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Andringar i lakemedelslagstiftningen
m.m.

Sammanfattning

| betdnkandet behandlas regeringens proposition 2005/06:70 Andringar i
lakemedelslagstiftningen m.m. Vidare behandlas 2 motionsyrkanden som
vackts med anledning av propositionen samt 30 motionsyrkanden fran all-
ménna motionstiderna 2004 och 2005.

Utskottet staller sig bakom foreslagna lagéndringar for att genomfora EG-
direktiv pa lakemedelsomradet. Syftet med &ndringarna ar dels att forenkla
och fortydliga kraven for godkannande av lakemedel for forsaljning, dels
att utveckla den inre marknaden for lakemedel i EU. Definitionen av begrep-
pet lakemedel &ndras. Andringen innebér bl.a. att homeopatika kommer att
omfattas av begreppet. Férbud mot marknadsforing av receptbelagda léke-
medel till allménheten infors liksom férbud mot marknadsféring av human-
lakemedel som inte godkants for forséljning. Betraffande tillsyn foreslas
att Lakemedelsverket skall ha tillsyn 6ver marknadsforingen av lakemedel.
Detta galler &ven marknadsforing som férekommer i tv och som i dag dver-
vakas av Konsumentombudsmannen.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 maj 2006.

I betdnkandet finns 10 reservationer och 1 sarskilt yttrande.

Utskottet foreslar att arendet avgors efter endast en bordlaggning.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Andringar i lakemedelslagen m.m.
Riksdagen antar regeringens forslag till
a) lag om andring i lakemedelslagen (1992:859),
b) lag om &ndring i patentlagen (1967:837),
¢) lag om &ndring i radio- och TV-lagen (1996:844),
d) lag om &ndring i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
Dérmed bifaller riksdagen proposition 2005/06:70 i denna del och
avslar motionerna 2004/05:50289 och 2005/06:5023 yrkande 1.
Reservation 1 (m, fp, c)

2. Kosttillskott
Riksdagen avslar motionerna 2004/05:50450 yrkande 2 och 2004/05:
S0462.
Reservation 2 (m, c)

3. Producentoberoende information
Riksdagen avslar motion 2005/06:50358 yrkandena 1 och 8.
Reservation 3 (v, mp)

4.  Statligt foretag for generiska lakemedel
Riksdagen avslar motion 2005/06:50358 yrkande 9.
Reservation 4 (v)

5. Antroposofiska lakemedel
Riksdagen avslar motionerna 2004/05:S0444 yrkandena 1 och 2,
2004/05:S0450 yrkande 1, 2004/05:S0486 och 2004/05:S0651.
Reservation 5 (m, fp, kd, c)

6. Apoteksmonopolet
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m. Darmed bifaller riksda-
gen proposition 2005/06:70 i denna del och avslar motion 2005/06:
S023 yrkande 2.
Reservation 6 (m, fp, kd, c)

7. Apoteket AB:s verksamhet
Riksdagen avslar motionerna 2005/06:50205 och 2005/06:S0240.
Reservation 7 (m, c)
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8. Lakemedelsférskrivning

Riksdagen avslar motionerna  2005/06:50206, 2005/06:50263,
2005/06:S0333, 2005/06:S0480 yrkandena 1 och 2, 2005/06:S0484,
2005/06:S0619, 2005/06:S0634 yrkande 1, 2005/06:S0646 yrkande

16, 2005/06:S0673 och 2005/06:S0691 yrkande 12.
Reservation 8 (m)
Reservation 9 (fp, c)
Reservation 10 (kd)

9. Lé&kemedelsformaner
Riksdagen avslar motionerna 2005/06:50362 yrkandena 1 och 2,
2005/06:S0457 yrkandena 1 och 2, 2005/06:S0481 och 2005/06:
S0536.

Stockholm den 28 mars 2006

P& socialutskottets vagnar

Ingrid Burman

Foljande ledamater har deltagit i beslutet: Ingrid Burman (v), Chatrine Pals-
son (kd), Kristina Zakrisson (s), Margareta Israelsson (s), Kerstin Heine-
mann (fp), Conny Ohman (s), Lars U Granberg (s), Marina Pettersson (s),
Erik Ullenhag (fp), Kenneth Johansson (c), Magdalena Andersson (m), Jan
Lindholm (mp), Martin Nilsson (s), Jan Emanuel Johansson (s), Maud
Ekendahl (m) och Gunilla Wahlén (v).



Redogorelse for drendet

Utskottet har gjort ett studiebesok hos Apoteket AB den 7 mars 2006.
Infor beredningen av drendet har Handikappforbundens samarbetsorgan
inkommit med en skrivelse.
Utskottet foreslar att arendet avgors efter endast en bordlaggning.

Propositionens huvudsakliga innehall

Regeringen foreslar i proposition 2005/06:70 lagandringar for att genom-
fora EG-direktiv pa lakemedelsomradet. Syftet med andringarna &r dels att
forenkla och fortydliga kraven for godkénnande av ldkemedel for forsalj-
ning, dels att utveckla den inre marknaden for lékemedel i EU. De tre
direktiv som skall genomféras ar:

—  Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars
2004 om &ndring, avseende traditionella véaxtbaserade lakemedel, av
direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for human-
lakemedel,

— Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars
2004 om é&ndring av direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemen-
skapsregler for humanldkemedel och

—  Europaparlamentets och réadets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars
2004 om é&ndring av direktiv 2001/82/EG om upprdattande av gemen-
skapsregler for veterindrmedicinska lakemedel.

Genom det forstndmnda direktivet, direktiv 2004/24/EG, infors ett sarskilt

forenklat registreringsforfarande for traditionella véxtbaserade lakemedel

som inte uppfyller kriterierna for att godkénnas som ldkemedel eller for att
registreras som homeopatika, men som har en lang tradition av anvand-
ning som gor att det gar att faststilla att de inte &r skadliga nar de
anvands pa angivet satt. Flertalet av bestimmelserna i lakemedelslagen fore-
slas galla for sadana lakemedel. De bada andra direktiven, dvs. direktiv
2004/27/EG (humanldkemedel) respektive direktiv 2004/28/EG (veterindr-
medicinska ldkemedel), syftar till att undanrdja hinder for handeln med
lakemedel och oka rorligheten inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
rddet for sddana produkter. Genomférande av dessa direktiv avser bl.a.
andringar av forfarandena for godkannande for forsaljning av lakemedel
inom EES-omrédet. Ett annat syfte med forslagen ar att underlatta tilltra-
det till gemenskapsmarknaden for s.k. generiska lakemedel. De lagénd-
ringar som foreslas i propositionen géller huvudsakligen lakemedelslagen

(1992:859).

En andring som foreslas i lagen &r att definitionen av begreppet lakeme-
del 4ndras. Andringen innebar bl.a. att homeopatika kommer att omfattas
av begreppet. Férutom ovanstaende direktiv foreslar regeringen genomfor-
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ande av vissa regler om marknadsféring av l&kemedel i Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler fér humanlakemedel genom att férbud
mot marknadsforing av receptbelagda lakemedel till allmanheten infors lik-
som forbud mot marknadsféring av humanldakemedel som inte godkants
for forsaljning.

Betraffande tillsyn foreslas att Lakemedelsverket skall ha tillsyn Gver
marknadsforingen av lakemedel. Detta géller dven marknadsféring som
forekommer i tv och som i dag 6vervakas av Konsumentombudsmannen.

Utover forslagen om andring av lakemedelslagen foreslas andringar i
patentlagen (1967:837), radio- och TV-lagen (1996:844), lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m. och lagen (2002:160) om léke-
medelsformaner m.m.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 maj 2006.

Slutligen redovisar regeringen sin beddémning att resande till Sverige
frdn ovriga Schengenomradet for resenarer som ar i behov av narkotiska
lakemedel bor underlattas.



Utskottets 6vervaganden

Andringar i lakemedelslagen m.m.

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen bor anta regeringens forslag till lagéndringar i lakeme-
delslagen, patentlagen, radio- och TV-lagen samt lagen om lake-
medelsféormaner m.m. En motion med begaran om ytterligare
andringar i lakemedelslagen nér det galler definitionen av lake-
medel bor avslas. Riksdagen bor vidare avsla en motion om
okad kompetens i alternativmedicin inom varden med hanvis-
ning till att utredningen om detaljhandelsmonopolet givits i upp-
drag att se dver bl.a. detta. Riksdagen bor aven avsla motioner
om producentoberoende information och ett statligt lakemedelsfo-
retag. Utskottet avstyrker &ven motioner om reglering inom EU
av kosttillskott eftersom ett EG-direktiv pa omradet genomforts.
Jamfor reservationerna 1 (m, fp, c), 2 (m, c¢), 3 (v, mp) och 4

(V).

Propositionen

Allmant

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november
2001 om uppréattande av gemenskapsregler for veterinarmedicinska lakeme-
del och Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprattande av gemenskapsregler for humanlakeme-
del tradde bada i kraft i november 2001. | dessa direktiv har ett stort antal
tidigare géllande direktiv inom ldkemedelsomradet inarbetats s att de kom-
mit att omfatta i princip hela den s.k. regulatoriska processen, dvs. regler
for godkannande eller registrering av lakemedel for forsaljning, kontroll av
tillverkning av ldkemedel, marknadsféring, tillsyn, sakerhetsévervakning
m.m. Léakemedelslagstiftningen i Sverige ar i stor utstrackning utformad
utifran dessa direktiv. Efter en omfattande process har de bada direktiven
efter beslut i Europaparlamentet och radet reviderats genom tre andringsdi-
rektiv. Den lagstiftning som hittills antagits inom EU pa lakemedelsomra-
det har haft som mal att skapa fri och sdker rorlighet for lakemedel och
att undanréja hindren for handeln med dessa. Det har dock framgatt att det
behdvs nya atgarder for att undanr6ja de aterstdende hindren mot den fria
rorligheten. Det krévs en anpassning av nationella lagar och andra forfatt-
ningar i de fall dar det férekommer skillnader i frdga om grundlaggande
principer for att den inre marknaden skall fungera vél samtidigt som en
hog halsoskyddsniva for manniskor sakerstalls.

2005/06:S0U15
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Ny definition av begreppet lakemedel

For att dstadkomma en Gverensstimmelse mellan EG-direktiven och lake-
medelslagen foreslar regeringen att definitionen av begreppet lakemedel i
1 § lakemedelslagen (1992:859) andras. | stallet for ”vara” skall med léke-
medel avses varje “substans eller kombination av substanser” som tillhan-
dahalls med uppgift om att den har egenskaper for att forebygga eller
behandla sjukdom hos manniskor eller djur, eller kan anvéandas pa eller
tillforas manniskor eller djur i syfte att aterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabo-
lisk verkan eller for att stdlla diagnos. Som foljd av den nya definitionen
av lakemedel skall homeopatika fortsattningsvis betecknas som ldkemedel
i lakemedelslagen. Avsikten &r emellertid inte att inférandet av den nya
definitionen skall medféra nagra egentliga forskjutningar i praxis nar det
galler avgransningen mot andra produkter sdsom foder eller livsmedel. En
annan nyhet ar att &ven generiska ldkemedel definieras i lagen: Lékemedel
som har samma kvalitativa och kvantitativa sammanséattning i fraga om
aktiva substanser och samma ldkemedelsform som ett annat ldkemedel,
dvs. en kopia. For den har kategorin lakemedel foreslds att sokanden vid
ansokan om godkannande far aberopa dokumentation i form av prekliniska
studier och kliniska prévningar som avser referenslakemedlet. Forutsattning-
arna for detta bor dock preciseras narmare i foreskrifter meddelade av
regeringen. Syftet ar att underldtta tilltradet for generiska lakemedel till
gemenskapsmarknaden.

Omsesidigt erkannande och decentraliserat forfarande

Regeringen foreslar i enlighet med géllande EG-bestammelser att mojlighe-
terna till 6msesidigt erkédnnande av godkanda eller registrerade lakemedel
utkas och att nya regler om en samordnad decentraliserad procedur infors
i svensk lagstiftning. Godkannande eller registrering av ett humanlékeme-
del som har meddelats i en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet skall pd ansokan erkannas har i landet, om det saknas anledning
att anta att lakemedlet skulle kunna innebéra en allvarlig folkhalsorisk.
Nar ett erkénnande har beslutats betraktas lakemedlet som godkant i Sve-
rige. Om ett lakemedel daremot inte &r godként i ndgon stat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och ansékan om godkénnande med begaran
om tillampning av det decentraliserade forfarandet l&mnats in i fler &n en
av staterna skall det land som s6kande begar skall fungera som referensmed-
lemsstat hantera den fortsatta beredningen av ans6kan genom att utarbeta
underlag for Ovriga staters stéllningstagande till lakemedlet. 1 Sverige
ankommer detta pd Lakemedelsverket. Syftet med att inféra dessa forfaran-
den &r att uppnd en harmonisering av lakemedelsgodkannandena inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet genom en samordning av hand-
laggningen av drendena om godkannande mellan de nationella myndighe-
terna i de berérda staterna. P& europeisk niva inrattas en samordnings-
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grupp med anknytning till Europeiska lakemedelsmyndigheten for att
granska alla fragor som ror godkannande for forséljning av ett likemedel i
fler an en medlemsstat.

Traditionella vaxtbaserade lakemedel

Regeringen foreslar vidare ett system for registrering av “traditionella vaxt-
baserade lakemedel” for humant bruk. | lakemedelslagen infors en bestam-
melse om att ett véxtbaserat humanlédkemedel, som inte uppfyller kraven
for att godkannas som lakemedel eller for att registreras som homeopatika
efter ansbkan skall registreras som traditionellt vaxtbaserat lakemedel, ett
nytt begrepp i svensk rétt. Forutsattning for registrering ar att

— ldkemedlet endast har indikationer som &r l&mpliga for traditionella
vaxtbaserade ldkemedel, vars sammansattning och andamal ar avsedda
och utformade for att anvandas utan lakares diagnos, ordination eller
Overvakning av behandlingen,

— lakemedlet endast far tillforas i viss styrka och viss dosering,

— ldkemedlet &r avsett att intas genom munnen eller for utvértes bruk
eller inhalation,

— lakemedlet eller en produkt som i huvudsak motsvarar lakemedlet har
haft medicinsk anvandning under en period av minst 30 ar varav
minst 15 &r inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,

— det finns tillrdckliga uppgifter om Iakemedlets traditionella anvandning
och det ar styrkt att medlet inte ar skadligt nar det anvands pé angivet
satt och dess farmakologiska verkningar eller effekt forefaller rimlig
pé& grundval av langvarig anvandning och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi har utarbetats dver det véxtbaserade lakemed-
let eller om det bestar av material eller beredningar som finns upptagna i
en av kommissionen uppréattad forteckning, skall en registrering som gjorts
i en annan medlemsstat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet erkéan-
nas héar i landet om det saknas anledning att anta att lakemedlet kan
innebédra en potentiell allvarlig folkhalsorisk (6msesidigt erkannande).
Under samma forutsattningar skall ett vaxtbaserat ldékemedel, som inte ar
registrerat i ndgon medlemsstat i Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det och for vilket ansbkan om registrering har lamnats in i fler &n en
medlemsstat, registreras (decentraliserat forfarande). De nya reglerna kom-
mer enligt regeringens bedémning att galla en relativt stor andel av i dag
godkanda naturlakemedel, dvs. lakemedel vars verksamma bestandsdelar
har ett naturligt ursprung, dvs. utgdrs av en vaxt- eller djurdel, bakteriekul-
tur, mineral, salt eller saltlosning. Systemet med godkanda naturldkemedel
kommer att finnas kvar for de naturldkemedel som inte faller inom ramen
for traditionella véxtbaserade lakemedel.

Inforandet av de nya reglerna forenas med Gvergangsbestammelser.
Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 maj 2006. Darefter 16per en
évergangsperiod som innebéar foljande:

2005/06:S0U15
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— Vaxtbaserade lakemedel som den 30 april 2006 &r godk&nda som natur-
lakemedel och som enligt lakemedelslagen (1992:859) kan godkannas
som lakemedel eller registreras som traditionellt véaxtbaserat lakemedel
skall f séljas och marknadsforas som naturlakemedel till dess att Lake-
medelsverket meddelat slutligt beslut i drende om godkénnande eller
registrering, om ansdkan om sadant godkannande eller sadan registre-
ring gors senast den 30 april 2008.

—  Véxtbaserade ldkemedel som den 30 april 2006 &r godkanda som natur-
lakemedel och som efter ans6kan godkants som ldkemedel enligt
lakemedelslagen skall under vissa forutsattningar fa séljas i 6ppna han-
deln fram t.0o.m. den 30 april 2009.

— Naturmedel, fria l&kemedel och homeopatiska lakemedel som tillhanda-
hélls pa den svenska marknaden vid ikrafttradandet och som omfattas
av ett tillfalligt forsaljningstillstdnd i avvaktan pa beslut om godkan-
nande som naturlakemedel, godk&nnande som vissa utvartes lakemedel
respektive registrering som homeopatika far forséljas fram t.o.m. den
30 april 2011.

Forsaljning och marknadsféring

Granserna for vilka lakemedel som ér tillatna att silja anpassas i lakeme-
delslagen till de nya reglerna om registrering av homeopatika och traditio-
nella vaxtbaserade lakemedel. Daremot foreslas inte nagon andring nar det
galler mojligheten att lamna tillstand till forsaljning av antroposofiska lake-
medel enligt 5 § lakemedelslagen. Propositionen innehaller ocksa forslag
till mer detaljerade regler om marknadsforing av lakemedel. Det foreslas
att det i lakemedelslagen tas in uttryckliga forbud mot marknadsforing av
receptbelagda lakemedel till allmdnheten, mot humanldkemedel som inte
godkénts for forsaljning samt férbud mot marknadsforing som &r riktad till
barn. Nér det galler generella bestammelser for marknadsforing foreslar
regeringen att det i lakemedelslagen tas in en bestdmmelse enligt vilken
marknadsforingen av ett likemedel skall framja en dndamalsenlig anvand-
ning av produkten genom en presentation som ar aktuell, saklig och
balanserad. Nér registrerade traditionella véxtbaserade lakemedel marknads-
fors skall det anges att produkten &r registrerat traditionellt véxtbaserat
lakemedel fér anvandning vid viss indikation eller vissa indikationer samt
att indikationerna som omfattas av registreringen uteslutande grundar sig
pé erfarenhet av Idngvarig anvandning.

Motionerna

I motion 2005/06:5023 med anledning av proposition 2005/06:70 And-
ringar i lakemedelslagstiftningen m.m. av Erik Ullenhag m.fl. (fp) anfors
att det finns ett behov av 6kad kompetens inom halso- och sjukvéarden om
alternativ. medicinsk behandling (yrkande 1). En stor andel av befolk-
ningen i Sverige anvander sig av olika alternativmedicinska behandlingar.
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Motionidrerna menar darfor att sjukvardspersonal behéver ha 6kad kunskap
om det alternativmedicinska omréadet for att kunna ge sina patienter ade-
kvata rad, t.ex. interagerar vissa lakemedel inom skolmedicinen med natur-
lakemedel, vilket kan ge allvarliga biverkningar om de kombineras. Om
anvéandningen av traditionella vaxtbaserade lakemedel kommer att 6ka som
en foljd av implementeringen av det nya EG-direktivet forstarker det ytter-
ligare behovet av 6kad kompetens inom halso- och sjukvarden om alterna-
tivmedicinsk behandling.

