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1. BAKGRUND

Forslaget framlagt for rddet och Europaparlamentet
- KOM(2001) 404 slutlig —2001/0252 (COD) -

enligt artikel 175.1 i fordraget: 26 november 2001
Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande: 18 september 2002
Europaparlamentets yttrande — forsta behandlingen: 23 oktober 2002

2. SYFTE MED KOMMISSIONENS FORSLAG

Forordning (EEG) nr 2309/93 innehéller en bestimmelse om att en utvirdering kan goras av de
gemenskapsforfaranden for godkdnnande och Overvakning av ldkemedel som trddde i1 kraft
1995. Mot bakgrund av de erfarenheter som gjorts mellan 1995 och 2000 samt kommissionens
analys 1 rapporten om tillimpningen av gemenskapens forfaranden for godkénnande for
forséljning av lakemedel (KOM(2001) 606 slutlig, 23.10.2001) har det visat sig nddvéndigt att
anpassa forordning (EEG) nr2309/93 och direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanlédkemedel och 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler
for veterindrmedicinska ldkemedel.

I samband med detta &r foljande fyra malsattningar sirskilt relevanta:

(1) Att sékerstilla ett starkt folkhédlsoskydd, bl.a. genom att ge patienterna snabb tillgéng till
innovativa och sékra produkter och genom att dka tillsynen déver marknaden med hjilp
av en forstarkning av kontrollférfarandena och sékerhetsovervakningen.

(2)  Att forverkliga den inre marknaden for ldkemedelsprodukter och hérvid beakta
utmaningarna som globaliseringen innebdr samt att uppritta en regel- och
lagstiftningsram som frémjar den europeiska industrins konkurrenskraft.

3) Att vidta atgirder med hénsyn till de utmaningar som den kommande utvidgningen av
unionen innebdr.

4) Att rationalisera och forenkla systemet for att uppna storre konsekvens totalt sett, 6kad
tydlighet och 6ppnare forfaranden.

Vad giller veterindrmedicinska ldkemedel syftar forslagen speciellt till att atgidrda problemet
med tillgdngen pa dessa ldkemedel.



3. KOMMISSIONENS YTTRANDE OM EUROPAPARLAMENTETS ANDRINGSFORSLAG

3.1 Kommissionen har godtagit foljande dndringsforslag: 12, 14, 16, 28, 30, 32, 33,
36, 37, 40, 41, 61, 69, 72, 75, 77, 78, 84, 90, 95, 98, 99, 101 (delvis), 102, 103, 104,
106, 107 (delvis), 108 (delvis), 110 (delvis), 111, 112, 114, 115, 116, 117, 120, 123,
124, 125, 126, 127, 128 (delvis), 130 och 135.

Kommissionen godtar féljande dndringsforslag i den lydelse som Europaparlamentet foreslér.
Ett antal andra bestimmelser som inte ingar i dessa dndringsforslag har anpassats till dessa
nya formuleringar. Detta géller bl.a. artikel 13.3, artikel 32.1 forsta stycket, artikel 32.2 andra
stycket (nytt), artikel 34.2, artikel 35.3 och artikel 44.3a.

— Andringsforslag 12 varigenom ett nytt skil infors rorande myndighetens finansiella
situation med hénsyn till utvidgningen:

"Skdl 17a (nytt):

I punkt 25 i det interinstitutionella avtalet av den 6 maj 1999 mellan Europaparlamentet,
radet och kommissionen om budgetdisciplin och forbdttring av budgetforfarandet(*)
fastslds det att budgetplanen skall justeras for att ticka de nya behov som foljer av
utvidgningen.

(*) EGT C 172, 18.6.1999, 5. 1.”

— Andringsforslag 14 varigenom en negativ nytto-/riskbalans infors som skil for att dra
tillbaka ett lakemedel fran marknaden:

"Skdil 24:

Det ar ocksd nodvéndigt att vidta atgirder for att 6vervaka de likemedel som godkénts av
gemenskapen och frimst for att intensivt Overvaka dessa ldkemedels biverkningar inom
ramen for den sékerhetsovervakning som gemenskapen bedriver, sd att alla likemedel som
uppvisar en negativ nytto-/riskbalans vid normal anvéndning snabbt kan dras in fran
marknaden.”

— Andringsforslag 16 varigenom namnet pd myndigheten fndras i vissa sprikversioner:
(Beror inte den svenska versionen.)”

— Andringsforslag 28 och 69 har till syfte att skiirpa inspektionerna av de sdkandes
produktionsanldggningar for bade humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel:

"Artikel 8, punkt 2, stycke 1:

2. Om kommittén for humanlikemedel anser det nodvindigt for en fullstindig handldggning
av ansékan, kan den krdva att den sékande ldter den anldiggning ddr likemedlet tillverkas
genomgda en sdrskild inspektion. Dessa inspektioner skall kunna ske utan forhandsanmidilan.

Artikel 30, punkt 2, stycke 1:

1. Om kommittén for veterindrmedicinska likemedel anser det nddvandigt for en fullstindig
handldggning av ansdkan, kan den kréva att den sokande liter den anldggning dir likemedlet
tillverkas genomgéd en sdrskild inspektion. Dessa inspektioner skall kunna ske utan
forhandsanmdlan.”



— Andringsforslag 30, 32, 33 och 72 syftar till att forkorta tidsfristerna i beslutsforfarandet:

"Artikel 9, punkt 3:

3. Myndigheten skall inom femton dagar efter antagandet sinda det slutliga yttrandet frdn
kommittén for humanldkemedel till kommissionen, medlemsstaterna och den sokande.
Yttrandet skall dtfoljas av en rapport med en redovisning av kommitténs bedomning av
likemedlet samt skdlen till kommitténs slutsatser.

Artikel 10, punkt 1, stycke 1:

1. Inom femton dagar efter mottagandet av yttrandet enligt artikel 5.2 skall kommissionen
utarbeta ett forslag till beslut i drendet.

Artikel 10, punkt 2, stycke 2a (nytt):

Kommissionens slutliga beslut skall fattas inom femton dagar efter det att de forfaranden
som avses i artikel 77.3 och 77.4 har slutforts.

Artikel 31, punkt 3:

3. Myndigheten skall inom femton dagar efter antagandet sdnda det slutgiltiga yttrandet fran
kommittén for veterindrmedicinska ldikemedel till kommissionen, medlemsstaterna och den
sokande. Yttrandet skall datfoljas av en rapport med en redovisning av kommitténs bedomning
av det veterindrmedicinska ldkemedlet samt skdlen till kommitténs overviganden.

Artikel 32, punkt 1, stycke 1:

1. Inom femton dagar efter mottagandet av yttrandet enligt artikel 27.2 skall kommissionen
utarbeta ett forslag till beslut i drendet.

Artikel 32, punkt 2, stycke 2a (nytt):

Kommissionens slutliga beslut skall fattas inom femton dagar efter det att de forfaranden
som avses i artikel 77.3 och 77.4 har slutforts.”

— Andringsforslag 36 och 75 syftar till att offentliggdra informationen om alla avslag och
negativa utldtanden om ans6kningar om godkédnnande for forsiljning:

“Artikel 11, punkt 2a (ny):

2a. Information om alla avslag och om skilen till dem skall goras tillginglig for
allmdinheten.

Artikel 33, punkt 2a (ny):

2a. Information om alla avslag och om skilen till dem skall goras tillginglig for
allmdinheten.

— Andringsforslag 37 varigenom de uppgifter som anges i meddelandena om godkinnande
for forsdljning som publiceras i EGT blir mer fullstdndiga:




"Artikel 12, punkt 2:

2. Meddelanden om godkinnande for forsdljning skall publiceras i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning med uppgift om datum for godkdnnande och
registreringsnummer i gemenskapens likemedelsregister, liksom den internationella
generiska benimningen pd den aktiva substansen i likemedlet, likemedelsformen och
ATC-koden.

Artikel 34, punkt 2 :

2. Meddelanden om godkinnande for forsdljning skall publiceras i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning med uppgift om datum for godkdnnande och
registreringsnummer i gemenskapens likemedelsregister, liksom den internationella
generiska benimningen pd den aktiva substansen i likemedlet, likemedelsformen och
ATC-koden.

— Andringsforslag 40 och 77 syftar till indra den period efter vilken godkénnandet upphor att
gilla om ldkemedlet inte sldpps ut pa marknaden. Samma bestimmelser inférs om ett
tidigare godkéant lakemedel inte finns pd marknaden under en viss period:

"Artikel 13, punkt 2:

2. Varje godkdnnande som inte inom tre dr foljs av en faktisk introduktion av det godkdinda
likemedlet pa marknaden inom gemenskapen, skall upphdra att gdlla.

Artikel 13, punkt 3:

3. Ndr ett tidigare marknadsfort, godkdnt humanlikemedel under tre pa varandra foljande dr
inte ldngre marknadsfors i faktisk mening inom gemenskapen, skall godkdinnandet upphéra
att gdlla for detta ldkemedel.

Artikel 35, punkt 2:

2. Varje godkdnnande som inte inom tre ar foljts av en faktisk introduktion av det godkdnda
veterindrmedicinska likemedlet pd marknaden inom gemenskapen, skall upphora att gdlla.»

Artikel 35, punkt 3 :

3. Om ett tidigare marknadsfort, godkdnt likemedel under tre pd varandra foljande dar inte
ldngre marknadsfors i faktisk mening inom gemenskapen, skall godkdinnandet for detta
ldkemedel upphéra att gdlla.”

— Andringsforslag 41 och 78 varigenom det infors ett undantag frén bestimmelsen om att
godkdnnandena for forséljning upphor att gilla efter tre &r:

“Artikel 13, punkt 2a (ny):

2a. I undantagsfall och av folkhilsoskdil kan den behériga myndigheten medge undantag
fran bestimmelserna i punkterna2 och3. Undantagen skall vara vederborligen
motiverade.



Artikel 35, punkt 2a:

2a. I undantagsfall och av folkhilsoskiil eller djurhdlsoskiil kan den behoriga myndigheten
medge undantag frdan bestimmelserna i punkterna 2 och 3. Undantagen skall vara
vederbérligen motiverade. »

— Andringsforslag 61 syftar till att forhindra att innehavaren av ett forsiljningsgodkinnande
offentliggdr uppgifter om sdkerhetsévervakningen av ldkemedel utan myndighetens
samtycke:

"Artikel 22, punkt 3a (ny):

3a. Innehavaren av ett forsiljningsgodkinnande far inte vidarebefordra information om
sikerhetsovervakningen till allmiinheten utan myndighetens samtycke.

Artikel 44, punkt 3a (ny):

3a. Innehavaren av ett forsiljningsgodkinnande far inte vidarebefordra information om
siikerhetsovervakningen till allmiinheten utan myndighetens samtycke.”

