsiljning upphor att gilla enligt punkt 1.

3. Efter sitt fornyande skall godkdnnandet for forsilj-
ning gilla utan tidsbegrinsning, savida inte den behoriga
myndigheten av skil som 4r motiverade med hinsyn till
sikerhetsovervakningen beslutar om ytterligare ett femarigt
fornyande i enlighet med punkt 2.

4. Varje godkidnnande som inte inom tre ar leder till att
likemedlet faktiskt slipps ut pd marknaden i den medlems-
stat som beviljat godkdnnandet skall godkdnnandet upp-
hora att gilla.

5. Om ett godkint likemedel som tidigare slappts ut pd
marknaden i den medlemsstat som beviljat godkdnnandet
under tre pa varandra foljande dr inte lingre faktiskt salu-
fors 1 den medlemsstaten, skall godkdnnandet upphora att
gilla for detta ldkemedel.

6. I undantagsfall och med hinsyn till skyddet av folk-
hilsan far den behoriga myndigheten bevilja undantag fran
punkterna 4 och 5. Sddana undantag maste vara vederbor-
ligen motiverade.”

Artikel 26 skall ersittas med foljande:

" Artikel 26

1. Godkinnande for forsaljning skall inte beviljas, om
det efter granskning av de uppgifter och handlingar som
anges i artiklarna 8, 10, 10a, 10b och 10c framgar att

a) nyttafriskforhdllandet inte anses vara gynnsamt, eller

b) ldkemedlets terapeutiska effekt inte dokumenterats till-
rickligt av sokanden, eller

25.

26.

inte overensstimmer med den uppgivna.

2. Godkinnandet skall inte heller beviljas om de upp-
gifter eller handlingar som bifogats till stod for ansokan
inte uppfyller kraven i artiklarna 8, 10, 10a, 10b och 10c.

3. Sokanden eller innehavaren av ett godkdnnande for
forsiljning skall ansvara for att de handlingar och uppgif-
ter som ldmnats in dr korrekta.”

Rubriken pd avdelning III kapitel 4 skall ersittas med fol-
jande:

"KAPITEL 4

Forfarande for omsesidigt erkinnande och decentrali-
serat forfarande”

Artiklarna 27-32 skall ersittas med féljande:

" Artikel 27

1. En samordningsgrupp skall inrittas for att granska
alla fragor som ror godkidnnande for forsiljning av ett
lakemedel i fler d4n en medlemsstat i enlighet med forfaran-
dena i detta kapitel. Myndigheten skall tillhandahalla sam-
ordningsgruppens sekretariat.

2. Samordningsgruppen skall bestd av en foretridare for
varje medlemsstat; denne foretradare skall utses for en for-
nybar period om tre ar. Samordningsgruppens ledamoter
far atfoljas av experter.

3. Samordningsgruppen skall sjilv faststilla sin arbets-
ordning, som skall trida i kraft efter tillstyrkan fran
kommissionen. Arbetsordningen skall offentliggoras.

Artikel 28

1. Den som ansoker om godkinnande for f6rsiljning av
ett lakemedel i fler 4n en medlemsstat skall limna in en
ansOkan baserad pd identisk ansokningsdokumentation i
dessa medlemsstater. Dokumentationen skall innefatta de
uppgifter och handlingar som anges i artikel 8 och artik-
larna 10, 10a, 10b, 10c och 11. De bifogade handlingarna
skall ocksé innehdlla en forteckning 6ver de medlemsstater
som berérs av ansokan.

Sokanden skall begira att en av medlemsstaterna fungerar
som referensmedlemsstat och utarbetar ett utredningspro-
tokoll for likemedlet i enlighet med punkterna 2 och 3.
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2. Om likemedlet redan dr godkint for forsiljning nar
ansokan gors, skall de berorda medlemsstaterna erkinna
det godkdnnande for forsiljning som beviljats av referens-
medlemsstaten. For detta dndamdl skall innehavaren av
godkinnandet for forsljning begira att referensmedlems-
staten antingen utarbetar ett utredningsprotokoll for like-
medlet eller vid behov uppdaterar ett eventuellt befintligt
utredningsprotokoll. Referensmedlemsstaten skall utarbeta
eller uppdatera utredningsprotokollet inom 90 dagar efter
mottagandet av en giltig ansokan. Utredningsprotokollet
skall, tillsammans med den godkinda sammanfattningen
av produktens egenskaper, markningen och bipacksedeln,
sindas till de berorda medlemsstaterna och till sokanden.

3. Om likemedlet inte 4r godkint for forsiljning nér
ansokan gors, skall sokanden begira att referensmedlems-
staten utarbetar ett forslag till utredningsrapport, ett for-
slag till sammanfattning av produktens egenskaper och ett
forslag till markning och bipacksedel. Referensmedlemssta-
ten skall utarbeta dessa forslag till handlingar inom 120
dagar efter mottagandet av en giltig ansokan och skall
sinda dem till de ber6rda medlemsstaterna och till sokan-
den.

4. Inom 90 dagar efter mottagandet av de handlingar
som avses i punkterna 2 och 3 skall de berorda medlems-
staterna  godkdnna utredningsprotokollet, sammanfatt-
ningen av produktens egenskaper, markningen och bipack-
sedeln och underritta referensmedlemsstaten om detta. Re-
ferensmedlemsstaten skall konstatera att enighet foreligger,
avsluta forfarandet och underritta s6kanden.

5. Varje medlemsstat dir en ansokan har limnats in i
enlighet med punkt 1 skall inom 30 dagar efter det att
enighet har konstaterats fatta ett beslut i enlighet med det
godkinda utredningsprotokollet, sammanfattningen av
produktens egenskaper, méirkningen och bipacksedeln.

Artikel 29

1.  Om en medlemsstat pd grund av en potentiell all-
varlig folkhélsorisk inte inom den tid som anges i artikel
28.4 kan godkinna utredningsprotokollet, sammanfatt-
ningen av produktens egenskaper, markningen och bipack-
sedeln, skall den utforligt motivera sitt stallningstagande
for referensmedlemsstaten, andra berérda medlemsstater
och sokanden. Innehdllet i detta meddelande skall omedel-
bart 6versindas till samordningsgruppen.

2. Vad som utgér en potentiell allvarlig folkhdlsorisk
skall definieras i riktlinjer som skall antas av kommis-
sionen.

3. I samordningsgruppen skall alla de medlemsstater
som avses i punkt 1 gora sitt yttersta for att uppna enighet
om vilka dtgirder som skall vidtas. De skall bereda sokan-
den mojlighet att muntligen eller skriftligen redogora for
sin stdndpunkt. Om medlemsstaterna uppndr enighet inom
60 dagar efter det att meddelandet om oenighet har over-
sints skall referensmedlemsstaten konstatera att enighet
foreligger, avsluta forfarandet och underritta sokanden.
Artikel 28.5 skall tillimpas.

4. Om medlemsstaterna inte har uppndtt enighet inom
de 60 dagar som avses i punkt 3 skall myndigheten utan
drojsmal underrittas, sd att forfarandet i artiklarna 32, 33
och 34 kan tillimpas. En utforlig redovisning av de frdgor
dir enighet inte har kunnat nds och motiven for de olika
standpunkterna skall 6versandas till myndigheten. En kopia
av denna redovisning skall oversindas till sokanden.

5. Sa snart sokanden har underrittats om att frigan har
hinskjutits till myndigheten, skall han/hon utan dréjsmaél
forse myndigheten med en kopia av uppgifterna och hand-
lingarna i artikel 28.1 forsta stycket.

6. I det fall som avses i punkt 4 fir de medlemsstater
som har godkint referensmedlemsstatens utredningspro-
tokoll, forslag till ssmmanfattning av produktens egenska-
per, mirkning och bipacksedel pd sokandens begiran be-
vilja godkdnnande for forsiljning av likemedlet utan att
invénta resultatet av forfarandet i artikel 32. Godkdnnandet
for forsiljning skall under sidana omstindigheter beviljas
utan att det paverkar resultatet av forfarandet.