I motion 2004/05:50289 av Jan Lindholm och Ingegerd Saarinen (bé&da
mp) begérs en andring i lakemedelslagen. Motionarerna vander sig emot
att i Sverige skall allt som har medicinsk effekt registreras som lakemedel,
aven om effekten enbart ar positiv. De tar fallen med glukosamin och
nyponpulver som exempel. Motiondrerna menar att Ldkemedelsverkets tolk-
ning av lakemedelslagen far oerhort negativa konsekvenser for manniskors
halsa. Dessutom innebadr tolkningen okade samhéllskostnader i form av
dyra lakemedel och okat behov av vard och behandling av patienter.

I motion 2004/05:S0450 av Gunilla Wahlén m.fl. (v) begars ett tillkdnnagi-
vande om att Sverige inom ramen for EU-samarbetet skall verka for att
beslut om kosttillskott, naturldkemedel och motsvarande skall betraktas
som nationella angelédgenheter (yrkande 2). Motiondrerna menar att detta
ar en nationell angeldgenhet som nar den tas upp pa EU-niva tenderar att
endast bli en naringspolitisk fraga. Motion 2004/05:S0462 av Birgitta Carls-
son och Birgitta Sellén (bada c) handlar ocksd om héalsopreparat och
kosttillskott. Motionérerna kritiserar EU:s nya kosttillskottsdirektiv och
begér ett tillkdnnagivande om att regeringen forkastar forslaget.

Motiondrerna bakom motion 2005/06:S0358 av Gunilla Wahlén m.fl. (v)
(yrkande 1) anser att det bor utredas hur den producentoberoende forsk-
ningen, tillsynen och informationen till befolkningen kan starkas. En sadan
utredning bor enligt motionédrerna sérskilt beakta hur organisationer som
t.ex. Kilen, Konsumentverket och Apoteket AB kan utvecklas och stdrkas
liksom organisationen Natverk for Idkemedelsepidemiologi (Nepi). |
samma motion (yrkande 8) begérs ett tillkdnnagivande om uppféljning av
riktlinjer och lagstiftning avseende marknadsforing av ldkemedel. Motioné-
rerna menar att producentoberoende ldkemedelsinformation &r mycket
vasentlig och att det ar tveksamt om marknadsforing av lakemedel fran
producenten Gver huvud taget skall vara tillaten. Darfor &r det av storsta
vikt att genomférandet av EG-direktiven om lédkemedel foljs upp, enligt
motionérerna.

I motion 2005/06:S0358 av Gunilla Wahlén m.fl. (v) (yrkande 9) begars
att regeringen utreder mdjligheterna att etablera ett statligt foretag for till-
verkning av generiska lakemedel.

2005/06:S0U15
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Tidigare behandling och pagaende arbete

Regeringen beslutade den 16 februari 2006 om tillaggsdirektiv (dir.
2006:25) till Utredningen om detaljhandel med I&kemedel. | utredarens upp-
drag ingér bl.a. att analysera och lamna férslag om vilka granser som bor
finnas for detaljhandelsmonopolet nér det géller vaxtbaserade lakemedel.
Utredaren skall darvid beakta de bestammelser i lakemedelslagen
(1992:859) som foreslas trada i kraft den 1 maj 2006, enligt den proposi-
tion som nu &r féremal for utskottets behandling (prop. 2005/06:70).
Utredarens arbete har bor enligt direktiven i forsta hand inriktas pa de vaxt-
baserade lakemedel som enligt nuvarande regler i lakemedelslagen &r eller
skulle kunna bli godkanda som naturlakemedel. Vid utformningen av for-
slaget skall utredaren beddma och beakta huruvida anvandningen av de
aktuella lakemedlen kan medféra sddana medicinska sakerhetsrisker att de
bor omfattas av detaljhandelsmonopolet. Om utredaren finner att vissa
eller alla av de nu aktuella lakemedlen dven fortsattningsvis bor séljas
inom den Oppna handeln skall forfattningsforslag lamnas som mojliggor
detta.

Utredaren skall vid utarbetandet av dessa forslag dven dvervaga om det
bor stéllas nya krav, nér det géller t.ex. lokaler, utrustning, personalens
kompetens, forvaring, tillsyn och tillstandsgivning, som inte galler enligt
dagens forsaljningssystem i den Oppna handeln. Utredaren skall beakta
vilka forutsattningar EG-ratten ger nar det galler denna fraga.

Nér det géller marknadsforing och information om Idkemedel uppstalls i
verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB krav pé att marknadsfo-
ring och produktinformation som vidtas skall vara opartisk och oberoende
av produkters ursprung. Utredningen om detaljhandelsmonopolet skall ana-
lysera om Apoteket AB:s information och marknadsforing av lakemedel &r
utformad i enlighet med EG-ratten och definiera innebdrden av det krav
som stélls i EG-domstolens dom. Uppdraget skall i den del som ror véxt-
baserade lakemedel redovisas senast den 31 december 2006 och i 6vrigt
senast den 31 december 2007.

Utskottet har tidigare behandlat motioner om producentoberoende utbild-
ning och information om lakemedel i det av riksdagen godkénda betéankan-
det 2003/04:SoU7 (s. 35; res. v+mp). Utskottet betonade vikten av
producentoberoende utbildning om likemedel och att ocksd allmanheten
latt kan fa tillgdng till producentoberoende information. Med hanvisning
till pagéende satsningar pa detta omrade ansdg utskottet yrkandena i huvud-
sak tillgodosedda.

I samma betinkande behandlade utskottet forslag om att Iata regeringen
utreda mojligheten att bilda ett statligt foretag med syfte att tillverka gene-
rika. Utskottet kunde inte stalla sig bakom forslaget utan avstyrkte yrkan-
det (bet. 2003/04:SoU7 s. 44; res. v).

Inom EU har ett direktiv om kosttillskott antagits. Kosttillskottsdirekti-
vet, direktiv 2002/46/EG, syftar till att harmonisera kosttillskottsutbudet
inom EU. For att fa séljas som kosttillskott maste ett preparat finnas uppta-
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get pd en sarskild lista. Preparat med hogre doser &n de i direktivet
stipulerade vardena réknas numera som lakemedel i stallet for livsmedel.
Direktivet tradde i kraft den 12 juli 2002. Medlemsstaterna var skyldiga
att anpassa sina egna nationella bestdmmelser till direktivet senast den 31
juli 2003. Sverige har gjort det genom Livsmedelsverkets foreskrifter om
kosttillskott (LIVFF 2003:9). Fran den 1 augusti 2005 rader handelsforbud
for produkter som inte uppfyller kraven i direktivet.

Regeringen har nyligen éverlamnat en skrivelse om Nationell 1T-strategi
for vard och omsorg (skr. 2005/06:139) till riksdagen. Strategin innehéller
aven forslag som ror tillgangen till information pa vard- och omsorgsomra-
det, inklusive l&kemedelsinformation.

Utskottets stallningstagande

Utskottet staller sig bakom regeringens forslag till andringar i lakemedelsla-
gen (1992:859), liksom de féljdandringar som foreslds i patentlagen
(1967:837), radio- och TV-lagen (1996:844) samt i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

Utskottet delar motiondrernas uppfattning i motion 2005/06:S023 (fp)
att genomférandet av det nya EG-direktivet kan komma att 6ka behovet av
kompetens i alternativmedicinsk behandling i varden. I tillaggsdirektiven
till Utredningen om detaljhandelsmonopolet (dir. 2006:25) ges den sér-
skilda utredaren i uppdrag att analysera och lamna férslag om vilka
granser som bor finnas for detaljhandelsmonopolet nar det géller traditio-
nella véxtbaserade lakemedel. Utskottet noterar att utredaren i sitt uppdrag
skall 6vervéga bl.a. om det bor stéllas nya krav nér det galler personalens
kompetens. Motion 2005/06:S023 (fp) yrkande 1 far ddrmed anses
atminstone delvis tillgodosedd.

Genom de foreslagna andringarna i l&kemedelslagen andras definitionen
av begreppet lakemedel. Som framgar av propositionen ar avsikten dock
inte att den nya definitionen skall medfora nagra egentliga forskjutningar i
praxis nar det géller gransdragningen mellan olika kategorier av produkter,
vilka som &r att hanfora till lakemedel och vilka som skall raknas som
livsmedel etc. N&got behov av ytterligare dndring i lakemedelslagen fore-
ligger inte enligt utskottet. Motion 2004/05:S0289 (mp) avstyrks.

Direktiv 2002/46/EG, kosttillskottsdirektivet, ar fardigférhandlat och anta-
get av EU:s medlemsstater. Det tradde i kraft den 12 juli 2002. Medlems-
staterna var skyldiga att inforliva direktivet i sin nationella reglering senast
den 31 juli 2003. Livsmedelsverket har antagit foreskrifter om kosttill-
skott. Med hanvisning till redan gjorda 6verenskommelser och bestdimmel-
ser som tratt i kraft kan utskottet inte stdlla sig bakom yrkandena i
motionerna 2004/05:S0450 (v) yrkande 2 och 2004/05:S0462 (c). Yrkan-
dena avstyrks.
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I det nu géllande verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB
stalls krav pa att marknadsforing och produktinformation skall vara opar-
tiska och oberoende av produkters ursprung. Vidare har Utredningen om
detaljhandelsmonopolet fétt i uppdrag att analysera om Apoteket AB:s infor-
mation och marknadsforing av lakemedel &r utformad i enlighet med EG-
ratten. 1 sammanhanget vill utskottet ocksd peka pa det arbete som inletts
genom Nationella IT-strategin for vard och omsorg (skr. 2005/06:139).
Motion 2005/06:50358 (v) yrkandena 1 och 8 avstyrks i den mén den inte
ar tillgodosedd med det anforda.

Betraffande begaran i motion 2005/06:S0358 (v) yrkande 9 om att reger-
ingen utreder mojligheten att etablera ett statligt foretag for tillverkning av
generiska lakemedel vidhaller utskottet sitt stallningstagande i betankande
2003/04:SoU7 (s. 44). Yrkandet avstyrks.

Antroposofiska lakemedel

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen bor avsld motioner om antroposofiska lakemedel.
Utskottet hanvisar till att i den man sadana lakemedel inte omfat-
tas av foreslagna regler om homeopatika eller traditionella véxt-
baserade lakemedel i lakemedelslagen s kvarstar méjligheten att
meddela dispenser.

Jamfor reservation 5 (m, fp, kd, c).

Propositionen

EG-direktiven som ligger till grund for foreslagna lagandringar som utskot-
tet nu behandlar innehéller inte ndgon reglering av antroposofiska ldkeme-
del. I propositionen foreslas inte heller ndgon andring betraffande den har
kategorin preparat. M6jligheten att lamna tillstand till forsaljning av antro-
posofiska lakemedel enligt 5 § och 7 § lakemedelslagen kvarstar. Som
beskrivits ovan foreslas att de nya reglerna férenas med évergangsbestam-
melser. Dessa innebér bl.a. att naturlakemedel, fria lakemedel och homeo-
patiska lakemedel som tillhandahdlls pd den svenska marknaden vid
ikrafttradandet och som omfattas av ett tillfalligt forsaljningstillstand i
avvaktan pa beslut om godkannande som naturldkemedel, godkéannande
som vissa utvartes lakemedel respektive registrering som homeopatika far
séljas fram t.0.m. den 30 april 2011.

Motionerna

Antroposofiska lakemedel tas upp i flera motioner fran allmanna motionsti-
derna 2004 och 2005.
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I motion 2004/05:S0444 av Jan Lindholm m.fl. (mp) begérs att antroposo-
fiska lakemedel skall behandlas som en egen grupp lakemedel (yrkande 1)
och att regeringen finner en Iangsiktig 16sning som reglerar och sakrar till-
gangligheten av de antroposofiska ldkemedlen (yrkande 2). Motionérerna
anfor att de antroposofiska medlen annu inte finns reglerade i en tillfreds-
stéllande lagstiftning i Sverige eller inom EU, &ven om ett stort antal
medlemsstater genom lag, forordning eller valvillighet fran myndigheterna
har skapat olika losningar. Det EG-direktiv som nu skall genomféras inne-
héller inte ndgon reglering for antroposofiska lakemedel. Daremot omfattas
homeopatika som utgdr en del av de antroposofiska lakemedlen. Motioné-
rerna anser dock att en sadan uppdelning inte & mojlig att gora. Det
motverkar hela tanken om antroposofiska lakemedel som en helhet. En sér-
skild reglering &r nodvéndig. Den bor omfatta de antroposofiska medel
som anvands vid behandling av de antroposofiska lakarna. Regeringen bor
enligt motiondrerna reglera detta i sarskild forordning for att bruk och
utskrivning av antroposofiska lakemedel skall kunna ske fortséttningsvis i
Sverige. Motion 2004/05:50450 av Gunilla Wahlén m.fl. (v) innehéller
ocksa den ett yrkande om att regeringen skyndsamt bereder fragan om en
svensk forordning som omfattar antroposofiska l&kemedel (yrkande 1).
Aven i motion 2004/05:50486 av Kerstin Engle (s) och i motion 2004/05:
S0651 av Ulrik Lindgren m.fl. (kd, m, fp, c) tas fragan om en férordning
och behovet av en langsiktig 16sning for antroposofiska lakemedel upp.

Bakgrund

Lakemedelslagens bestammelser har inte varit tillampliga pa antroposo-
fiska lakemedel som sadana. | stéllet har regeringen vid upprepade tillfal-
len utfardat dispenser for dessa. Den nuvarande dispensen géller till
utgdngen av ar 2006. Regeringen har tidigare gett Lakemedelsverket i upp-
drag att hitta en 16sning for att gora antroposofiska ldkemedel tillgéngliga.
Lakemedelsverket har da funnit att det inte varit mojligt att inordna antro-
posofiska lakemedel i befintlig lagstiftning. Nagra forslag till lagandringar
for att gora detta mojligt har verket inte lamnat.

Utskottets stallningstagande

Antroposofiska ldkemedel som sadana regleras inte i nuvarande likeme-
delslag (1992:859). Inte heller de &ndringar som nu foreslds kommer att
medfora nagra andringar i detta hanseende. Den foreslagna regleringen i
lakemedelslagen féljer en annan systematik. I den mén antroposofiska like-
medel & homeopatika eller s.k. traditionella véxtbaserade lakemedel omfat-
tas de dock av regleringen for dessa grupper av preparat. | dag erbjuds
tillfalliga ldsningar genom att dispenser meddelas. Den mgjligheten finns
kvar genom forslaget till 5 § och 7 § i sagda lag. Motionerna 2004/05:
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So444 (mp) yrkandena 1 och 2, 2004/05:S0450 (v) yrkande 1, 2004/05:
S0486 (s) och 2004/05:50651 (kd, m, fp, c) avstyrks i den man de inte
anses tillgodosedda med det anférda.

Handel med l&dkemedel och Apoteket AB:s verksamhet

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor anta regeringens forslag till &ndringar i lagen om

handel med lakemedel m.m. En motion om att avskaffa apoteks-

monopolet bor avslas. Med hanvisning till det utrednings- och

forandringsarbete som pagar bor riksdagen avsla motioner om

hantering av kasserade lakemedel och avskildhet pa apoteket.
Jamfor reservationerna 6 (m, fp, kd, ¢) och 7 (m, c).

Propositionen

Regeringen foreslar till foljd av foreslagna andringar i lakemedelslagen
(1992:859) en ny utformning av bestdammelser i lagen (1996:1152) om han-
del med lakemedel m.m. Apoteksmonopolet behélls med hanvisning till att
frdgan om monopolets fortbestand bor beredas vidare i sérskild ordning.
Daremot foreslds en tydligare gransdragning for detaljhandelsmonopolet.
Detta skulle avse godkanda ldkemedel, ldkemedel som omfattas av ett
erkédnnande av ett godkdnnande som meddelats i annan stat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och licens i lakemedelslagen, samt reglerna
om godkéanda lakemedel i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrattande av gemenskapsforfaran-
den for godkannande av och tillsyn éver humanlakemedel och veterindrme-
dicinska lakemedel samt om inréttande av en europeisk lakemedelsmyndig-
het. Den nya utformningen medfor att lakemedel som endast skall
registreras enligt bestdammelserna i lakemedelslagen, dvs. homeopatika och
sddana traditionella véxtbaserade liakemedel som inte skall godkannas for
forsaljning, inte omfattas av detaljhandelsmonopolet. Liksom i dag skulle
inte heller godkanda naturlakemedel som &r godké&nda som s.k. vissa utvér-
tes l&kemedel omfattas.

Motionerna
Detaljhandelsmonopolet tas upp i en motion.

I motion 2005/06:23 av Erik Ullenhag m.fl. (fp) begérs ett tillkdnnagi-
vande om att avskaffa apoteksmonopolet (yrkande 2). Motionérerna fore-
slar att det under forutsattning av tillstand fran Lakemedelsverket gors
mojligt for var och en att bedriva detaljhandel med receptfria respektive
receptbelagda lakemedel.
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Apoteket AB:s verksamhet i 6vrigt behandlas i tvd motioner.

I motion 2005/06:50205 av Catharina Elmsater-Svard (m) foreslas att verk-
samhetsavtalet med Apoteket AB &ndras sa att dven apoteksombud kan ta
emot kasserade lakemedel. Motionéren konstaterar att lékemedel under de
senaste aren alltmer har uppmérksammats som ett betydande miljoproblem.

I motion 2005/06:S0240 av Johan Andersson (s) begars ett tillkdnnagi-
vande om att staten som &gare bor se till att Apoteket AB tar storre
hansyn till kundernas integritet genom att erbjuda viss avskildhet pa apo-
tek nér medicin hdmtas ut.

Tidigare behandling och pagaende arbete

Som nédmnts ovan beslutade regeringen den 16 februari 2006 om tillaggsdi-
rektiv till Utredningen om detaljhandel med lakemedel (dir. 2006:25). Mot
bakgrund av EG-domstolens dom i mal C-438/02, Allmanna aklagaren
mot Krister Hanner, skall den sarskilda utredaren goéra en dversyn av det
svenska apoteksmonopolet. Om utredaren finner att forandringar &r nédvan-
diga for att EG-rattens allmanna krav pa statliga handelsmonopol skall
anses uppfyllda skall forslag till sddana forandringar lamnas. Utredaren
skall ur ett EG-rattsligt perspektiv sérskilt analysera om Apoteket AB:s for-
saljningsnat ar utformat sa att konsumenternas tillgang till saval human-
som veterinarlakemedel sékras. | utredarens uppdrag ingar ocksa att bl.a.
analysera om apoteksombuden bor ta emot kasserade lakemedel. Uppdra-
get skall redovisas senast den 31 december 2007.

Utskottet behandlade yrkanden om att avskaffa apoteksmonopolet senast
i betankande 2005/06:SoU1 (s. 145; res. m+fp+kd+c). Utskottet vidholl da
sin tidigare bedomning i betdnkande 2005/06:SoU2 dar man ansett att det
utredningsarbete som bedrivs for att se dver detaljhandeln med lakemedel
inte skulle foregripas.