— Andringsforslag 84, 102, 103, 104, 106, 107 och 114 syftar till att indra formerna for hur
myndighetens kommittéer utses och arbetar, och dndringsforslag 101, 107 och 108, delvis,
utom hédnvisningen till kommittén for vixtbaserade ldkemedel (formerna f6r hur
medlemmarna 1 denna kommitté utses och dess arbetsmetoder ér, i likhet med vad som
foreskrivs for Kommittén for sdrldkemedel 1 forordningen om detta, fastlagt 1 forslaget till
direktiv om dessa ldkemedel, som for ndrvarande genomgér den forsta behandlingen 1
Europaparlamentet och radet):

"Artikel 50, punkt 2:

2. Kommittéerna i punkt 1 a-d kan tillsdtta stindiga och tillfilliga arbets- och expertgrupper.
Kommittéerna i punkt 1 a-b skall tillsiitta radgivande kommittéer for att vid provningen av
likemedel kunna dra nytta av expertis specialiserad framfor allt pa en viss typ av likemedel
eller behandling. Kommittéerna i punkt 1 a-d skall i sina forfaranderegler stadga exakt hur
samrddet med dessa radgivande kommittéer skall se ut, liksom bestimmelser for delegering
av vissa arbetsuppgifter till dem. De skall dven faststilla formerna for hur medlemmarna i
dessa arbetsgrupper och rddgivande kommittéer skall utses, pa grundval av de
forteckningar over experter som avses i artikel 55.2 andra stycket.

Artikel 54, punkt 1, stycke 1 och 2:

Varje medlemsstat skall till kommittén for humanlikemedel respektive kommittén for
veterindrmedicinska likemedel foresla fem ledamdter, som skall viiljas med héiinsyn till sin
medverkan i och erfarenhet av provning av  humanlikemedel respektive
veterindrmedicinska likemedel.

Den verkstillande direktoren skall pd grundval av dessa forslag utse en ledamot frdin
respektive medlemsstat och dirvid beakta vikten av att flera olika vetenskapsgrenar finns
foretridda inom kommittén. Ledamdéterna skall svara for alla nodvindiga kontakter med de
behoriga nationella myndigheterna.



De ledamaoter som utsetts pad forslag fran medlemsstaterna skall till vardera kommittén for
den verkstiillande direktoren foresla fem ytterligare ledamoter, som skall viljas med héinsyn
till sin sdirskilda vetenskapliga kompetens.

Kommittéernas ledamaoter skall utses pa tre ar med majlighet till forlingning.

Kommittéerna skall om maojligt samrdda med berorda organisationer, tex.
patientorganisationer och organisationer for yrkesverksamma inom sektorn.

Artikel 54, punkt 1, stycke 4:

Mpyndighetens verkstdillande direktor eller den som foretrider denne och kommissionens
foretrddare skall ha rdtt att delta i samtliga sammantrdden med kommittéerna och i alla
sammantriiden som sammankallas av myndigheten eller dess kommittéer.

Artikel 54, punkt 5:

5. Varje kommitté skall faststilla sina egna forfaranderegler. 1 forfarandereglerna skall
sdrskilt anges

a) hur ordforanden utses och ersditts,
b) hur vissa arbetsuppgifter delegeras till arbetsgrupperna samt hur samrddet gar till,

¢) hur samrddet inom ramen for bedomningen av likemedel med de rddgivande
kommittéerna enligt artikel 50.2 andra stycket gar till,

d) inrdttandet av ett forfarande for antagande av bradskande yttranden, i synnerhet inom
ramen for de bestimmelser i denna forordning som gdller marknadstillsyn och
sdkerhetsévervakning av ldkemedel.

Forfarandereglerna skall trida i kraft sedan de tillstyrkts av kommissionen och styrelsen.
Artikel 55, punkt 1, stycke la (nytt) och 1b (nytt):

Niir kommittén samrdader med de rdadgivande kommittéer som avses i artikel 50.2 andra
stycket skall den odverlimna den provningsrapport eller de provningsrapporter som
sammanstillts av rapportoren eller medrapportoren till dem. Yttranden fran rdadgivande
kommittéer skall oversiindas till ordforanden for den berorda kommittén inom de tidsfrister
som anges i artiklarna 6.3 och 28.3.

Innehdllet i ett sddant yttrande skall tas med i den slutliga provningsrapport som skall
offentliggoras i enlighet med artiklarna 12.3 och 34.3.

Artikel 55, punkt 1, stycke 2:

Om nagot av dessa yttranden d&verklagas, skall kommittén utse en rapportér, och i
forekommande fall en medrapportor, vilka inte far vara identiska med dem som utsetts for det
ursprungliga yttrandet. Forfarandet for overklagandet kan endast gdlla punkter i det
ursprungliga yttrandet vilka i forvig identifierats av sékanden, och fdr endast baseras pd de
vetenskapliga fakta som var tillgdngliga ndr kommittén antog det ursprungliga yttrandet.
Samrad med en radgivande kommitté kan begiiras i samband med ett sadant éverklagande.



Artikel 55, punkt 2, stycke 1:

Medlemsstaterna skall sanda myndigheten en forteckning med namnen pd nationella experter
med styrkt erfarenhet av prévning av likemedel vilka kan medverka i arbetsgrupper inom
kommittén for humanlikemedel eller kommittén for veterindrmedicinska ldikemedel liksom i
de radgivande kommittéerna, och i forteckningen dven uppge experternas meriter och deras
sdrskilda kompetensomrdden.

Artikel 57, punkt 2, stycke 1:

2. Verkstillande direktoren dr myndighetens juridiske foretrddare. Han svarar for
utndmningen av ledamoterna av de vetenskapliga kommittéerna, i enlighet med artikel 54.1
eller andra stadganden i gemenskapslagstiftningen och for”

— Andringsforslag 90 syftar till att indra myndighetens uppgifter nir det giller kontrollen av
att god praxis efterlevs:

“Artikel 51, punkt 1, led g (nytt):

g) samordna kontrollen av hur goda tillverkningsrutiner, god laboratoriepraxis och god
klinisk praxis efterlevs, liksom kontrollen av att skyldigheter kring sikerhetsovervakning av
lilkemedel efterlevs,”

— Andringsforslag 95 syftar till att precisera innehallet i likemedelsdatabasen:

“Artikel 51, punkt 2:

2. Den databas som avses i punktlj skall sdrskilt innehdlla sammanfattningarna av
produkternas viktigaste egenskaper, bipacksedlar och uppgifter som framgar av mdrkningen.
Databasen skall byggas upp efter hand och framst avse de ldkemedel som godkdinns med stod
av denna forordning liksom de ldkemedel som godkdinns med stod av avdelning 111, kapitel 4 i
direktiv 2001/83/EG och avdelning III, kapitel 4 i direktiv 2001/82/EG. Databasen skall
utvidgas till att omfatta alla andra likemedel som salufors inom Europeiska unionen.”

— Andringsforslag 98 och 99 giller offentliggérandet av de dokument som utarbetas vid
meningsskiljaktigheter mellan myndigheten och en vetenskaplig kommitté:

"Artikel 53, punkt 3 och 4:

3. Om en grundldggande meningsskiljaktighet i vetenskapliga fragor har konstaterats och
organet i frdga dr ett gemenskapsorgan eller en vetenskaplig kommitté, skall myndigheten
och detta organ samarbeta for att losa tvisten eller ldgga fram ett gemensamt dokument for
kommissionen ddr de vetenskapliga punkter om vilka det rader skiljaktig mening klarldiggs.
Detta dokument skall offentliggoras omedelbart efter det att det antagits.

4. Om en grundliggande meningsskiljaktighet i vetenskapliga frdagor har konstaterats och
organet i frdga dr ett organ i en medlemsstat, skall myndigheten och det nationella organet,
utom i de fall da denna forordning, direktiv 2001/83/EG och direktiv 2001/82/EG foreskriver
annat, samarbeta for att losa tvisten eller ldgga fram ett gemensamt dokument for
kommissionen ddr de vetenskapliga punkter om vilka det rader skiljaktig mening klarldiggs.
Detta dokument skall offentliggoras omedelbart efter det att det antagits.”



— Andringsforslag 110 (andra och tredje delen), 111 och 112 syftar till att precisera
innehallet 1 myndighetens uppforandekod samt offentliggdrandet och tillgangen pa begidran
till de forklaringar som avges av ledamoterna i myndighetens styrelse och kommittéer:

“Artikel 56, punkt 2, stycke 1, stycke la (nytt) och stycke 2:

Ledamoterna i styrelsen, i rdadgivande rddet och i kommittéerna samt rapportérer och
experter far inte ha ekonomiska eller andra intressen i likemedelsindustrin som dr av sadant
slag att deras opartiskhet kan ifragasdttas. De skall dta sig att agera sjdlvstdandigt och i
allmdnhetens intresse, och varje dr avge en forklaring om sina ekonomiska intressen.
Uppgifter om indirekta intressen som skulle kunna beréra ldkemedelsindustrin skall inforas i
ett register som fors av myndigheten och som allméinheten pd begdran skall kunna tillga vid
myndighetens kontor.

Mpyndighetens uppforandekod skall innehdlla bestimmelser om tillimpningen av denna
artikel, sdirskilt ndir det giller mottagande av gavor.

Ledamoterna i styrelsen, i rddgivande radet och i kommittéerna samt rapportérerna och
experterna som deltar i myndighetens sammantrdden eller arbetsgrupper skall uppge sina
intressekonflikter och vid varje sammantrdde uppge eventuella sdrskilda intressen som skulle
kunna anses vara till men for deras oberoende i forhallandet till punkterna pa dagordningen.
Dessa uppgifter skall finnas tillgingliga for allminheten.”

— Andringsforslag 115 syftar till att lita myndighetens verksamhet rérande vixtbaserade
ladkemedel inga i verkstéllande direktorens ansvarsomrade:

“Artikel 57, punkt 3, stycke 1:

Verkstdillande direktéren skall varje ar for styrelsens godkdinnande ldgga fram foljande
handlingar, varvid skillnad skall goras mellan myndighetens verksamhet som gdller
humanldkemedel, viixtbaserade likemedel och den som gdller veterindrmedicinska
ldkemedel:”

— Andringsforslag 116 och 117 innebir en dndring av styrelsens sammansittning:

"Artikel 58, punkt 1 och 2:

1. Styrelsen skall bestd av femton ledaméter som utses av rdadet i samrdd med
Europaparlamentet pd grundval av en forteckning som kommissionen uppriittat och som
innehdller ett viisentligt hogre antal kandidater iin det antal ledamdéter som skall utses, samt
en foretridare for kommissionen. Tvd ledaméter skall ha sin bakgrund i
branschorganisationer, en ledamot skall foretrida patientorganisationer, en skall foretrida
likarorganisationer och ytterligare en skall foretrida socialforséikringsinstitutionerna.

Den forteckning som kommissionen uppriittar samt relevanta handlingar skall éversiindas
till Europaparlamentet. Parlamentet kan omedelbart och senast tre manader efter denna
skriftviixling ligga fram sina synpunkter for rddet, som diirefter skall utse styrelsen.

Styrelsens ledamater skall utses pd ett sddant sitt att hégsta maojliga kompetens,
expertkunskaper inom ett brett spektrum och, med hdinsyn till dessa kriterier, storsta

majliga geografiska spridning sdkerstlls.

De ordinarie styrelseledamdéterna kan ldta sig ersdttas av suppleanter.



2. Ledamdéterna viljs pa tre ar. Deras mandat kan forlingas en enda gang.”

— Andringsforslag 120, 123, 124, 125 och 126 roér bestimmelserna om myndighetens
finansiella medel:

"Artikel 60, punkt 1:

1. Myndighetens inkomster bestir av gemenskapens bidrag och de avgifter som betalas av
foretagen for att erhdlla och for administrationen av godkdnnandena for forsdljning samt for
andra tjdnster som myndigheten utfor. Budgetmyndigheten skall ndr den anser det
nédvindigt omprova bidragens storlek pd grundval av en bedémning av behoven och
avgiftsnivderna.

