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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 507/2006
av den 29 mars 2006

om villkorligt godkinnande for forsiljning av humanlikemedel som omfattas av Europaparlamentets
och ridets foérordning (EG) nr 7262004

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rédets férordning
(EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn over
humanldkemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (1), sarskilt ar-
tikel 14.7, och

av foljande skal:

Innan ett humanlidkemedel godkdnns for forsdljning i en
eller flera medlemsstater maste det i allminhet genomgé
omfattande studier for att se till att likemedlet ar sdkert,
av hog kvalitet och effektivt for anvindning i malgrup-
pen. Bestimmelserna och forfarandena for att erhlla
godkinnande for forsdljning faststdlls i Europaparlamen-
tets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
om upprittande av gemenskapsregler for humanlikeme-
del (3 och i forordning (EG) nr 726/2004.

For vissa kategorier av likemedel kan det emellertid, i
syfte att tillgodose patienters ej uppfyllda medicinska be-
hov och med hinsyn till folkhilsan, vara nodvindigt att
bevilja forsdljningsgodkdnnanden pd grundval av mindre
fullstindiga uppgifter 4n vad som normalt ar fallet for-
enade med vissa specifika villkor, nedan kallade "villkor-
liga godkdnnanden f6r forsdljning”. Dessa kategorier bor
omfatta likemedel som syftar till att behandla, f6rebygga
eller diagnosticera svart funktionsnedsittande eller livs-
hotande sjukdomar, eller likemedel som skall anvindas
i nodsituationer for att hantera hot mot folkhilsan som
bekriftats av antingen Virldshilsoorganisationen eller ge-
menskapen enligt Europaparlamentets och rddets beslut
nr 2119/98/EG av den 24 september 1998 om att bilda
ett nitverk for epidemiologisk 6vervakning och kontroll
av smittsamma sjukdomar i gemenskapen (?), eller like-
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medel som utformats som sirldkemedel i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
141/2000 av den 16 december 1999 om sirlikeme-
del (4.

Aven om de uppgifter som ligger till grund for ett ytt-
rande om villkorligt godkidnnande for forsiljning kan
vara mindre fullstindiga, bor det nytta-|riskférhéllande
som avses i artikel 1.28a i direktiv 2001/83/EG vara
positivt. Fordelarna for folkhalsan med att ldkemedlet i
frdga omedelbart blir tillgdngligt pd marknaden bor dess-
utom vara storre 4n de risker som det medfér att ytter-
ligare uppgifter fortfarande kravs.

Villkorligt godkédnnande for forsdljning bor begransas till
lakemedel dér endast den kliniska delen av ansokan ar
mindre fullstindig dn i normala fall. Ofullstindiga pre-
kliniska eller farmaceutiska uppgifter bor accepteras en-
dast om det giller en produkt som skall anvindas i
nodsituationer da folkhilsan hotas.

For att se till att ritt balans rdder mellan & ena sidan
lattare tillgdng till likemedel for patienter med medi-
cinska behov som inte tillgodosetts och & andra sidan
for att forhindra att ansokningar godkanns for likemedel
med ett ogynnsamt nytta-|riskférhéllande, dr det nodvan-
digt att dessa godkinnanden for forsiljning dr under-
stillda specifika villkor. Innehavaren bor aliggas att ge-
nomfora eller pdborja vissa studier for att bekrifta att
nytta-[riskforhdllandet dr positivt och for att 1osa eventu-
ella frigor om produktens kvalitet, sikerhet och verkan.

Villkorligt godkdnnande for forsiljning skiljer sig fran
godkdnnande for forsiljning i undantagsfall enligt artikel
14.8 i forordning (EG) nr 726/2004. Nir det giller vill-
korligt godkinnande for forsiljning beviljas godkidnnan-
det innan alla uppgifter 4r tillgingliga. Godkdnnandet ar
emellertid inte tinkt att vara villkorat pa obestdmd tid. S&
snart alla uppgifter kommit in bor det istillet vara moj-
ligt att ersitta det med ett godkdnnande for forsiljning
som inte dr villkorligt, dvs. som inte omfattas av ndgra
specifika villkor. Ddremot kommer det i normalfallet ald-
rig att bli mojligt att sammanstilla en fullstindig dossier
for godkinnande for forsiljning i undantagsfall.

(4 EGT L 18, 22.1.2000, s. 1.
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(7)  Det maéste ocksa klargéras att ansokningar med begdran (13) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar foren-

(10)

(11)

(12)

om villkorligt godkdnnande for forsiljning kan genomga
ett snabbare provningsforfarande i enlighet med artikel
14.9 i forordning (EG) nr 726/2004.

Eftersom bestdimmelserna i forordning (EG) nr 726/2004
giller villkorligt godkdnnande for forsaljning, sdvida inget
annat foreskrivs i den hir forordningen, ar forfarandet
for utvirdering av villkorligt godkinnande for forsiljning
det som foreskrivs i férordning (EG) nr 726/2004.