Artikel 30

1. Om fler 4n en ansokning har ldmnats in enligt artikel
8 och artiklarna 10, 10a, 10b, 10c och 11 om godkin-
nande av forséljning for ett visst ldkemedel och olika beslut
har fattats i medlemsstaterna om godkidnnande av like-
medlet, eller tillfalligt aterkallande eller upphivande av
godkinnandet, fir en medlemsstat, kommissionen, sokan-
den eller innehavaren av godkdnnandet f6r forsiljning han-
skjuta frigan till Kommittén f6r humanlikemedel (nedan
kallad ’kommittén’) for tillimpningen av forfarandet i ar-
tiklarna 32, 33 och 34.

2. For att fraimja harmonisering av godkdnnanden for
likemedel i gemenskapen skall medlemsstaterna varje &r
till samordningsgruppen &versinda en forteckning Gver
likemedel for vilka harmoniserade sammanfattningar av
produktens egenskaper bor utarbetas.

Samordningsgruppen skall uppritta en forteckning med
beaktande av medlemsstaternas forslag och Oversinda
den till kommissionen.
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Kommissionen eller en medlemsstat fér, i samforstdnd med
myndigheten, och med hénsyn till berérda parters stand-
punkter, hdnskjuta frdgan om dessa likemedel till kommit-
tén i enlighet med punkt 1.

Artikel 31

1. Medlemsstaterna, kommissionen, sokanden eller in-
nehavaren av godkinnandet for forsdljning skall i sdrskilda
fall, d& gemenskapens intressen berors, hinskjuta fragan till
kommittén for tillimpning av forfarandet i artiklarna 32,
33 och 34 innan beslut fattas om en begiran om godkin-
nande for forsiljning, om tillfalligt dterkallande eller upp-
hiavande av ett godkidnnande eller om varje annan dndring
av villkoren for ett godkinnande for forsiljning som fram-
stdr som nodvindig, i synnerhet for att beakta den infor-
mation som inhdmtats i enlighet med avdelning IX.

Den berorda medlemsstaten eller kommissionen skall klart
definiera den friga som hinskjuts till kommittén for be-
handling och underrdtta sokanden eller innehavaren av
godkinnandet for forsiljning om detta.

Medlemsstaterna och sokanden eller innehavaren av god-
kiannandet for forsiljning skall forse kommittén med all
tillgdnglig information som beror drendet i friga.

2. Om den hinskjutna frgan ror en grupp av likeme-
del eller en terapeutisk klass, far myndigheten begrinsa
forfarandet till vissa sirskilda delar av godkdnnandet.

I detta fall skall artikel 35 tillimpas pd dessa likemedel
endast om de omfattas av de f6rfaranden f6r godkdnnande
for forsiljning som avses i detta kapitel.

Artikel 32

1. Nir det hinvisas till forfarandet i denna artikel skall
kommittén behandla den friga det giller och avge ett
motiverat yttrande inom 60 dagar fran det att frdgan hin-
skots till den.

[ fragor som hinskjuts till kommittén i enlighet med ar-
tiklarna 30 och 31 fir kommittén dock forlinga denna
tidsfrist med ytterligare hogst 90 dagar, med beaktande
av synpunkter frdn de ber6rda sokandena eller innehavarna
av godkidnnanden for forsiljning.

[ bradskande fall fir kommittén pé forslag fran sin ordfo-
rande medge att tidsfristen forkortas.

2. Kommittén skall utse en av sina ledamoter som rap-
portor vid behandlingen av en friga. Kommittén fir dven
utse enskilda experter for rddgivning i sdrskilda fragor. Nar
kommittén utser experter skall den definiera deras uppdrag
och ange inom vilken tid uppdragen skall vara avslutade.

3. Innan kommittén avger sitt yttrande skall den bereda
sokanden eller innehavaren av godkinnandet for forsalj-
ning mojlighet att limna muntliga eller skriftliga forkla-
ringar inom en tidsfrist som kommittén skall faststilla.

Kommitténs yttrande skall dtfoljas av ett forslag till sam-
manfattning av produktens egenskaper och av forslag till
mirkning och bipacksedel.

Kommittén fir vid behov anmoda varje annan person att
lamna information i frdgan till den.

Kommittén far forldnga tidsfristerna i punkt 1 for att ge
sokanden eller innehavaren av godkinnandet for forsalj-
ning tid att utarbeta sina forklaringar.

4. Myndigheten skall utan drojsmél underritta sokan-
den eller innehavaren av godkinnandet for forsiljning
om kommittén i sitt yttrande finner att

a) ansokan inte uppfyller kriterierna for godkidnnande for
forsaljning, eller att

b) den sammanfattning av produktens egenskaper som
sokanden eller innehavaren av godkinnandet for for-
sdljning foreslagit i enlighet med artikel 11 bor dndras,
eller att

¢) godkinnandet bor beviljas pa vissa villkor av hansyn till
forhallanden som den anser visentliga for en siker och
effektiv anvandning av lakemedlet, déribland dven fra-
gor som ror sikerhetsévervakning, eller att

d) ett godkdnnande for forsiljning bor terkallas tillfalligt,
dndras eller upphivas.

Inom 15 dagar efter att ha mottagit yttrandet far sokanden
eller innehavaren av godkinnandet for forsiljning skriftli-
gen underritta myndigheten om sin onskan att begira en
fornyad provning av yttrandet. I sé fall skall han/hon ut-
forligt redovisa skilen till sin begdran for myndigheten
inom 60 dagar efter det att yttrandet mottagits.

Kommittén skall inom 60 dagar efter att ha mottagit ska-
len till begiran gora en fornyad provning av sitt yttrande i
enlighet med artikel 62.1 fjarde stycket i férordning (EG)
nr 726/2004. Skilen till 6vervigandena skall bifogas det
utredningsprotokoll som avses i punkt 5 i den hér artikeln.

5. Inom 15 dagar efter det att kommitténs slutliga ytt-
rande antagits, skall myndigheten overlimna det till med-
lemsstaterna, kommissionen och sékanden eller innehava-
ren av godkidnnandet for forsiljning tillsammans med en
rapport om provningen av likemedlet och skilen till kom-
mitténs slutsatser.
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27.

28.

Om yttrandet tillstyrker att godkdnnande for forsiljning
beviljas eller uppritthélls for det aktuella likemedlet, skall
foljande handlingar bifogas yttrandet:

a) Ett forslag till sammanfattning av produktens egenska-
per enligt artikel 11.

b) Eventuella villkor som skall gilla for godkdnnandet en-
ligt punkt 4 c.

¢) Uppgifter om eventuella rekommenderade villkor eller
begrinsningar avseende en siker och effektiv anvind-
ning av likemedlet.

d) Forslagen till markning och bipacksedel.”

Artikel 33 skall dndras péd foljande sitt:

a) I forsta stycket skall "30 dagar” ersittas med "15 dagar”.

b) T andra stycket skall orden “artikel 32.5 a—b” ersdttas
med orden "artikel 32.5 andra stycket”.

c) I fjarde stycket skall orden “den sokande” ersittas med
"sokanden eller innehavaren av godkinnandet for for-
sdljning”.

Artikel 34 skall ersittas med foljande:

" Artikel 34

1.  Kommissionen skall fatta ett slutligt beslut i enlighet
med forfarandet i artikel 121.3 och detta skall ske inom
15 dagar efter det att forfarandet har avslutats.

2. Arbetsordningen for den stindiga kommitté som in-
rattas genom artikel 121.1 skall anpassas med beaktande
av de uppgifter som kommittén dlidggs genom detta kapi-
tel.

Denna anpassning skall omfatta foljande:

a) Den stindiga kommitténs yttrande skall limnas skrift-
ligt, utom i de fall som avses i artikel 33 tredje stycket.

b) Medlemsstaterna skall ha 22 dagar pad sig att till
kommissionen limna skriftliga synpunkter pé forslaget
till beslut. Om beslutet dr braddskande fir dock ordfo-
randen faststilla en kortare tidsfrist, med hinsyn till hur
bradskande frdgan ar. Denna tidsfrist skall endast i un-
dantagsfall vara kortare dn fem dagar.

29.

30.

31.

32.