Artikel 60, punkt 3:

3. Direktoren skall senast den 15 februari varje dr uppriitta ett utkast till berdkning som
omfattar drifiskostnaderna och det prelimindra arbetsprogrammet for det kommande
rdakenskapsdret och ldgga fram detta for styrelsen tillsammans med en organisationsplan.

Artikel 60, punkt 6:

6. Styrelsen skall anta myndighetens slutgiltiga arbetsprogram och slutgiltigca budget fore
rdkenskapsdrets borjan och i forekommande fall justera den i forhdllande till gemenskapens
bidrag eller andra inkomster som myndigheten har. Eventuella dndringar av
organisationsplanen eller av budgeten skall meddelas budgetmyndigheten i form av en
dndringsbudget.

Artikel 60, punkt 9:

9. Direktoren skall senast den 31 mars varje ar till kommissionen, styrelsen och
revisionsrdtten oOverldmna balansrdkningen o6ver myndighetens samtliga inkomster och
utgifter under det foregaende rikenskapsdret. Revisionsrdtten skall granska balansrdikningen
enligt artikel 248 i fordraget och offentliggora en drsrapport om myndighetens verksamhet.

Artikel 60, punkt 10:

10. Europaparlamentet skall pd rekommendation av rdadet besluta om ansvarsfrihet for
verkstdllande direktéren i fraga om genomforandet av myndighetens budget.”

— Andringsforslag 127 enligt vilket gemenskapsbestimmelserna om bedriigeribekimpning
skall gélla for myndighetens verksamhet:

"Artikel 60a (ny):

1. For att bekimpa bedrigeri, korruption och andra rdttsstridiga handlingar skall
foreskrifterna i Europaparlamentets och radets fororvdning (EG) nr 1073/1999 av den 25 maj
1999 om utredningar som utfors av Europeiska byran for bedrdgeribekdmpning (OLAF) (*)
tillimpas oinskrdnkt.

2. Myndigheten skall tilldmpa det interinstitutionella avtalet av den 25 maj 1999 om interna
utredningar som utfors av Europeiska byran for bedrdgeribekdmpning (OLAF) och utan
drojsmdl utfdrda foreskrifter i anslutning till detta, vilka skall gdlla alla myndighetens
anstdllda.”

(*) EGT L 136, 31.5.1999,s. 1.”
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— Andringsforslag 128 (delvis) dir uttrycket “storlek” ersitts med “nivd” med avseende pé
avgifterna:

“Artikel 61 :

Struktur och niva pd de avgifter som avses i artikel 60.1 skall faststdillas av radet i enlighet
med de villkor som anges i fordraget, pd forslag av kommissionen och efter samrdad med de
organisationer som foretrdder likemedelsindustrins intressen i gemenskapen.”

— Andringsforslag 130 syftar till att utvidga mojligheterna att gora det enklare for
ladkemedelsforetagen nir ansokningar inges av sma och medelstora foretag eller avser
lakemedel mot sjukdomar med regional spridning:

" Artikel 69:

Styrelsen skall vidta administrativa atgdrder for att bistd de smd och medelstora
ldkemedelsforetagen i samband med ansékningar som avser en begrdnsad marknad eller, i
fraga om humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel, som avser likemedel mot
sjukdomar med regional spridning. Dessa administrativa dtgdrder innefattar framst att
myndigheten ombesdrjer 6versdttningar.”

— Andringsforslag 135 om offentliggdrande av namnen pa de innehavare av godkinnande for
forsdljning som kommissionen pd myndighetens begéran vidtar ekonomiska sanktioner
mot:

"Artikel 74, punkt 3:

3. Pd myndighetens begdran kan kommissionen vidta ekonomiska sanktioner mot innehavare
av sddana godkdnnanden for forsdljning som meddelats i enlighet med denna férordning, om
vissa dligganden som faststdillts i samband med dessa godkdinnanden inte fullgjorts.
Kommissionen faststdiller maximibeloppen liksom villkoren och formerna for indrivning av
straffavgifterna i enlighet med forfarandet i artikel 77.2.

Kommissionen skall offentliggora de berorda innehavarnas namn och det belopp som de
vidtagna ekonomiska sanktionerna uppgar till.”

3.2 Andringsforslag som kommissionen har godtagit delvis eller i sak: 1, 4, 13, 15,
18, 20, 22, 23, 24, 25 (andra delen), 31, 34, 38, 43, 44, 47, 49 (forsta meningen),
50, 51, 52, 53, 54, 59, 60, 62, 63, 64, 66, 68, 73, 76, 79, 80, 81, 82, 86, 87, 88, 89, 91
(sista meningen), 93 (utom sista meningen), 96, 100, 105 (andra delen), 109, 113,
118, 121, 129, 131 (utom hinvisningarna till forordning (EG) nr 1049/2001),
134, 140, 141, 153, 155, 163, 165 och 166.

Ett antal andra bestimmelser som berors av de dndringsforslag som godtagits i sak av
kommissionen har anpassats till de &ndringsforslag som Europaparlamentet infort. Detta
géller 1 synnerhet artikel 28.1 forsta stycket, artikel 34.3 andra stycket, artikel 35.4,
artikel 40.4a, artikel 42 tredje stycket, artikel 43a, artikel 44.3 andra stycket, artikel 46 forsta
och tredje stycket (nya) och artikel 48a.

— Kommissionen kan godta dndringsforslag 1 och 13 déir det framhalls att sédrskild hdnsyn
behover tas till sma och medelstora foretag nér det centraliserade forfarandet utvidgas till
att gélla alla ldkemedel som innehéller en ny aktiv substans. Syftet med dessa atgirder ar
att begrinsa kostnaderna i samband med att ansokan om godkénnande for forséljning inges
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till myndigheten och att underlétta tillgdngen till vetenskaplig rddgivning. En
omformulering dr nddviandig for att ange att det ror sig om en sirskild ordning, inte
undantagsbestimmelser, for dessa foretag och for att uttryckligen framhélla att smd och
medelstora foretag, men inte uteslutande dessa, bor fa tillgang till vetenskaplig rddgivning:

"Skdl 8:

Infor en harmonisering av den inre marknaden for de nya ldkemedlen bor detta forfarande
ocksd bli obligatoriskt for alla ldkemedel som dr avsedda att ges till médnniskor och djur och
som innehaller en helt ny aktiv substans, dvs. en substans som dnnu inte dr godkdnd i
gemenskapen. Dirvid behdvs det en sdirskild ordning for sma och medelstora foretag for att
deras kostnader for godkinnandet av de likemedel som de utvecklat skall kunna hallas
inom rimliga grinser.

Skdil 20:

De vetenskapliga kommittéerna bor fa ett storre verksamhetsomrdde, och deras
sammansdttning och arbetssdtt moderniseras. De som i framtiden soker godkdnnande for
forsdljning bor generellt fd omfattande vetenskapliga rdd. Dessutom bor det inrdttas former
for rddgivning till foretagen, bland annat till sma och medelstora foretag. Kommittéerna bor
kunna delegera vissa av sina bedomningsuppgifter till stindiga arbetsgrupper som star é6ppna
for sdrskilt utsedda experter fran den vetenskapliga vdrlden, men dndd behalla det fulla
ansvaret for de vetenskapliga yttranden som avges. Férfarandena for overklagande bor
anpassas for att bdttre garantera den sokandes rdttigheter.”

— P& samma sitt kan kommissionen i sak godta dndringsforslag 129 som har till syfte att
infora en bestimmelse om en avgiftssdnkning for sma och medelstora foretag. Det dr
emellertid nédvéndigt med en omformulering for att undvika att det i férordningen infors
en hanvisning till ett exempel eller gidllande praxis och for att 1dgga fast det forfarande som
kommissionen skall f6lja ndr den antar sddana bestimmelser. Ett nytt stycke infors séledes 1
artikel 61 med foljande lydelse:

"Artikel 61, stycke la (nytt):

Ansokningar om likemedel som limnas in av smd och medelstora foretag vilka ir
etablerade inom gemenskapen skall omfattas av en avgiftssiinkning och/eller senarelagd
betalning av avgiften enligt bestimmelser som kommissionen skall anta i form av en
forordning i enlighet med forfarandet i artikel 77.2.”

— Kommissionen kan i1 sak godta &dndringsforslag 4 (férsta delen) och 100 som ror
lakemedels relativa effekt. I samband med detta bor det dock hanvisas till att det ar
medlemsstaterna som har utvecklat metoder for bedomning av denna och att det dr viktigt
att analysera de metoder som medlemsstaterna tillimpar. Det dr ocksd viktigt att
understryka att denna beddmning inte bor anses som ett nddvéandigt kriterium for ansokan
eller godkdnnandet av ldkemedel. Endast det enskilda likemedlets kvalitet, sakerhet och
effekt bor anvéndas som kriterier vid provningen av ldkemedel. Skil 11 bor inte dndras. Ett
nytt skdl 28a infors med foljande lydelse:

”Medlemsstaterna har utvecklat former for bedomning av likemedels relativa effekt med
Syftet att positionera ett nytt likemedel i forhallande till dem som redan finns i samma
terapeutiska klass. Pd samma siitt understryker radet i sina slutsatser av den 29 juni 2000
om likemedel och folkhiilsa vikten av att identifiera likemedel med terapeutiskt mervirde.
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Denna bedomning bor dock inte ske inom ramen for forfarandet for godkinnande for
forsiljning, dir de grundliggande kriterierna bor behdllas. Det bor i samband med detta
anges att information skall kunna samlas in om de metoder som medlemsstaternas
behoriga myndigheter tillimpar for att faststilla den terapeutiska vinsten med varje nytt
likemedel.”

En ny artikel infors ocksd for att ge myndigheten mgjlighet att pa kommissionens begéran
samla in upplysningar frin medlemsstaternas behdriga myndigheter med ansvar for att
genomfora beddmningar av redan godkidnda likemedels relativa effekt. En ny artikel 53a
infors med foljande lydelse:

”Pa kommissionens begdiran skall myndigheten samla in upplysningar om de metoder som
medlemsstaternas behoriga myndigheter anviinder for att faststilla vilket terapeutiskt
mervidrde ett nytt liilkemedel innebdr.”

— Kommissionen kan ocksd i sak godta den andra delen av dndringsforslag4 som ror
tillimpning av de etiska kraven i direktiv 2001/20/EG om tillimpning av god klinisk sed
vid provningar av likemedel som dr godkénda av gemenskapen samt anvindning av dessa
krav vid provningar som genomfOrs utanfor gemenskapen for ldkemedel som skall
godkédnnas av gemenskapen. Ett nytt skd/ 12a infors saledes med foljande lydelse:

”Det bor dven fastslis att de etiska kraven i Europaparlamentets och radets direktiv
200120/EG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande
tillimpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av humanlikemedel(*) skall
tillimpas pa likemedel som godkinns i gemenskapen. Sdrskilt i fraga om de kliniska
provningar som genomfors utanfor gemenskapen av likemedel som dr avsedda att bli
godkiinda i gemenskapen, skall det vid bedomningen av ansékan om godkinnande
kontrolleras att dessa provningar har genomforts enligt principer for god klinisk sed och
etiska krav som dr likvirdiga med bestimmelserna i detta direktiv.

