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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 1027/2012
av den 25 oktober 2012

om indring av férordning (EG) nr 726/2004 vad giller sikerhetsovervakning av likemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

sitt, sarskilt artiklarna 114 och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de natio-

nella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-

téns yttrande (1),
efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (?), och

utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna, och det
ddrfor bittre kan nds pd unionsnivd kan unionen vidta
atgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med pro-
portionalitetsprincipen i samma artikel gar denna férord-
ning inte utéver vad som dr nddviandigt for att uppnd
detta mal.

(4)  Forordning (EG) nr 726/2004 bor darfor dndras i enlig-
het med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Forordning (EG) nr 726/2004 ska dndras pa foljande sitt:

1. T artikel 13.4 ska andra stycket ersittas med foljande:

av

(1)

()
)

)

foljande skal:

For att sikerstdlla Oppenhet i friga om Overvakningen av
godkinda likemedel bor man se till att systematiskt in-
fora likemedel som omfattas av vissa sikerhetsvillkor
efter godkdnnandet i den forteckning over likemedel
som ska overvakas ytterligare vilken upprittats genom
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av ge-
menskapsforfaranden for godkinnande av och tillsyn
over humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel
samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndig-

het (3).

Om innchavarna av godkdnnanden for forsiljning vidtar
frivilliga dtgarder, bor detta inte leda till situationer dar
farhdgor avseende nyttan eller riskerna med ett lakemedel
som godkdnts i unionen inte hanteras korrekt i alla med-
lemsstater. Innehavaren av ett godkdnnande for forsilj-
ning bor dirfor vara skyldig att underrdtta Europeiska
lakemedelsmyndigheten om skilen for att dra in ett la-
kemedel, for att inte lingre tillhandahélla ett lakemedel
pd marknaden, for att begira att ett godkdnnande for
forsdljning ska upphavas eller for att inte ansoka om
fornyat godkdnnande for forsiljning.

Eftersom malet f6r denna forordning, ndmligen att infora
sdrskilda regler for sikerhetsovervakning av likemedel
och forbittra sikerheten hos humanlikemedel som god-
kints enligt férordning (EG) nr 726/2004 inte i tillracklig
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Europaparlamentets staindpunkt av den 11 september 2012 (dnnu ¢j
offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 4 oktober 2012.
EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.

3.

"Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning ska meddela
myndigheten om forsiljningen av likemedlet i en medlems-
stat upphor tillfdlligt eller permanent. Ett sddant meddelande
ska, utom i undantagsfall, goras minst tvd ménader innan
saluforingen av likemedlet upphor. Innehavaren av godkan-
nandet for forsiljning ska underritta myndigheten om orsa-
kerna till dtgirden i enlighet med artikel 14b.”

. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 14b

1.  Innehavaren av godkidnnandet for f6rsdljning ska utan
dr6jsmdl meddela myndigheten om varje dtgird som inne-
havaren vidtar for att upphora med forsiljningen av ett la-
kemedel, dra in ett likemedel fran marknaden, begira att ett
godkinnande for forsiljning dras in eller inte ansoka om
fornyat godkdnnande for forsiljning och samtidigt ange or-
sakerna till detta. Innehavaren av godkdnnandet for forsalj-
ning ska sarskilt ange om atgdrden grundar sig pd ndgot av
de skil som anges i artiklarna 116 eller 117.1 i direktiv
2001/83/EG.

2. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska ocksa
meddela i enlighet med vad som avses i punkt 1 i den har
artikeln om dtgdrden vidtas i ett tredjeland och den grundar
sig pd ndgot av de skidl som anges i artiklarna 116 eller
117.1 i direktiv 2001/83/EG.

3. Ide fall som avses i punkterna 1 och 2 ska myndig-
heten vidarebefordra informationen till de behériga myndig-
heterna i medlemsstaterna utan oskaligt dr6jsmal.”

Artikel 20.8 ska ersdttas med foljande:
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8. Om forfarandet inleds som en foljd av utvirderingen
av uppgifter fran sikerhetsévervakning av likemedel, ska
myndighetens yttrande i enlighet med punkt 2 i den hir
artikeln antas av kommittén for humanldkemedel pd grund-
val av en rekommendation frdn kommittén for sikerhets-
6vervakning och riskbedomning av lakemedel, och arti-
kel 107j.2 i direktiv 2001/83/EG ska tillimpas.”

. Artikel 23 ska ersittas med foljande:

"Artikel 23

1. Myndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna
uppritta, forvalta och offentliggéra en forteckning over de
lakemedel som ska overvakas ytterligare.