¢) Varje medlemsstat skall skriftligt kunna begira att for-
slaget till beslut diskuteras i den stindiga kommittén
vid ett plenarsammantride.

Om kommissionen anser att en medlemsstats skriftliga
synpunkter ger upphov till sddana nya viktiga frigor av
vetenskaplig eller teknisk natur som inte behandlas i myn-
dighetens yttrande, skall ordféranden avbryta forfarandet
och hinskjuta forslaget till myndigheten f6r vidare behand-
ling.

De bestimmelser som krivs for att genomféra denna
punkt skall antas av kommissionen i enlighet med for-
farandet i artikel 121.2.

3. Beslut enligt punkt 1 skall riktas till alla medlems-
stater och skall meddelas innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning eller sokanden for kinnedom. De ber6rda med-
lemsstaterna och referensmedlemsstaten skall med hanvis-
ning till beslutet inom 30 dagar efter det att beslut har
meddelats antingen bevilja eller dterkalla godkdnnande for
forsiljning eller gora de dndringar som kravs for att folja
beslutet. De skall underritta kommissionen och myndighe-
ten om detta.”

I artikel 35.1 skall tredje stycket utga.

[ artikel 38 skall punkt 2 ersdttas med foljande:

2. Kommissionen skall dtminstone vart tionde ar of-
fentliggora en rapport om de erfarenheter som gjorts pa
grundval av forfarandena i detta kapitel och foresld even-
tuella dndringar som kan behovas for att forbattra dessa
forfaranden. Kommissionen skall lagga fram rapporten for
Europaparlamentet och radet.”

Artikel 39 skall ersittas med foljande:

" Artikel 39

Artikel 29.4, 29.5 och 29.6 samt artiklarna 30-34 skall
inte tillimpas pd de homeopatika som avses i artikel 14.

Artiklarna 28-34 skall inte tillimpas pd de homeopatika
som avses i artikel 16.2.”

I artikel 40 skall f6ljande punkt liggas till:

4. Medlemsstaterna skall sinda en kopia av det tillstand
som avses i punkt 1 till myndigheten. Myndigheten skall
fora in den informationen i den gemenskapsdatabas som
avses i artikel 111.6.”
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33. 1 artikel 46 skall led f ersdttas med foljande: 39. T artikel 51.1 skall led b ersittas med foljande:

34.

35.

36.

37.

38.

"f) ritta sig efter principerna och riktlinjerna for god till-
verkningssed for likemedel och dirvid som utgéngs-
material endast anvinda aktiva substanser som tillver-
kats i enlighet med de detaljerade riktlinjerna f6r god
tillverkningssed for utgdngsmaterial.

Detta led skall ocksd tillimpas pé vissa hjilpamnen; en
forteckning 6ver dessa hjdlpamnen och de sarskilda till-
lampningsvillkoren skall faststillas genom ett direktiv
som kommissionen skall anta i enlighet med forfaran-
det i artikel 121.2.

Foljande artikel skall inforas:

" Artikel 46a

1. I detta direktiv avses med tillverkning av aktiva sub-
stanser som anvands som utgdngsmaterial dels fullstindig
tillverkning och deltillverkning eller import av en aktiv
substans som anvinds som utgdngsmaterial (i enlighet
med definitionen i del I, punkt 3.2.1.1 b i bilaga 1), dels
de olika dtgarder som utfors bla. av distributérer av ut-
gdngsmaterial i friga om delning, forpackning eller presen-
tation fore inforlivandet med ett likemedel, inbegripet
ompackning och ommérkning.

2. Varje dndring som kan behévas for att anpassa punkt
1 tll den vetenskapliga och tekniska utvecklingen skall
antas i enlighet med forfarandet i artikel 121.2.”

I artikel 47 skall foljande stycken liggas till:

"Principer for god tillverkningssed for aktiva substanser
som anvinds som utgdngsmaterial enligt artikel 46 f skall
antas i form av detaljerade riktlinjer.

Kommissionen skall ocksé offentliggora riktlinjer om form
for och innehall i det tillstdind som avses i artikel 40.1, om
de rapporter som avses i artikel 111.3 och om form for
och innehdll i det intyg om god tillverkningssed som avses
i artikel 111.5.”

[ artikel 49.1 skall ordet "minst” utga.

I artikel 49.2 fjarde stycket forsta strecksatsen skall i den
engelska sprakversionen orden "Applied physics” ersittas
med "Experimental physics”.

I artikel 50.1 skall ordet "diar” ersittas med orden "inom
gemenskapen”.

"b) att varje tillverkningssats av likemedel som kommer
fran tredje land, oavsett om tillverkningen har skett i
gemenskapen, har undergdtt en fullstindig kvalitativ
analys i en medlemsstat, en kvantitativ analys av at-
minstone alla de aktiva substanserna och alla andra
undersokningar eller kontroller som kravs for att ga-
rantera liakemedlens kvalitet i enlighet med de krav
som legat till grund for godkinnandet for forsiljning.”

40. Artikel 54 skall andras pa foljande sitt:

a) Led a skall ersittas med foljande:

"a) Likemedlets namn &tfoljt av styrka och likemedels-
form, och, om lampligt, ett angivande av om lake-
medlet dr avsett for spadbarn, barn eller vuxna. Om
likemedlet innehaller upp till tre aktiva substanser
skall det internationella generiska namnet (INN)
anges, eller, om en sddan inte finns, den vanligtvis
anvianda bendmningen.”

=

I led d skall ordet "riktlinjer” ersdttas med orden “de-
taljerade anvisningar”.

¢) Led e skall ersittas med foljande:

"e) Administreringssitt och, om si ir nddvindigt, ad-
ministreringsvdg. En tom yta skall limnas dir den
foreskrivna doseringen kan anges.”

d) Led f skall ersittas med foljande:

"f) En sirskild varning att likemedlet maéste forvaras
utom rackhall och synhall for barn.”

e) Led j skall ersittas med foljande:

"j) Sarskilda forsiktighetsdtgirder vid bortskaffandet av
oanvinda likemedel eller avfall som hirror fran li-
kemedel, om si erfordras, samt en hinvisning till
lampliga och befintliga insamlingssystem.”

f) Led k skall ersittas med foljande:

k) Namn pd och adress till innehavaren av godkinnan-
det for forsaljning och i forekommande fall namnet
pd den foretradare for innehavaren som denne har
utsett.”

g) Led n skall ersittas med foljande:

"n) For receptfria likemedel, bruksanvisning for lake-
medlet.”
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41. Artikel 55 skall dndras pa foljande sitt: b) Terapeutiska indikationer.

a) I punkt 1 skall orden i artiklarna 54 och 62" ersittas
med orden ”i artikel 54”.

b) I punkt 2 skall forsta strecksatsen ersittas med foljande:

"— Likemedlets namn enligt artikel 54 a.”

¢) I punkt 3 skall forsta strecksatsen ersittas med foljande:

"— Likemedlets namn enligt artikel 54 a och vid be-
hov administreringsvig.”

. Foljande artikel skall inforas:

" Artikel 56a

Likemedlets namn enligt artikel 54 a skall ocksd anges i
blindskrift pd forpackningen. Innehavaren av godkinnan-
det for forsiljning skall ansvara for att bipacksedeln pa
begdran av patientorganisationer gors tillgdnglig i format
som 4r anpassat for blinda och synskadade.”

. T artikel 57 skall f6ljande stycke liggas till:

"For de likemedel som godkints for forsiljning i enlighet
med forordning (EG) nr 726/2004 skall medlemsstaterna
vid tillimpningen av denna artikel folja de detaljerade an-
visningar som avses i artikel 65 i detta direktiv.”

. Artikel 59 skall ersdttas med foljande:

" Artikel 59

1. Bipacksedeln skall utformas i 6verensstimmelse med
sammanfattningen av produktens egenskaper. Foljande
upplysningar skall limnas i den ordning som anges nedan:

a) For identifiering av lakemedlet:

i) Likemedlets namn atfoljt av likemedlets styrka och
likemedelsformen, i férekommande fall med angi-
vande av om lidkemedlet dr avsett for spadbarn,
barn eller vuxna. Den gingse benimningen skall
anges om liakemedlet endast innehéller en aktiv sub-
stans och om dess namn ir ett fantasinamn.

ii) Farmakoterapeutisk grupp eller verkningssitt ut-
tryckt pa ett for patienten lattbegripligt sitt.