(*) EGT L 121, 1.5.2001, 5. 34. "’

— I samband med direktiv 2001/20/EG om kliniska provningar godtar kommissionen ocksd i
sak dndringsforslag 96 enligt vilket lakemedelsdatabasen som upprittas enligt artikel 51.1 j
skall innehdlla information om kliniska provningar. Det forefaller emellertid inte
nodvindigt att lagga till en sddan bestammelse. I direktivet om kliniska prévningar
foreskrivs redan en sidrskild databas for kliniska provningar som genomforts for
godkénnande for forsdljning av humanlidkemedel.

— Kommissionen godtar i sak innehéllet i &ndringsforslag 15 och 47 om direktiv 89/105/EEG
rorande de nationella forfarandena for prissattningen och ersdttningen for ldkemedel samt
genomforandet av en sérskild studie om hur direktivet tillimpas. I detta sammanhang har
kommissionen for avsikt att ldgga fram en rapport om hur medlemsstaterna tillimpar
direktivet. Det forefaller dock inte nddvandigt med ett skil och en uttrycklig bestimmelse
om detta for att bevara kommissionens initiativrétt, ndr det ror sig en text som dessutom
uteslutande handlar om forfarandet for godkdnnande och dvervakning av likemedel.

— Kommissionen godtar i sak innehallet 1 dndringsforslag 18 och 22 rérande mirkningen av
generiska ldkemedel som referenslikemedel som godkidnts vid det centraliserade
forfarandet. En gemensam internationell mirkning och Oversdttningen  till
medlemsstaternas olika sprik, anses, dven om dessa skiljer sig dt, vara likvirdiga i alla
medlemsstater. Artikel 3.3 c tar foljande lydelse:
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”c) Det generiska ldkemedlet skall godkdnnas under samma namn i alla de medlemsstater
ddr ansékan ingivits. Inom ramen for denna bestimmelse skall samtliga sprdakversioner av
den gemensamma internationella mdrkningen anses vara likvirdiga.”

— Kommissionen godtar i sak dndringsférslag 20 om tilldmpningen av en beddémning av
positiva effekter 1 forhéllande till risken for negativa effekter inom ramen for
godkédnnandeforfarandet for likemedel. Denna princip finns redan inférd i de allménna
bestimmelserna 1 direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f{or
humanldkemedel, och eftersom det hédnvisas till dessa i1 forslaget till denna forordning ar
det inte nddvindigt med en sérskild bestimmelse.

— Kommissionen godtar i sak dndringsforslag 23 och 68 om en uttrycklig hdnvisning till den
behorighet som kommittén for humanlikemedel och kommittén veterinirmedicinska
ladkemedel har att avge yttranden om det uppstar oenighet mellan medlemsstaterna 1
samband med forfarandet for dmsesidigt erkdnnande av de nationella godkdnnandena. I
direktiv 2001/83/EG och 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel faststélls uttryckligen kommittéernas
behorighet inom ramen for dessa forfaranden. Det dr dérfor inte nddvandigt med sdrskilda
bestimmelser i den forordning som &r foremal for detta forslag.

— Nar det giéller forsta delen av dndringsforslag 24 och andra delen av dndringsforslag 25
som ror vissa krav enligt direktiv2001/20/EG om kliniska provningar, godtar
kommissionen dessa 1 sak och hédnvisar till skél 12a, som infors pa grundval av
andringsforslag 4, andra delen. En uttrycklig hinvisning att detta direktiv géller dr dock
inte nédvandig. Detta ar inte heller nddvéndigt 1 frdga om de sdrskilda prévningarna pa
barn. Direktivet innehdller redan sérskilda bestimmelser om provningar som utforts pa
barn. Angdende den andra delen av dndringsforslag 24 godtar kommissionen denna och
foreslar en ny lydelse som mer exakt avgrinsar undantaget fran principen om ett och
samma namn for ldkemedel som godkénts av gemenskapen. Artikel 6.1 forsta stycket for
humanlédkemedel och artikel 28.1 forsta stycket for veterinirmedicinska likemedel fér
foljande lydelse:

"Artikel 6, punkt 1, stycke 1:

Varje ansokan om godkdinnande for forsdljning av humanlikemedel skall innefatta de
sdrskilda och uttommande upplysningar och handlingar som anges i artiklarna 8.3, 10a och
11 samt i bilaga I till direktiv 2001/83/EG. I dessa upplysningar och handlingar skall beaktas
att det handlar om ett enda godkdnnande for hela gemenskapen och att likemedlet, forutom i
undantagsfall med anknytning till varumdrkesriitten, bendmns med ett och samma namn.

Artikel 28, punkt 1, stycke 1:

Varje ansékan om godkdinnande for forsdljning av veterindrmedicinska Ilikemedel skall
innefatta de sdrskilda och uttommande upplysningar och handlingar som anges i artiklarna
12.3, 13a och 14 samt i bilaga I till direktiv 2001/82/EG. I dessa upplysningar och handlingar
skall beaktas att det handlar om ett enda godkdnnande for hela gemenskapen och att
likemedlet, forutom i undantagsfall med anknytning till varumdrkesrditten, bendimns med ett
och samma namn.”

— Kommissionen godtar i sak dndringsforslag 31 och 73 varigenom villkor f6r anvdndningen
av vissa lakemedel skall kunna ingé i yttrandena fran myndighetens kommittéer, detta for
att trygga en sdker och effektiv anvindning av likemedlen. Ett nytt led ba laggs till 1
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artikel 9.4 avseende humanlédkemedel, och ett nytt led ca laggs till i artikel 31.4 avseende
veterindrmedicinska ldkemedel, med foljande lydelse:

"Artikel 9, punkt 4

ba) Uppgifter om eventuella villkor eller begrinsningar som skall giilla for att trygga en
siiker och effektiv anviindning av likemedlet, framfor allt system for kontroll och
overvakning av tillhandahdllande och anvindning.

Artikel 31, punkt 4

ca) Uppgifter om eventuella villkor eller begrinsningar som skall giilla for att trygga en
siiker och effektiv anviindning av likemedlet, framfor allt system for kontroll och
overvakning av tillhandahdllande och anvindning.”

— Kommissionen godtar i sak &ndringsférslag 34 som syftar till att inféra ett snabbare
forfarande for ldkemedel som dr avsedda for vissa behandlingar sa att de blir tillgédngliga
snabbare for patienterna. Detta forfaranden foreskrivs redan i artikel 13.6 1 forslaget till
forordning. Det dr darfor inte nddvandigt med dnnu en hénvisning 1 artikel 10.

— Kommissionen godtar i sak &ndringsforslag 38 och 76. Syftet dr att det skall finnas ett
register med provningsrapporterna om likemedlen. Kommissionen anser dock inte att detta
register krédvs, eftersom rapporterna offentliggdrs. Vad betriffar kravet pa att skélen for
varje enskild indikation som omfattas av ansOkan skall anges separat sa gors detta redan 1
yttrandena frdn myndighetens kommittéer. En uttrycklig bestimmelse om det dr darfor inte
nodvindig. Artikel /2.3 och artikel 34.3 far f6ljande lydelse:

“Artikel 12, punkt 3

Myndigheten skall omedelbart offentliggéra den provningsrapport om humanldikemedlet som
utarbetats av kommittén for humanlikemedel och skdlen till kommitténs yttrande, med
uteldmnande av eventuell information som ror affirshemligheter.

Artikel 34, punkt 3

Mpyndigheten  skall omedelbart offentliggora den  prévningsrapport om  det
veterindrmedicinska ldkemedlet som utarbetats av kommittén for veterindrmedicinska
ldkemedel och skdlen till kommitténs yttrande, med uteldimnande av eventuell information som
ror affdarshemligheter.”

— Kommissionen godtar i sak &ndringsférslag 43, 51, 53, 79, 81, forsta delen av
andringsforslag 87, sista delen av &ndringsférslag 109 och delvis &ndringsforslag 131.
Syftet med dessa éndringar &r att, med hdnvisning till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1049/2001 om allmédnhetens tillgdng till Europaparlamentets, radets
och kommissionens handlingar, infora bestimmelser om offentliggérande av bl.a.
yttranden frdn myndighetens kommitté rérande godkidnnanden som omfattas av villkor,
provningsrapporter, sammanfattningar av produkternas viktigaste egenskaper, mérkning
och bipacksedlar samt uppgifter om biverkningar av ldkemedel som godkints av
gemenskapen och brddskande beslut om att anvindningen av ett ldkemedel skall upphora.
Tillimpningen av bestimmelserna pa myndighetens handlingar &r dock redan foremaél for
ett separat forslag till dndring av forordning (EG) nr 2309/93. Det forslaget, som for
ndrvarande behandlas av Europaparlamentet och radet, har till syfte att gora
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bestimmelserna 1 forordning (EG) nr 1049/2001 obligatoriska for myndighetens
handlingar.

— Kommissionen godtar i sak dndringsforslag 44 som ror en tydligare formulering av den
bestimmelse som avser godkénnandet av vissa ldkemedel i undantagsfall. Artikel 13.5
avseende humanlikemedel, och artikel 35.4 avseende veterindrmedicinska likemedel far
ny lydelse enligt féljande:

"Artikel 13, punkt5:

1 undantagsfall och efter samrad med sokanden kan godkdinnandet meddelas pa villkor att det
infors sdrskilda forfaranden, i synnerhet i fraga om likemedlets sikerhet, information till
behoriga myndigheter om alla eventuella tillbud i samband med anviindningen och
dtgirder som skall vidtas. Ett sadant godkinnande fir beviljas endast pa objektiva och
verifierbara grunder och skall bygga pa ett av de skil som anges i bilagal till
direktiv 2001/83/EG. Godkinnandets fortsatta giltighet dr beroende av att dessa villkor
omprovas varje ar.

Artikel 35, punkt 4:

1 undantagsfall och efter samrad med sokanden kan godkdinnandet meddelas pa villkor att det
infors sdrskilda forfaranden, i synnerhet i fraga om likemedlets sikerhet, information till
behoriga myndigheter om alla eventuella tillbud i samband med anviindningen och
dtgirder som skall vidtas. Ett sadant godkinnande fir beviljas endast pa objektiva och
verifierbara grunder. Godkinnandets fortsatta giltighet dr beroende av att dessa villkor
omproévas varje ar.”

— Kommissionen godtar i sak dndringsforslag 49 dar det foreskrivs att sokanden ansvarar for
att de handlingar och uppgifter som ldmnats in &r riktiga. Andra delen av édndringen syftar
dock till att ndrmare faststdlla myndighetens forfarande om uppgifterna ér felaktiga, och
detta bor inte anges i forordningen. Det kan preciseras i myndighetens interna
bestimmelser. Artikel 15a tar foljande lydelse:

¥Sokanden och/eller innehavaren av ett godkinnande skall ansvara for att de handlingar
och uppgifter som ldmnats in dr riktiga.”