Lakemedelsverket har haft i uppdrag att se 6ver lakemedels miljopaver-
kan. Oversynen &r avslutad och resultatet bereds for narvarande. Likas&
har Socialstyrelsen haft i uppdrag att se dver hur kassationen av lakemedel
kan minska. Regeringen har dven i proposition 2004/05:150 Svenska miljo-
mal — Ett gemensamt uppdrag anfort att den har for avsikt att inom EU
verka for att krav pa information om miljéaspekter d&ven omfattar bl.a. lake-
medelsprodukter.

Utskottets stallningstagande

Utskottet stéller sig bakom forslaget till lag om &ndringar i lagen
(1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. Utskottet har nyligen behand-
lat yrkanden om att avskaffa apoteksmonopolet (bet. 2005/06:SoUl
s. 145). Utskottet ser inte ndgon anledning att nu omprova sitt stallningsta-
gande. Motion 2005/06:S023 (fp) yrkande 2 avstyrks.
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Utskottet noterar att i tillaggsdirektiven till Utredningen om detaljhandel
med lakemedel uppdras at utredaren att bl.a. analysera om apoteksombu-
den bor ta emot kasserade ldkemedel. Riksdagen bor inte féregripa utred-
ningens resultat. Motion 2005/06:S0205 (m) avstyrks.

I samband med studiebestk hos Apoteket AB har inhdmtats att bolaget
i det utvecklingsarbete som pagér for att oka tillgangligheten hos apoteken
ocksa beaktar mojligheterna till avskildhet nar nya apotek etableras. Ambi-
tionen ar att bl.a. verksamheten med s.k. lakemedelsprofiler skall bedrivas
i separata rum eller avskilda hornor. Motion 2005/06:S0240 (s) beddms i
huvudsak tillgodosedd.

Lékemedelsforskrivning

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen bor avsla en motion om en lakemedelsjournal place-
rad hos sjukvardshuvudmannen samt motioner om samordning
av medicinering och annan hantering av ldkemedelsforskrivning.
Utskottet hanvisar till det arbete som pagar pa omradet, bl.a. den
nationella IT-strategin for vard och omsorg.

Jamfoér reservationerna 8 (m), 9 (fp, ¢) och 10 (kd).

Motionerna

I motion 2005/06:S0673 av Erik Ullenhag m.fl. (fp) begars ett tillkdnnagi-
vande om en samlad lakemedelsjournal placerad hos sjukvardshuvudman-
nen samt att diagnos anges i samband med forskrivning och att detta
beaktas i Patientdatautredningen. Motiondrerna menar att hanteringen av
information om varje patients forskrivna lakemedel blir onddigt kranglig i
dag. Det basta vore enligt motionarerna ett nytt system som inriktas pa att
sjukvérdspersonalen sjalv kan hantera informationen genom ett system
som byggs upp inom landstingen, dar uppgifterna kan foras in i patientjour-
nalerna.

Samordning av medicinering ar foremal for flera motionsyrkanden.

Torsten Lindstrom (kd) anser i motion 2005/06:S0484 att en Oversyn
behovs for att utréna hur en samordnad medicinering kan ga till. En pati-
ent kan samtidigt vara patient hos flera olika l&kare utan att det upptécks.
De olika ldkarna kan darmed ovetande om varandras beddmningar for-
skriva samma medicin eller olika mediciner som t.o.m. kan motverka
varandra. Samordning av medicinuttag till en och samma person tas aven
upp i motion 2005/06:S0619 av Marianne Carlstrom m.fl. (s). Bade av han-
syn till samhallets lakemedelskostnader och for att kunna motverka att
mediciner av olika slag, framfor allt mediciner som har drogliknande effek-
ter, hamnar pa gatorna bland ungdomar behdvs en samordning enligt
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motiondrerna. | motion 2005/06:S0646 av Cristina Husmark Pehrsson m.fl.
(m) foreslas att s.k. smartkort infors som ett satt att minska problemet med
okontrollerad lakemedelsanvandning (yrkande 16).

Hillevi Larsson och Britt-Marie Lindkvist (bada s) anfér i motion 2005/06:
S0480 (yrkande 1) att ett centralt obligatoriskt lakemedelsregister bér upp-
rattas dar uppgifter om utskrivna lakemedel samkdrs for varje patient och
som kan anvéandas av lédkare i samband med utskrivning av nya mediciner.
En allvarlig foljd av den bristande utskrivningskontrollen &r att ett l1dkeme-
delsmissbruk med latthet kan uppkomma, fortsitta och hemlighéllas. Motio-
narerna begér vidare att former for rehabilitering av de missbrukare som
gar miste om sin drog och darmed kommer att behéva behandling under
en Overgangsperiod, som en vag tillbaka till ett fullvardigt drogfritt liv,
Overvégs (yrkande 2).

Situationen for ménniskor med psykiska problem och/eller psykisk sjuk-
dom uppmarksammas i motion 2005/06:S0691 av Jan Lindholm m.fl.
(mp). Motionérerna menar att kunskaper om individuell kénslighet for medi-
ciner och kombinationer av mediciner och 6vrigt ndringsintag behover 6ka
och begér ett tillkdnnagivande om detta (yrkande 12).

Karin Granbom (fp) forordar i motion 2005/06:S0333 att ett forenklat for-
farande for att hamta ut insulin pd apoteket vid akut behov infors. Vid
enstaka tillfallen bor det finnas mojlighet att hdmta ut insulin utan recept.
Motionaren foreslar att en person som har diabetes och &ar van vid insulin-
tillforsel t.ex. skulle kunna ansoka om att fa ett ID-kort eller annan typ av
intyg som medger ett fatal uttag av insulin utan recept.

I motion 2005/06:50206 av Catharina Elmséater-Svard (m) begérs ett tillk&n-
nagivande om att &ven utlandska recept skall kunna expedieras av det
svenska statliga apoteksmonopolet. Endast recept utfardade av svenska
lakare expedieras pa svenska apotek. Motiondren menar att detta stéller till
problem for turister och andra utldnningar som &r beroende av medicin
men inte tagit med sig tillrackligt infor resan till Sverige eller rent av
glémt den.

Hans Hoff (s) anfor i motion 2005/06:S0263 att missbruk av forskrivnings-
ratten ar sa allvarligt att en Gversyn av nuvarande regelverk bor goras.

Mikael Oscarsson (kd) menar i motion 2005/06:S0634 (yrkande 1) att lake-
medlens del i misshruksproblematiken &r forbisedd och begér att en natio-
nell kampanj mot det dkande l&kemedelsmissbruket upprattas.

Tidigare behandling och pagaende arbete

Utskottet har tidigare under detta riksmote behandlat motioner om att pa
olika satt dstadkomma en sékrare och mer rationell férskrivning och anvénd-
ning av lakemedel, senast i betdnkande 2005/06:SoU2 (s. 20):

2005/06:S0U15

19



2005/06:S0U15

20

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Utskottet ser mycket positivt pa den utveckling som pagar nar det gal-
ler att &stadkomma en sakrare och mer rationell anvandning och for-
skrivning av lakemedel. Forbattrade mojligheter att folja upp lakeme-
delsforskrivning och lakemedelsanvandning ar enligt utskottet av stor
betydelse, framst for att garantera patientsakerhet och kvalitet i halso-
och sjukvarden men aven for att de samlade resurserna pa omradet
skall kunna anvandas sa effektivt som méjligt. Den lag om lakemedels-
forteckning som tratt i kraft den 1 juli 2005 ar mycket vardefull da
den kan forhindra att problem uppstar till féljd av bristande informa-
tion om en patients aktuella lakemedelssituation. (res. m+fp+kd+c)
Genom lagen (2005:258) om lakemedelsforteckning inréttades ett nytt per-
sonregister i form av en lakemedelsforteckning med uppgifter om de
forskrivna lakemedel som hamtas ut pd apotek. Lakemedelsforteckningen
fors av Apoteket AB. Syftet med det nya registret ar att avhjalpa problem
som kan félja av bristande information om en patients aktuella lakemedels-
situation (prop. 2004/05:70, bet. 2004/05:SoU13, rskr. 2004/05:217).

I anslutning till att utskottet behandlade regeringens proposition med for-
slag till lag om lakemedelsforteckning togs &ven frdgan om vem som
skulle vara registerforare upp. Yrkanden om att avsla regeringens forslag
att registret skulle foras av Apoteket AB avstyrktes da med foljande moti-
vering (bet. 2004/05:SoU13 s. 12 f.):

Utskottet delar regeringens uppfattning att det faller sig naturligt att
tilldela Apoteket AB rollen som registerforare och personuppgiftsansva-
rig. Redan i dag registrerar Apoteket AB uthdmtade forskrivna lakeme-

del med stéd av lagen (1996:1156) om receptregister. Foretaget &r i

dagslaget den enda kallan fran vilken fullstandig sadan information kan
h&mtas. Utskottet konstaterar vidare att regeringen har for avsikt att
aterkomma med nodvandiga forslag for det fall eventuella kommande
férandringar i detaljhandelsmonopolet inverkar pa forutsattningarna for
registret.
Den 1 juli 2005 infordes i lagen (1996:1156) om receptregister en mojlig-
het for Apoteket AB att spara recept for flera uttag av ldkemedel inom
formanssystemet under hela receptets giltighetstid. Losningen innebar att
kunden vid ett senare uttag pa ett recept kan vanda sig till vilket apotek
som helst och inte behdver ga till det apotek dar det forsta uttaget agde rum.

Sedan de nya lagarna trétt i kraft har Apoteket AB samlat in receptinfor-
mation fran alla apotek. | mars 2006 inleds ett pilotprojekt med elektro-
nisk lagring av recept som kan hédmtas ut med hjalp av "e-legitimation”.
Avsikten &r att receptregister och lakemedelsforteckning skall kunna anvén-
das for ett gemensamt register, ett slags lakemedelskonto dar en kunds
receptuttag noteras. Tjansten bygger pd samtycke fran patienten. Lansering
av tjansten ”"Mina ldkemedel” &r planerad till augusti 2006. Det kommer
att vara mojligt att hamta ut medicin dven om man glémt sitt recept. P&
sikt &r det tankt att det gula pappersreceptet skall forsvinna och erséttas av
e-recept.

Vidare pagar for narvarande en oversyn av lagstiftning som reglerar
informationshanteringen inom halso- och sjukvardsomrédet, Patientdataut-
redningen. Utredningen skall se éver hur behandlingen av personuppgifter
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inom halso- och sjukvarden regleras samt lamna forslag till en val funge-
rande och sammanhangande reglering av omradet som innebar béde okad
patientsakerhet och starkt integritetsskydd. Inom ramen fér uppdraget dver-
vags fragor som ror

— elektroniska patientjournaler,

- for vilka andamal personuppgifter skall fa behandlas,

- overforing av uppgifter bade mellan olika organisatoriska vardenheter
inom den offentliga halso- och sjukvarden, samt mellan den offentliga
hélso- och sjukvarden och verksamhet som bedrivs av andra &n lands-
ting.

Uppdraget skall redovisas senast den 31 december 2006 (se dir. 2003:42
och tillaggsdirektiv 2004:95).

Socialstyrelsen har i regleringsbrevet for budgetaret 2005 fétt i uppdrag
att i samrdd med Lakemedelsverket utreda méjligheterna att infora ett kod-
system som anger lakemedels forskrivningsorsak pa recept. Om analysen
utmynnar i att det ar mojligt att infora ett sddant system skall de forslag
inklusive forfattningsforslag som kravs for att infora ett sddant system lam-
nas. Uppdraget skall redovisas senast den 30 juni 2006.

Utskottet behandlade i betdnkande 2003/04:SoU7 en motion om miss-
bruk av forskrivningsratten med begdran om &versyn av nuvarande regel-
verk. Motionen avstyrktes med hanvisning till pdgaende arbete (ej res.).

Aven yrkanden om att infora s.k. smartkort har behandlats tidigare. Ett
smartkort &r ett kort forsett med ett datachip som man kan ladda med upp-
gifter om lakemedelsanvandning, lakares namn, sérskilt boende, personligt
ombud m.m. | betdnkande 2004/05:SoU13 s. 12 avstyrkte utskottet ett
sadant yrkande med hanvisning till att man delade den uppfattning som
Utredningen om uppféljning inom lakemedelsomradet uttryckt i sitt betan-
kande (SOU 2003:52 s. 89), namligen att smartkort inte var ett realistiskt
alternativ for att dokumentera patientens ldkemedelsforskrivningar eller
uthamtning av receptbelagda lakemedel pa apotek (gj res.).

Den 10 mars 2006 presenterade regeringen tillsammans med Sveriges
Kommuner och Landsting en nationell IT-strategi for vard och omsorg.
Strategin skall fungera som ett stéd for det lokala och regionala arbetet
och lagga grunden till fordjupad samverkan pa nationell niva. Avsikten &r
att strategin skall godkénnas och tillampas av staten, landstingen, kommu-
nerna samt ovriga vardgivare och intressenter inom vard- och omsorgssek-
torn. Arbetet fortsdtter under 2006 med att forankra forslagen och
diskutera beslut som behover fattas for att strategin skall kunna realiseras.
Arbetet skall avrapporteras senast i mars 2007.

Regeringen har nyligen Overlamnat en skrivelse om den nationella 1T-
strategin for vard och omsorg (skr. 2005/06:139) till riksdagen. En utgéngs-
punkt for strategin &r att information behdver félja patienten. Information
om patienten skall finnas tillganglig for véardgivare oavsett var och nér den
behovs. Det kan t.ex. galla mojligheten att fa tillgdng till samlad informa-
tion om patientens lakemedelsanvandning. Vidare skall information vara
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lattillgdnglig for patienterna. Har menar strategins upphovsmén att mer
behover goras. Mycket information finns tillganglig pa olika webbplatser i
dag, men den &r inte lattillganglig och inte heller heltdckande. Visionen &r
en nationellt samordnad halsoportal dar man bade kan fa information om
vard och vardrelaterade produkter och dven komma i kontakt med vérden
for att boka besokstid, férnya recept etc.

Utskottets stallningstagande

Utskottet finner att ett brett upplagt arbete pagér for att hitta I6sningar pa
bl.a. de problem som motionédrerna uppmarksammat. Den nyligen presente-
rade Nationella IT-strategin for vard och omsorg kan forvantas innebara
en forbattrad vérdkvalitet och tillganglighet efter genomforandet. Nar det
galler frigan om vem som skall vara registerforare for lakemedelsforteck-
ningen vidhaller utskottet sin uppfattning att (bet. 2004/05:SoU13 s. 12 f.)
”det faller sig naturligt att tilldela Apoteket AB rollen som registerforare
och personuppgiftsansvarig”. | avvaktan pa resultatet fran pagdende arbete
far yrkandena i motionerna 2005/06:50206 (m), 2005/06:50263 (s), 2005/06:
S0333 (fp), 2005/06:S0480 (s) yrkandena 1 och 2, 2005/06:S0484 (kd),
2005/06:50619 (s), 2005/06:S0634 (kd) yrkande 1, 2005/06:S0646 (m)
yrkande 16, 2005/06:S0673 (fp) och 2005/06:S0691 (mp) yrkande 12
anses vara atminstone delvis tillgodosedda.

Lakemedelsformaner

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen bor avsla motioner om dversyn av lakemedelsformans-
systemet.

Motionerna

I motion 2005/06:S0457 av Marie Wahlgren m.fl. (fp) begéars att reger-
ingen verkar for en utredning av likemedelsforméanerna (yrkande 1). 1
samma motion begars dven att regeringen andrar regelverket pa ett sadant
satt att lakemedel mot erektil dysfunktion ingér i lakemedelsférmanssyste-
met (yrkande 2). Motionarerna vander sig emot att behandling av svarare
varianter av impotens, s.k. erektil dysfunktion (ED), med patientvénliga
lakemedel for nérvarande inte subventioneras medan produkter som skall
injiceras accepteras.

I motion 2005/06:S0481 av Hillevi Larsson (s) begérs ett tillkdnnagivande
om vikten av tillgang till medicin for reumatiker. Det finns enligt motiona-
ren skl att nyansera problembilden av lakemedel i vardbudgeten. Forskriv-
ning av nya och dyrare lakemedel kan leda till stora ekonomiska vinster
for samhallsekonomin, liksom livskvalitetsvinster for den enskilde. En
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Okad forskrivning av de nya dyra reumatikermedicinerna skulle sannolikt
leda till farre sjukskrivningar och fértidspensioneringar. Darfor anser motio-
naren att en oversyn behdvs av hur forskrivningen gar till och pa vilka
satt landstingen tar hansyn till évergripande hélsoekonomiska aspekter.

I motion 2005/06:50362 av Mona Jonsson m.fl. (mp) begérs ett tillkdnna-
givande om att lata utreda hur man pa ett battre satt kan komma till ratta
med forskrivning och anvéndning av lakemedel (yrkande 1). I motionen
(yrkande 2) begars aven ett tillkannagivande om att lata utreda hur alla
patienter kan fé tillgng till nddvandiga mediciner. Motionarerna menar att
det finns brister i system, exempelvis nar patienter pa grund av sin eko-
nomi inte kan hamta ut sina eller sina barns mediciner. Samma tema tas
upp i motion 2005/06:S0536 av Mona Berglund Nilsson (s).

Tidigare behandling och pagaende arbete

Sedan den 1 oktober 2002 galler lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m. En ny sjalvstandig namndmyndighet — Lakemedelsformansnamnden
— har inrattats med uppgift att ansvara for beslut rérande subventionering
och prisreglering i fraga om lakemedel och andra varor som ingar i lake-
medelsformanerna. Lakemedel kan ingd i lakemedelsférmanerna endast om
de uppfyller vissa kriterier som anges i lagen. Grundlaggande utgangspunk-
ter ar i detta sammanhang de mal for halso- och sjukvarden som anges i
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), namligen manniskovardesprincipen
och behovs- och solidaritetsprincipen. | ljuset av dessa utgangspunkter
skall Lakemedelsforméansnamnden préva om lakemedel uppfyller det krite-
rium avseende kostnadseffektivitet som anges i lagen om lakemedelsforma-
ner m.m. Vidare uppstalls ett kriterium avseende marginalnytta, dvs. det
far inte finnas andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som
enligt en avvégning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i
4 § lakemedelslagen ar att bedoma som vasentligt mer andamalsenliga. En
ytterligare forutsattning for att ett lakemedel skall ingd i forméanerna ar att
receptet &r forsett med uppgift som identifierar den arbetsplats som recept-
utfardaren tjanstgor vid (arbetsplatskod). | proposition 2001/02:63 med
forslag till lakemedelsformanslag aviserade regeringen att en utvérdering
av formanssystemet skulle goras framdver.

Om lakemedel mot erektil dysfunktion skall ingd i lakemedelsférmanssy-
stemet eller ej har prévats av Lakemedelsformansnamnden. Nar det gallde
Viagra och Cialis, om tillhandahalls i tablettform, avslogs ansokningarna.
Betraffande l&kemedlen Bondil och Caverject beslutade n&mnden att
bifalla ansokningarna om subvention och faststdllande av pris. Ndmnden
ansag att subventionering av lakemedel vid ED kan motiveras i de fall lake-
medlet framst kommer till anvandning vid svarare former av ED. Med
hansyn till att mélgruppen for lakemedlen Bondil och Caverject i huvud-
sak ar man med de svaraste formerna av ED fann namnden det motiverat
att lata lakemedlen ingd i lakemedelsférmanerna (generell subventione-
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ring). Besluten rérande Viagra och Cialis har &éverklagats till lansratten
och sedermera &ven till Regeringsratten. Regeringsrétten beviljade prov-
ningstillstdnd den 17 november 2005.