¢) En forteckning med den information som behovs innan
lakemedlet intas, ndmligen

i) kontraindikationer,

i) relevanta forsiktighetsdtgarder vid anvindningen,

iii) interaktioner med andra likemedel och andra typer
av interaktion (t.ex. med alkohol, tobak och livs-
medel) som kan paverka likemedlets effekt,

iv) sirskilda varningar.

d) De sedvanliga instruktioner som behovs for en korrekt
anvindning, sdrskilt

i) dosering,

ii) administreringssitt och vid behov administrerings-
vag,

iii) hur ofta likemedlet skall administreras, vid behov
med angivande av lamplig tid nir likemedlet kan
eller méaste administreras,

samt, ndr si ar lampligt beroende pé likemedlets art,

iv) behandlingstidens lingd, om denna bor begrinsas,

v) vilka dtgirder som skall vidtas i hdndelse av over-
dosering (t.ex. symptom, akuta atgirder),

vi) vad som bor goras nir en eller flera doser inte har
intagits,

vii) om sd dr nodvandigt, uppgift om risken for absti-
nensbesvir vid utsittning,

viii) en sdrskild rekommendation att vid behov radfriga
likare eller farmaceut for att fi ndrmare infor-
mation om hur produkten skall anvindas.

) En beskrivning av de biverkningar som kan upptrida
vid normal anvindning av likemedlet och, om sé krivs,
vilka &tgirder som bor vidtas i sddana fall. Patienten
skall uttryckligen uppmanas att underritta sin likare
eller farmaceut om alla biverkningar som inte nimns
i bipacksedeln.
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f) En hdnvisning till det utgdngsdatum som anges pé eti-
ketten, samt

i) en varning mot att anvinda likemedlet efter detta
datum,

ii) om det dr relevant, sirskilda forvaringsanvisningar,

i) om sd krivs, en varning for vissa synliga tecken pé
forsimring av likemedlets kvalitet,

iv) en fullstindig deklaration avseende de aktiva sub-
stansernas och hjilpdmnenas art, samt de aktiva
substansernas mangd, med anvidndning av gingse
bendmning for varje likemedelsform som liakemed-
let férekommer i,

=

lakemedelsform och mingd per viktenhet, volym-
enhet eller antal doser av ldkemedlet for varje form
som likemedlet forekommer i,

vi) namn pé och adress till innehavaren av godkdnnan-
det for forsiljning och i forekommande fall namn
pa dennes utsedda foretradare i medlemsstaterna,

vii) tillverkarens namn och adress.

g) Om likemedlet har godkints i enlighet med artiklarna
28-39 under olika namn i de berérda medlemsstaterna,
en forteckning som anger det godkinda namnet i var
och en av medlemsstaterna.

h) Datum for den senaste versionen av bipacksedeln.

2. Den forteckning som avses i punkt 1 ¢ skall

a) ta hansyn till vissa anvindarkategorier (t.ex. barn, gra-
vida kvinnor eller ammande modrar, dldre minniskor,
patienter med sirskilda sjukdomstillstind),

b) om sé dr lampligt, ndmna mojlig inverkan pd formagan
att kora fordon eller anvinda maskiner,

¢) ange de hjdlpimnen som det ar viktigt att kdnna till for
en siker och effektiv anvindning av likemedlet och
som upptas i de detaljerade anvisningar som offentlig-
gjorts enligt artikel 65.

3. Bipacksedeln skall avspegla resultaten av samrad med
patienter i aktuella malgrupper for att garantera att den ar
begriplig, tydlig och ldttanvind.”

45.

46.

47.

48.

49.

Artikel 61.1 skall ersittas med foljande:

"1.  Vid ansokan om godkinnande for forsiljning skall
en eller flera modeller av den yttre forpackningen och
lakemedelsbehéllaren limnas till de behoriga myndighe-
terna tillsammans med ett forslag till bipacksedel. Resulta-
ten av de utvidrderingar som gjorts i samarbete med pati-
enter i aktuella maélgrupper skall ocksd limnas till den
behoriga myndigheten.”

[ artikel 61.4 skall orden “eller, i tillimpliga fall,” ersittas
med “och”.

[ artikel 62 skall orden "som har hilsofrimjande virde”
ersittas med orden “som dr till nytta for patienten”.

Artikel 63 skall dndras pd foljande sitt:

a) I punkt 1 skall foljande stycke liggas till:

"For vissa sirldkemedel fir dock, efter en motiverad
ansokan, de uppgifter som anges i artikel 54 limnas
pd endast ett av gemenskapens officiella sprak.”

=

Punkterna 2 och 3 skall ersittas med féljande:

2. Bipacksedelns text maste vara klart och lattfor-
stdeligt skriven och utformad sd att anvindaren kan
handla péd rdtt sitt, vid behov med hjilp av hilso-
och sjukvardspersonal. Bipacksedelns text mdste vara
utformad klart och tydligt pa det eller de officiella spré-
ken i den medlemsstat dar likemedlet har sliappts ut pa
marknaden.

Bestimmelsen i forsta stycket skall inte hindra att bi-
packsedeln kan tryckas pad flera sprdk, forutsatt att
samma information ges pa alla dessa sprak.

3. De behoriga myndigheterna fir undanta enskilda
lakemedel fran kravet pd att mirkningen och bipack-
sedeln skall innehalla vissa uppgifter samt att bipack-
sedeln skall vara pa det eller de officiella sprdken i den
medlemsstat dir likemedlet har slappts ut pd mark-
naden, om ldkemedlet inte dr avsett att limnas ut direkt
till patienten.”

Artikel 65 skall ersdttas med foljande:

" Artikel 65

Kommissionen skall i samrdd med medlemsstaterna och
berorda parter utarbeta och offentliggora detaljerade anvis-
ningar, sirskilt i frdga om
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50.

51.

52.

a) utformningen av sirskilda varningstexter for vissa like-
medelsgrupper,

b) det sirskilda informationsbehovet vid icke receptbe-
lagda likemedel,

c) lasbarheten hos uppgifterna i mirkningen och pa bi-

packsedeln,

d) metoder for identifiering och dkthetsprovning av like-
medel,

e) forteckningen over hjdlpimnen som méste omndmnas i
mirkningen av likemedel, med anvisningar om hur
hjdlpimnena skall anges,

f) harmoniserade bestimmelser for tillimpningen av arti-
kel 57.

Artikel 66.3 fjirde strecksatsen skall ersittas med foljande:

”— Tillverkarens namn och adress.”

I artikel 69 skall punkt 1 dndras pé foljande stt:

a) Forsta strecksatsen skall ersittas med foljande:

"— Det vetenskapliga namnet pd stamprodukten (eller
stamprodukterna) 4&tfoljt av utspddningsgraden,
med anvindning av symbolerna i den farmakopé
som anvinds i enlighet med artikel 1.5. Om ett
homeopatikum bestar av tvd eller flera stampro-
dukter fir stamprodukternas vetenskapliga namn i
markningen kompletteras med ett fantasinamn.”

b) Den sista strecksatsen skall ersittas med foljande:

"— En varningstext som uppmanar anvindaren att
radfraga likare om symptomen kvarstar.”

[ artikel 70 skall punkt 2 dndras péd foljande sitt:

a) Led a skall ersittas med foljande:

"a) Likemedel som limnas ut pd recept som far, re-
spektive inte fér, itereras.”

b) Led c skall ersittas med f6ljande:

"c) Likemedel for vilka ritten att foreskriva dr begrin-
sad och vars anvindning dr avsedd for vissa special-
omraden.”

53.

54.

55.

56.

57.

Artikel 74 skall ersittas med foljande:
”Artikel 74

Om nya fakta kommer till de behériga myndigheternas
kidnnedom skall dessa prova och vid behov dndra klassifi-
ceringen av ett ldkemedel med tillimpning av de kriterier
som anges i artikel 71.”