— Kommissionen godtar i sak dndringsforslag 50 som syftar till att garantera att personal
inom hilso- och sjukvérden informeras, bl.a. genom det ndtverk som yrkesorganisationerna
utgor. Artikel 18.4a (ny) avseende humanldkemedel, och artikel 40.4a (ny) avseende
veterindrmedicinska ldkemedel, far ny lydelse enligt foljande:

"Artikel 18, punktda (ny):

Nir medlemsstaten gor detta skall den ocksa se till att personal inom hdlso- och sjukvirden
omgdende informeras om dtgirden och skilen till den. Det niitverk som
yrkesorganisationer utgor kan utnyttjas till fullo for detta indamal. Medlemsstaterna skall
informera kommissionen och myndigheten om de forfaranden som inforts i detta syfte.

Artikel 40, punkt 4a (ny):

Niir medlemsstaten gor detta skall den ocksa se till att personal inom hilso- och sjukvdrden
omgdende informeras om dtgirden och skilen till den. Det nitverk som
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yrkesorganisationer utgor kan utnyttjas till fullo for detta indamal. Medlemsstaterna skall
informera kommissionen och myndigheten om de forfaranden som inforts i detta syfte.”

— Kommissionen godtar i sak dndringsforslag 52, 80 och 121 dér adekvata anslag frdn den
offentliga sektorn foreskrivs for myndighetens sdkerhetsovervakning av likemedel. Denna
bestimmelse bor dock anges i kapitlet om myndighetens finansiering 1 forslaget till
forordning. En ny punkt bor darfor inforas i artikel 60 1 forslaget till forordning. Den far
foljande nya lydelse:

"Artikel 60, punktla (ny)

For att garantera fullstindigt oberoende skall adekvata medel anslds till
siikerhetsovervakningen av likemedel, kommunikationsnditverk och marknadstillsyn.”

— Kommissionen godtar i sak dndringsforslag 54 som ror patienternas roll nir det géller att
informera om eventuella biverkningar. Skrivningen behover dock éndras si att mottagarna
av denna information begridnsas. Det forefaller inte adekvat att patienterna kan ldmna
sddana upplysningar direkt till innehavaren av godkénnandet, utan att forst informera
hélso- och sjukvardspersonal eller behdriga myndigheter som kan behandla och granska
uppgifterna. Artikel 20 tredje stycket och artikel 42 tredje stycket far darfor ny lydelse
enligt foljande:

"Artikel 20, stycke 3:

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning och medlemsstaternas ansvariga myndigheter
skall se till att all relevant information om misstdnkta biverkningar hos humanldkemedel som
har godkdnts enligt denna forordning kommer till myndighetens kdnnedom i enlighet med
bestimmelserna i denna forordning. Patienterna skall uppmuntras att informera hdlso- och
sjukvdrdspersonal eller myndigheter med ansvar for sikerhetsovervakningen av likemedel
om biverkningar.

Artikel 42, stycke 3:

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning och medlemsstaternas ansvariga myndigheter
skall se till att all relevant information om misstinkta biverkningar hos veterindrmedicinska
likemedel som har godkdnts enligt denna forordning kommer till myndighetens kinnedom i
enlighet med bestimmelserna i denna forordning. Djurigare och uppfiodare skall
uppmuntras att informera hdlso- och sjukvdrdspersonal eller myndigheter med ansvar for
siikerhetsovervakningen av liikemedel om biverkningar.”

— Kommissionen godtar i sak dndringsforslag 59 och 60 som syftar till att precisera nir de
forsta periodiska rapporterna om sikerheten skall 6verldmnas och vad dessa rapporter skall
innehélla. Skrivningen behover dock dndras si att det anges att det ror sig om
gemenskapens marknad for de lakemedel som avses i denna forordning. Artikel 22.3 andra
stycket avseende humanldkemedel, och artikel 44.3 andra stycket avseende
veterindirmedicinska ldkemedel far foljande lydelse:

"Artikel 22, punkt 3, andra och tredje stycket:

Savida inte andra krav har faststillts som villkor for att gemenskapen skall meddela
godkdnnande for forsdljning, skall dessa rapporter, i form av en aktualiserad periodisk
rapport om sdkerheten, pd begdran omedelbart o&verlimnas till myndigheten och
medlemsstaterna eller minst var sjdtte manad under de bdda forsta aren efter det forsta
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utslippandet pa marknaden i gemenskapen och en gang om dret under de bada foljande
aren. Ddrefter skall rapporterna overldmnas vart tredje ar eller omedelbart pa begdran.

Dessa rapporter skall adtfoljas av en vetenskaplig bedomning, sdrskilt av nytto-risk-
forhdallandet for likemedlet.

Artikel 44, punkt 3, andra och tredje stycket:

Savida inte andra krav har faststillts som villkor for att gemenskapen skall meddela
godkinnande for forsdljning, skall dessa rapporter, i form av en aktualiserad periodisk
rapport om sdkerheten, pd begdran omedelbart overlimnas till myndigheten och
medlemsstaterna eller minst var sjditte mdnad under de bdda forsta dren efter det forsta
utslippandet pa marknaden i gemenskapen och en gdang om dret under de bada foljande
dren. Ddrefter skall rapporterna overldmnas vart tredje dr eller omedelbart pa begdran.

Dessa rapporter skall atféljas av en vetenskaplig bedomning, sdrskilt av nytto-risk-
forhallandet for likemedlet.”

— Kommissionen godtar i sak &ndringsforslag 62 varigenom innehallet preciseras i den
instruktion som skall utarbetas for insamling, kontroll och presentation av rapporterna om
biverkningar. Lydelsen behdver dock dndras for att inte innehallet 1 denna instruktion skall
begrinsas. Artikel 24 forsta stycket avseende humanlikemedel, och artikel 46 forsta stycket
avseende veterindrmedicinska ldkemedel far f6ljande lydelse:

"Artikel 24, stycke 1:

Kommissionen skall i samrad med myndigheten, medlemsstaterna och berdrda parter
utarbeta en instruktion for insamling, kontroll och presentation av rapporterna om
biverkningar. Den skall bland annat innehdalla regler for hdilso- och sjukvardspersonal
avseende informationsspridningen om biverkningar.

Artikel 46, stycke 1:

Kommissionen skall i samrdd med myndigheten, medlemsstaterna och berorda parter
utarbeta en instruktion for insamling, kontroll och presentation av rapporterna om
biverkningar. Den skall bland annat innehdlla regler for hilso- och sjukvirdspersonal
avseende informationsspridningen om biverkningar.”

— Kommissionen godtar i sak dndringsforslag 63 och 88 som rdr spridningen av uppgifter om
sdkerhetsovervakningen av ldkemedel genom att alla berérda skall ha tillging till
databasen som innehaller dessa uppgifter. Artikel 51.1 d far foljande lydelse:

”d) svara for spridningen av uppgifter om biverkningar hos ldkemedel som godkdnts i
gemenskapen genom inrdttandet av en databas som stdndigt skall vara tillginglig for alla
medlemsstaterna; hdlso- och sjukvdrdspersonal, likemedelsforetag och allminheten skall
ha tillgdng till databasen, dock med olika dtkomst beroende pad anviindare; dessa databaser
skall garantera skyddet for personuppgifter”

— Kommissionen godtar i sak dndringsforslag 64 som avser en sérskild bestimmelse for de
uppgifter som samlas in under de tvé aren efter det att ldkemedlet sléppts ut pa marknaden
for forsta gangen. Ett nytt stycke infors 1 artikel 24 tredje stycket avseende
humanldkemedel, och i artikel 46 tredje stycket avseende veterindirmedicinska ldkemedel,
med ny lydelse som gor det mdjligt, men inte obligatoriskt att samla in sddana uppgifter:
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YArtikel 24, stycke 3a (nytt):

Under tva dr efter det forsta utslippandet pa gemenskapens marknad far myndigheten
begira att specifika uppgifter om sikerhetsovervakningen av likemedel samlas in frdin
vissa patientgrupper. Uppgifterna skall utvirderas av myndigheten.

Artikel 46, stycke 3a (nytt):

Under tva dr efter det forsta utslippandet pa gemenskapens marknad far myndigheten
begiira att specifika uppgifter om siikerhetsovervakningen av likemedel samlas in pd vissa
villkor. Uppgifterna skall utviirderas av myndigheten.”

— Kommissionen godtar i sak &ndringsforslag 66 som avser en samordning mellan
myndigheten och de nationella systemen for sdkerhetsovervakningen av ldkemedel. I
forordningen bor det foreskrivas en forstarkt samordning mellan gemenskapens system for
sdkerhetsovervakningen av ldkemedel, sévil centrala som nationella. Hur den nationella
sakerhetsovervakningen av ldkemedel skall organiseras i detalj dr emellertid varje
medlemsstats behorighet. Bestimmelsen maste darfor omformuleras. Artikel 25a (ny)
avseende humanlikemedel, och artikel 47a (ny) avseende veterindrmedicinska likemedel
far foljande lydelse:

YArtikel 25a (ny):

Myndigheten och de nationella offentliga systemen for sikerhetsovervakning av likemedel
skall organiseras och fungera som ett sammanhdingande system for interaktiv
sikerhetsovervakning inom vilket biverkningar kontinuerligt évervakas pad det omrade dir
de uppstar. Myndigheten skall samordna de nationella systemen for sikerhetsovervakning,
som skall arbeta enligt kriterierna oppenhet och objektivitet.

Artikel 47a (ny):

Myndigheten och de nationella offentliga systemen for sikerhetsovervakning av likemedel
skall organiseras och fungera som ett sammanhdingande system for interaktiv
sikerhetsovervakning inom vilket biverkningar kontinuerligt évervakas pa det omrade dir
de uppstar. Myndigheten skall samordna de nationella systemen for sikerhetsovervakning,
som skall arbeta enligt kriterierna oppenhet och objektivitet.”

— Kommissionen godtar i sak dndringsforslag 82 dér det foreskrivs en sérskild bestimmelse,
inom ramen for veterindrmedicinska ldkemedel, vilken géller skyldigheterna for den
person med ldmplig kompetens som svarar for sdkerhetsovervakningen. Denna person
skall 1 synnerhet informera ansvariga myndigheter om eventuella ldkemedelsrester.
Artikel 43 d far ny lydelse enligt f6ljande:

’d) overldmna till de ansvariga myndigheterna all annan information av vikt fér bedémning
av nyttan och riskerna med ett likemedel, i synnerhet information om sdkerhetsstudier efter
godkdnnandet, samt information om likemedelsrester.”

— Kommissionen godtar i sak adndringsforslag 86 som foreskriver att alla kommittéers
yttranden skall innehélla eventuella minoritetssynpunkter. Denna bestimmelse finns redan
1 artikel 54.4 1 forslaget till forordning dir det anges att yttrandet skall “innehalla
majoritetens standpunkt samt de avvikande standpunkterna och skdlen for dessa”. Det
behovs darfor ingen ny bestdmmelse.
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— Kommissionen godtar i sak den andra delen av éndringsfrslag 87 som syftar till att se till
att markningen och bipacksedlarna ar skrivna pa ett for allménheten lattforstaeligt sprak,
och att detta kontrolleras i samarbete med fOretag, patientorganisationer och virdpersonal.
Dessa bestimmelser finns redan i avdelning V 1 direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanlékemedel och i avdelning V i direktiv 2001/82/EG om
upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska ldkemedel. Dessa avdelningar
giller dven for likemedel som godkinns enligt det centraliserade forfarande som avses
forslaget till forordning.