Yrkanden om att tillsatta en utredning for att se 6ver lakemedelsforma-
nerna och att ompréva rétten att erhalla lakemedel mot svar erektil dysfunk-
tion via lakemedelsformanssystemet har prévats av utskottet tidigare i
betankande 2003/04:SoU7 s. 23. Utskottet avstyrkte da yrkandena (res. m
+kd).

Utskottets stallningstagande

I samband med tillkomsten av lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner
utgick regeringen i propositionen ifran att en utvardering av formanssyste-
met skulle goras framover. Utskottet utgar ifran att regeringen vid lamplig
tidpunkt tar initiativ till en allman 6versyn sdsom forutskickats. Huruvida
ett enskilt preparat skall omfattas av lakemedelsformanssystemet ar en
frdga for Lakemedelsformansnamnden och hdgre instanser pa omradet.
Motionerna 2005/06:S0457 (fp) (yrkandena 1 och 2) och 2005/06:S0481
(s) avstyrks.

Enligt utskottets mening &r det inte tillfredsstallande att méanniskor pa
grund av sin ekonomi inte kan hamta ut forskrivna lakemedel. Fran Apote-
ket AB har inhdmtats att bolaget har for avsikt att under 2006 folja upp
delbetalningssystemet och granska kreditgivningen. Atgérder som planeras
ar att inventera relationer mellan apotek och socialtjansten lokalt samt att
ge Institutet for halso- och sjukvardsekonomi (IHE) i uppdrag att narmare
undersoka orsaker till uteblivna betalningar. Med hanvisning till de atgar-
der som Apoteket AB planerar anser utskottet motionerna 2005/06:S0362
(mp) (yrkandena 1 och 2) samt 2005/06:S0536 (s) i huvudsak tillgodosedda.



Reservationer

Utskottets forslag till riksdagsbeslut och stéllningstaganden har foranlett
foljande reservationer. | rubriken anges vilken punkt i utskottets forslag till
riksdagsbeslut som behandlas i avsnittet.

1. Andringar i lakemedelslagen m.m., punkt 1 (m, fp, c)
av Kerstin Heinemann (fp), Erik Ullenhag (fp), Kenneth Johansson
(c), Magdalena Andersson (m) och Maud Ekendahl (m).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 1 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen antar regeringens forslag till:

1. lag om &ndring i lakemedelslagen (1992:859),

2. lag om &ndring i patentlagen (1967:837),

3. lag om éndring i radio- och TV-lagen (1996:844),

4. lag om andring i lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anforts i
reservation 1. Darmed bifaller riksdagen proposition 2005/06:70 i denna
del och motion 2005/06:5023 yrkande 1 och avslar motion 2004/05:50289.

Stallningstagande

En stor andel av befolkningen i Sverige anvénder sig av olika alternativme-
dicinska behandlingar. Sjukvardspersonal behéver darfor ha okad kunskap
om det alternativmedicinska omréadet for att kunna ge sina patienter ade-
kvata rad, t.ex. sa interagerar vissa lakemedel inom skolmedicinen med
naturldkemedel, vilket kan ge allvarliga biverkningar om de kombineras.
Om anvéndningen av traditionella véxtbaserade lékemedel kommer att 6ka
som en foljd av implementeringen av det nya EG-direktivet sa forstarker
det ytterligare behovet av 6kad kompetens inom halso- och sjukvéarden om
alternativmedicinsk behandling.
Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

2. Kosttillskott, punkt 2 (m, ¢)
av Kenneth Johansson (c), Magdalena Andersson (m) och Maud
Ekendahl (m).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 2 borde ha féljande
lydelse:
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Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservation 2. Ddarmed bifaller riksdagen motionerna 2004/05:S0450
yrkande 2 och 2004/05:S0462.

Stallningstagande

Fragor om naturlakemedel och kosttillskott och liknande fragor skall inte
regleras pd EU-niva. Det ar en nationell angelagenhet som nar den tas upp
p& EU-niva tenderar att endast bli en naringspolitisk fraga. Sverige skall
darfor inom ramen for EU-samarbetet verka for att beslut om kosttillskott,
naturladkemedel och motsvarande skall betraktas som nationella angelagen-
heter.

Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

3. Producentoberoende information, punkt 3 (v, mp)
av Ingrid Burman (v), Jan Lindholm (mp) och Gunilla Wahlén (v).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 3 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservation 3. Darmed bifaller riksdagen motion 2005/06:S0358 yrkande 1
och avslar motion 2005/06:50358 yrkande 8.

Stallningstagande

Lakemedel &r en stor tillgang for bot, lindring och 6kat valbefinnande hos
manga manniskor, men om de inte anvands ratt kan det innebéra stora ris-
ker. Darfor anser vi att det ar av storsta vikt att marknadskrafterna inte
tilldts rédda oreglerat utan att den producentoberoende forskningen, tillsy-
nen och informationen till befolkningen kan starkas. Darvid bor sarskilt
beaktas hur organisationer som t.ex. Kilen, Konsumentverket och Apoteket
AB kan utvecklas och starkas, liksom organisationen Natverk for lakeme-
delsepidemiologi (Nepi). Vi vélkomnar de marknadsféringsbestdammelser
som finns i nu aktuellt direktiv.
Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

4. Statligt foretag for generiska lakemedel, punkt 4 (v)
av Ingrid Burman (v) och Gunilla Wahlén (v).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 4 borde ha féljande
lydelse:
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Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservation 4. Darmed bifaller riksdagen motion 2005/06:S0358 yrkande 9.

Stallningstagande

Generisk substitution ar nu obligatoriskt om inte medicinska skal som talar
mot ett utbyte av lakemedel foreligger. Vi anser darfor att det finns goda
mojligheter att utveckla ett statligt lakemedelsforetag med syfte att till-
verka generika. Sverige har en hég kompetens inom lakemedelsforskning
och biokemi. Lakemedel &r dessutom en starkt expansiv bransch. Enligt
var mening bor regeringen ta initiativ till att utreda mgjligheten att bilda
ett sdant lakemedelsforetag.
Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

5. Antroposofiska lakemedel, punkt 5 (m, fp, kd, c¢)
av Chatrine Palsson (kd), Kerstin Heinemann (fp), Erik Ullenhag
(fp), Kenneth Johansson (c), Magdalena Andersson (m) och Maud
Ekendahl (m).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 5 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservation 5. Darmed bifaller riksdagen motionerna 2004/05:So0444 yrkan-
dena 1 och 2, 2004/05:S0450 yrkande 1, 2004/05:S0486 och 2004/05:S0651.

Stallningstagande
Antroposofiska lakemedel framstélls huvudsakligen av véxter och mineraler.

Det finns olika framstéllningsmetoder, en del av medlen framstélls enligt
homeopatiska metoder. Medlen finns som orala, utvértes, injektioner, dégon-
droppar och suppositorier. Sortimentet ar mycket stort. Antroposofiska
lakemedel forskrivs av legitimerade lakare som har ansvar for deras effekt.
Dessa lakemedel regleras inte i nuvarande lakemedelslagstiftning. Den hit-
tillsvarande l6sningen, att meddela dispenser, ar otillfredsstallande. Regler-
ingen av de antroposofiska lakemedlen maste fa en langsiktig 16sning. Det
ar viktigt att de patienter som nyttjar lakemedlen och utdvarna av antropo-
sofisk medicin far besked om villkoren fér sina lakemedel.
Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.
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6. Apoteksmonopolet, punkt 6 (m, fp, kd, c)
av Chatrine Palsson (kd), Kerstin Heinemann (fp), Erik Ullenhag
(fp), Kenneth Johansson (c), Magdalena Andersson (m) och Maud
Ekendahl (m).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 6 borde ha foljande
lydelse:

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om 4&ndring i lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m. med den andring savitt avser
4 § som foranleds av bifall till motion 2005/06:S023 yrkande 2.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservation 6. Darmed bifaller riksdagen motion 2005/06:S023 yrkande 2
och bifaller delvis proposition 2005/06:70 i denna del.

Stallningstagande

Lydelsen i 4 § lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. bér sna-
rast andras pa sa satt att det dels blir mgjligt for alla som far tillstand av
Lakemedelsverket hértill att sélja receptbelagda lakemedel, dels blir moj-
ligt for alla som far tillstdind av Likemedelsverket hartill att salja recept-
fria l&kemedel. Vi anser att i stéllet for dagens ordning med ett statligt
monopol, licensierade butiker och apotek bér mojlighet ges att sélja recept-
fria respektive receptbelagda lakemedel. Erfarenheter fran andra lander
visar att 6kad mangfald har lett till fler apotek, battre tillganglighet och
service saval i gleshygd som i storstad samt lagre lakemedelskostnader for
den enskilde. Vidare skall detaljhandel med receptbelagda lakemedel vara
forbehallet de butiker och apotek som har en farmaceutiskt utbildad perso-
nal tillganglig under hela éppethallandet och som far tillstand for sadan
handel av Lakemedelsverket. Det skall inte vara tillatet for tillstandsinneha-
varna att silja receptbelagda lakemedel pd annat satt an genom personlig
expediering av farmaceutiskt utbildad personal. Vad géller detaljhandel
med receptfria lakemedel behdver kraven inte vara lika hogt stéllda. Detta
galler speciellt for receptfria likemedel for rokavvanjning och mot dkom-
mor som forkylning, huvudvark m.m. L&kemedelsverket boér kunna ge
tillstand till alla de butiker som kan visa pa att de kan ordna forsaljningen
sd att man dels kan félja de rdd som finns géllande olika lakemedel, dels
kan placera lakemedlen pa ett sadant satt att de finns i ett bemannat
omrade av butiken, t.ex. i direkt anslutning till utgangskassorna.

Vad vi nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kanna.
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7. Apoteket AB:s verksamhet, punkt 7 (m, c)
av Kenneth Johansson (c), Magdalena Andersson (m) och Maud
Ekendahl (m).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 7 borde ha foljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservation 7. Darmed bifaller riksdagen motion 2005/06:50205 och avslar
motion 2005/06:S0240.

Stéllningstagande

Lakemedel har under de senaste aren alltmer uppmarksammats som ett
betydande miljoproblem. | sjoar och vattendrag hittas rester fran lakeme-
del. For att manniskor skall aterlamna gamla och ofdrbrukade lakemedel
maste det finnas lattanvanda system for lakemedelskassation. Apoteken tar
emot dverblivna lakemedel, men det &r i dag inte mojligt att 1&mna in
sadana till apoteksombud. For att dndra pa det bor det skrivas in i verksam-
hetsavtalet mellan staten och Apoteket AB att &ven apoteksombud skall ta
emot kasserade lakemedel.

Vad vi nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kénna.

8. Lakemedelsforskrivning, punkt 8 (m)
av Magdalena Andersson (m) och Maud Ekendahl (m).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 8 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservation 8. Darmed bifaller riksdagen motionerna 2005/06:S0484,
2005/06:50619 och 2005/06:50673 samt avslar motionerna 2005/06:50206,
2005/06:S0263, 2005/06:S0333, 2005/06:S0480 yrkandena 1 och 2, 2005/06:
S0634 yrkande 1, 2005/06:S0646 yrkande 16 och 2005/06:S0691 yrkande
12.

Stéllningstagande

En patient kan samtidigt vara patient hos flera olika ldkare utan att det
upptacks. De olika ldkarna kan ddarmed ovetande om varandras bedom-
ningar forskriva samma medicin eller olika mediciner som till och med
kan motverka varandra. Systemet kan ocksd verka kostnadsdrivande da
nagon samlad samordning inte gdrs. Okontrollerad lakemedelsanvandning
ar ett problem for saval samhalle som individ. En 6versyn behdvs for att
utrona hur en samordnad medicinering kan ga till. Vi stéller oss positiva
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till den lakemedelsforteckning som inforts, vari de lakemedel som enskilda
patienter hamtar ut pd apotek registreras. Av olika skal ar det emellertid
olampligt att lata Apoteket AB vara registerforare.

Vad vi nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kanna.

9. Lé&kemedelsforskrivning, punkt 8 (fp, c)
av Kerstin Heinemann (fp), Erik Ullenhag (fp) och Kenneth
Johansson (c).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 8 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservation 9. Darmed bifaller riksdagen motion 2005/06:S0673 och avslar
motionerna 2005/06:S0206, 2005/06:S0263, 2005/06:50333, 2005/06:
S0480 yrkandena 1 och 2, 2005/06:S0484, 2005/06:S0619, 2005/06:S0634
yrkande 1, 2005/06:S0646 yrkande 16 och 2005/06:S0691 yrkande 12.

Stallningstagande

Vi stéller oss positiva till den lakemedelsférteckning som inforts, vari de

lakemedel som enskilda patienter hamtar ut pa apotek registreras. Av olika

skl ar det emellertid olampligt att 1ta Apoteket AB vara registerforare.
Vad vi nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kédnna.

10. Lé&kemedelsforskrivning, punkt 8 (kd)
av Chatrine Palsson (kd).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 8 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservation 10. Dé&rmed bifaller riksdagen motionerna 2005/06:S0484,
2005/06:S0619 och 2005/06:S0673 samt avslar motionerna 2005/06:S0206,
2005/06:50263, 2005/06:50333, 2005/06:50480 yrkandena 1 och 2, 2005/06:
S0634 yrkande 1, 2005/06:S0646 yrkande 16 och 2005/06:S0691 yrkande
12.

Stallningstagande

En patient kan samtidigt vara patient hos flera olika lakare utan att det
upptacks. De olika ldkarna kan ddarmed ovetande om varandras bedom-
ningar forskriva samma medicin eller olika mediciner som till och med
kan motverka varandra. Systemet kan ocksd verka kostnadsdrivande da
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nagon samlad samordning inte gérs. Okontrollerad lakemedelsanvandning
ar ett problem for sdval samhélle som individ. En 6versyn behovs for att
utrona hur en samordnad medicinering kan ga till. Jag staller mig vidare
positiv till den lakemedelsforteckning som inforts vari de lakemedel som
enskilda patienter hamtar ut pa apotek registreras. Av olika skal ar det
emellertid olampligt att 1ta Apoteket AB vara registerforare.

Vad jag nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kénna.
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Sarskilt yttrande

Andringar i lakemedelslagen m.m., punkt 1 (mp)
Jan Lindholm (mp) anfor:

Enligt Lakemedelsverket skall allt som har en medicinsk effekt, &ven om
den enbart ar positiv, registreras som lakemedel. Detta innebér att dven
t.ex. glukosamin och nyponpulver skall registreras som ldkemedel. Jag
anser att denna tolkning av lakemedelslagen far negativa konsekvenser for
manniskors halsa. Tolkningen medfor aven tkade kostnader for konsumen-
ten, men ocksa ckade samhallskostnader i form av dyra lakemedel samt
oOkat behov av vard och behandling av patienter. | stillet skulle den tolk-
ning som FDA (Food and Drug Administration) i USA anvander kunna
tillampas ocksa i Sverige, dvs. preparat som har medicinsk effekt men
som ocksa har negativa biverkningar skall registreras som lakemedel. Pre-
parat som ddremot enbart har positiva effekter for hélsan skall kunna
sdljas obehindrat. Jag menar att lagstiftning pa halsoomradet alltid maste
prioritera héalsoeffekter. Jag har for avsikt att folja utvecklingen pa omra-
det och forbehaller mig ratten att aterkomma i fragan.
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BiLaca 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2005/06:70 Andringar i lakemedelslagstiftningen m.m.:

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om andring i lakemedelslagen (1992:859),

2. lag om andring i patentlagen (1967:837),

3. lag om andring i radio- och TV-lagen (1996:844),

4. lag om andring i lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m.,
5. lag om andring i lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
Foljdmotion

2005/06:S023 av Erik Ullenhag m.fl. (fp):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som i
motionen anférs om kompetensuppbyggnad gallande alternativmedi-
cin och traditionella véaxtbaserade ldkemedel inom hélso- och sjuk-
varden.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som i
motionen anférs om avskaffande av detaljhandelsmonopolet for
receptbelagda och receptfria lakemedel.

Motioner fran allmanna motionstiden hosten 2004

2004/05:50289 av Jan Lindholm och Ingegerd Saarinen (bada mp):

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som i motionen
anfors om behovet av lagandring i lakemedelslagen.

2004/05:S0444 av Jan Lindholm m.fl. (mp):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som i
motionen anférs om att antroposofiska ldkemedel skall behandlas
som en egen grupp lakemedel.

2. Riksdagen begar att regeringen snarast finner en langsiktig 16sning
som reglerar och sakrar tillgangligheten av de antroposofiska lake-
medlen.
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2004/05:50450 av Gunilla Wahlén m.fl. (v):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anférs om att regeringen skyndsamt bereder frédgan om en
svensk forordning avseende antroposofiska ldkemedel.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anférs om att Sverige inom ramen for EU-samarbetet skall
verka for att beslut om kosttillskott, naturlakemedel och motsva-
rande skall betraktas som nationella angeldgenheter.

2004/05:50462 av Birgitta Carlsson och Birgitta Sellén (bada c):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att forkasta forslaget om att inféra en “positiv lista” som inne-
bdr att manga efterfragade halsopreparat och kosttillskott kommer att
forsvinna fran den svenska marknaden och i stallet infora en “negativ
lista” vad géller klassning av dessa.

2004/05:S0486 av Kerstin Engle (s):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om antroposofiska lakemedel.

2004/05:50651 av Ulrik Lindgren m.fl. (kd, m, fp, c):

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om vikten av att regleringen av de antroposofiska lakemedlen far
en langsiktig lésning.

Motioner fran allmanna motionstiden hosten 2005

2005/06:S0205 av Catharina Elmséter-Svard (m):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att andra verksamhetsavtalet med Apoteket AB sa att aven apo-
teksombud kan ta emot kasserade lakemedel.

2005/06:50206 av Catharina EImséater-Svard (m):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att kunna expediera utlandska recept pa svenska apotek.

2005/06:50240 av Johan Andersson (s):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om avskildhet pa apoteket.
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2005/06:50263 av Hans Hoff (s):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att missbruk av forskrivning ar sa allvarligt att en Gversyn av
nuvarande regelverk bor goras.

2005/06:S0333 av Karin Granbom (fp):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om ett forenklat forfarande vid akut insulinbehov.

2005/06:50358 av Gunilla Wahlén m.fl. (v):

1

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om starkandet av den producentoberoende lakemedelsin-
formationen.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om uppféljning av riktlinjer och lagstiftning avseende
marknadsforing av lakemedel.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om att utreda mojligheterna till ett statligt lakemedelsfo-
retag for generika.

2005/06:S0362 av Mona Jonsson m.fl. (mp):

1

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om att lata utreda hur man pa ett béttre satt kan komma
till ratta med forskrivning och anvandning av lakemedel.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anférs om att lata utreda hur alla patienter kan fa tillgang till
nodvandiga mediciner.

2005/06:S0457 av Marie Wahlgren m.fl. (fp):

1.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anférs om att uppmana regeringen att verka for en utredning
av lakemedelsférmanerna.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anférs om att uppmana regeringen att andra regelverket pé ett
sddant satt att lakemedel mot erektil dysfunktion skall ingd i lake-
medelsformanssystemet.

