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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 488/2012
av den 8 juni 2012

om indring av forordning (EG) nr 658/2007 om ekonomiska sanktioner vid dsidosittande av vissa
dligganden som faststillts i samband med godkinnanden for forsiljning som beviljats i enlighet med
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn over
humanlidkemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (1), sarskilt ar-
tikel 84.3 forsta stycket,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel
for pediatrisk anvindning och om dndring av forordning (EEG)
nr 1768/92, direktiv. 2001/20/EG, direktiv. 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004 (), sdrskilt artikel 49.3, och

av foljande skal:

(1)  Genom Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 1235/2010 (’) dndrades férordning (EG) nr 7262004
vad giller sakerhetsovervakning av humanlikemedel, i
syfte att forstirka och rationalisera overvakningen av
att likemedel som har slippts ut pd unionsmarknaden
dr sikra. Bestimmelserna i férordning (EG) nr 726/2004
kompletteras av direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for human-
lakemedel (*), som har dndrats genom  direktiv
2010/84(EU (°) vad giller sdkerhetsovervakning. For att
sikerstilla efterlevnaden av de skyldigheter avseende si-
kerhetsovervakning som infordes genom forordning (EU)
nr 1235/2010 och direktiv 2010/84/EU idr det nodvan-
digt att anpassa kommissionens foérordning (EG) nr
658/2007 av den 14 juni 2007 om ekonomiska sank-
tioner vid dsidosdttande av vissa dligganden som fast-
stillts i samband med godkinnanden for forsiljning
som beviljats i enlighet med Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 726/2004 (°) sd att dsidosattande
av dessa dligganden kan omfattas av de ckonomiska
sanktioner som foreskrivs i forordning (EG) nr
658/2007.

Enligt forordning (EG) nr 1901/2006, dndrad genom
forordning (EG) nr 1902/2006 ('), far kommissionen
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besluta om ekonomiska sanktioner for overtridelse av
bestimmelserna i den férordningen eller de genomféran-
dedtgirder som antagits i enlighet med den och som
giller likemedel som har godkints genom forfarandet i
forordning (EG) nr 726/2004. Forordningen ger ocksd
kommissionen ritt att anta dtgarder betriffande maximi-
beloppen samt villkoren och metoderna for indrivning
nar det giller dessa sanktioner. Eftersom forordning
(EG) nr 658/2007 avser ekonomiska sanktioner vid &si-
dosittande av vissa aligganden som faststallts i samband
med godkidnnanden for forsiljning som beviljats i enlig-
het med férordning (EG) nr 726/2004 bor forordning
(EG) nr 658/2007 for konsekvensens skull dven omfatta
de skyldigheter enligt foérordning (EG) nr 1901/2006
som dr kopplade till ekonomiska sanktioner vid eventuell
overtrddelse enligt den forordningen.

Med hinsyn till en harmoniserad tillimpning av de &lig-
ganden som faststillts i samband med godkdnnanden for
forsiljning som beviljats i enlighet med forordning (EG)
nr 726/2004 och behovet av att sikerstilla att aliggan-
dena fullgors, dr unionens intressen inblandade om dessa
dligganden &sidositts. Av folkhilsoskil behovs det ocksd
regler om sikerhetsovervakning for att forhindra, upp-
ticka och bedoma biverkningar av humanlikemedel
som har slippts ut pd unionsmarknaden, eftersom hu-
manlidkemedlens sikerhetsprofil inte ar fullstindigt kdnd
forrdn produkterna har slippts ut pd marknaden.

Asidosittanden i samband med veterinirmedicinska like-
medel ber6rs inte av forordning (EG) nr 1901/2006 eller
dndringarna nir det giller sikerhetsovervakning. Tillimp-
ningsomradet for forordning (EG) nr 658/2007 behover
ddrfor inte dndras i detta avseende. For att sikerstilla
overensstimmelse med de dndrade bestimmelserna och
for att 6ka tydligheten bor dock vissa bestimmelser om
veterinirmedicinska likemedel ges ny struktur utan att
innehéllet dndras.

De dndrade bestimmelserna ska borja tillimpas samma
dag som de dndringar om sikerhetsévervakning som in-
forts genom forordning (EU) nr 1235/2010.

Forordning (EG) nr 658/2007 bor darfor dndras i enlig-
het med detta.