— I frdga om myndighetens uppgifter, som anges 1 artikel 51.1 1 forslaget till forordning,
godtar kommissionen 1 sak dndringsférslag 89 och delvis dndringsforslag 91 och 93.
Andringsforslag 89 syftar till att foreskriva att myndigheten skall bistd medlemsstaterna i
friga om att formedla information om sdkerhetsévervakning av ldkemedel. Lydelsen maste
omformuleras sa att inte kommissionen ndmns. Nér det giller sédkerhetsévervakningen av
lakemedel betriffande de lidkemedel som godkénts enligt det centraliserade forfarandet ar
myndigheten direkt behorig for behandlingen av denna information. Ett nytt led da infors
med foljande nya lydelse:

“Artikel 51, punkt 1

da) bista medlemsstaterna i fraga om att omgdende formedla information om
sikerhetsévervakning av likemedel till organisationer for hdlso- och sjukvardspersonal, ”

Sista delen av dndringsforslag 91 syftar till att foreskriva att den information som finns i den
for allminheten tillgdngliga databasen skall vara lampligt och lattforstaeligt formulerad.
Lydelsen i led j dndras darfor enligt foljande:

“Artikel 51, punkt 1

Jj) inrdtta en databas over likemedel, som skall vara tillginglig for allmdnheten samt
tillhandahalla tekniskt stod till driften; den information som dr avsedd for allmdnheten skall
vara limpligt och littforstaeligt formulerad,”

Kommissionen godtar #andringsférslag 93, utom sista delen, med malet att fOrstirka
myndighetens behorighet 1 fraga om biologiska stridsmedel. Den sista delen kan inte godtas.
Det dr inte myndighetens sak att avgora vilka brister som foreligger inom forskningen och
vilka strategier som skall tillimpas for bekdmpning av biologiska stridsmedel. Ett nytt led na
infors med ny lydelse enligt f6ljande:

“Artikel 51, punkt 1

na) sammanstilla vetenskaplig information om patogena organismer som kan anvindas
som biologiska stridsmedel och bedoma vaccin och likemedel som finns att tillga for
bekimpning av sadana organismer,”

— Kommissionen godtar delvis dndringsforslag 105 1 sak som syftar till att rapportérer och
patientforetriddare skall etablera kontakter for den utvirdering som skall goras. Artikel 55.1
forsta stycket formuleras dock om for att detta samrad skall vara en mdgjlighet for
rapportdren ndr denne tycker att det dr nddviandigt:

"Om kommittén for humanlikemedel eller kommittén for veterindrmedicinska likemedel med
tillimpning av denna forordning far i uppdrag att préva ett likemedel, skall kommittén utse
en av sina ledamoter till rapportér med uppgift att samordna prévningen. Den berorda
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kommittén kan ocksa utse en ledamot till medrapportor. Rapportoren skall ta kontakt med
foretridare for patientorganisationer inom indikationsomrddet for det berorda
likemedlet.”

— Kommissionen godtar i sak dndringsférslag 109 (forsta delen) dér en skyldighet foreskrivs
for alla ledaméter i myndighetens kommittéer och styrelse samt for rapportorer och
experter att uppge sina intressekonflikter vid varje sammantride. Denna bestimmelse finns
dock redan i artikel 56.2 andra stycket 1 forslaget till férordning. En sdrskild bestimmelse
behovs dirfor inte.

— Kommissionen godtar i sak dndringsforslag 113 dér forfarandet for att utse myndighetens
verkstillande direktor anges. Det forefaller dock nddviandigt med en annan lydelse sa att
det framgér att det dr kommissionen som lagger fram forslag om styrelsen eventuellt
avsdtter den verkstillande direktoren. Lydelsen 1 artikel 57.1 formuleras enligt foljande:

"Verkstdllande direktoren skall utses av styrelsen for en period pd fem dr pd grundval av en

forteckning over kandidater som foreslds av kommissionen efter det att en inbjudan till
intresseanmdlan offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tidning och
annorstides. Innan den verkstillande direktoren utses, skall den kandidat som styrelsen
nominerat utan drojsmal uppmanas att gora ett uttalande infor Europaparlamentet och
besvara alla eventuella frdagor frdan parlamentets ledaméter. Uppdraget kan forlingas en
gdng. Den verkstillande direktoren kan pd forslag fran kommissionen avsittas frdn sitt
uppdrag av en majoritet av styrelsen.”

— Kommissionen godtar i sak #dndringsforslag 118 enligt vilken ordférandena for de
vetenskapliga kommittéerna skall delta i styrelsens sammantrdden. Lydelsen behdver dock
andras sd att detta deltagande blir en mojlighet, vilket aterspeglar nuvarande praxis, och sd
att hinvisningen till deras avsaknad av rostritt stryks. Dessa ordforanden &r inte
styrelseledamdter och har darmed ingen rostritt. Artikel 58.3 téar foljande lydelse:

"Styrelsen skall vilja en ordforande pd tre dar och anta en arbetsordning. Styrelsens beslut
skall fattas med en majoritet av tvd tredjedelar av ledamoterna. Styrelsen far bjuda in
ordforandena for de vetenskapliga kommittéerna till sina sammantrdden.”

— Kommissionen godtar i sak dndringsforslag 131 som syftar till att inféra en bestimmelse
om att myndighetens, dess kommittéers och arbetsgruppers interna bestdmmelser och
forfaranden skall offentliggdras. Ett nytt stycke infors darfor i artikel 70 med foljande
lydelse:

"Artikel 70, stycke 2:

Myndighetens samt dess kommittéers och arbetsgruppers interna bestimmelser och
forfaranden skall goras tillgingliga for allminheten hos myndigheten och pad Internet.”

Denna dndring syftar ocksa till att infora bestimmelser om hur utvirderingsrapporterna om
lakemedel skall vara utformade och vad de skall innehélla. Lydelsen méste dock &ndras dels
sd att denna bestimmelse inférs 1 de avdelningar dir godkédnnandet och utvérderingen av
humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel behandlas, dels for att i frdga om
tillgédngligheten for allmédnheten begrinsa skyldigheten till att en sammanfattning skall
tillhandahallas som bl.a. skall innehdlla villkoren for anvdndningen av ldkemedlet. Ett nytt
stycke med foljande lydelse infors dérfor 1 artikel 12.3 och artikel 34.3:
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“Artikel 12, punkt 3, stycke 2:

De allminna bedomningsrapporterna (European Public Assessment Reports) skall
innehdlla en sammanfattning som skall vara sd avfattad att den dr littillginglig for
allminheten. Denna sammanfattning skall bland annat innehdlla ett avsnitt om villkoren
for anviindningen av likemedlet.

Artikel 34, punkt 3, stycke 2:

De allminna bedomningsrapporterna (European Public Assessment Reports) skall
innehdlla en sammanfattning som skall vara sd avfattad att den dr littillginglig for
allmiinheten. Denna sammanfattning skall bland annat innehdlla ett avsnitt om villkoren
for anviindningen av likemedlet.”

— Kommissionen godtar i sak dndringsforslag 134 som syftar till att i bestimmelserna om
anvindning for humanitira skil infora ett krav pa att patienterna skall fortsétta att fa
tillgdng till likemedlen under den tid som gar mellan det att likemedlet godkénts och fram
till dess att det borjar sdljas. Lydelsen behover dock preciseras. En ny punkt 7a infors 1
artikel 73 med foljande lydelse:

“Artikel 73, punkt 7a:

Om ett program for anvindning for humanitira skdl inrittas skall tillverkaren se till att de
patienter som far tillgang till likemedel inom ramen for denna anvindning kan fa tillgdang
till det godkiinda likemedlet ocksd under tiden mellan godkiinnandet och utslippandet pa
marknaden.”

— Kommissionen godtar i sak dndringsforslag 140 som syftar till att precisera ansvaret for
utsldppandet pa marknaden av ldkemedel genom att det anges att utsldppandet pa
marknaden antingen kan ske genom innehavarens egen forsorg eller via hans foretradare.
Lydelsen behover dock dndras for att precisera att ansvaret enkom ar innehavarens.
Artikel 2 andra stycket tar dirmed foljande lydelse:

"Artikel 2, stycke 2:

Innehavaren av godkdnnande for forsdljning av sddana likemedel som avses i denna
forordning skall vara etablerad inom gemenskapen. Innehavaren ansvarar for utslippandet
pd marknaden av dessa likemedel, oavsett om detta i praktiken sker genom dennes egen
forsorg eller via en eller flera personer som utsetts for detta.”

— Kommissionen godtar i sak dndringsforslag 141 dér det foreskrivs att innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning skall informera om att forsédljningen av ett likemedel
kommer att upphdra. Lydelsen bor dock formuleras om sa att termen “upphdra” anvénds i
stillet for “drar tillbaka”, och for att infora en tidsfrist inom vilken informationen skall
tillhandahallas. En ny artikel 21a och en ny artikel 43a infors med foljande lydelse:

YArtikel 21a:
Innehavaren skall ocksd informera myndigheten om forsiljningen av likemedlet tillfilligt

eller definitivt upphor. Detta meddelande skall, utom i undantagsfall, ges minst tvd
mdnader innan forsiljningen upphor.
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Artikel 43a

Innehavaren skall ocksd informera myndigheten om forsiljningen av likemedlet tillfiilligt
eller definitivt upphér. Detta meddelande skall, utom i undantagsfall, ges minst tvd
madnader innan forsiljningen upphor.”

— Kommissionen godtar i sak dndringsforslag 153 och 155 som innebédr att myndigheten
skall informera behoriga myndigheter i medlemsstaterna om en ansékan om godkénnande
av humanldkemedel eller veterindrmedicinska likemedel dras tillbaka innan den behdriga
vetenskapliga kommittén har avgivit sitt yttrande. Det forefaller nddvandigt med en annan
lydelse sa att dven den sdkande fOrpliktas att ange skélen till att ldkemedlet dras tillbaka
och myndigheten aldggs ett mer omfattande informationskrav. En ny artikel 10a och en ny
artikel 32a infors med foljande lydelse:

“Artikel 10a:

Om en sokande drar tillbaka sin ansokan om godkinnande som ingetts till myndigheten
innan denna har fattat ett beslut, skall den sokande ange skiilen till detta, och myndigheten
skall offentliggiora denna information.

Artikel 32a:

Om en sokande drar tillbaka sin ansokan om godkinnande som ingetts till myndigheten
innan denna har fattat ett beslut, skall den sokande ange skiilen till detta, och myndigheten
skall offentliggiora denna information.”

— Kommissionen godtar i sak dndringsforslag 163, 165 och 166 som syftar till att &@ndra
giltighetstiden for godkénnandet for forséljning. Europaparlamentet foreslar en &dndring av
kommissionens forslag enligt vilken godkdnnandet inte skulle behdva fornyas vart femte
ar. Europaparlamentet foreslér i stéllet att det infors ett krav pa att godkdnnandet for
forsdljning skall fornyas fem ar efter det forsta godkdnnandet. Efter det att godkdnnandet
har fornyats denna fOrsta gang skall det anses gilla utan tidsbegriansning. Skdal 29 och
artikel 13.1 avseende humanldkemedel samt artikel 35.1 avseende veterindrmedicinska
lakemedel dndras som Europaparlamentet foreslar i sina dndringsforslag. Det dr emellertid
nodvindigt med en annan lydelse for att béttre precisera forhdllandena kring den forsta
provningen och for att undvika tillagg av tidsfrister i ett sddant forfarande.