Foljande artikel skall liggas till:
”Artikel 74a

Om en indrad likemedelsklassificering har godkints pa
grundval av viktiga prekliniska studier eller kliniska prov-
ningar skall den behoriga myndigheten under ett dr efter
det att den ursprungliga dndringen godkindes inte ta hin-
syn till resultaten av dessa unders6kningar och prévningar
vid handldggningen av en ansokan frén en annan sokande
eller innehavare av ett godkdnnande for forsiljning om
dndrad likemedelsklassificering av samma dmne.”

Artikel 76 skall dndras pd foljande sitt:
a) Det befintliga stycket skall betecknas punkt 1.
b) Foljande punkter skall liggas till:

"2.  For verksamheter som avser partihandel och lag-
ring skall lakemedlet omfattas av ett godkdnnande for
forsdljning som meddelats i enlighet med forordning
(EG) nr 726/2004 eller av de behériga myndigheterna
i en medlemsstat i enlighet med detta direktiv.

3. En distributér som inte dr innehavare av godkin-
nandet for forsiljning och som importerar ett likeme-
del frdn en annan medlemsstat skall underritta inneha-
varen av godkinnandet for forsiljning och den beho-
riga myndigheten i den medlemsstat dit lakemedlet skall
importeras om sin avsikt att importera det. For likeme-
del som inte omfattas av ett godkinnande i enlighet
med forordning (EG) nr 726/2004 skall underrittelsen
till den behoriga myndigheten inte péverka tillaggsfor-
faranden som foreskrivs i den medlemsstatens lagstift-
ning.”

I artikel 80 e skall andra strecksatsen ersittas med foljande:
"— Likemedlets namn.”

Artikel 81 skall ersittas med foljande:

" Artikel 81

I frdga om leverans av likemedel till apotekare och perso-
ner som dr behoriga att limna ut ldkemedel till allmédnhe-
ten skall medlemsstaterna inte &ligga innehavaren av ett
tillstdnd att bedriva partihandel som har utfirdats av en
annan medlemsstat, ndgra skyldigheter, sirskilt allmdnnyt-
tiga skyldigheter, som dr stringare dn de skyldigheter som
dlaggs dem som medlemsstaterna sjilva har gett tillstand
att bedriva motsvarande verksambhet.
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58.

59.

60.

61.

62.

Innehavaren av ett godkinnande for forsiljning av ett la-
kemedel och distributorerna av detta likemedel som fak-
tiskt sldpps ut pd marknaden i en medlemsstat skall, inom
grinserna for sina ansvarsomrdden, ombesorja tillrickliga
och fortlopande leveranser av likemedlet till apotek och
personer som dr behoriga att limna ut likemedel sé att
patienterna i den berérda medlemsstaten fir sina behov
tillgodosedda.

Atgirderna for att tillimpa denna artikel bor dessutom
vara berittigade med hinsyn till skyddet av folkhilsan
och std i proportion till syftet med detta skydd, i enlighet
med fordragets bestimmelser, sdrskilt bestimmelserna om
fri rorlighet for varor och konkurrens.”

I artikel 82 forsta stycket skall andra strecksatsen ersittas
med f6ljande:

*— lakemedlets namn och likemedelsform,”.
Artikel 84 skall ersittas med foljande:
” Artikel 84

Kommissionen skall offentliggora riktlinjer for god distri-
butionssed. I detta syfte skall den samradda med Kommittén
for humanlikemedel och med Farmaceutiska kommittén,
som inrittats genom rddets beslut 75/320/EEG (¥).

(*) EGT L 147, 9.6.1975, s. 23

Artikel 85 skall ersittas med foljande:
" Artikel 85
Denna avdelning skall tillimpas pad homeopatika.”

I artikel 86.2 skall den fjirde strecksatsen ersittas med
foljande:

"— Information om ménniskors hilsa eller sjukdomar,
forutsatt att ingen hinvisning, ens indirekt, gors till
lakemedel.”

Artikel 88 skall ersittas med foljande:
" Artikel 88

1. Medlemsstaterna skall forbjuda reklam riktad till all-
ménheten for likemedel som

a) dr receptbelagda, i enlighet med avdelning VI,

63.

64.

b) innehaller psykotropa eller narkotiska dmnen, i den
mening som avses i internationella konventioner, t.ex.
Forenta nationernas konventioner frdn 1961 och 1971.

2. Likemedel fir marknadsforas till allminheten, om de
genom sin sammansittning och sitt syfte dr avsedda och
utformade for anvidndning utan att en praktiserande ldkare
behover medverka med att stilla diagnos, foreskriva eller
kontrollera en behandling, men, om s 4r nddvindigt, med
hjilp av apotekarens anvisningar.

3. Medlemsstaterna skall inom sina territorier kunna
forbjuda marknadsforing som riktas till allminheten for
lakemedel for vilka kostnadsersdttning kan limnas.

4. Det forbud som avses i punkt 1 skall inte gilla vac-
cinationskampanjer som utférs av branschen och som ir
godkidnda av de behoriga myndigheterna i medlemssta-
terna.

5. Det forbud som avses i punkt 1 skall tillimpas utan
att det paverkar tillimpningen av artikel 14 i direktiv
89/552/EEG.

6. Medlemsstaterna skall forbjuda industrin att distri-
buera likemedel direkt till allminheten i reklamsyfte.”

Foljande text skall liggas till efter artikel 88:

"AVDELNING VIIIA
INFORMATION OCH MARKNADSFORING

Artikel 88a

Kommissionen skall inom tre &r frin det att direktiv
2004/726/EG har tritt i kraft, efter samrdd med patient-
och konsumentorganisationer, lakar- och farmaceutorgani-
sationer, medlemsstaterna och andra berérda parter, inf6r
Europaparlamentet och radet ligga fram en rapport om
dagens informationsmetoder — sirskilt via Internet — och
om de risker och fordelar for patienterna som ér forenade
med dessa.

Efter analysen av dessa uppgifter skall kommissionen, om
den anser detta lampligt, foresld en informationsstrategi
som garanterar en hogkvalitativ, objektiv och trovirdig
information utan forsiljningssyfte om likemedel och andra
behandlingsformer samt behandla frdgan om informations-
killans ansvar.”

Artikel 89 skall dndras pé foljande sitt:

a) I punkt 1 b skall forsta strecksatsen ersittas med fol-
jande:

(paverkar inte den svenska versionen)
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65.

66.

67.

68.

69.

70.

b) Punkt 2 skall ersittas med f6ljande:

”2.  Medlemsstaterna fir besluta om att likemedels-
reklam som riktas till allminheten fir, utan hinder av
punkt 1, innehdlla endast likemedlets namn eller, i
forekommande fall, dess internationella generiska
namn, eller varumirket, om reklamen endast ir avsedd
som en paminnelse.”

I artikel 90 skall led 1 utga.

I artikel 91 skall punkt 2 ersittas med féljande:

”2.  Medlemsstaterna fir besluta om att likemedels-
reklam som riktas till personer som dr behoriga att for-
skriva eller tillhandahélla likemedel far, utan hinder av
punkt 1, innehdlla endast likemedlets namn, eller, i fore-
kommande fall, dess internationella generiska namn, eller
varumirket, om reklamen endast 4r avsedd som en pdmin-
nelse.”

Artikel 94.2 skall ersittas med foljande:

2. Representationsformaner vid siljfrimjande samman-
komster skall alltid strikt begrinsas till sammankomstens
huvudsakliga syfte och far inte erbjudas andra dn hilso-
och sjukvérdspersonal.”

Artikel 95 skall ersittas med foljande:

" Artikel 95

Bestimmelserna i artikel 94.1 skall inte utgéra hinder for
att direkt eller indirekt erbjuda representationsférmaner vid
arrangemang som anordnas i rent yrkesmdssigt och veten-
skapligt syfte. Sddana representationsférmaner skall alltid
strikt begrinsas till sammankomstens huvudsakliga veten-
skapliga syfte. De fdr inte erbjudas andra dn hilso- och
sjukvardspersonal.”

[ artikel 96.1 skall led d ersdttas med foljande:

”d) Inget prov fir vara storre d4n den minsta forpackning
som forekommer pd marknaden.”