2005/06:50480 av Hillevi Larsson och Britt-Marie Lindkvist (bada s):

1

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om att ett centralt obligatoriskt l&kemedelsregister bor
uppréttas dar uppgifter om utskrivna ldkemedel samkors for varje
patient och kan anvandas av ldkare i samband med utskrivning av
nya mediciner.
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2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om att dvervdga former for rehabilitering av de missbru-
kare som géar miste om sin drog och didrmed kommer att behova
behandling under en overgangsperiod, som en vag tillbaka till ett
fullvérdigt drogfritt liv.

2005/06:S0481 av Hillevi Larsson (s):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som i motionen
anfors om vikten av tillgang till medicin for reumatiker.

2005/06:S0484 av Torsten Lindstrom (kd):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om samordnad medicinering.

2005/06:S0536 av Mona Berglund Nilsson (s):

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om lakemedelsuttag for utsatta grupper med svag ekonomi.

2005/06:50619 av Marianne Carlstrém m.fl. (s):

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som i motionen
anfors om att verka for att samordna uttaget av mediciner till en och
samma person.

2005/06:S0634 av Mikael Oscarsson (kd):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om att uppratta en nationell kampanj mot det 6kande
lakemedelsmissbruket.

2005/06:50646 av Cristina Husmark Pehrsson m.fl. (m):

16.  Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om inférande av “smart cards”.

2005/06:50673 av Erik Ullenhag m.fl. (fp):

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfoérs om en samlad lakemedelsjournal placerad hos sjukvérdshuvudman-
nen samt om diagnos i samband med forskrivning och att detta beaktas i
Patientdatautredningen.

2005/06:S0691 av Jan Lindholm m.fl. (mp):

12.  Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om allergiska reaktioner, biverkningar och dverkanslig-
hetsreaktioner.



BiLaca 2

Regeringens lagforslag

2.1 Forslag till lag om &ndring i ldkemedelslagen

(1992:859)

Hirigenom foreskrivs' i fraga om likemedelslagen (1992:859)

dels att 1, 2, 5-9, 11, 12, 14-17, 20-22 och 23-26 §§ samt rubriken
nirmast fore 21 § skall ha foljande lydelse,

dels att det i lagen skall inforas 24 nya paragrafer, 2 a—c, 6 a—d, 8 a-h,
9 a—c, 17 a— och 21 a~c §§ samt ndrmast fore 21 a och 21 b §§ nya

rubriker av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§

Med likemedel avses i denna
lag varor som dr avsedda att tillfo-
ras mdnniskor eller djur for att
Jorebygga, pavisa, lindra eller
bota sjukdom eller symtom pa
sjukdom eller att anvindas i lik-
artat syfte.

Med ldkemedel avses i denna
lag varje substans eller kombina-
tion av substanser

1. som tillhandahalls med upp-
gift om att den har egenskaper for
att forebygga eller behandla sjuk-
dom hos mdnniskor eller djur,
eller

2. som kan anvindas pa eller
tillforas mdanniskor eller djur i
syfte att aterstdlla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner
genom  farmakologisk, immuno-
logisk eller metabolisk verkan
eller for att stilla diagnos.

Med radioaktiva likemedel avses likemedel som avger joniserande
stralning. Till radioaktiva ldkemedel riknas inte slutna stralkillor.

Med provningsldkemedel avses
en farmaceutisk beredning av en
aktiv substans eller placebo som
provas eller anviinds som referens
vid en klinisk ldkemedelsprévning,
inklusive produkter

Med provningslikemedel avses
en farmaceutisk beredning av en
eller flera aktiva substanser eller
placebo som privas eller anvinds

som referens vid en klinisk
ldkemedelsprévning, inklusive
produkter

1. som redan har godkénts for forsiljning men som anvénds eller sitts
samman (bereds eller férpackas) p& annat sétt 4n det godkinda,
2. som anvénds for en icke godkind indikation, eller

' )fr Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 67,
Celex 32001L0083), senast @ndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv
2004/24/EG (EUT L 136, 30.04.2004 s. 85, Celex 32004L0024) och Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/27/EG (EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, Celex 32004L0027) samt
Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel (EGT L 311,
28.11.2001 s. 1, Celex 32001L.0082) senast dndrat genom Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/28/EG (EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex 32004L0028).

* Senaste lydelse 2004:197.
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3. som anvinds for att {4 ytterligare information om en redan godkiind

anvindning.

I frAga om narkotiska likemedel, om likemedel som utgér dopnings-
medel och om ldkemedel som omfattas av lagen (1999:42) om forbud
mot vissa hilsofarliga varor tillimpas bestimmelserna i denna lag, om de
inte strider mot vad som &r sirskilt foreskrivet om dessa varor.

Denna lag tilldmpas inte pd
djurfoder som innehadller antibio-
tika eller kemoterapeutiska medel.

Bestdmmelserna | 5-12 §§ och
24 § gdller inte i fraga om ldke-
medel for vilka ansékan om god-
kénnande prévas eller har provats
av Europeiska gemenskapen enligt
radets  forordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for god-
kénnande for forsdljning av och
tillsyn éver humanlikemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel
samt om inrdttande av en
europeisk likemedelsmyndighet.

Med undantag for 25, 28 och
29 §§ tilldmpas inte denna lag pa
varor som beretts i enlighet med
en erkind homeopatisk metod och

? Senaste lydelse 1995:475.

2

Med generiskt Idkemedel avses
ldkemedel som har samma kvalita-
tiva och kvantitativa sammansiitt-
ning i fraga om aktiva substanser
och samma likemedelsform som ett
referensiikemedel och vars bioek-
vivalens med detta referensidke-
medel har pavisats genom ldmpliga
biotillgdnglighetsstudier. Olika
salter, estrar, etrar, isomerer,
blandningar av isomerer, komplex
eller derivat av en aktiv substans
skall anses vara samma aktiva sub-
stans, savida de inte har avsevdirt
skilda egenskaper med avseende pd
sikerhet eller effekt. Olika likeme-
delsformer som dr avsedda att intas
genom munnen och vars ldkeme-
delssubstans omedelbart frisditts vid
intaget skall anses vara samma ld-
kemedelsform.

§

Denna lag tilldimpas endast pa
sadana ldkemedel for mdnniskor
(humanlidkemedel) eller djur (vete-
rindrmedicinska ldkemedel), in-
klusive forblandningar for in-
blandning i foder, som dr avsedda
att sldppas ut pa marknaden i
Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet och som har tillver-
kats pa industriell vdg eller som
har tillverkats med hjdlp av en in-
dustriell process. Bestimmelserna
i denna lag om tillstand till import
fran ett land utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet
och tillverkning skall dock dven
gdlla ldkemedel som endast dr
avsedda for export till en stat som
inte ingar i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet



som registrerats av Ldkemedels-
verket.

En vara som beretts enligt en
erkdind homeopatisk metod och
som inte pastas ha viss terapeutisk
effekt och som dr avsedd att intas
genom munnen eller avsedd for
yitre bruk skall pa ansokan regi-
streras om graden av utspddning
garanterar att varan dr oskadlig.
Séirskilt skall beaktas att varan
inte far innehalla mer dn en
tiotusendel —av  modertinkturen
eller mer dn en hundradel av den
Idgsta anvdnda dos av en sadan
aktiv substans som i ldkemedel
medfir receptbeldggning.

Om det dr pakallat fran hdlso-
och sjukvardssynpunkt far reger-
ingen eller, efter regeringens be-
myndigande, Lékemedelsverket
foreskriva att lagen helt eller del-
vis skall tillimpas pa varor som
avses i tredje stycket.

REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

och  mellanprodukter.  Lagen
tillampas inte pa foder som inne-
haller ldkemedel.

Regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om att reglerna i
denna lag om godkdnnande for
Jorsdljning inte skall gdlla i fraga
om vissa lIidkemedel avsedda
endast for sdllskapsdjur.

2a$d

Bestimmelserna i 5 § forsta och
andra styckena samt 6-12 §§
gdller inte i fraga om likemedel
Jor vilka ansékan om godkdnnande
provas eller har provats enligt
Europapariamentets och radets
Sforordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inrdittande
av  gemenskapsforfaranden  for
godkdnnande av och tillsyn over
humanlikemedel och veterindir-
medicinska Idkemedel samt om in-
rdttande av en europeisk likeme-
delsmyndighet.” Bestimmelsen i
5§ tredje stycket giller inte i
fraga om ldkemedel for vilka
godkinnande for forsdlining har
beviljats enligt forordningen.

2b§

Eut likemedel som beretts enligt
en erkdnd homeopatisk metod och
som inte pastas ha viss terapeutisk

*EUT L 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004R0726).
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effekt och som dr avsett att intas

genom munnen eller avsett for

yttre bruk skall pa ansékan regi-

streras enligt bestimmelserna i

denna lag, om graden av utspdd-

ning garanterar att likemedlet dr
oskadligt. Det skall sdrskilt beak-
tas att ldkemedlet inte far inne-
halla mer dn en tiotusendel av
modertinkturen eller, i fraga om
humanldkemedel, mer cn en hund-
radel av den ldgsta anvinda dos
av en sddan aktiv substans som i
ladkemedel — medfér  receptbe-
laggning. Homeopatiskt likemedel
avsett for djur fir registreras obe-
roende av det sdtt pa vilket det ges
om detta beskrivs [ Europeiska

Jarmakopén eller i annan inom

Europeiska ekonomiska samar-

betsomradet officiellt anvind far-

makopé.

Bestdmmelserna i denna lag
skall gdlla for homeopatiska léke-
medel som registrerats enligt
Jorsta stycket, dock med undantag
Jfor
— 2 a§, om ldkemedel for vilka

ansékan om godkdinnande
provas eller har provats
enligt  Europaparlamentets
och radets forordning (EG)
nr 726/2004°,

- 2c¢§, om traditionella vixt-
baserade Idkemedel,

~ 3§, om tilldmpning av lagen
pd en vara eller varugrupp
som inte dr ldkemedel,

— 4§, omkrav pa ldkemedel,

— 6§, forsta, tredje och fcrde
styckena, om godkdnnande
av ldkemedel m.m.,

—  6ag andra stycket, om regi-
strering av  traditionella
vaxtbaserade likemedel,

— 6 b ¢ andra stycket, om vissa
immunologiska ldikemedel,

- 88 d§§, om godkiinnande

av lidkemedel m.m.,

*EUT L 136, 30.04.2004, 5. 1, (Celex 32004R0726).
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- 8g-10$$, om kiassificering
och  sdkerhetsévervakning
m.m.

- 13-14 §§, om kliniska priv-
ningar m.m.,

—  2la$§ forsta och tredje
styckena, om forbud mot
marknadsforing m.m.,

— 21 ¢ §, om informationsfunk-
tion, och

— 22§, om forordnande av li-
kemedel m.m.

2¢§

Ett vixthaserat likemedel som
dr avsett att tillforas manniskor
och som inte uppfyller kraven for
att godkiinnas som likemedel eller
att registreras enligt 2 b § skall pa
ansokan registreras som traditio-
nellt vixtbaserat ldkemedel enligt
bestimmelserna i denna lag, om
foljande forutsdttningar dr upp-
Hlida:

1. ldkemedlet har endast indika-
tioner som dr ldmpliga for tradi-
tionella vixtbaserade ldkemedel,
vars sammansdttning och dndamal
dr avsedda och utformade for att
anvdndas utan ldkares diagnos,
ordination eller Gvervakning av
behandlingen,

2. ldkemedlet far endast tillforas
i viss styrka och viss dosering,

3. ldkemedlet dr avsett att intas
genom munnen eller avsett for ut-
vdrtes bruk eller inhalation,

4. ldkemedlet eller en produkt
som i huvudsak motsvarar ldke-
medlet har haft medicinsk anvind-
ning under en period av minst
30 ar varav minst 15 ar i en stat
som vid tidpunkten for ansckan
ingar i Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet, och

5. det finns tillrdckliga uppgifter
om ldkemedlets traditionella an-
vdndning och det dr styrkt att
medlet inte dr skadligt ndr det an-
vdnds pa angivet sdtt och dess
Sfarmakologiska verkningar eller
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effekter  forefaller rimliga pa
grundval av langvarig anvindning
och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi
finns uppridttad skall denna beak-
tas. I sadant fall kan registrering
ske dven om kraven i forsta stycket
4 inte dr uppfyllda.

Vad som i denna lag foreskrivs i
fraga om ldkemedel for vilka det
ansokts om godkdnnande for for-
sdljning eller som har godkénts
Jor forsdlining skall ocksa gdlla
traditionella viixtbaserade lIdike-
medel som registreras enligt
denna lag.

Foljande bestimmelser skall
dock inte gélla i fraga om sadana
traditionella viixtbaserade liike-
medel.:

— 2 § andra stycket, om tilldmp-
ningsomrade,

— 2a§, om likemedel for vilka
ansbkan om godkdnnande provas
eller har prévats enligt Europa-
parlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 726/2004°,

- 2b§, om homeopatiska li-
kemedel,

— 3§, om tillimpning av lagen
pa en vara eller varugrupp som
inte dr ldkemedel,

— 6§ andra - fidrde styckena,
om villkor m.m.

- 6b§, om oOmsesidigt er-
kdnnande av godkdnnande for ve-
terindrmedicinska ldkemedel,

— 8a-8c§§, om vrant ant
aberopa dokumentation m.m.,

— 81§ forsta stycket, om infor-
mationsskyldighet,

— 13-14 §§, om kliniska prov-
ningar m.m.,

— 17 ¢ §, om inforsel, samt

— 2la$§ fiorsta och tredje
stvckena om forbud mot mark-
nadsforing m.m.

Om det dr nodvindigt for be-
domningen av ett traditionellt

S EUT L 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004R0726).



Ett likemedel far sdljas forst
sedan det godkints for forsiljning
eller sedan ett godkdnnande, som
har meddelats i en annan med-
lemsstat | Europeiska unionen, har
erkéints hdr i landet. Sadant lake-
medel som tillverkas pé apotek for
viss patient far dock siljas utan
godkinnande.

Om det finns sirskilda skil far
tillstdnd ldmnas till forsiljning av
ett sddant antroposofiskt medel,
som inte avses i 2 § fidrde stycket.

REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

viixtbaserat likemedels sdkerhet,
far dock Likemedelsverket aldgga
en sokande att till verket ldmna in
resultat av kliniska prdvningar
utforda i enlighet med 13 och

14 §§.

§7

Ett likemedel far sdljas forst
sedan det

1. godkints for forsiljning eller
registrerats enligt 2 b eller 2c §,
eller

2. omfattas av ett erkdnnande av

ett godkdnnande eller en registre-
ring som har meddelats i en annan
stat i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.
Sadant likemedel som tillverkas
pa apotek for viss patient far dock
sdljas utan godkinnande. Vad som
sdgs i forsta meningen gdller inte
ldkemedel for vilka ansdkan
provas eller har provats i den i
2 a § angivna ordningen.

Om det finns sérskilda skil far
tillstdnd ldmnas till forsiljning av
ett sadant antroposofiskt medel,
som inte avsesi2 b §.

Om det finns sérskilda skl far tillstand till forséljning av ett likemedel

lamnas dven 1 andra fall.

Ett likemedel skall godkinnas
om det uppfyller kraven enligt 4 §.
Godkéinnande av ett ldkemedel och
tillstand enligt 5 § far forenas med
sdrskilda villkor.

Godkinnande av ett Idkemedel
som har meddelats i en annan
medlemsstat i Europeiska unionen
skall erkéinnas hdr i landet, om det
saknas anledning att anta att ld-
kemedlet kan medfora risk for
mdnniskors eller djurs hdlsa eller
for miljon. Ndr ett sadant er-
kdnnande har beslutats betraktas
ldkemedlet som godkint hdr i

7 Senaste lydelse 1995:475.
# Senaste lydelse 1995:475.

6§°

Ett lakemedel skall godkinnas
om det uppfyller kraven enligt 4 §.

Godkdnnande av ett likemedel
och tillstand enligt 5 § far forenas
med sdrskilda villkor. Sddana vill-
kor skall ompriévas arligen for att
godkdnnandet skall fortsitta att
gdlla.

Har ett ldkemedel godkdnts i ett
annat land i Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet skall an-
sokan avvisas, om sékanden inte i
ansékan begdrt att ett erkinnande
enligt 6 a eller 6 b § skall medde-
las.
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landet. Regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Ldke-
medelsverket far meddela ytter-
ligare foreskrifter om erkinnande
av ett godkdnnande som meddelats
i en annan medlemsstat.

Ett godkdnnande giiller i fem ar.

Ett godkdnnande far fornyas for
femarsperioder.

Om en sokande vid tidpunkten
for ansékan i Sverige har limnat
in en ansokan om godkdnnande i
en annan stat i Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet och
slutligt beslut inte meddelats i det
drendet, skall ansékan i Sverige
avvisas, om inte sOkanden efter att
ha beretts tillfille till detta begdirt
att forfarande enligt 6d§ skall
tillampas.

6a§

Godkdnnande eller registrering
av ett humanlikemedel som har
meddelats i en annan stat inom
Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet skall pa ansékan er-
kdnnas i Sverige, om det saknas
anledning att anta att likemediet
skulle kunna innebdra en allvarlig
Sfolkhalsorisk.

I fraga om vdxtbaserat likeme-
del som avses i 2c§ giller vad
som anges i forsta stycket endast
om en gemenskapsmonografi har
utarbetats dver lidkemedlet eller om
det bestar av material eller bered-
ningar som finns upptagna i en for-
teckning upprdttad av Europeiska
gemenskapernas kommission.

Om Europeiska gemenskapernas
kommission meddelat beslut i en-
lighet med artikel 34.1 i Europa-
parlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprdttande av gemen-
skapsregler for humanlikemedel’,
senast dndrat genom Europapar-
lamentets och radets direktiv
2004/27/EG"  skall ~Ldkemedels-
verket meddela det beslut som
foljer av  kommissionens avgo-
rande. Motsvarande skall gdlla i de
Jall kommissionen meddelat beslut
i enlighet med artikel 35.2 eller
36.1 i direktivet.

SEGTL 311, 28.11.2001 s. 67, (Celex 32001L0083).
" EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, (Celex 32004L0027).
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6bys

Godkinnande eller registrering
av ett veterindrmedicinskt ldkeme-
del som har meddelats i en annan
stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet skall pa anso-
kan erkdnnas i Sverige, om det
saknas anledning att anta att ldke-
medlet skulle kunna innebdra en
allvarlig risk for mdnniskors eller
djurs hdlsa eller for miljon.

Godkinnande av ett immunolo-
giskt ldkemedel avsett for djur skall
inte meddelas eller erkdnnas om

1. anvindningen av ldkemedlet
inverkar pa genomforandet av ett
nationellt program for diagnos,
kontroll eller utrotning av ndgon
djursjukdom eller orsakar svarig-
heter ndr det giller att faststilla
Jranvaro av ndagon fororening hos
levande djur eller i livsmedel eller
andra produkter som erhallits fran
behandlade djur, eller

2. den sjukdom som ldkemedlet
dr avsett att framkalla immunitet
mot inte alls forekommer i Sverige
eller forekommer har endast i be-
grdnsad omfattning.

Om Europeiska gemenskapernas
kommission meddelat beslut i en-
lighet med artikel 38.1 i Europa-
parlamentets och radets direktiv
2001/82/EG av den 6 november
2001 om upprdttande av gemen-
skapsregler  for  veterindrmedi-
cinska Iikemedel”, senast dndrat
genom  Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/28/EG"* skall
Léikemedelsverket meddela det be-
slut som foljer av kommissionens
avgorande.  Motsvarande  skall
gdlla i de fall kommissionen
meddelat beslut i enlighet med
artikel 39.2 eller 40.1 i direktivet.