Skl 29:

1 likhet med vad som nu foreskrivs i direktiv 2001/83/EG och direktiv 2001/82/EG bor
gemenskapens godkdnnande for forsdljining av nya likemedel gdilla under en inledande
period pd fem dr. Efter denna forsta fornyelse skall godkinnandet for forsiljning anses
giilla utan tidsbegrinsning.

Varje godkinnande som inte utnyttjats under tre pd varandra foljande dr, och som alltsa inte
introducerats pd marknaden i gemenskapen under den perioden, skall for ovrigt betraktas
som ogiltigt, bl.a. for att undvika den administrativa arbetsbérdan i samband med att sdadana

tillstand behalls.
Artikel 13, punkt 1:

Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 2 och 3 skall godkdnnandet for forsiljning
gdlla under fem adr.
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Godkinnandet kan fornyas efter fem dar pda grundval av en komparativ ompriovning av
forhdllandet mellan nytta och risker. 1 samband med att godkinnandet for forsiljning
fornyas efter fem dr, skall innehavaren tillhandahdlla en konsoliderad version av
materialet avseende likemedlets kvalitet, sikerhet och effektivitet med alla dndringar som
gjorts under dessa fem dr.

Ansokan om fornyelse skall inges till myndigheten senast sex mdnader innan
godkiinnandet upphor att gilla.

Efter denna fornyelse skall godkinnandet for forsiljning gilla utan tidsbegriinsning.

Artikel 35, punkt 1:

Utan att detta paverkar tillimpningen av punkterna 2 och 3 skall godkinnandet for
forsdljning gilla under fem dr.

Godkinnandet kan fornyas efter fem dr pa grundval av en komparativ omprévning av
forhdllandet mellan nytta och risker. 1 samband med att godkiinnandet for forsdljning
fornyas efter fem dr, skall innehavaren tillhandahdlla en konsoliderad version av
materialet avseende likemedlets kvalitet, sikerhet och effektivitet med alla dndringar som
gjorts under dessa fem dr.

Ansokan om fornyelse skall inges till myndigheten senast sex mdnader innan
godkdinnandet upphor att gilla.

Efter denna fornyelse skall godkinnandet for forsdljning gilla utan tidsbegriinsning.”

3.3. Kommissionen har inte godtagit foljande dndringsforslag: 2, 3, 5, 6, 7, 8, 10, 21,
25 (forsta delen), 26, 27, 29, 39, 42, 45, 46, 48, 49 (utom forsta meningen), 56, 57,
58, 65, 67, 70, 71, 83, 85, 91 (utom sista meningen), 92, 93 (sista frasen), 94, 97,
101 (hédnvisningen till kommittén for vixtbaserade likemedel), 105 (forsta
delen), 107 (forsta delen), 108 (hinvisningen till kommittén for véixtbaserade
likemedel), 110 (forsta delen), 119, 122, 128 (sista delen), 132, 133, 145, 147, 148,
152, 157 (forsta delen), 162, 173, 174 och 175.

— Kommissionen godtar inte &ndringsforslag? som syftar till att uttryckligen ndmna
vixtbaserade ldkemedel som likemedel som kan vara fordelaktiga for patienter och for
vilka det centraliserade forfarandet darfor skulle kunna tillimpas som ett alternativ.
Kommissionen vill inte utesluta denna mdjlighet, men anser inte att det dr nddvéndigt att
ndmna detta uttryckligen i ett skél. Dessa likemedels “’traditionella” egenskaper gor att den
mojlighet som anges 1 artikel 3.2 1 forslaget till forordning inte kommer att kunna tillimpas
sarskilt pd denna typ av likemedel.

— Kommissionen godtar inte &dndringsforslag 3 enligt vilket kommissionen skall utarbeta ett
forslag till en sérskild forordning med en strategi for veterindrmedicinska sérlikemedel.
Detta skal aterspeglar ingen bestdmmelse 1 forslaget till forordning. Dessutom skulle detta
skél forplikta kommissionen att ligga fram ett forslag till forordning inom en fastlagd
tidsfrist, vilket strider mot kommissionens initiativratt. Kommissionens stdndpunkt nér det
giller frigan 1 sig aterfinns i kommissionens meddelande av den 5 december 2000
(KOM(2000) 806 slutlig) om utbudet av veterindirmedicinska ldkemedel.

— Kommissionen godtar inte &ndringsforslag 5, 6, 10 och 83 som syftar till att i skélen infora
dels en hidnvisning till bestimmelserna 1 direktiv 2001/20/EG betrdffande de kliniska
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provningarna, dels krav i fraga om godkdnnandet av ldkemedel for barn samt en
bestimmelse som forpliktar den vetenskapliga kommittén att anlita experter inom
barnmedicin. Hénvisningen till bestimmelserna i direktiv 2001/20/EG betriffande de
kliniska provningarna ingér emellertid redan 1 é&ndringsforslag4 och 96, som
kommissionen har godtagit i sak. Synpunkterna om ldkemedel f6r barn kommer att inga 1
ett kommande lagforslag dar fragorna kring dessa lakemedel tas upp separat.

Kommissionen godtar inte d@ndringsforslag 7, 8 och 26 som syftar till att infora tva skél
som ror ldkemedel som ar avsedda for export och incitament till utveckling av likemedel
mot tropiska sjukdomar. En annan bestimmelse syftar ocks4 till att infora krav pa att det av
ansOkan skall framgéd om ldkemedlet &dven &r ldmpligt for behandling av tropiska
sjukdomar. Forslaget till forordning avser, med undantag for artikel 52 om samarbetet med
Virldshdlsoorganisationen, endast ldkemedel som &r avsedda att slippas ut pa
gemenskapens marknad. Det dr dessutom inte motiverat att utan undantag undersdéka om
alla ldkemedel ar lampliga for behandling av tropiska sjukdomar. En sadan skyldighet
skulle leda till 6kade krav i samband med godkénnandet och det skulle drdja ldngre innan
patienterna fér tillgéng till ldkemedlen.

Kommissionen godtar inte dndringsforslag 21 varigenom det skulle inforas ett undantag
frén ett av de tre villkor som stélls for att de nationella godkdnnandeforfarandena skall
kunna tillimpas pa ldkemedel som generiskt motsvarar ett ldkemedel som godkénts enligt
det centraliserade forfarandet. Det ror sig har om villkoret att sammanfattningen av det
generiska ldkemedlets egenskaper i alla avseenden skall stimma §verens med motsvarande
sammanfattning for referensldkemedlet. Undantaget skulle innebdra att vissa delar av
denna sammanfattning skulle undantas frdn kravet om dessa omfattas av
patentlagstiftningen déa det generiska ldkemedlet godkdndes. Kommissionen anser dock att
myndigheterna som svarar for godkdnnandet av generiska likemedel inte dr behoriga att ta
hansyn till andra kriterier dn de vetenskapliga kriterier som géller kvalitet, sdkerhet och
effektivitet nir de gor sin bedomning.

Kommissionen godtar inte forsta delen av &ndringsforslag 25 som syftar till att infora ett
krav pé att det i ansokan om godkénnande for forsdljning skall ingd en jamforelse med
tidigare godkinda ldkemedel for samma indikationer. En jamforelse av ett ldkemedels
effekt kan inte betraktas som ett kriterium for godkidnnandet. Endast de element som ar
nodvindiga for att dokumentera kvalitet, effekt och sidkerhet 1 samband med varje ansokan
bor vara ett krav vid ansokan.

Kommissionen godtar inte &dndringsforslag 27 som syftar till att infora ett krav pa att de
statliga laboratorierna eller andra laboratorier som medlemsstaterna utsett for att testa
lakemedlen inte skall ha nidgot egenintresse av att bevilja ett godkdnnande av ldkemedlet.
Detta krav dr inte motiverat och inte heller nddvindigt. De statliga laboratorierna har vare
sig nagot direkt eller indirekt intresse av att likemedel godkinns. For medlemsstaterna har
de i detta sammanhang en Overvaknings- eller kontrollfunktion pa varje medlemsstats
behoriga myndigheters vignar.

Kommissionen godtar inte &ndringsforslag 29 och 70 varigenom mojligheten att lata
inspektorerna fran medlemsstaterna atféljas av en rapportdr eller expert som utses av
myndighetens kommittéer gors till ett krav. Detta bor dven fortsdttningsvis vara endast en
mojlighet. Det skulle vara orimligt att krdva detta for varje inspektion som genomfors.

Kommissionen godtar inte dndringsforslag 39 enligt vilken innehavaren dven skall ldmna
uppgift om biverkningar av lidkemedlet 1 frdga. Inldmning av dessa uppgifter foreskrivs
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redan inom ramen fOor den information som skall ldmnas 1 samband med
sdkerhetsovervakningen av ldkemedel.

Kommissionen godtar inte dndringsférslag 42, 56 och 58 som syftar till att infora krav dels
pa att bipacksedeln for ldkemedel som myndigheten nyligen har godként skall forses med
texten “Nyligen godként likemedel” och en uppmaning till patienterna att anmdila
biverkningar, dels pa att innehavarna skall behandla uppgifter som de fatt direkt av
patienten. Som anforts 1 samband med dndringsforslag 54, vilken kommissionen har
godtagit 1 sak, kan patienterna inte uppmanas att anmila biverkningar direkt till
innehavarna utan att hilso- och sjukvardspersonal eller behoriga myndigheter forst far ta
del av informationen.

Kommissionen godtar inte &ndringsforslag45 som syftar till att foreskriva vilket
forfarande som myndighetens vetenskapliga kommitté skall tillampa nér ansokningar inges
med begiran om ett snabbare provningsforfarande. Kommissionen anser att de nérmare
detaljerna kring ett sadant forfarande bor bestimmas nédr de interna forfarandereglerna
antas for kommittén i fraga.

Kommissionen godtar inte &ndringsforslag 46 som innebér att skyddsperioden pa tio ar tas
bort for de uppgifter som skall l&imnas nér det géller likemedel som godkénns enligt det
centraliserade forfarandet samt att denna period automatiskt skall vara den som géller 1
samband med ldkemedel som godkénns enligt de nationella forfarandena. Kommissionen
anser att skyddsperioden for uppgifter rorande likemedel som godkdnns enligt det
centraliserade  forfarandet 4r den rdtta for detta fOrfarande. Forfarandets
tillimpningsomrade omfattar mer innovativa ldkemedel och ldkemedel som utvecklats med
hjélp av bioteknik. Den period som for nirvarande foreskrivs enligt forordning nr 2309/93
bor déarfor inte dndras och heller inte vara beroende av vilken skyddsperiod som giller for
de likemedel som godkédnns av medlemsstaterna.

Kommissionen godtar inte &ndringsférslag 48 enligt vilken det 1 samband med
bestimmelserna om anpassning till den tekniska utvecklingen av framstéllningsmetoder
och kontroll inférs en hénvisning till gemenskapslagstiftningen. Kommissionen anser att
denna hédnvisning juridiskt sett inte &r nédvéndig.

Kommissionen godtar inte dndringsforslag 49 — utom den forsta meningen som géller
ansvaret for de uppgifter som ldmnas — vilken syftar till att foreskriva vilket forfarande
myndigheten skall tillimpa om den sdkande eller innehavaren ldmnar felaktiga uppgifter.
Kommissionen anser att fragan om vilket forfarande som skall tillimpas i1 detta fall redan
framgar av artikel 11 andra stycket i1 forslaget till férordning.