I artikel 98 skall foljande punkt liggas till:

3. Medlemsstaterna far inte forbjuda att innehavaren av
godkinnandet for forsiljning for ett likemedel och ett eller
flera foretag som denne utser tillsammans marknadsfor
detta likemedel.”

71.

72.

73.

74.

Artikel 100 skall ersittas med foljande:

”Artikel 100

Marknadsforingen av sddana homeopatika som avses i ar-
tikel 14.1 skall folja bestimmelserna i denna avdelning,
med undantag av artikel 87.1.

Endast sddan information som avses i artikel 69.1 fir dock
anviandas i marknadsforingen av sddana likemedel.”

I artikel 101 skall det andra stycket ersittas med foljande:

"Medlemsstaterna fir foreskriva sirskilda krav for likare
och annan hilso- och sjukvardspersonal i friga om rap-
portering av misstinkta allvarliga eller oforutsedda biverk-
ningar.”

Artikel 102 skall ersdttas med foljande:

" Artikel 102

Medlemsstaterna skall ha ett system for sikerhetsovervak-
ning for att sikerstdlla att limpliga och harmoniserade
foreskrifter avseende de likemedel som dr godkinda i ge-
menskapen antas, med beaktande av de uppgifter som
framkommit om biverkningar av likemedel vid normal
anvindning. Detta system skall anvindas for att samla in
information av betydelse for sakerhetsovervakningen, sir-
skilt i frdga om biverkningar hos ménniskor, samt for att
vetenskapligt utvdrdera denna information.

Medlemsstaterna skall se till att limplig information som
samlas in med hjilp av detta system overlimnas till de
andra medlemsstaterna och till myndigheten. Informatio-
nen skall registreras i den databas som avses i artikel 57.1
andra stycket 1 i forordning (EG) nr 726/2004 och skall
standigt vara tillginglig for alla medlemsstater och utan
drojsmal for allmanheten.

I detta system skall ocksé beaktas all tillginglig information
om felaktig anvindning och missbruk av likemedel som
kan ha betydelse f6r bedomningen av nyttan och riskerna
med likemedlen.”

Foljande artikel skall liggas till:

” Artikel 102a

De behoriga myndigheterna skall kontinuerligt kontrollera
forvaltningen av de medel som avsatts for sikerhetsover-
vakning, kommunikationsnit och marknadsovervakning i
syfte att sikerstilla deras oberoende.”
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75. T artikel 103 skall inledningsfrasen i andra stycket dndras myndighet som agerar som referensmedlemsstat. Referens-

76.

pa foljande sitt:

"Denna kvalificerade person skall vara hemmahérande i
gemenskapen och skall ansvara for foljande:”

Artiklarna 104-107 skall ersittas med foljande:

" Artikel 104

1. Innehavaren av ett godkdnnande for forsiljning skall
vara skyldig att fora detaljerade register Gver alla miss-
tinkta biverkningar som har forekommit i gemenskapen
eller i tredje land.

Uppgifterna om dessa biverkningar skall, utom i undan-
tagsfall, limnas i form av en rapport som formedlas pa
elektronisk vdg och i Gverensstimmelse med riktlinjerna i
artikel 106.1.

2. Innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning skall
vara skyldig att registrera alla misstdnkta allvarliga biverk-
ningar som har anmalts till honom/henne av hilso- och
sjukvardspersonal, och omgédende rapportera dem till den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dar biverkningen
intriffat, och senast 15 dagar efter det att informationen
mottogs.

3. Innehavaren av ett godkinnande for forsiljning skall
vara skyldig att registrera alla misstdnkta allvarliga biverk-
ningar som uppfyller rapporteringskraven i enlighet med
de riktlinjer som avses i artikel 106.1 och som han/hon
rimligen borde kidnna till, och att omgdende rapportera
dem till den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dir biverkningen intriffat, och senast 15 dagar efter det
att informationen mottogs.

4. Innehavaren av ett godkdnnande for forsiljning skall
se till att alla misstinkta allvarliga och oforutsedda biverk-
ningar samt all misstinkt Overforing av smittdimnen via
likemedel som intriffar i tredje land omgdende, och senast
15 dagar efter det att informationen mottogs, rapporteras i
enlighet med de riktlinjer som avses i artikel 106.1, sd att
de finns tillgingliga for myndigheten och de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater dir ldkemedlet 4r god-
kint for forsiljning.

5. Med avvikelse frén punkterna 2, 3 och 4 skall inne-
havaren av godkdnnandet for forsiljning av ett likemedel
som omfattas av direktiv 87/22/EEG eller som har omfat-
tats av forfarandena i artiklarna 28 och 29 i det hidr di-
rektivet eller som omfattats av forfarandena i artiklarna 32,
33 och 34 i det hir direktivet, dessutom se till att alla
misstinkta allvarliga biverkningar som intriffar inom ge-
menskapen rapporteras sd att dessa uppgifter finns till-
gingliga for referensmedlemsstaten eller for en behorig

medlemsstaten skall ansvara for analys och uppf6ljning av
sddana biverkningar.

6. Om inte andra krav har faststillts som villkor for
godkdnnandet for forsdljning, eller faststallts senare i enlig-
het med de riktlinjer som avses i artikel 106.1, skall rap-
porter om alla biverkningar 6verlimnas till de behoriga
myndigheterna i form av en periodisk sikerhetsrapport,
omedelbart efter begdran eller dtminstone var sjitte manad
efter det att godkdnnandet for forsiljning beviljades fram
till utslippandet pd marknaden. Periodiska sikerhetsrap-
porter skall dven Gverlimnas omedelbart efter begiran eller
atminstone var sjitte manad under de forsta tva dren efter
det forsta utslippandet pd marknaden och en ging om dret
under de foljande tva dren. Direfter skall rapporterna 6ver-
limnas vart tredje ar eller omedelbart efter begiran.

De periodiska sakerhetsrapporterna skall innehélla en ve-
tenskaplig utvirdering av likemedlets nytta/riskforhéllande.

7. Kommissionen fir faststilla bestimmelser om &nd-
ring av punkt 6 mot bakgrund av de erfarenheter som
vunnits i samband med tillimpningen. Kommissionen skall
anta bestimmelserna i enlighet med forfarandet i artikel
121.2.

8.  Efter det att godkdnnandet for forsiljning beviljats far
innehavaren av detta godkdnnande begira en 4ndring av
de perioder som avses i punkt 6 i enlighet med forfarandet
i kommissionens forordning (EG) nr 1084/2003 (¥).

9. Innehavaren av ett godkinnande for forsiljning far
inte, utan att forst eller vid samma tillfille underrittat den
behoriga myndigheten, ge allminheten information som
ror sdkerhetsovervakningen i friga om dess godkinda la-
kemedel.

Innehavaren av ett godkinnande for forsiljning skall dock
alltid se till att informationen presenteras objektivt och
utan att vara vilseledande.

Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga atgirder for att se
till att en innehavare av ett godkdnnande for forsiljning
som dsidositter dessa skyldigheter kan bli foremadl for ef-
fektiva, proportionella och avskrickande paféljder.

Artikel 105

1. Myndigheten skall tillsammans med medlemsstaterna
och kommissionen uppritta ett nitverk f6r databehandling
for att underlidtta utbytet av information om sikerhets6ver-
vakningen av likemedel som saluférs inom gemenskapen i
syfte att ldta alla behoriga myndigheter ta del av infor-
mationen samtidigt.
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2. Med hjilp av det ndtverk som avses i punkt 1 skall
medlemsstaterna se till att rapporter om misstinkta allvar-
liga biverkningar som intriffat pa deras territorium omga-
ende gors tillgdngliga for myndigheten och 6vriga med-
lemsstater, och under alla omstindigheter senast 15 dagar
efter det att de anmialts.

3. Medlemsstaterna skall se till att rapporter om miss-
tankta allvarliga biverkningar som intriffat pa deras terri-
torium omgdende gors tillgdngliga for innehavaren av god-
kidnnandet for forsiljning, och under alla omstindigheter
senast 15 dagar efter det att de anmilts.