6c$
Ndr ett erkiinnande har beslutats

WEGT L 311, 28.11.2001 s. 1, (Celex 32001L0082).
2 EUT L 136, 30.04.2004 5. 58, (Celex 32004L0028).
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enligt 6 a eller 6 b § betraktas ld-
kemedlet som godkint i Sverige.
Har ett ldkemedel som avses i 2 b
eller 2 ¢ § registrerats i en annan
stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och har regi-
streringen erkdnts i Sverige be-
traktas ldkemedlet som registrerat i
Sverige. De skyldigheter som gdiller
for en innehavare av ett godkdn-
nande eller en registrering enligt
denna lag eller foreskrifter som
meddelats i enlighet med denna lag
skall ocksa gdlla for den som inne-
har ett erkdnnande.

Regeringen eller, efter regering-
ens bemyndigande, Ldkemedels-
verket far meddela ytterligare fore-
skrifter om erkdnnande av ett god-
kdnnande eller en registrering som
meddelats | en annan stat i
Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet.

6dyg

Om ett likemedel inte dr god-
kant i nagon stat | Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet
och ansokan om godkinnande med
begdran om tilldmpning av det de-
centraliserade forfarande som re-
gleras i denna paragraf ldmnats in
i fler dn en av staterna, skall Ld-
kemedelsverket, i de fall sokanden
vid ansokan i Sverige begdrt att
Sverige fungerar som referens-
medlemsstat, hantera den fortsatta
beredningen av ansoékan genom att
utarbeta underlag for ovriga be-
rorda staters stdllningstagande till
ldkemedlet.  Motsvarande skall
gdlla registrering av homeopatiskt
ldkemedel som avses i 2b§ och
sadana traditionella vixtbaserade
ldkemedel som avses i 2¢§ i de
fall forutsdttningarna i 6 a § andra
stycket dr uppfyllda.

Om sdkanden inte begdrt att
Sverige skall fungera som refe-
rensmedlemsstat skall likemedlet,
med beaktande av referensmed-



Likemedelsverket prévar fragor
om godkdnnande enligt 5 § fursta
stycket. Likemedelsverket provar
dven fragor om erkinnande av ett
godkénnande som har meddelats i
en annan medlemsstat i Euro-
peiska unionen. Regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande,

REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

lemsstatens underlag, godkdnnas
eller registreras i enlighet med de
forutséittningar som anges for er-
kinnande i 6 a § respektive 6 b §
Om Europeiska gemenskapernas
kommission meddelat beslut i en-
lighet med artikel 38.1 i Europa-
parlamentets och radets direktiv
2001/82/EG av den 6 november
2001 om upprdttande av gemen-
skapsregler  for veterindrmedi-
cinska likemedel”, senast éndrat
genom Europaparlamentets och
rédets direktiv 2004/28/EG" eller
artikel 34.1 i Europapariamentets
och radets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upp-
réittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel®”, senast éndrat
genom Europaparlamentets och
rdets direktiv 2004/27/EG'® skall
Likemedelsverket meddela det be-
slut som foljer av kommissionens
avgorande. Motsvarande  skall
gdlla i de fall kommissionen
meddelat beslut i enlighet med ar-
tikel 39.2 eller 40.1 i direktiv
2001/82/EG, eller artikel 35.2
eller 36.1 i direktiv 2001/83/EG.

Regeringen eller, efter reger-
ingens  bemyndigande,  Ldke-
medelsverket far meddela ytter-
ligare foreskrifter om ansékan,
beredning, godkdnnande eller
registrering som avses i forsta och
andra styckena.

7 §I7

Likemedelsverket provar fragor
om godkinnande eller registrering
enligt 5 § forsta stycket. Likeme-
delsverket provar dven frdgor om
erkdnnande av ett godkinnande
eller en registrering som har med-
delats i en annan stat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet.

EGT L 311,28.11.2001 s. 1, (Celex 32001L0082).

" EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, (Celex 32004L.0028).
Y EGT L 311, 28.11.2001 s. 67, (Celex 32001L.0083).
' EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, (Celex 320041.0027).

7 Senaste lydelse 1995:475.
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Likemedelsverket provar frdagor
om tillstand enligt 5 § andra eller
tredje stycket.

Ansékan om fornyelse av ett
godkinnande skall ha kommit in
till Ldkemedelsverket senast tre
manader  innan  godkdnnandet
upphor att gélla. Ett godkdnnande
géiller under tiden for prévning av
ansOkan om fornyelse.

Den som anséker om god-
kidnnande eller tillstind enligt 5 §
skall visa att kraven enligt 4 § &r
uppfylida. Dokumentation som bi-
fogas anstkan skall ha utarbetats
av négon som har tillricklig kom-
petens och tilirdckligt inflytande
gver innehéllet i dokumentationen.

Regeringen eller, efter reger-
ingens bemyndigande, Ldkeme-
delsverket prévar fragor om till-
stand enligt 5 § andra eller tredje
stycket.

8§

Den som ansdker om god-
kdnnande, registrering eller till-
stind enligt 5§ skall visa att
kraven enligt 4 § 4r uppfyllda. Do-
kumentation som bifogas ansékan
skall ha utarbetats av nagon som
har tillracklig kompetens och till-
rickligt inflytande 6ver innehallet i
dokumentationen.

8ayg

Avser ansokan om godkdnnande

1. ett generiskt ldkemedel, vars
referensidkemedel dr eller har va-
rit godkdnt i minst atta ar i en stat i
Europeiska  ekonomiska samar-
betsomradet eller i hela samar-
betsomradet till f6ljd av beslut om
godkdnnande enligt FEuropaparlia-
mentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004, eller

2. ett likemedel vars aktiva sub-
stans eller kombination av substan-
ser har samma terapeutiskt verk-
samma bestandsdelar som ett sa-
dant referensidkemedel som avses i
1,
skall Ldkemedelsverket, om sokan-
den aberopar dokumentationen for
referensidkemedlet, medge att kra-
vet pa dokumentation i form av
prekliniska  studier och kliniska
provaingar helt eller delvis upp-
Plls genom dokumentationen for
referensidkemedlet. I fraga om ve-
terindrmedicinska lidkemedel gdller
detta dven resultat av undersik-
ningar av sdkerheten och studier
av resthalter.
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8b§

Lékemedelsverket far i fraga om
humanlikemedel medge ett ars
uppgifisskydd nir en ansokan om
godkdnnande gors for en ny
indikation for en redan viil-
etablerad substans, forutsatt att
omfattande prekliniska eller kii-
niska undersékningar av den nya
indikationen genomforts. I sadant
fall far medgivande enligt 8a§
inte beviljas forrdn tiden for
uppgiftsskyddet 1opt ut.

Likemedelsverket far medge tre
ars uppgifitsskydd i de fall veten-
skaplig litteratur anvdnts av en so-
kande for att beviljas ett god-
kdnnande for ett ldkemedel for en
viss djurart som anvinds for livs-
medelsproduktion och sékanden
tillhandahallit nya studier av rest-
halter i livsmedel 1 enlighet med
Radets  forordning (EEG) nr
2377/90 av den 26 juni 1990 om
inrdttandet av ett
gemenskapsforfarande for att fast-
stilla  grdnsvarden for hogsta
tillatna restmdngder av veterindr-
medicinska likemedel i livsmedel
med animaliskt ursprung'®, senast
dndrad genom Kommissionens
forordning (EG) nr 1518/2005%,
samt nya kliniska provningar for
samma ldkemedel, i syfte att
beviljas  godkdnnande for en
annan djurart som anvdnds for
livsmedelsproduktion. I sadant fall
far medgivande enligt 8a§ inte
beviljas  forrdn  tiden  for
uppgiftsskyddet lopt ut.

8cs

I de fall ett ldkemedel godkdnts
med tilldmpning av 8 a § maste de
skyddstider som anges i denna
paragraf ha forflutit fran det att det

"®EGT nr L. 224, 18.08.1990 s. 1, Svensk specialutgiva Omréde 3 Volym 33 s. 117, (Celex
31990R2377).
¥ EUT nr L 244, 20.09.2005 s. 11, (Celex 32005R1518).
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ursprungliga  godkdnnandet  for
referensidkemedlet beviljats innan
forsalining av det godkinda
ldkemedlet far ske. Skyddstiden dr,
om inte annat foljer av andra —
fidrde styckena, tio ar.

Om  innehavaren av godkdn-
nandet for ett referenslikemedel
som dr avsett att tillforas mdnni-
skor under de forsta atta aren av
tiogrsperioden beviljats ett god-
kdnnande for en eller flera nya
behandlingsindikationer, som un-
der den vetenskapliga utvdrde-
ringen fore godkidnnandet bedoms
medfora en vdsentligt hogre medi-
cinsk nytta jamfort med existerande
behandlingsformer, far perioden
om tio dr utstrdckas till maximalt
elva ar.

Perioden om tio ar som anges i
Jforsta stycket skall forldngas till
tretton ar for veterindrmedicinska
ldkemedel avsedda for fisk eller bin
eller andra arter som faststillts i
enlighet med forfarandet i artikel
89.2 i Europaparlamentets och rd-
dets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprdttande
av gemenskapsregler for veteri-
ndrmedicinska likemedel’’, senast
dndrat genom Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/28/EG*".

For veterindrmedicinska ldke-
medel som dr avsedda for djurarter
som anvdnds for livsmedels-
produktion och som innehaller en
ny aktiv substans som den 30 april
2004 dnnu inte var godkdnd inom
Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet skall den period om
tio dr som anges i forsta stycket
Jforldangas med ett ar for varje gang
godkdnnandet utvidgas till att om-
Jatta en annan djurart som anvdnds
Jor livsmedelsproduktion, om det
har godkdnts under de fem ndrmast
pafoliande aren efter att det

P EGTL311,28.11.2001 s. 1, (Celex 32001L0082).
2V EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, (Celex 32004L.0028).
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ursprungliga  godkdnnande  for
Sforsdljning  beviljades.  Denna
period skall dock inte dverskrida
sammanlagt tretton ar ndr det
gdller et  godkinnande  for
Sforsdlining som gdller fyra eller
fler djurarter som anvinds for livs-
medelsproduktion. Férldngning av
denna tioarsperiod till elva, tolv
eller tretton ar for ett veterindr-
medicinskt ldkemedel avsett for en
djurart som anvinds for livs-
medelsproduktion skall  beviljas
endast under forutsdttning att
innehavaren av godkdnnandet for
Sforsdljning ocksa fran borjan har
ansokt  om  faststdllande  av
maximalt tillatna  resthalter i
livsmedel for den art som omfattas
av godkdnnandet.

Regeringen, eller efter regering-
ens bemyndigande Likemedelsver-
ket, meddelar ndrmare bestimmel-
ser om forutsdttningarna for abe-
ropande av dokumentation for re-
Sferensldkemedel samt skyddstider

och uppgiftsskydd.

8d§

Ndr ett godkdnnande for for-
sdljning har beviljats for ett Iike-
medel skall eventuella ytterligare
styrkor, ldkemedelsformer, de sditt
pa vilka ldkemedlet ges och for-
packningsformer, liksom  varje
dndring och utvidgning, ocksd
godkidnnas eller inkluderas i det
ursprungliga godkdnnandet.
Dessa godkdnnanden for forsdlj-
ning skall vid tilldmpning av 8a §
forsta stycket och 8f§ andra
stycket anses tillhora samma god-
kdnnande.

Ses

Ett godkdnnande giller i fem ar
och kan hdrefter fornyas. Ett for-
nyat godkdnnande géller utan tids-
begrdnsning, savida inte Ldkeme-
delsverket av sdkerhetsskdl finner
att det i stdllet bor gdlla ytterligare
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en femarsperiod. Ansékan om for-
nyelse av ett godkdnnande skall ha
kommit in till Ldkemedelsverket
senast sex mdnader innan god-
kidnnandet upphor att gdlla. Etnt
godkdnnande gdller under tiden for
provning av ansokan om fornyelse.

8f$

Den som har fatt ett ldkemedel
godkdnt skall, for varje godkdnd
variant av ldkemedlet, informera
Likemedelsverket om ndr det
sldpps ut pa den svenska markna-
den. Den som har fatt ett ldkemedel
godkdnt skall ocksa minst tva ma-
nader i forvig meddela Likeme-
delsverket om forsdljningen av ld-
kemedlet upphor tillfilligt eller
permanent.

Om ett likemedel inte slipps ut
pa den svenska marknaden inom
tre dar fran det att godkdnnandet
beviljades eller, om skyddstid for
ett referensidkemedel loper vid tid-
punkten fran beviljandet, fran det
att likemedlet fick borja sdljas,
skall Likemedelsverket besluta att
godkinnandet inte ldngre skall
gdlla. Motsvarande giller om ett
ldkemedel som tidigare sldppts ut
pa den svenska marknaden under
tre pa varandra foljande ar inte
ldingre salufors hdr i landet.

Likemedelsverket far med hdn-
syn till skyddet for folkhdilsan eller
djurhdlsan bevilja undantag fran
vad som sdgs i andra stycket.

8gs

Nar ett godkdnnande for forsdlj-
ning utfdrdas, skall Ldkemedels-
verket ange om ldkemedlet skall
klassificeras som receptbelagt ld-
kemedel eller receptfritt Iiikemedel.

Liakemedelsverket far ocksa be-
sluta att ett receptbelagt Ilikemedel
skall klassificeras i andra katego-
rier, med begrdnsningar for vad
som skall gdlla vid forordnande
och utldmnande av ldkemedel.



Den som har fatt ett ldkemedel
godkdint skall folja utvecklingen pa
likemedelsomradet, informera Ld-
kemedelsverket om nya uppgifter
av vdsentlig betydelse for kon-
trollen av ldkemedlet och inom
ramen for godkdnnandet dndra
ldkemedlet om det behdvs. Det
aligger den som har fart ett ldke-
medel godkant att till sitt forfo-
gande ha en sakkunnig med till-
rdcklig kompetens som fortlo-
pande ansvarar for sdkerhetsover-
vakning av ldkemedlet.

2 Senaste lydelse 1995:475.
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Om nya omstindigheter av bety-
delse for klassificeringen av ett ld-
kemedel kommer till Likemedels-
verkets kdnnedom eller om en
innehavare av ett godkdnnande an-
soker om- dndrad klassificering,
skall Lédkemedelsverket omprova
och vid behov dndra klassifice-
ringen av ett likemedel.

8h§

Om en dndrad klassificering av
ett humanlikemedel har godkdnts
pd grundval av viktiga prekliniska
studier eller kliniska provningar,
far dessa studier eller prévningar
inte ldaggas till grund for ett beslut
om bifall till en ansokan fran
annan sékande i ett annat drende
om dndrad klassificering eller god-
kannande av ett likemedel som
innehaller samma aktiva substans
eller kombination av substanser
under ett ar efter det att den ur-
sprungliga dindringen godkdndes.

§22

Lakemedelsverket skall ansvara
for ett system for sdakerhetsdver-
vakning, som har till syfte att
samla in, registrera, lagra och
vetenskapligt utvdrdera uppgifter
om biverkningar av ldkemedel som
godkdnts for forsdljning. Vid ut-
varderingen skall i fraga om hu-
manidkemedel beaktas dven all
tillganglig information om felaktig
anvdndning och missbruk av ld-
kemedel som kan ha betydelse for
bedomningen av nyttan och
riskerna med ldkemedlen. I fraga
om veterindrmedicinska ldkemedel
skall dven beaktas all tillganglig
information som ror brist pa forut-
sedd effekt, icke avsedd anvind-
ning, bedomning av  karens-
perioden och risk for skada eller
olagenhet for miljon som kan
fororsakas av  anvdndning av
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3 Senaste lydelse 2004:459.

ldkemedlet och som kan ha
betydelse for bedomningen av
nyttan och riskerna med ldke-
medlet.

9as§

Den som har fatt ett ldkemedel
godkdnt skall folja utvecklingen pa
ldkemedelsomradet  och  inom
ramen for godkdnnandet dndra ld-
kemedlet om det behédvs samt som
ett led i sdkerhetsévervakningen av
det ldkemedel som godkints regi-
strera, lagra, utvdrdera och
rapportera information om biverk-
ningar av ldkemedlet i enlighet
med vad som foreskrivs av reger-
ingen eller den myndighet reger-
ingen bestdmmer.

Personuppgiftsansvarig for sa-
dana behandlingar av personupp-
gifter som kan komma att utféras
enligt forsta stycket dr innehavaren
av godkdnnandet.

9b§

Den som har fatt ett ldkemedel
godkdnt dar skyldig art till sitt forfo-
gande ha en sakkunnig med
tillréicklig  kompetens som  fort-
Iopande  ansvarar  for  sd-
kerhetsovervakning av ldkemedlet.
Den sakkunnige skall vara bosatt i
Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet.

9cy§

Information om  biverkningar
som en innehavare av ett god-
kdnnande ldmnar till allmdnheten
skall redovisas pa ett objektivt scitt
och far inte vara vilseledande.
Sadan information skall dven ldm-
nas till Ldikemedelsverket senast i
samband med att allmdnheten in-
Jformeras.

11 §23



REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

Likemedelsverket far aligga den som fatt ett likemedel godként att
aterkalla likemedlet frin dem som innehar det

1. om det behovs for att forebygga skada,

2. om likemedlet inte dr verksamt for sitt indamal,

3. om det inte dr av god kvalitet,
eller

4. om vdsentliga krav i samband
med tillverkning eller import inte

uppfylls.

3. om likemedlet inte dr dnda-
malsenligt,

4. om likemedlet inte dr av god
kvalitet,

5. om ldkemedlets kvalitativa
eller kvantitativa sammansdttning
inte dverensstimmer med den
uppgivna, eller

6. om vdsentliga krav i samband
med tillverkning eller import inte

uppfylls.

Aterkallelse har den innebord som foljer av 16 § forsta stycket pro-

duktsikerhetslagen (2004:451).

Likemedelsverket far besluta att
ett godkinnande skall upphora att
gilla

12§

Lakemedelsverket far besluta att
ett godkidnnande skall aterkallas
tillfdlligt, dndras eller upphtra att

giilla

1. om den som fétt ett foreldggande enligt 10 § inte kan visa att
lakemedlet fortfarande uppfyller kraven for godkinnandet,

2. om de villkor som angavs vid godkinnandet inte {oljts,

3. om ett aldggande att aterkalla likemedel inte foljts, eller

4. om de grundldggande forutsittningarna for godkinnandet i andra
fall inte langre foreligger.

Pa begiran av den som fatt ett likemedel godkint skall verket besluta
att godkannandet skall upphéra att gilla.

Om ett traditionellt vixtbaserat
ldkemedel inte ldngre uppfyller
kraven for registrering pa grund
av att ett vixtbaserat material, en
beredning eller en kombination av
dessa har uteslutits fran den av
Europeiska gemenskapernas kom-
mission upprdttade forteckningen,
skall  innehavaren av  regi-
streringen ha mdjlighet att inom
tre manader fran den dag da inne-
havaren fatt del av ett fore-
ldggande om komplettering fran
Likemedelsverket,  till  verket
ldmna in de uppgifter och den do-
kumentation som behdvs for att
visa att ldkemedlet kan registreras
pa annan grund.
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14 §%

En klinisk likemedelsprovning far endast genomforas sedan tillstand
till provning har meddelats eller anses beviljat enligt tredje stycket. Fra-
gor om tillstdnd provas av Likemedelsverket.