Forteckningen ska innehdlla namn pa och aktiva substanser i

a) likemedel som godkints i unionen och som innehéller en
ny aktiv substans som den 1 januari 2011 inte ingick i
nagot lakemedel som godkints i unionen,

b) biologiska likemedel som inte omfattas av led a och som
godkints efter den 1 januari 2011,

c) likemedel som godkints enligt denna forordning, pa de
villkor som avses i artiklarna 9.4 led cb, 10a.1 forsta
stycket led a eller artikel 14.7 eller 14.8,

d) likemedel som godkints enligt direktiv 2001/83/EG, pa
de villkor som avses i artiklarna 21a forsta stycket leden
b och ¢, 22 eller 22a.1 forsta stycket led a i det direktivet.

la. P begiran av kommissionen, och efter samrdd med
kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av
likemedel, far likemedel som har godkants enligt denna for-
ordning, med forbehdll for de villkor som avses i artiklarna
9.4 led ¢, ca eller cc, 10a.1 forsta stycket led b eller 21.2,
ocksé inforas i den forteckning som avses i punkt 1 i den
har artikeln.

Pd begdran av en nationell behorig myndighet, och efter
samrdd med kommittén f6r sikerhetsovervakning och risk-
bedémning av likemedel, fir likemedel som har godkints
enligt direktiv 2001/83/EG, med forbehall for de villkor som
avses i artiklarna 21a forsta stycket leden a, d, e eller f, 22a.1
forsta stycket led b eller 104a.2 i det direktivet, ocksd inforas
i den forteckning som avses i punkt 1 i den hir artikeln.

2. Den forteckning som avses i punkt 1 ska innehélla en
elektronisk lank till produktinformationen och till samman-
fattningen av riskhanteringsplanen.

3. Ide fall som avses i punkt 1 a och b i den hir artikeln
ska myndigheten stryka ett lakemedel frin forteckningen fem
ar efter det referensdatum for unionen som avses i arti-
kel 107c.5 i direktiv 2001/83/EG.

I de fall som avses i punkterna 1 ¢ och d och 1a i den hir
artikeln ska myndigheten stryka ett likemedel fran forteck-
ningen ndr villkoren har uppfyllts.

4. For lakemedel i den forteckning som avses i punkt 1
ska det i sammanfattningen av produktens egenskaper och
pd bipacksedeln st "Detta likemedel dr foremél for kom-
pletterande overvakningsatgirder”. Den forklaringen ska fo-
regds av en svart symbol som ska viljas av kommissionen
senast den 2 juli 2013, efter rekommendation frdn kommit-
tén for sikerhetsovervakning och riskbedémning av likeme-
del, och ska foljas av en limplig standardiserad forklarande
mening.

4a.  Senast den 5 juni 2018 ska kommissionen ldgga fram
en rapport for Europaparlamentet och rddet om anvind-
ningen av den forteckning som avses i punkt 1 med ut-
gingspunkt i tidigare erfarenheter och uppgifter frin med-
lemsstaterna och myndigheten.

Kommissionen ska, ndr sd dr lampligt, med utgdngspunkt i
den rapporten och efter samrdd med medlemsstaterna och
andra berdrda parter, ligga fram ett forslag i syfte att anpassa
bestimmelserna angdende den forteckning som avses i punkt
1.

. Artikel 57 ska dndras pa foljande sitt:

a) Punkt 1 andra stycket ¢ och d ska ersittas med foljande:

”

¢) samordna overvakningen av likemedel som godkants
for forsdljning inom unionen och limna rdd om nod-
vandiga atgdrder for att sakerstdlla att dessa lakemedel
anvands pa ett sikert och effektivt sitt, framfor allt
genom att samordna utvirderingen och genomféran-
det av sikerhetsovervakning av likemedel och syste-
men for sikerhetsovervakning av likemedel samt ge-
nom tillsyn av hur denna 6vervakning genomfors,

d) svara for sammanstillning och spridning av uppgifter
om misstinkta biverkningar av likemedel som god-
kdnts i unionen genom inrdttandet av en databas som
ska vara stindigt tillginglig for alla medlemsstater,”

b) Punkt 2 andra stycket b ska ersittas med foljande:

"b) Innehavare av godkdnnandet for forsiljning ska se-
nast den 2 juli 2012 pé elektronisk vdg ldimna infor-
mation till myndigheten om alla humanlikemedel
som har godkints for forsaljning i unionen, och de
ska anvinda det format som avses i led a.”

Attikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Den ska tillimpas frdn och med den 5 juni 2013 med undantag av artiklarna 23.4, 57.1 andra stycket leden
c och d och 57.2 andra stycket led b i forordning (EG) nr 726/2004, sisom dndrade genom den hir
forordningen, vilka ska tillimpas fran och med den 04 december 2012.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Strasbourg den 25 oktober 2012.

Pa Europaparlamentets vignar Pd radets vignar
M. SCHULZ A. D. MAVROYIANNIS
Ordforande Ordforande
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