Artikel 106

1. For att underlitta informationsutbytet om sikerhets-
overvakning inom gemenskapen skall kommissionen efter
samrdd med myndigheten, medlemsstaterna och berorda
parter utforma riktlinjer for insamling, kontroll och redo-
visning av rapporter om biverkningar, med riktlinjer for
tekniska krav for informationsutbyte pd elektronisk vig
om sikerhetsovervakning i enlighet med de ndrmare vill-
kor som antas pa internationell nivd, och offentliggora en
hénvisning till en internationellt vedertagen medicinsk ter-
minologi.

I enlighet med riktlinjerna skall innehavarna av godkin-
nanden f6r forsiljning i sina rapporter om biverkningar
anvinda en internationellt vedertagen medicinsk termino-
logi.

Dessa riktlinjer skall offentliggoras i volym 9 i publikatio-
nen Ldkemedelsregler inom Europeiska gemenskapen och skall
utformas med hinsyn till det internationella harmonise-
ringsarbete som utfors pd sikerhetsovervakningens om-
rade.

2. Vid tolkningen av definitionerna i artikel 1.11-1.16
och av de principer som beskrivs i denna avdelning skall
innehavaren av ett godkdnnande for forsiljning och de
behoriga myndigheterna folja de riktlinjer som avses i
punkt 1.

Artikel 107

1.  Om en medlemsstat efter att ha utvirderat uppgifter
om sikerhetsovervakning anser att ett godkinnande for
forsiljning bor aterkallas tillfalligt, upphévas eller dndras
i enlighet med de riktlinjer som avses i artikel 106.1, skall
den utan dr6jsmél underritta myndigheten, de dvriga med-
lemsstaterna och innehavaren av godkidnnandet for forsalj-
ning.

2. Om en bradskande atgird ir nodvindig for att
skydda ménniskors hilsa fir den ber6érda medlemsstaten
tillfalligt aterkalla godkdnnandet for forsiljning av ett like-
medel, forutsatt att myndigheten, kommissionen och 6v-

77.

riga medlemsstater underrittas om detta senast foljande
vardag.

Nir myndigheten underrittas i enlighet med punkt 1, i
samband med tillfalliga aterkallanden och upphivanden,
eller forsta stycket i denna punkt skall kommittén limna
sitt yttrande inom en viss tid, som skall bestimmas med
hinsyn till hur brédskande frigan 4r. I samband med dnd-
ringar fir kommittén, pd begiran av en medlemsstat, ut-
arbeta ett yttrande.

Pd grundval av detta yttrande fir kommissionen begira att
alla medlemsstater dir produkten salufors omedelbart vid-
tar tillfilliga atgdrder.

De slutgiltiga dtgdrderna skall vidtas i enlighet med for-
farandet i artikel 121.3.

(*) EUT L 159, 27.6.2003, s. 1.”

Artikel 111 skall dandras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 skall ersittas med foljande:

"1. Den behoriga myndigheten i den berorda med-
lemsstaten skall genom upprepade inspektioner och vid
behov inspektioner utan forvarning och, nir det ar
lampligt, genom att ge ett officiellt likemedelslaborato-
rium eller ett annat laboratorium som anvisats for detta
andamdl i uppdrag att gora stickprovskontroller, se till
att de rattsliga kraven i frdga om likemedel uppfylls.

Den behoriga myndigheten fir ocksd utan forvarning
genomfora inspektioner hos tillverkare av aktiva sub-
stanser som anvinds som utgdngsmaterial vid tillverk-
ning av ldkemedel eller i lokaler som tillhor innehavare
av godkinnanden for forsiljning, om den anser att det
finns skal att formoda att de principer och riktlinjer for
god tillverkningssed som avses i artikel 47 inte foljs.
Sédana inspektioner fir ocksd goras pd begiran av en
medlemsstat, kommissionen eller myndigheten.

For att kontrollera att de uppgifter som limnats for
erhillande av ett intyg om Gverensstimmelse dr for-
enliga med monografierna i Europeiska farmakopén
kan standardiseringsorganet f6r nomenklatur och kva-
litetsnormer enligt konventionen om utarbetande av en
europeisk farmakopé (*) (Europeiska direktionen for 1a-
kemedelskvalitet) vinda sig till kommissionen eller
myndigheten for att begdra en sddan inspektion nir
utgdngsmaterialet dr foremal for en monografi i Euro-
peiska farmakopén.

Den behoriga myndigheten i den berérda medlemssta-
ten fir gora en inspektion hos en tillverkare av utgdngs-
material pa tillverkarens egen sirskilda begdran.
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Sédana inspektioner skall genomféras av tjansteman
som foretrider den behoriga myndigheten, med befo-
genhet att

a) inspektera enheter for tillverkning av likemedel eller
aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial
vid tillverkning av likemedel, forsaljningsavdelningar
och varje laboratorium som innehavare av tillverk-
ningstillstdnd anfortrott uppgiften att svara for de
kontroller som avses i artikel 20,

b) ta prov, dven med syfte att fi en oberoende analys
utférd av ett officiellt likemedelslaboratorium eller
av ett annat laboratorium som en medlemsstat an-
visat for detta andamal,

¢) granska alla handlingar av betydelse for inspektionen
under iakttagande av de bestimmelser som gillde i
medlemsstaterna den 21 maj 1975 och som innebar
inskrankningar i rétten att krava redovisning av till-
verkningsmetod,

d) inspektera affirslokaler, register och dokument hos
innehavarna av godkinnanden fér forsiljning eller
hos varje foretag som av innehavaren fatt i uppdrag
att genomfora de dtgdrder som beskrivs i avdelning
IX, sdrskilt i artiklarna 103 och 104.

(*) EGT L 158, 25.6.1994, s. 19.”

Punkt 3 skall ersdttas med foljande:

3. Efter varje sddan inspektion som avses i punkt 1
skall de tjanstemdn som foretrdder den behériga myn-
digheten rapportera huruvida tillverkaren rattar sig efter
de principer och riktlinjer for god tillverkningssed som
avses i artikel 47 eller, i forekommande fall, de krav
som anges i artiklarna 101-108. Innehéllet i denna
rapport skall overlimnas till den tillverkare eller den
innehavare av godkdnnande for forsiljning som varit
foremadl for inspektionen.”

Foljande punkter 4-7 skall laggas till:

4. Utan att det pdverkar tillimpningen av eventuella
overenskommelser mellan gemenskapen och tredje land
far en medlemsstat, kommissionen eller myndigheten
begira att en tillverkare som dr etablerad i ett tredje
land underkastar sig en sddan inspektion som avses i
punkt 1.

5. Inom 90 dagar efter en sddan inspektion som
avses i punkt 1 skall ett intyg om god tillverkningssed
utfdrdas for tillverkaren, om inspektionen leder till slut-
satsen att tillverkaren foljer de principer och riktlinjer
for god tillverkningssed som faststills i gemenskapslag-
stiftningen.

78.

79.

80.

Om en inspektion gors inom ramen for forfaranden for
utfardande av intyg som ror en monografi i Europeiska
farmakopén, skall ett intyg utfirdas.

6. Medlemsstaterna skall infora de intyg om god till-
verkningssed som de utfirdar i en gemenskapsdatabas
som myndigheten skall fora pd gemenskapens vignar.

7. Om en sidan inspektion som avses i punkt 1
leder till slutsatsen att tillverkaren inte f6ljer de princi-
per och riktlinjer f6r god tillverkningssed som faststlls
i gemenskapslagstiftningen, skall en uppgift om detta
inforas i den gemenskapsdatabas som avses i punkt 6.”

I artikel 114.1 och 114.2 skall uttrycken “ett statligt labo-
ratorium eller ett fér dndamalet inrattat laboratorium ...
respektive “ett statligt laboratorium eller ett for dndamalet
sarskilt inrittat laboratorium” ersittas med uttrycket “ett
officiellt laboratorium foér likemedelskontroller eller ett an-
nat laboratorium som en medlemsstat har anvisat for detta
andamal”.