Om Lakemedelsverket finner att tillstdnd inte kan beviljas, skall so-
kanden underrittas om detta. S6kanden far vid endast ett tillfille #ndra
innehallet i ansokan for att avhjilpa de brister som Likemedelsverket
funnit. Om ansokan inte dndras skall den avslas.

Om Likemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar fran det att
en fullstindig ansdkan kom in till verket, skall tillstind anses beviljat i

enlighet med ansokan.

Vad som sigs i tredje stycket giller inte vid ans6kan om tillstand att
genomfora en klinisk 1ikemedelsprévning som innefattar
1. ldkemedel f6r genterapi och somatisk cellterapi, inklusive xenogen

cellterapi,

2. likemedel som innehéller genetiskt modifierade organismer,

3. lakemedel som inte godkints
for forséljning i enlighet med Eu-
ropaparlamentets och radets di-
rektiv.  2001/83/EG  av  den
6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler f6r human-
likemedel, senast #dndrat genom
kommissionens direktiv
2003/63/EG, och som omfattas av
del A i bilagan till forordning
(EEG) nr 2309/93, eller

3. likemedel som inte godkints
for forsdljning i enlighet med Eu-
ropaparlamentets och radets di-
rektiv.  2001/83/EG  av  den
6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for human-
likemedel®, senast dndrat genom
Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/27/EG”, och som
omfattas av bilagan till forordning
(EG) nr 726/2004, eller

4. ladkemedel vars aktiva bestandsdel eller bestandsdelar &r en biologisk
produkt som hérstammar fran ménniska eller djur eller innehéller biolo-
giska komponenter som hirstammar frin médnniska eller djur eller vars
framstéllning krdver sidana komponenter.

Med tillverkning avses i denna
lag framstdllning, forpackning
eller ompackning av likemedel.

Tillverkning av ldkemedel skall
dga rum i #ndamalsenliga lokaler
och utfras med hjilp av &nda-
malsenlig utrustning. En sak-
kunnig med tillricklig kompetens
och tillrdckligt inflytande skall se
till att kraven pé lakemedlens kva-
litet och sdkerhet uppfylls.

* Senaste lydelse 2004:197.

15 §

Med tillverkning avses i denna
lag framstillning, fSrpackning
eller ompackning av likemedel
eller mellanprodukter.

Tillverkning skall dga rum i &n-
damadlsenliga lokaler och utftras
med hjilp av dndamélsenlig ut-
rustning. En sakkunnig med till-
racklig kompetens och tillrdckligt
inflytande skall se till att kraven pé
likemedlens och mellanproduk-
ternas kvalitet och sikerhet upp-

fylls.

P EGTL 311, 28.11.2001 s. 67, (Celex 32001L0083).
% EUT L 136, 30.04.2004 s. 34 (Celex 32004L0027).



Yrkesmissig tillverkning av 14-
kemedel far bedrivas endast av
den som har Likemedelsverkets
tillstind. Utan sidant tillstind far
likemedel for ett visst tillfille till-
verkas pa apotek.

Likemedel far importeras frén
ett land utanfor det europeiska
ekonomiska samarbetsomradet av
den som har tillstand till tillverk-
ning av eller handel med ldkeme-
del. Likemedelsverket far besluta
om sdrskilt tillstand for sadan im-
port. En importor skall anlita en
sakkunnig med tillrécklig kompe-
tens och tillrdckligt inflytande som
skall se till att kraven pa ldke-
medlens kvalitet och sdkerhet
iakttas.

Om inte regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Ldke-
medelsverket  foreskriver nagot
annat, far dock resande utan till-
stand fora in ldkemedel i Sverige,
om de dr avsedda for medicinskt
dndamal och den resandes per-
sonliga bruk.

REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

16 §

Yrkesmissig tillverkning av
likemedel och mellanprodukter
far bedrivas endast av den som har
Likemedelsverkets tillstind. Utan
sadant tillstand far likemedel for
ett visst tillfiile tillverkas pé apo-
tek.

17 §

Likemedel eller mellanproduk-
ter far importeras fran ett land
utanfor FEuropeiska ekonomiska
samarbetsomradet endast av den
som har tillstdnd till tillverkning
av ldkemedel eller sdrskilt tillstand
till import av likemedel. Av 17 b §
framgar att resande i vissa fall har
réitt att fora in ldkemedel i landet.

Likemedelsverket far besluta
om sdrskilt tillstand till import av
lckemedel enligt forsta stycket for

1. ldkemedel som importeras for
att tillgodose behov av ldkemedel
som far sédljas med stod av ftill-
stand enligt 5 § tredje stycket,

2. lidkemedel som skall anvindas
for annat dndamal dn sjukvard,
eller

3. provningslikemedel.

Regeringen far meddela fore-
skrifter om vilka forutsdttningar
som skall gdlla for att tillstand
skall fa beviljas enligt andra
stycket.

17a§

Den som importerar ldkemedel
eller mellanprodukter fran ett land
utanfér  Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet med stod av till-
stand till tillverkning skall anlita en
sakkunnig med tillrdcklig kompe-
tens och tillrdckligt inflytande som
skall ansvara for kontroll av att
varje tillverkningssats av lIdke-
medel som kommer fran tredje
land, oavsett om tillverkningen har
skett i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, har undergatt
en fullstindig kvalitativ analys i en
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stat i Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet, en kvantitativ ana-
lys av alla de aktiva substanserna
och alla andra undersckningar
eller kontroller som krdvs for att
garantera ldkemedlens kvalitet i
enlighet med de krav som legat till
grund for godkdnnandet for for-
sdljning.

Regeringen eller, efter regering-
ens bemyndigande, Ldkemedels-
verket far meddela foreskrifter om
undantag fran skyldigheten att fo-
reta sadan kontroll som avses i for-
sta stycket.

17b§

Om inte regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Ldike-
medelsverket  foreskriver  ndgot
annat, far resande fora in likeme-
del i Sverige, om de dr avsedda for
medicinskt dndamdl och den re-
sandes personliga bruk.

17¢§

Veterindrer som annars tjdnst-
gor i en annan stat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet far
fran en sadan stat till Sverige fora
in dagsbehovet av veterindrmedi-
cinska ldkemedel, dven om forut-
sdttmingarna for forsdljning enligt
5 § inte dr uppfyllda.

Regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer far med-
dela ndrmare foreskrifter om sd-
dan inforsel.

20 §27

Beslut av Likemedelsverket
som avses i 5 §, 6 § fjdrde stycket,
12 § andra stycket, 14 §, 16 § eller
17§ forsta stycket skall fattas
inom den tid som regeringen fore-
skriver.

" Senaste lydelse 2004:197.

Beslut av Likemedelsverket
sOm avses i

1.2b,

2. 2 ¢ § forsta stycket,

3.55%,

468,

5.6asy.

6.6b§,

7. 6 d § andra stycket,
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8. 12 § andra stycket,

9.14§,

10. 16 §, eller

11. 17 § forsta stycket
skall fattas inom den tid som re-
geringen foreskriver.

Ett tillstand enligt 5 § andra eller tredje stycket, 14 § forsta stycket,
16 § eller 17 § forsta stycket far aterkallas om ndgon av de visentliga
forutsdttningar som foreldg nir tillstindet meddelades inte ldngre
foreligger eller om nigot krav som &r av sirskild betydelse for kvalitet
och sikerhet inte foljts.

Ett tillstind som skall anses beviljat enligt 14 § tredje stycket far ater-
kallas om villkoren i anstkan om tillstdnd inte langre 4r uppfyllda eller
om ndgot krav som &r av sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte
foljts.

Sarskilda bestimmelser finns Sarskilda bestimmelser finns

om handldggning av sddana dren-
den som har anknytning till det
europeiska ekonomiska samar-
betsomradet.

Information

om handliggning av sadana #ren-
den som har anknytning till Euro-
peiska ekonomiska samarbetsom-
radet.

Information ndr ett likemedel

tillhandahalls konsumenten

218§

Sadan information om likemedel som har sirskild betydelse for att f6-
rebygga skada eller for att frimja en &ndamalsenlig anvindning av like-
medel skall lamnas skriftligen nér ett likemedel tillhandahélls konsu-
menten.

Information som utgor ett led i
marknadsforingen av ett ldkeme-
del skall vara aktuell, saklig och
balanserad. Den far inte vara vil-
seledande.

Vissa forbud mot marknadsfo-
ring

21a§

Marknadsforing av humanliike-
medel som inte har godkints for
Jforsdlining dr forbjuden.

Marknadsforing av humanldke-
medel far inte riktas till barn.

Med undantag for kampanjer
Jfor vaccination av mdnniskor mot
infektionssjukdomar  dr  mark-
nadsforing av receptbelagda Id-
kemedel som riktas till allmdnhe-
ten forbjuden.
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Marknadsforing av likemedel

216§

Marknadsforing av humanlike-
medel skall framja en dndamals-
enlig anvdndning av produkten
genom en presentation som dr
aktuell, saklig och balanserad.
Marknadsforingen far inte vara
vilseledande och skall dven i dv-
rigt sta i Overensstimmelse med
god sed for sadan marknadsforing.

Reklam  for  humanldkemedel
som riktas till allmdnheten skall
vara utformad sa att det klart
framgar att meddelandet dr en
annons och att produkten dr ett
ldkemedel. Innehallet i sadan re-
klam far inte vara utformat sa att
det kan leda till anvindning av
ldkemedel som medfor skada eller
pa annat sdtt inte dr dndamals-
enlig eller till att mdnniskor inte
soker relevant vard.

Vid marknadsforing av human-
ldkemedel skall det ldmnas sadan
information som dr av sdrskild
betydelse for allmdnheten respek-
tive for personer som dr behoriga
att forordna eller limna ut ldke-
medel. Vid marknadsforing av sa-
dana homeopatika som registre-
rats far dock endast anvindas sa-
dan information som skall anges
pa forpackningen och bipackse-
deln. I marknadsforingen  for
registrerade traditionella  vdxt-
baserade ldkemedel skall det
anges att produkten dr ett
registrerat  traditionellt  vdxt-
baserat likemedel for anvindning
vid en viss indikation eller vissa
indikationer samt att indika-
tionerna  som  omfattas  av
registreringen grundar sig ute-
slutande pa erfarenhet av lang-
varig anvdndning.

2lc§
Den som har fatt et likemedel
godként skall ha en funktion med
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vetenskaplig kompetens som éver-
vakar informationen om lIdke-
medlet.

22§

Den som forordnar eller lamnar ut likemedel skall sarskilt iaktta
kraven pd sakkunnig och omsorgsfull vard samt pa upplysning till och
samrad med patienten eller foretradare for denne.

Om det dr pakallat fran hdlso-
och sjukvardssynpunkt far reger-
ingen eller, efter regeringens be-
myndigande,  Ldkemedelsverket
foreskriva att ett ldkemedel far
ldmnas ut endast mot recept eller
annan bestdllning fran den som dr
behorig att forordna ldkemedel.

23 §28

Likemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av forordning
(EEG) nr 2309/93, av denna lag
samt av de foreskrifter och villkor
som har meddelats med stod av
lagen.

Likemedelsverket har ritt att pa
begidran fi de upplysningar och
handlingar som behévs for tillsy-
nen och far meddela de forelig-
ganden och férbud som behovs for
att denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen
skall efterlevas.

For tillsyn har Likemedels-
verket ritt till tilltrade dels till om-

*8 Senaste lydelse 1995:475.

Lakemedelsverket har tillsyn
over efterlevnaden av denna lag
samt av de foreskrifter och villkor
som har meddelats med stdd av
lagen. Lékemedelsverket har dven
tillsyn dver efterlevnaden av Eu-
ropaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 726/2004% samt
av de foreskrifter som har medde-
lats med stod av férordningen.

24 §

Liakemedelsverket har ritt att pa
begiran fi de upplysningar och
handlingar som behdvs for
tillsynen och far meddela de
foreldigganden och férbud som
behdvs for att denna lag eller
foreskrifter som har meddelats
med stéd av lagen skall efterlevas
eller som behovs for att Eu-
ropaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 726/2004°° eller
foreskrifter som har meddelats
med stod av forordningen skall
efterlevas

For tillsynen har Likemedels-
verket ritt till tilltrade dels till om-

¥EUTL 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004L0027).
P EUT L 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004L0027).
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raden, lokaler och andra utrymmen
som anvénds i samband med till-
verkning eller annan hantering av
lakemedel, av utgangsimnen eller
av forpackningsmaterial till like-
medel, dels till utrymmen dar
provning av likemedels egenska-
per utfors. Likemedelsverket far i
saddana utrymmen gora undersok-
ningar och ta prover. Likemedels-
verket har dock inte med stod av
denna lag ritt till tilltrdde till bo-
stader.

raden, lokaler och andra utrymmen
som anvinds i samband med till-
verkning eller annan hantering av
lakemedel, av wutgdngsmaterial
eller av forpackningsmaterial till
lakemedel, dels till utrymmen dir
provning av likemedels egen-
skaper utfors. Likemedelsverket
far i sddana utrymmen gora under-
s6kningar och ta prover. Likeme-
delsverket har dock inte med stod
av denna lag ritt till tilltride till
bostider.

Pa begiran skall den som forfogar 6ver sddana varor som avses i andra
stycket limna nodvindigt bitride vid undersdkningen. For uttaget prov
betalas inte ersittning. Beslut om foreliggande eller férbud far forenas
med vite. Vigras tilltride eller bitrdde far Likemedelsverket ocksa fore-

lagga vite,

25 §°!

Den som ans6ker om god-
kénnande for forsiljning av ett li-
kemedel, om erkdnnande av ett
godkidnnande som meddelats i en
annan medlemsstat i Europeiska
unionen, om tillstind enligt 5§
tredje stycket, om tillstind for
tillverkning av ldkemedel, om
sadan jamkning av ett god-
kdnnande att indikationerna for
lakemedlet utvidgas eller om
tillstdnd att fa utféra en klinisk
lakemedelsprévning skall betala
ans6kningsavgift.

Den som anméler eller ansoker
om andra 4ndringar av villkoren i
ett godkdnnande 4n som avses i
forsta stycket skall betala till-
kommande avgift. Aven den som
begir att Likemedelsverket utar-
betar eller kompletterar en prov-
ningsrapport i samband med en
ansokan i en annan medlemsstat
om erkinnande av ett i Sverige
godkint ldakemedel skall betala
tillkommande avgift /6r rapporten.

3! Senaste lydelse 1999:1355.

Den som ansoker om god-
kdnnande for forsiljning av ett 14-
kemedel, om erkdnnande av ett
godkidnnande som meddelats i en
annan stat i Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet, om till-
stand enligt 5 § tredje stycket, om
tillstind {6r tillverkning av like-
medel, om sadan jimkning av ett
godkdnnande att indikationerna for
lakemedlet utvidgas eller om till-
stand att fa utfora en klinisk like-
medelsprévning skall betala an-
sokningsavgift.

Den som anmiler eller ansoker
om andra &ndringar av villkoren 1
ett godkdnnande &n som avses i
forsta stycket skall betala till-
kommande avgift. Aven den som
begédr att Sverige fungerar som
referensmedlemsstat enligt 6d §
eller att Likemedelsverket utar-
betar eller kompletterar en prov-
ningsrapport 1 samband med en
ansokan i en annan stat i Europe-
iska ekonomiska samarbetsomrd-
det om erkdnnande av ett i Sverige
godkint likemedel skall betala
tillkommande avgift.
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Sa linge ett godkinnande eller ett tillstind enligt forsta stycket géller
skall 4rsavgift betalas. Arsavgift fir ocksa tas ut for ldkemedel for vilka
har meddelats tillstand till forséljning enligt 5 § andra eller tredje stycket.

Aven den som ansoker om eller
har tillstdnd att tillverka en sédan
medicinsk gas, pa vilken denna lag
ar tillamplig, och den som anscker
om eller innehar registrering av
ett homeopatiskt medel skall betala
ansoknings- och arsavgift.

Ansokningsavgift skall dven be-
talas av den som ansoker

1. om registrering av ett tradi-
tionellt  véixtbaserat  ldkemedel
eller ett homeopatiskt lidkemedel,

2. om erkdnnande av en regi-
strering som gjorts i en annan stat
i Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet, eller

3. om sadan jdmkning av en re-
gistrering av ett traditionellt vixt-
baserat ldkemedel att indikatio-
nerna for ldkemedlet utvidgas.

Den som anmdler eller ansoker
om andra dndringar av villkoren i
en registrering skall betala till-
kommande avgift. Aven den som
begdr att Sverige agerar refe-
rensmedlemsstat enligt 6d § eller
att  Ldkemedelsverket utarbetar
eller kompletterar en provnings-
rapport i samband med en anso-
kan i en annan stat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet om
erkdnnande av ett i Sverige regi-
strerat ldkemedel skall betala till-
kommande avgift. Arsavgift skall
betalas sa ldnge en registrering
eller ett tillstand galler.

Aven den som ansoker om eller
har tillstand att tillverka en sadan
medicinsk gas, pa vilken denna lag
ar tillamplig, skall betala ansok-
nings- och arsavgift.

Den som fér vetenskaplig rddgivning av Likemedelsverket i samband
med utvecklingen av ett likemedel skall betala en sérskild avgift for det.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och far meddela ytterligare
foreskrifter om sddana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen far
Lékemedelsverket meddela sddana ytterligare foreskrifter om avgifter

som inte giller avgifternas storlek.

26 §32

Den som med uppséat eller av

oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,

32 Senaste lydelse 2000:1246.

Den som med uppsat eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
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12.2 eller 34.2 i forordning (EEG)
nr 2309/93 eller 5, 14, 16, 17 eller
19§ i denna lag doms till boter
eller fingelse i hogst ett &r, om
gédmingen inte ir belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt
lagen (2000:1225) om straff for
smuggling.

12.2, eller 37.2 i Europaparla-
mentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004% eller 5, 14, 16,
17 eller 19 § i denna lag doms till
boter eller fingelse i hogst ett ar,
om gérningen inte ar belagd med
straff enligt brottsbalken eller en-
ligt lagen (2000:1225) om straff

for smuggling.

I ringa fall skall inte démas till ansvar.

Den som ger sig ut for att vara behérig att forordna likemedel for att 3
ett lakemedel utldimnat i strid mot vad som #r foreskrivet, doms till boter
eller fangelse i hogst sex manader, om girningen inte #r belagd med
strdngare straff enligt brottsbalken.

Detsamma giller den som i sidan avsikt dberopar ett recept frin en
obehdrig person.