I enlighet med férordning (EG) nr 726/2004, kommer
villkorliga godkdnnanden for forsiljning att vara giltiga
ett &r med mojlighet till fornyelse. Ansokan om fornyelse
bor ldmnas in senast sex ménader innan godkidnnandet
loper ut, och yttrandet over ansokan fran Europeiska
lakemedelsmyndigheten, nedan kallad “myndigheten”,
bor antas inom 90 dagar frén mottagandet. For att si-
kerstilla att likemedel inte dras tillbaka frdn marknaden,
utom av folkhilsoskil, bor det villkorliga godkdnnandet
for forsaljning vara giltigt till dess att kommissionen fat-
tar ett beslut pd grundval av provningen av fornyelsen,
forutsatt att ansokan om fornyelse limnats in i tid.

Patienter och sjukvardspersonal bor fa tydlig information
om att godkdnnandet r forenat med vissa villkor. Det dr
darfér nodvindigt att sddan information anges tydligt
bade i produktresumén och pé bipacksedeln for likemed-
let.

Det ir viktigt med forstirkt biverkningsbevakning for
sddana lakemedel som godkinns for forsiljning pa vissa
villkor, och bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004 ir redan tillrickliga for
detta andamadl. Tidsplanen for de uppdaterade periodiska
sikerhetsrapporterna bor diremot anpassas till den arliga
fornyelsen av villkorliga godkinnanden for forsiljning.

Planeringen av studier och ansokningar for godkinnande
for forsaljning sker pd ett tidigt stadium i utvecklingen av
lakemedel. Sddan planering kommer att vara beroende av
om ett villkorligt godkdnnande for forsiljning dr mojligt.
Av detta skil dr det nédvindigt att myndigheten har ett
verktyg for att ge foretag rdd om huruvida ett likemedel
omfattas av den hir férordningen. Sddana rdd bor vara
ett komplement till myndighetens normala vetenskapliga
radgivning.

liga med yttrandet fran stindiga kommittén foér human-
likemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststills bestimmelser for beviljande av
godkinnande for forsiljning forenat med specifika villkor i en-
lighet med artikel 14.7 i férordning (EG) nr 726/2004, nedan
kallat "villkorligt godkdnnande for forsiljning”.

Artikel 2
Tillimpningsomride

Denna forordning skall gilla humanldkemedel som omfattas av
artikel 3.1 och 3.2 i férordning (EG) nr 726/2004 och som hor
till en av foljande kategorier:

1. Likemedel som syftar till att behandla, forebygga eller dia-
gnosticera svart funktionsnedsittande eller livshotande sjuk-
domar.

2. Lakemedel som skall anvindas i nodsituationer for att han-
tera folkhalsohot som vederborligen erkdnts av antingen
Virldshélsoorganisationen eller gemenskapen enligt Europa-
parlamentets och rddets beslut nr 2119/98/EG.

3. Lakemedel som utformats som sirldkemedel i enlighet med
artikel 3 i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr
141/2000.

Artikel 3
Begiran eller forslag

1. En begdran om villkorligt godkidnnande for forsiljning kan
laggas fram av en sokande tillsammans med en ansokan enligt
artikel 6 i forordning (EG) nr 726/2004. Begiran skall atfoljas
av uppgifter som styrker att produkten faller inom tillimpnings-
omradet for denna forordning och att den uppfyller kraven i
artikel 4.1.

Myndigheten skall omedelbart informera kommissionen om an-
sokningar som innehéller en begdran om villkorligt godkin-
nande for forsiljning.
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2. Kommittén for humanlikemedel, nedan kallad "kommit-
tén”, far i sitt yttrande ver en ansokan som limnats in enligt
artikel 6 i forordning (EG) nr 726/2004 foresld ett villkorligt
godkinnande for forsiljning efter att ha rddgjort med den s6-
kande.

Artikel 4
Krav

1. Ett villkorligt godkdnnande for forsiljning far beviljas dven
om fullstindiga kliniska uppgifter om likemedlets sikerhet och
verkan inte limnats in, om kommittén finner att samtliga fol-
jande krav uppfylls:

a) Nytta-[riskforhdllandet for ett likemedel enligt definitionen i
artikel 1.28a i direktiv 2001/83/EG ir positivt.

b) Det ar troligt att den sokande kommer att kunna tillhanda-
hélla fullstandiga kliniska uppgifter.

¢) Ej uppfyllda medicinska behov kommer att tillgodoses.

d) Fordelarna for folkhidlsan av att likemedlet i friga omedel-
bart blir tillgdngligt pd marknaden skall vara storre dn de
risker det medfor att ytterligare uppgifter fortfarande kravs.