Kommissionen godtar inte dndringsforslag 57 om att ta bort mdjligheten att i undantagsfall
anméla biverkningar pd annat sdtt &n genom rapporter som sdnds per e-post. Det ar
nddvindigt att behélla denna hanvisning for de fall dir 6verforingen via e-post tekniskt sett
ar omojlig.

Kommissionen godtar inte &ndringsforslag 65 som syftar till att infora ett krav for
myndigheten att offentliggora en arlig rapport om konstaterade biverkningar och peka pa
vilken inriktning fortsatt forskning bor ha. Rapporterna om varje likemedels biverkningar
utarbetas inte varje ar och det forefaller inte rimligt att foreskriva en sddan skyldighet.
Myndigheten har dessutom inte behorighet att ldgga fast ndgon forskningspolitik pa
gemenskapsniva.
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Kommissionen godtar inte &ndringsforslag 67 som syftar till att infora ett krav for
innehavarna av godkdnnanden for forsdljning att bidra till att ticka utgifterna i samband
med myndighetens sékerhetsovervakning av likemedel. Kommissionen har diaremot i sak
godtagit &dndringsforslag 52, 80 och 121, som syftar till att garantera att
sakerhetsovervakningen av likemedel far adekvata anslag.

Kommissionen godtar inte dndringsforslag 71 och inte heller &dndringsférslag 107, fOrsta
delen om att 6verklaganden av yttranden frdn myndighetens kommittéer skall kunna bygga
pa nya fakta som inte fanns tillgdngliga vid tidpunkten for det forsta yttrandet.
Kommissionen anser att overklaganden bara bor kunna bygga pd uppgifter som redan
utvirderats. Om nya uppgifter framkommer bor dessa bli foremal for en helt ny och
fullstdndig utvérdering.

Kommissionen godtar inte &ndringsforslag 85 och inte heller hdnvisningen till kommittén
for véxtbaserade ldkemedel i dndringsforslag 101, 105 och 108 som syftar till att faststélla
denna kommittés behorighet, reglerna for hur ledamoterna skall utses och kommitténs
arbetsmetoder. Dessa bestimmelser finns i forslaget till direktiv om dessa likemedel och
genomgéar for ndrvarande forsta behandlingen 1 Europaparlamentet och radet. Kommitténs
behorighet, sammanséttning och arbetsmetoder bor faststillas i det nya direktivet, i likhet
med vad som foreskrivs for Kommittén for sérldkemedel i1 forordningen om detta.

Kommissionen godtar inte forsta, andra och tredje delen av dndringsforslag 91 avseende
databasen Over godkéinda likemedel, ndrmare bestimt databasens oberoende 1 forhallande
till likemedelsforetag, mojligheten att goéra jimforelser mellan olika ldkemedel och en
séarskild avdelning om ldkemedel som &dr godkinda for barn. Angéende den forsta delen kan
det inte uteslutas att 1dkemedelsforetag bidrar finansiellt till utvecklingen av denna databas.
Angaende den andra delen kommer databasen att innehdalla de uppgifter om varje
lakemedel som behdvs for att eventuella jamforelser skall kunna goras. Och slutligen,
angdende den tredje delen, kommer det kommande lagforslaget om likemedel for barn att
innehélla de element som kravs for utvecklingen av en databas.

Kommissionen godtar inte #dndringsférslag 92 varigenom Europaparlamentet skall ha
mojlighet att begéra vetenskapliga yttranden rérande provning av likemedel eller rorande
ravarorna 1 ldkemedlen. I samband med den vetenskapliga prévningen av ldkemedel och 1
syfte att bibehélla konsekvens med bestimmelserna i artikel 5.3 och artikel 27.3 boér denna
kompetens uteslutande ligga hos de institutioner som meddelar och foljer upp
godkdnnandena for forsiljning.

Kommissionen godtar inte sista delen av dndringsforslag 93 enligt vilken myndigheten néar
det giller biologiska stridsmedel skall vara behorig att bedoma brister i forskningen och
vilka strategier som bor tillimpas for att bekdmpa séddana stridsmedel. Det ror sig hir om
en behdrighet som politiska organ bor ha, inte ett vetenskapligt organ.

Kommissionen godtar inte dndringsforslag 94 enligt vilken myndigheten skall delta i och
genomfora atgdrder for kapacitetsuppbyggnad i1 utvecklingslander, framfor allt genom
utbildnings- och fortbildningskurser for tjdnstemédn vid myndigheterna i siadana lander.
Bestdmmelserna 1 forslaget till forordning avser bara godkdnnande, Overvakning och
sdkerhetsovervakning av ldkemedel 1 samband med godkidnda ldkemedel. En sadan
bestimmelse omfattas darfor inte av forordningens tillampningsomrade.

Kommissionen godtar inte dndringsforslag 97 enligt vilken forfarandet for samarbete med
Virldshilsoorganisationen skall utvidgas till att &ven omfatta Internationella byrédn for
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epizootiska sjukdomar (OIE). Detta organ har inte begirt att det skall etableras ett
samarbetsforfarande for veterindrmedicinska likemedel. Ett sddan forfarande kriver
samarbete och engagemang frdn den internationella organisationens sida och detta har
hittills inte varit uppe till diskussion.

Kommissionen godtar inte forsta delen av dndringsforslag 110 enligt vilken myndighetens
personal skall omfattas av kraven som ror ekonomiska eller andra intressen 1
lakemedelsindustrin. Denna bestimmelse behdvs inte, eftersom personalen redan omfattas
av tjansteforeskrifterna for tjinstemin och dvriga anstéllda vid EU-institutionerna.

Kommissionen godtar inte dndringsforslag 119 enligt vilken myndighetens rddgivande rad
dven skall bestd av foretrddare for berdrda parter och organisationer utdver
medlemsstaternas behdriga myndigheter. Syftet med det radgivande radet &r att samla
medlemsstaternas behdriga myndigheter, speciellt med hansyn till dndringsforslag 116 —
som kommissionen har godtagit — om styrelsens sammansittning, och det ar dérfor inte
lampligt att det 1 det rddgivande radet dven finns foretrddare for andra berdrda parter. Detta
rad har dessutom ingen beslutanderitt, utan forvéntas framfora medlemsstaternas behoriga
myndigheters synpunkter.

Kommissionen godtar inte dndringsforslag 122 enligt vilken budgetmyndigheten skall se
till att tillrackliga medel stélls till myndighetens forfogande om nya arbetsuppgifter fors
over till myndigheten. En sddan bestimmelse har redan godtagits av kommissionen i
samband med dndringsforslag 120.

Kommissionen godtar inte sista delen av dndringsforslag 128 enligt vilken styrelsen skall
fa mgjlighet att varje &r justera avgiftsnivén utifran inflationsnivan. Enligt forordningen om
avgifter, radets forordning (EG) nr297/95 av den 10 februari 1995, skall dndringar av
nivan for dessa avgifter antas av kommissionen enligt ett kommittéférfarande. Denna
forordning maste dndras om avgiftsnivan skall dndras.

I samband med bestdmmelserna om ldkemedel for anvindning av humanitira skél godtar
kommissionen inte &ndringsforslag 132 och 133. Enligt dndringsforslag 132 skall hela
avdelning II kapitel 3 om genomférandet av sdkerhetsovervakningen av likemedel dven
gilla ldkemedel som distribueras fOr anvidndning av humanitira skél. Enligt
andringsforslag 133 skall dessa ldkemedel uteslutande finansieras av tillverkaren.
Héanvisningen till hela kapitlet om sdkerhetsovervakning av likemedel kan inte gilla
lakemedel for anvandning av humanitara skil, eftersom dessa ju dnnu inte dr godkdnda. De
viktiga bestimmelser i detta kapitel som bor gélla ingar redan i kommissionens
ursprungliga forslag. Vad betrdffar finansieringen kan det inte uteslutas att offentliga
myndigheter beslutar att finansiera behandlingar av humanitéra skal.

Kommissionen godtar inte dndringsférslag 145 om att ta bort kravet pa att ett givet
lakemedel bara kan meddelas ett godkdnnande for forsdljning. Syftet med det
centraliserade forfarandet &r att ha ett ldkemedel, ett godkédnnande och ett namn som géller
1 hela gemenskapen. I kommissionens forslag har hinsyn dock tagits till vissa
undantagsfall dir det av folkhélsoskil, som har att géra med tillgdngen till 1ikemedlet, kan
meddelas flera godkdnnanden. Det ror sig om ett begrinsat antal fall som bor betraktas
som undantagsfall.

Kommissionen godtar inte dndringsforslag 147 och 148 enligt vilka frdgan om skillnader
mellan konen skall ingd som ett obligatoriskt kriterium att ta hansyn till vid prévningen av
lakemedel. Denna frdga ingdr wunder alla forhéllanden 1 det vetenskapliga
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4.

provningsforfarandet och tillimpningen beror pa det enskilda fallet. En hinvisning i sjdlva
lagtexten &r inte nodvéndig.

Kommissionen godtar inte &ndringsforslag 152 som syftar till att infora ett skél dér det
anges att myndighetens huvudsakliga uppgifter bor bekostas med gemenskapens medel.
Avgifterna bor anvindas for betalning av de tjanster som utfors for branschen.
Gemenskapens bidrag bor anviandas for att finansiera de uppgifter av offentlig karaktir
som lagstiftaren &lagger myndigheten, oavsett om dessa dr centrala eller e;j.

Kommissionen godtar inte forsta delen av dndringsforslag 157 enligt vilken det i databasen
over godkdnda likemedel skall ingd uppgifter om sdkerhetsdvervakningen av likemedel.
Gemenskapslagstiftningen innehaller redan bestimmelser om speciella databaser for
sakerhetsovervakningen och de kliniska prévningarna.

Kommissionen godtar inte &dndringsforslag 162 dir de radgivande patientgrupperna
definieras och ndrmare bestimmelser anges om deras sammanséttning och arbetsmetoder.
Denna fraga har redan behandlats i samband med antagandet av folkhédlsoprogrammet, som
bl.a. kommer att fungera som rittslig grund for gemenskapens finansiering och stod till

dessa grupper.

Kommissionen  godtar inte  &ndringsforslag 173  dar det preciseras  att
lakemedelslagstiftningen ror fragor som géller folkhélsan. Detta framgar redan av méanga
skdl 1 kommissionens forslag och &r utgdngspunkten for en rad bestimmelser i detta
forslag.

Kommissionen godtar inte dndringsforslag 174 som innebdr en skyldighet att offentliggdra
provningsrapporterna, dven eventuella uppgifter som ror affarshemligheter. Av juridiska
skél forefaller det lampligt att halla fast vid att uppgifter som ror affarshemligheter 1
provningsrapporterna inte omfattas av kravet pa offentliggérande.

Kommissionen godtar inte dndringsforslag 175 enligt vilken fristen for provningen inte far
underskrida 80 dagar. De nédrmare bestimmelserna om de olika etapperna av det
vetenskapliga provningsforfarandet bor ldggas fast i de olika vetenskapliga kommittéernas
interna forfaranderegler. De bor inte inga 1 grundforordningen.

ANDRAT FORSLAG

I enlighet med artikel 250.2 i fordraget andrar kommissionen sitt forslag enligt ovanstaende.
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