Atgirderna i denna férordning ir forenliga med yttrandet
fran stindiga kommittén for humanlikemedel och stin-
diga kommittén for veterindirmedicinska lakemedel.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Artikel 1 i férordning (EG) nr 658/2007 ska ersdttas med fol-
jande:

"Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

[ denna forordning faststills bestimmelser om tillimpningen
av ekonomiska sanktioner mot innehavare av godkidnnanden
for forsiljning som beviljats enligt forordning (EG) nr
7262004 vid dsidosittande av foljande dligganden, i de fall
dd det berorda dsidosdttandet kan fa betydande konsekvenser
for folkhadlsan i unionen eller dd det har en unionsdimension
genom att det intrdffar eller har verkningar i mer 4n en
medlemsstat eller dd unionsintressen ar inblandade:

1. Aliggande att limna in fullstindiga och korrekta upp-
lysningar och handlingar i en ansdokan om godkin-
nande for forsdljning enligt forordning (EG) nr
726/2004 som limnats in till Europeiska likemedels-
myndigheten (nedan kallad ldkemedelsmyndigheten), som
inrdttats genom den férordningen, eller for att fullgora
skyldigheter som foreskrivs i den férordningen och
forordning (EG) nr 1901/2006, om dasidosdttandet gil-
ler en viktig punkt.

2. Aliggande att iaktta villkor eller begrinsningar i god-
kinnandet for forsiljning ndr det giller tillhandahal-
lande eller anvandning av lakemedlet enligt artikel 9.4
b, artikel 10.1 andra stycket, artikel 34.4 ¢ och arti-
kel 35.1 andra stycket i forordning (EG) nr 726/2004.

3. Aliggande att iaktta villkor eller begrinsningar i god-
kinnandet for forsiljning nir det giller siker och ef-
fektiv anvindning av likemedlet enligt artikel 9.4 aa, c,
ca, cb och cc, artikel 10.1, artikel 34.4 d och arti-
kel 35.1 i férordning (EG) nr 726/2004, med beak-
tande av eventuella tidsfrister som faststillts i enlighet
med artikel 10.1 tredje stycket i den forordningen.

4. Aliggande att inféra sidana indringar i villkoren for
godkinnandet for forsiljning som dr nédvindiga med
hansyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen
och for att likemedlet ska kunna tillverkas och kont-
rolleras genom allmint vedertagna vetenskapliga meto-
der, i enlighet med artiklarna 16.1 och 41.1 i férord-
ning (EG) nr 726/2004.

5. Aliggande att limna sidana nya uppgifter som kan
medfora dndring i villkoren for godkinnandet for for-
siljning, anmaéla forbud eller begrinsningar som de
behoriga myndigheterna har infort i nagot land dar
lakemedlet salufors eller ldmna sddana uppgifter som

10.

11.

12.

13.

14.

kan paverka bedomningen av forhdllandet mellan nytta
och risker med ett lakemedel, i enlighet med artiklarna
16.2 och 41.4 i forordning (EG) nr 726/2004.

. Aliggande att se till att produktinformationen ar veten-

skapligt uppdaterad, inklusive de slutsatser av bedom-
ningen och de rekommendationer som offentliggjorts i
den europeiska webbportalen for likemedel, i enlighet
med artikel 16.3 i férordning (EG) nr 726/2004.

. Aliggande att pa begiran av likemedelsmyndigheten

lamna uppgifter som visar att férhillandet mellan nytta
och risker dven fortsittningsvis dr gynnsamt, i enlighet
med artiklarna 16.2 och 41.4 i forordning (EG) nr
726/2004.

. Aliggande att slippa ut likemedlet pi marknaden i

enlighet med innehéllet i produktresumén, markningen
och bipacksedeln enligt godkdnnandet for forsiljning.

. Aliggande att uppfylla de villkor som avses i arti-

kel 14.7 och 14.8 i férordning (EG) nr 726/2004 eller
att inféra de sirskilda forfaranden som avses i arti-
kel 39.7 i forordning (EG) nr 726/2004.

Aliggande att underriitta likemedelsmyndigheten om
datum for ett lakemedels faktiska marknadsintroduk-
tion och datum for nir saluféringen upphor samt att
lamna uppgifter till likemedelsmyndigheten om forsalj-
ningsvolym och forskrivningsvolym for det berérda
lakemedlet, i enlighet med artiklarna 13.4 och 38.4 i
forordning (EG) nr 726/2004.

Aliggande att ha ett system for sikerhetsovervakning
for att fullgora sin sikerhetsovervakning, inbegripet
drift av ett kvalitetssystem, underhdll av en master
file for systemet for sikerhetsdvervakning och regel-
bundna granskningar, i enlighet med artikel 21 i for-
ordning (EG) nr 726/2004 jimford med artikel 104 i
direktiv 2001/83/EG.

Aliggande att pi likemedelsmyndighetens begiran
limna en kopia av master file for systemet for siker-
hetsovervakning, i enlighet med artikel 16.4 i foérord-
ning (EG) nr 726/2004.