I de nodsituationer som avses i artikel 2.2 fir ett villkorligt
godkinnande for forsiljning beviljas under forutsittning att kra-
ven i leden a—d i denna punkt uppfylls, dven i de fall da full-
stindiga prekliniska eller farmaceutiska uppgifter dnnu inte lam-
nats in.

2. De ¢j uppfyllda medicinska behov som avses i punkt 1 ¢
innebir ett hilsotillstdnd for vilket det inte finns ndgon tillfreds-
stillande och i gemenskapen godkind metod for diagnos, fore-
byggande eller behandling, eller, i de fall en sddan metod finns,
ett halsotillstind dir likemedlet i friga kommer att ha stora
terapeutiska fordelar for patienterna.

Artikel 5
Specifika villkor

1. Innehavaren av ett villkorligt godkidnnande for forsiljning
skall uppfylla specifika villkor, som innebir att denne aldggs att
fullgora pagdende studier eller genomfora nya studier for att
visa att nytta-[riskforhallandet dr positivt och for att tillhanda-
hélla de kompletterande uppgifter som anges i artikel 4.1.

Dessutom kan specifika villkor stillas f6r insamling av uppgifter
fran biverkningsbevakningen.

2. De specifika villkor som anges i punkt 1 och tidsfristen
for fullgorandet av dem skall tydligt anges i det villkorliga god-
kidnnandet for forsiljning.

3. Myndigheten skall hélla de specifika villkoren och tidsfris-
ten for fullgorandet av dem allmant tillgingliga.

Artikel 6
Fornyelse

1. Ett villkorligt godkdnnande for forsiljning fér, efter giltig-
hetsperioden pé ett dr, fornyas érligen.

2. Ansokan om fornyelse av ett villkorligt godkdnnande for
forsdljning skall inlimnas till myndigheten minst sex manader
innan giltighetstiden for godkinnandet loper ut, tillsammans
med en delrapport om hur de specifika villkoren har uppfyllts.

3. Kommittén skall bedoma ansokan om fornyelse, pa
grundval av att nytta-[riskforhallandet kommer att bekriftas,
med beaktande av de specifika villkor som anges i godkdnnan-
det samt tidsfristen for fullgorandet av dem, och skall yttra sig
over om de specifika villkoren och tidsfristen skall behéllas eller
dndras. Myndigheten skall sikerstilla att kommitténs yttrande
avges senast 90 dagar efter det att en giltig ansokan om forny-
else mottagits. Yttrandet skall hallas allmént tillgangligt.

4. Nir en ansokan om fornyelse limnats in i enlighet med
punkt 2 skall det villkorliga godkdnnandet for forsiljning fort-
sitta att gilla till dess att ett beslut angdende ans6kan om
fornyelse antas av kommissionen i enlighet med artikel 10 i
forordning (EG) nr 726/2004.

Artikel 7

Godkinnande for forsiljning som inte omfattas av specifika
villkor

Om de specifika villkor som faststills i artikel 5.1 har fullgjorts
far kommittén ndr som helst anta ett yttrande for att bevilja
godkinnande for forsdljning i enlighet med artikel 14.1 i f6r-
ordning (EG) nr 726/2004.
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Artikel 8
Produktinformation

I de fall ett ldkemedel har beviljats villkorat godkdnnande for
forsaljning i enlighet med denna férordning, skall produktresu-
mén och bipacksedeln innehdlla en tydlig uppgift om detta. I
produktresumén skall dven det datum da det villkorliga godkén-
nandet upphor att gilla anges.

Artikel 9
Periodiska sikerhetsrapporter

De periodiska sikerhetsrapporter som féreskrivs i artikel 24.3 i
forordning (EG) nr 726/2004 skall overlamnas till myndigheten
och medlemsstaterna omedelbart pd begiran eller minst var
sjatte manad efter det att ett villkorligt godkinnande for forsalj-
ning beviljats eller fornyats.

Artikel 10
Myndighetens rdd infér ansékan om godkinnande for for-
siljning

Den som vill ansoka om godkdnnande for forsiljning kan rad-
frdga myndigheten huruvida ett sirskilt lakemedel som utvecklas
for en viss behandlingsindikation faller inom nédgon av de ka-

tegorier som faststills i artikel 2 och uppfyller de krav som
faststalls i artikel 4.1 c.

Artikel 11
Riktlinjer

Myndigheten skall utarbeta riktlinjer for den vetenskapliga til-
lampningen och de praktiska arrangemang som ar nodvindiga
for att denna forordning skall kunna genomféras. Riktlinjerna
skall antas efter samrdd med ber6rda parter och efter ett positivt
yttrande frin kommissionen.

Artikel 12
Overgéngsbestimmelser

Denna forordning ar tillimplig pd ans6kningar om godkin-
nande for forsilining som dr under utredning vid tidpunkten
for forordningens ikrafttradande.

Artikel 13
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tredje dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 mars 2006.

P4 kommissionens vagnar
Giinter VERHEUGEN
Vice ordférande