Artikel 116 skall ersittas med foljande:

”Artikel 116

De behoriga myndigheterna skall tillfalligt aterkalla, upp-
hdva, dra tillbaka eller 4ndra godkdnnandet f6r forsiljning,
om de anser att likemedlet ér skadligt vid normal anvind-
ning, att det saknar terapeutisk effekt, att nytta/riskforhal-
landet inte dr gynnsamt vid normal anvindning eller att
sammansattningen till art och mingd inte 6verensstimmer
med den uppgivna. Terapeutisk effekt saknas, om det fast-
stills att terapeutiska resultat inte kan uppnds med lake-
medlet.

Godkdnnandet skall ocksé tillfdlligt aterkallas, upphivas,
dras tillbaka eller dndras om de uppgifter som limnats
till stod for ansokan i enlighet med artikel 8 eller artiklarna
10, 10a, 10b, 10c och 11 ir felaktiga eller inte har dndrats
i enlighet med artikel 23, eller om de kontroller som avses
i artikel 112 inte har utforts.”

I artikel 117 skall punkt 1 ersittas med foljande:

"1.  Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmel-
serna i artikel 116 skall medlemsstaterna genom limpliga
atgarder se till att tillhandahallandet av ett visst lakemedel
forbjuds och likemedlet dras in frin marknaden om det
anses att

a) lakemedlet har skadliga effekter vid normal anvindning,
eller

b) det saknar terapeutisk effekt, eller
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81.

82.

¢) nytta/riskforhallandet inte 4r gynnsamt vid godkdnd an-
vindning, eller

d) dess kvalitativa och kvantitativa sammansittning inte
overensstimmer med den uppgivna, eller

e) kontrollerna av likemedlet och/eller bestindsdelarna el-
ler av mellanstegen i tillverkningsprocessen inte har
utforts eller ndgot annat krav eller dliggande som ut-
gjort en forutsittning for tillstdnd till tillverkning inte
har uppfyllts.”

Artikel 119 skall ersittas med foljande:

”Artikel 119

Bestimmelserna i denna avdelning skall tillimpas pd ho-
meopatika.”

Artiklarna 121 och 122 skall ersittas med foljande:

" Artikel 121

1. Kommissionen skall bitridas av Stindiga kommittén
for humanldkemedel (nedan kallad ’den stindiga kommit-
tén’) i sin uppgift att anpassa direktiven for avskaffande av
tekniska handelshinder inom sektorn likemedel till den
tekniska utvecklingen.

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5
och 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall
vara tre manader.

3. Nar det hédnvisas till denna punkt skall artiklarna 4
och 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 4.3 i beslut 1999/468/EG skall
vara en mdnad.

4. Den stindiga kommittén skall sjilv anta sin arbets-
ordning, som skall offentliggoras.

Artikel 122

1. Medlemsstaterna skall genom lampliga dtgarder se till
att de berorda behériga myndigheterna utbyter infor-
mation som 4r av betydelse for att garantera att kraven
for de tillstdnd som avses i artiklarna 40 och 77, for de
intyg som avses i artikel 111.5 eller for godkdnnanden f6r
forsiljning uppfylls.

83.

84.

2. Pd motiverad begiran skall medlemsstaterna utan
drojsmdl till de behériga myndigheterna i en annan med-
lemsstat 6verlimna de rapporter som avses i artikel 111.3.

3. Resultaten i enlighet med artikel 111.1 skall vara
giltiga i hela gemenskapen.

I sddana undantagsfall dd en medlemsstat av hinsyn till
minniskors hilsa inte kan godta resultaten av en inspek-
tion enligt artikel 111.1, skall den medlemsstaten omedel-
bart underrdtta kommissionen och myndigheten. Myndig-
heten skall underritta de berérda medlemsstaterna.

Nir kommissionen underrittas om dessa meningsskilj-
aktigheter far den efter samrdd med de berorda medlems-
staterna begira att den inspektor som gjorde den forsta
inspektionen gor en ny inspektion; denne inspektor far
da atfoljas av tvd andra inspektorer frin medlemsstater
som inte berors av meningsskiljaktigheten.”

Artikel 125 tredje stycket skall ersittas med foljande:

"Beslut om att bevilja eller upphiva ett godkinnande for
forsaljning skall offentliggoras.”

Foljande artikel skall inforas:

" Artikel 1264

1. Om det saknas godkinnande for forsiljning eller in-
limnad ansokan for ett likemedel som dr godkdnt i en
annan medlemsstat i enlighet med det hir direktivet far
en medlemsstat av motiverade folkhilsoskal tilldta att like-
medlet slipps ut pd marknaden.

2. Om en medlemsstat anvander sig av denna mojlighet
skall den vidta nédvindiga dtgdrder for att se till att kraven
i detta direktiv uppfylls, sdrskilt de som avses i avdelning-
arna V, VI, VIII, IX och XL

3. Innan en medlemsstat meddelar ett sidant godkdn-
nande skall den

a) underritta innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
i den medlemsstat dir likemedlet har godkints om
forslaget att i enlighet med denna artikel bevilja ett
godkinnande av produkten, och

b) begira att den behoriga myndigheten i den medlems-
staten Overlimnar en kopia av det utredningsprotokoll
som avses i artikel 21.4 och av det gillande godkin-
nandet for forsiljning av den berdrda produkten.
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85.

86.

4. Kommissionen skall uppritta ett for allminheten till-
gingligt register over likemedel som godkints i enlighet
med punkt 1. Medlemsstaterna skall underrdtta kommis-
sionen om ett likemedel beviljas tillstdnd, eller om dess
tillstdind upphor, i enlighet med punkt 1, och ange inne-
havarens namn eller firma samt stadigvarande adress.
Kommissionen skall utifrén detta dndra likemedelsregistret
och offentliggora det pa sin webbplats.

5. Senast 30 april 2008 skall kommissionen f6r Euro-
paparlamentet och ridet ligga fram en rapport om till-
lampningen av denna bestimmelse sd att eventuella dnd-
ringar kan foreslds.

Foljande artikel 126b skall inforas:
" Artikel 126b

Medlemsstaterna skall for att virna om oberoende och
insyn se till att tjdnstemdn som foretrdder den behoriga
myndigheten och som har i uppdrag att bevilja tillstand
samt rapportorer och sakkunniga som ansvarar for god-
kinnande och overvakning av likemedel inte har ndgra
ekonomiska eller andra intressen i likemedelsindustrin
som skulle kunna dventyra deras oberoende. Dessa perso-
ner skall varje ar avge en forsikran om sina ekonomiska
intressen.

Medlemsstaterna skall dessutom se till att den behoriga
myndigheten offentliggor sina och de egna kommittéernas
interna bestimmelser, dagordningen och protokollen frin
sina sammantrdden med de beslut som fattats, rosternas
fordelning samt motiveringar, inklusive minoritetens upp-
fattningar.”

Foljande artikel skall inforas:
”Artikel 127a

Om ett ldkemedel skall godkinnas i enlighet med forord-
ning (EG) nr 726/2004 och den vetenskapliga kommittén i
sitt yttrande hanvisar till de rekommenderade villkor eller
begrinsningar avseende en siker och effektiv anvindning
av ldkemedlet som anges i artikel 9.4 ¢ i den forordningen
skall ett beslut som riktas till medlemsstaterna antas i en-
lighet med forfarandet i artiklarna 33 och 34 i det hir
direktivet, for genomférandet av dessa villkor eller be-
gransningar.”

87. Foljande artikel skall inf6ras:
”Artikel 127b

Medlemsstaterna skall se till att det finns limpliga system
for insamling av oanvinda likemedel eller vars sista for-
brukningsdag har gatt ut.”

Artikel 2

De skyddsperioder som avses i artikel 1.8, som dndrar artikel
10.1 i direktiv 2001/83/EG, dr inte tillimpliga pa referenslake-
medel for vilka en ansékan om godkidnnande limnats in fore
det datum for inforlivande som avses i artikel 3 forsta stycket.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de bestimmelser i lagar och
andra forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta direk-
tiv senast den 30 oktober 2005. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hdnvisning till detta direktiv eller &tf6ljas av en sddan hin-
visning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hin-
visningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Strasbourg den 31 mars 2004.

Pd Europaparlamentets vignar Pd radets vignar
p. COX
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