Aliggande att ha ett riskhanteringssystem enligt artik-
larna 14a och 21.2 i férordning (EG) nr 726/2004
jamforda med artikel 104.3 i direktiv 2001/83/EG
och artikel 34.2 i férordning (EG) nr 1901/2006.

Aliggande att registrera och rapportera misstinkta bi-
verkningar av humanlidkemedel, i enlighet med arti-
kel 28.1 i forordning (EG) nr 726/2004 jimford
med artikel 107 i direktiv 2001/83/EG.
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15. Aliggande att limna periodiska sikerhetsrapporter, i ledande och att underritta likemedelsmyndigheten, i

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

enlighet med artikel 28.2 i forordning (EG) nr
726/2004 jimford med artikel 107b i direktiv
2001/83/EG.

Aliggande att utféra studier efter utslippandet pa
marknaden, inklusive sikerhets- och effektstudier efter
att lakemedlet godkints, och att limna dem for gransk-
ning, i enlighet med artikel 10a i férordning (EG) nr
726/2004 och artikel 34.2 i forordning (EG) nr
1901/2006.

Aliggande att registrera och rapportera alla misstinkta
allvarliga biverkningar, och alla biverkningar hos méan-
niskor, av ett veterindrmedicinskt likemedel samt alla
misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar och bi-
verkningar hos manniskor eller misstiankt overforing av
smittdimnen, i enlighet med artikel 49.1 och 49.2 i
forordning (EG) nr 726/2004.

Aliggande att i detalj registrera alla misstinkta biverk-
ningar och att overlimna dessa register i form av pe-
riodiska sikerhetsrapporter, i enlighet med artikel 49.3
i forordning (EG) nr 726/2004.

Aliggande att informera likemedelsmyndigheten om
eventuella risker som framkommit i samband med si-
kerhetsovervakningen innan eller samtidigt som sidan
information delges allminheten, i enlighet med arti-
kel 49.5 i forordning (EG) nr 726/2004.

Aliggande att sammanstilla och bedoma sirskilda si-
kerhetsdata, i enlighet med artikel 51 fjdrde stycket i
forordning (EG) nr 726/2004.

Aliggande att alltid ha till sitt forfogande en person
med limplig kompetens som svarar for sikerhetsover-
vakningen, i enlighet med artikel 48 i forordning (EG)
nr 726/2004.

Aliggande att kontrollera forekomst av resthalter av
veterindrmedicinska likemedel, i enlighet med arti-
kel 41.2 och 41.3 i forordning (EG) nr 726/2004.

Aliggande att se till att offentliggoranden om eventu-
ella risker som framkommit i samband med sikerhets-
overvakningen presenteras objektivt och inte dr vilse-

24.

25.

26.

27.

28.

enlighet med artikel 22 i forordning (EG) nr 726/2004
jamford med artikel 106a.1 i direktiv 2001/83/EG.

Aliggande att respektera de tidsfrister for att inleda
eller slutfora dtgarder som anges i likemedelsmyndig-
hetens beslut om uppskov efter det ursprungliga god-
kinnandet for forsilining av det berorda likemedlet
och i enlighet med det slutgiltiga yttrande som avses
i artikel 25.5 i férordning (EG) nr 1901/2006.

Aliggande att slippa ut likemedlet p4 marknaden inom
tva dr efter att den pediatriska indikationen godkints, i
enlighet med artikel 33 i forordning (EG) nr
1901/2006.

Aliggande att 6verfora godkinnandet for forsiljning
eller ldta en tredje part anvinda uppgifter som ingar
i dokumentationen for godkdnnande for forsiljning, i
enlighet med artikel 35 forsta stycket i forordning (EG)
nr 1901/2006.

Aliggande att limna pediatriska studier till likemedels-
myndigheten, inklusive dliggande att ligga in infor-
mation i den europeiska databasen over kliniska prov-
ningar som utforts i tredjeldnder, i enlighet med artik-
larna 41.1, 41.2, 45.1 och 46.1 i forordning (EG) nr
1901/2006.

Aliggande att limna en 4rlig rapport till likemedels-
myndigheten i enlighet med artikel 34.4 i forordning
(EG) nr 1901/2006 och att informera likemedelsmyn-
digheten i enlighet med artikel 35 andra stycket i den
forordningen.”

Artikel 2

Nir det galler dsidosattanden som inleddes fore den 2 juli 2012
ska forordningen tillimpas pd den del av dsidosittandet som
dger rum efter den dagen.

Artikel 3

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

Den ska tillimpas frdn och med den 2 juli 2012.

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

Utfdrdad i Bryssel den 8 juni 2012.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO

Ordftrande
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