1. Denna lag trader i kraft den 1 maj 2006.

2. Vitesforeldggande som har meddelats fore ikrafttradandet giller
fortfarande.

3. Vixtbaserade likemedel, som den 30 april 2006 &r godkinda som
naturlikemedel och som enligt likemedelslagen kan godkinnas som 14-
kemedel eller registreras som traditionellt vixtbaserat likemedel, fir
sdljas och marknadsforas som naturlikemedel till dess att Likemedels-
verket meddelat slutligt beslut i drende om godkinnande eller registre-
ring, om anskan om sddant godkinnande eller sidan registrering gérs
senast den 30 april 2008. Har ingen sadan anstkan inkommit inom angi-
ven tid skall Lakemedelsverket besluta att godkinnandet for forséljning
som naturldkemedel skall upphora att gilla. Naturmedel, fria likemedel
och homeopatiska likemedel som tillhandahalls pa den svenska markna-
den vid ikrafttridandet och som omfattas av ett tillfalligt forsiljningstill-
stdnd i avvaktan pa beslut om godkdnnande som naturldkemedel, god-
kdnnande som vissa utvirtes ldakemedel respektive registrering som ho-
meopatika fir forséljas till och med den 30 april 2011, For vixtbaserade
naturmedel giller fortsatt tillfilligt fOrséljningstillstdnd endast under
forutsdttning att innehavaren av forséljningstillstindet senast den
31 augusti 2006 inkommer till Likemedelsverket med en anstkan om
godkdnnande for forsdljning som likemedel eller en ansékan om
registrering som traditionellt vaxtbaserat ldkemedel av produkten.

4. Godkinnande av ldkemedel for forsiljning som beviljats fore ikraft-
tridandet far vid utgdngen av tiden f6r godkdnnandet fornyas utan tids-
begrinsning, savida inte Likemedelsverket av sikerhetsskal finner att det
fornyade godkdnnandet bor begrénsas till fem ar.

5. Aldre bestimmelser om nir en ansdkan om fornyelse av ett god-
kannande for forsiljning skall inkomma till Likemedelsverket skall
tillimpas i fraga om likemedel for vilka beviljade godkénnanden l6per ut
under tiden fram till och med den 31 januari 2007.

S EUTL 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004L0027).
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6. 1 friga om ldkemedel for vilka godkéinnande for forséljning beviljats
fore ikrafttridandet skall vid tillimpning av 8 f § utgangspunkten for be-
rdkning av tid vara tidpunkten for ikrafttradandet.

7. Vad som i lagen anges skall gilla i friga om likemedel for vilka an-
s6kan om godkinnande har prévats enligt Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av ge-
menskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn dver human-
likemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en
europeisk likemedelsmyndighet® skall i tillimpliga delar &ven gilla i
fraga om lakemedel f6r vilka ansskan om godkdnnande har prévats av
Europeiska gemenskapen enligt radets forordning (EEG) nr 2309/93 av
den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkénnande for for-
sdljning av och tillsyn ver humanlikemedel och veterinirmedicinska
likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet™.

8. De skyddstider som avses i 8 a § och 8 ¢ § andra till och med fjdrde
stycket skall inte tillimpas betriffande referenslikemedel for vilka en
ansdkan om godkinnande ldmnats in fore den 30 oktober 2005. I fraga
om sddana likemedel skall de skyddstider tillimpas som fljer av artikel
13 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprdttande av gemenskapsregler for vete-
rindgrmedicinska likemedel® i dess lydelse fore den 30 april 2004 for
veterindrmedicinska likemedel och som fljer av artikel 10.1 i Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel®’ i dess ly-
delse fore den 30 april 2004 for humanlikemedel.

¥ EUTL 136, 30.04.2004, s. 1, (Celex 32004L0027).

¥ EUT nrL 214, 24.08.1993, 5.1, Svensk specialutgava Omréade 13 Volym 24 s. 0158,
(Celex 31993R2309).

¥ EGTL 311,28.11.2001 s. 1, (Celex 32001L0082).

STEGT L 311, 28.11.2001 s. 67, (Celex 32001L0083).
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2.2 Forslag till lag om 4ndring 1 patentlagen (1967:837)

Harigenom foreskrivs' att 3 § patentlagen (1967:837)" skall ha foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3§

Den ensamritt som ett patent ger innebér, med de undantag som anges
nedan, att ingen utan patenthavarens samtycke fir utnyttja uppfinningen

genom att

1. tillverka, bjuda ut, fora ut pd marknaden eller anvénda ett patent-
skyddat alster eller fora in eller inneha ett sddant alster for ndgot av dessa

dndamal,

2. anvénda ett patentskyddat forfarande eller, om han eller hon vet eller
det med hinsyn till omsténdigheterna 4r uppenbart att forfarandet inte far
anvindas utan patenthavarens samtycke, bjuda ut det for anvindning i

Sverige,

3. bjuda ut, fora ut p& marknaden eller anvinda ett alster som har till-
verkats enligt ett patentskyddat férfarande eller fora in eller inneha alstret

for ndgot av dessa dndamal.
Ensamrétten innebdr ocksd att
ingen utan patenthavarens sam-
tycke far utnyttja uppfinningen
genom att erbjuda eller tillhanda-
hélla ndgon som inte har ritt att ut-
nyttja uppfinningen sadant medel
for att utéva den i Sverige som
hanfor sig till nagot visentligt i
uppfinningen, om den som erbju-
der eller tillhandahaller medlet vet
eller det med hinsyn till omstéin-
digheterna 4r uppenbart att medlet
ar lampat och avsett att anvindas
vid utévande av uppfinningen. Ar
medlet en vara som allmént fore-
kommer i handeln, giller detta
dock endast om den som erbjuder
eller tillhandahéller medlet fors6-
ker paverka mottagaren till en s-
dan handling som avses i forsta
stycket. Vid tillimpningen av be-

Ensamritten innebdr ocksd att
ingen utan patenthavarens sam-
tycke far utnyttja uppfinningen
genom att erbjuda eller tillhanda-
hélla ndgon som inte har ritt att
utnyttja uppfinningen sadant me-
del for att utéva den i Sverige som
hinfor sig till ndgot visentligt i
uppfinningen, om den som erbju-
der eller tillhandahaller medlet vet
eller det med hinsyn till omstin-
digheterna dr uppenbart att medlet
dr lampat och avsett att anvindas
vid utévande av uppfinningen. Ar
medlet en vara som allmént fore-
kommer i handeln, giller detta
dock endast om den som erbjuder
eller tillhandahaller medlet f6rs6-
ker paverka mottagaren till en sa-
dan handling som avses 1 forsta
stycket. Vid tillimpningen av be-

! Jfr Europaparlamentets och radets direkttv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler fr humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 67,
Celex 32001L.0083), senast 4ndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv
2004/27/EG (EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, Celex 32004L0027) samt Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for vetermédrmedicinska lakemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 1, Celex
32001L0082) senast dndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG
(EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex 3 2004L0028).

? Lagen omtryckt 1983:433,
3 Senaste lydelse 2004:159.



stimmelserna i detta stycke skall
den som utnyttjar uppfinningen pé
det sitt som sigs i tredje stycket 1,
3, eller 4 inte anses ha ritt att ut-
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stimmelserna i detta stycke skall
den som utnyttjar uppfinningen pa
det sitt som ségs i tredje stycket 1,
3, 4 eller 5 Inte anses ha ritt att

nyttja uppfinningen. utnyttja uppfinningen.

Fréan ensamritten undantas

1. utnyttjanden som inte sker yrkesméssigt,

2. utnyttjanden av ett patentskyddat alster som har forts ut pa markna-
den inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet av patenthavaren
eller med dennes samtycke; i friga om biologiskt material géller detta
dven utnyttjanden i form av reproduktion eller mangfaldigande av alster
nir reproduktionen eller méngfaldigandet &r ett nodvéndigt led i den
anvindning for vilken det biologiska materialet har forts ut p4 markna-
den, under forutsittning att det erhéllna alstret inte senare anvinds for
ytterligare reproduktion eller mingfaldigande,

3. utnyttjanden av en uppfinning for experiment som avser sjélva upp-

finningen,

4. beredningar pa apotek av ld-
kemedel enligt likares forskriv-
ning i enskilt fall eller atgdrder
med ldkemedel som har beretts 1
sadana fall.

4. studier, prévningar, under-
sOkningar och praktiska atgdrder
som hdnfor sig till ett referensld-
kemedel, i den utstrdckning dessa
dr nédvindiga for att fa ett god-
kdnnande for forsdljning av et
ldkemedel med tilldmpning av
8 a§ ldkemedelslagen (1992:859)
eller i andra forfaranden for god-
kdnnande som baseras pa artikel
10.1-4 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprdttande
av gemenskapsregler for human-
ldkemedel’, senast dndrat genom
Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/27/EG’, eller artikel
13.1-13.5 | Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om upp-
rdttande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska  likemedel,
senast dndrat genom Europapar-
lamentets och radets  direktiv
2004/28/EG’,

YEGT L 311, 28.11.2001 s. 67, (Celex 32001L.0083).
S EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, (Celex 32004L0027).
SEGT L 311,28.11.2001 s. 1, (Celex 32001L.0082).

TEUT L 136, 30.04.2004 s. 58, (Celex 3 2004L0028).
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5. beredningar pa apotek av ld-
kemedel enligt Idkares forskriv-
ning i enskilt fall eller atgdrder
med lidkemedel som har beretts i
sadana fall.

Denna lag tréder i kraft den 1 maj 2006.
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23 Forslag till lag om 4ndring i radio- och TV-lagen

(1996:844)

Harigenom foreskrivs att 7 kap. 10 § radio- och TV-lagen (1996:844)

skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7 kap.

Reklam for receptbelagda like-
medel och sddan medicinsk be-
handling som endast #r tillgénglig
efter ordination far inte sindas i
televisionen savida det inte &r
fraga om meddelanden som avses i
8 § och som &r tillatna enligt andra
stycket.

10 §'

Reklam for sddan medicinsk be-
handling som endast ir tillginglig
efter ordination far inte sindas i
televisionen sdvida det inte #&r
fraga om meddelanden som avses i
8 § och som 4r tillatna enligt andra
stycket.

Om ett likemedelsforetag sponsrar TV-program féar sponsringen endast
frimja foretagets namn eller anseende men inte receptbelagda likemedel
och sddan medicinsk behandling som endast &r tillgénglig efter ordina-

tion.

Forsiljningsprogram for likemedel eller for medicinsk behandling far

inte séndas i televisionen.

Med lidkemedel avses preparat
som skall godkinnas eller erkdn-
nas for att fa sdljas enligt 5 § ld-
kemedelslagen (1992:859) eller
radets  forordning (EEG) nr
2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande for forsdljning av och
tillsyn over humanldkemedel och
veterindrmedicinska lcikemedel
samt om inrdttande av en europe-
isk ldGkemedelsmyndighet.

Bestimmelser om forbud mot
vissa slag av marknadsforing av
ldkemedel finns i ldkemedelslagen
(1992:859). Av Idkemedelslagen
foljer att bestimmelserna éverva-
kas av Likemedelsverket.

Denna lag trider i kraft den 1 maj 2006.

! Senaste lydelse 1998:1713.
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24 Forslag till lag om dndring 1 lagen (1996:1152) om
handel med ldkemedel m.m.

Harigenom foreskrivs att 4 och 7 §§ lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m. skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Detaljhandel med sddana varor
som omfattas av de numera upp-
hévda ldkemedelsforordningen
(1962:701) och lagen (1981.50)
med bestdmmelser om vissa medel
avsedda for injektion far, i den
man inte annat foljer av denna lag,
bedrivas endast av staten eller av
Jjuridisk person i vilken staten dger
ett bestammande inflytande.

Foreslagen lydelse

438

Detaljhandel med foljande varor
far, om inte annat foljer av denna
lag, bedrivas endast av staten eller
av juridisk person i vilken staten
har ett bestimmande inflytande:

1. ldkemedel eller varor som
godkiints for forsiljning eller om-
fattas av ett erkinnande av et
godkdnnande enligt 5§ forsta
stycket ldkemedelslagen
(1992:859),

2. ldkemedel for vilka tillstand
till forsdljning ldmnats enligt 5 §
tredje stycket ldkemedelslagen,
och

3. ldkemedel som godkdnts for
forsdljning  enligt Europaparla-
ments och radets forordning (EG)
nr 726/2004 av den 31 mars 2004
om inrdttande av gemenskapsfor-
Jaranden for godkimnande av och
tillsyn Gver humanlikemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel
samt om inrdttande av en europe-
isk likemedelsmyndighet' .

Regeringen bestimmer av vem och pa vilka villkor sadan handel far

bedrivas.

Bestimmelser om information,
forordnande och utlimnande finns

Detaljhandel med godkinda
naturldkemedel och  Ildkemedel
som dr godkidnda som vissa ut-
vdrtes ldkemedel far bedrivas dven
av annan. Vid tillimpning av for-
sta stycket skall ett ldkemedel som
registrerats enligt Ildkemedelsla-
gen inte anses som godkdnt for
forsdiljning.

78

Bestimmelser om information,
marknadsforing, forordnande och

"EUTL 136, 30.04.2004, 5. 1, (Celex 32004R0726).
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i lakemedelslagen (1992:859). utlimnande finns i likemedelsla-
gen (1992:859).

1. Denna lag trider i kraft den 1 maj 2006.

2. Vixtbaserade likemedel, som den 30 april 2006 4r godkidnda som
naturlikemedel och som efter ansokan godkints som liakemedel enligt
likemedelslagen (1992:859) skall, om det ir friga om likemedel med
samma styrkor, doseringar och indikationer som avsags i beslutet om
godkinnande som naturlikemedel, utan hinder av bestimmelserna i 4 §
fa siljas av annan 4n staten eller en juridisk person i vilken staten dger ett
bestdammande inflytande fram till och med den 30 april 2009.
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2.5 Forslag till lag om édndring 1 lagen (2002:160) om
lakemedelsférmaner m.m.

Hirigenom foreskrivs att 2 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m. skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

28
Med likemedel avses i denna Med likemedel avses i denna
lag varor som #r avsedda att tillfo- lag sadana Idkemedel enligt
ras ménniskor for att forebygga, Idkemedelslagen (1992:859) som
pavisa, lindra eller bota sjukdom  Gr avsedda att tillforas méinniskor.
eller symtom pa sjukdom eller att
anvdndas i likartat syfte.

Denna lag tridder i kraft den 1 maj 2006.
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Konventionstexter

28.11.2001 sV Europesska gemenskapernas officiella tidming L3111

(Rdtesakter vilkas publicenng dr obligatorisk)

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2001/82(EG

av den 6 november 2001

om upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel

EURQPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95 1 detra,

med beaktande av komnussionens forslag,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitréns ytrran-

de ('),
L enlighet med forfarandet 1 artikel 251 1 fordraget (%), och
av foljande skal:

(1) Rédets dirckuv 81/851/EEG av den 28 scptember 1981
om ftillndirmmng av medlemsstaternas lagstiftning om
vetenindrmedicinska  likemedel (%), rddets  direkuv
81/852/EEG av den 28 scptember 1981 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om analytiska, far-
makologiska, toxikologiska och kiimska normer och
provringsplaner for provoing av vetenndrmedicinska
ldkemedel (), rddets direkuv 90/677/EEG av den 13
december 1990 som utvidgar rickvidden av direktivet
81/851/EEG om tillndrmmng av medlemsstaternas lags-
tiftning om vetenndrmedicinska fikemedel och faststiller
yrterligare bestiminelser om 1mmunologiska veterinar-
medicinska likemnedel (%), ridets direktiv 92/74/EEG av
den 22 septeinber 1992 om utékad rickvidd for direkuv
81/851/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lag-
stiftiing om vetenndrmedicinska likemedel och faststil-
lande av ytterligare bestimmelser som rér homeopatika
avsedda for djur (°} har undergaut flera och omfattande
andringar. For att skapa klarhet och av rationella skal
bor ddsfor en Kodifiering foretas av nimnda direkuy
genom att sammanfora dem till en enda text.

() EGT €75, 15.3.2000, 5. 11.

() Europaparlamentets yitrande av den 3 juli 2000 (innu &) offentlig-
gort 1 EGT) och rédets beslt av den 27 september 2001

) EGT L 317, 6.11.1981, s, L. Direktivet senast indrat genom kom-
sussionens direkny 2000{37/EG (EGT L 139, 10.6.2000, 5. 25)

Y EGT L 317, 6.11.1981, 5. 16. Direkuvet senast andrat genom kom-
mussionens direkiv 1999/104/EG (EGT L 3, 6.1.2000, 5. 18},

Y EGT L 373, 31.12.1990, 5. 26.

(% EGT L 297,13.10.1992, 5. 12.

{

¢

(4)

(5}

(6

0y

Det frimsta syftet med alla foreskrifter som reglerar 1ill-
verkningen och distributionen av veterindrmedicimska
lakemedel méstc vara att virna om folkhalsan.

Hirvid giller dock att detta syfte mdste uppnds genom
medel som 1nte hindrar urvecklingen av industa och
handel med ldkemedel inom gemenskapen.

Bland de medlemsstater som redan har vissa bestimmel-
ser som faststillts genom lagar eller andra forfattmingar

och som rér veterinarmedicinska likemedel finns viktiga
principiella skillnader. Derta leder till att handeln med
lakemedel tnom gemenskapen hindras och paverkar
dingenom dirckt ctableringen av den inre marknadens
funktion.

Sadana hinder méste foljaktligen avligsnas, nigot som
nddvindiggor en tillnirmming av de relevanta bestim-
melserna,

Av hénsyn 1ill folkhilsan och de vetenndrmedicinska
likemedlens fria rorligher dr det nodvindigt for de
ansvariga myndigheterna att 1 friga om godkinda veten-
nérmedicinska likemede! ha tillgdng ll all relevant
mnformation t form av godkdnda sammanfattningar av
lskemedlens viktipare kinnetecken.

Med undantag av sidana likemedel som omfattas av det
centraliserade forfarande fér gemenskapstillstind som
inférts genom rédets forordning (EEG) nr 2309/93 av
den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for god-
kénnande f6r férsalimng av och tillsyn éver humanlike-
medel och  vetermndrmedicinska  lakemedel samt om
inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet () bor
ctt godkannande for forslining av ctt veterindrmedi-
anskt likemedel utfirdat av behérig myndighet 1 en
medlemsstat erkinnas av de ansvariga myndigheterna 1
dvnga medlemsstater, sdvida det nte finns starka skil
ate anta atr det veterinirmedicinska likemedlet, om det
godkinns. kan medftira risker for manmskors eller djurs
hilsa eller for miljon. I hindelse av tvist mellan med-
lemsstaterna om ett lakemedels kvalitet, sikerhet cller
verkan boér cn vetenskaplig utvardening av frigan goras

EGT L 214, 24.8.1993. 5. 1 Forordnmngen indrad genom kommms-
stonens forordmng (EC) nr 649/98 (EGT L 88, 24.3.1998.5. 7).
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pa gemenskapsnivd, och denna utvirdering bér leda tilt
ett enhetligt beslut inom det omdiskutcrade omradet
som skall vara bindande for berorda medlemsstater.
Sidana beslut bér antas genom ett paskyndat forfarande
som sikerstaller ett nira samarbete mellan kommussio-
nen och mediemsstaterna.

I detta syfte bor mréttas cn kommitté for vetenndrmedi-
cinska likemedel som bor hora under den europeiska
likemedelsmyndigheten vilken inrartades genom ovan-
namnda forordmng (EEG) nr 2309/93.

Detta direktiv utgdr ett vikngt steg pa vigen mot mélet
att uppnd en fri rorlighet for veterindrmedicinska like-
medel. For att férverkliga detta kommer det att behévas
nya étgirder for att avlagsna de dterstiende hindren mot
en fr rérlighet, med ledning sérskilt av de crfarenheter
som samats inom den nimnda kommuttén for veterinir-
medicinska likemedel.

Fodermedel som nnehiller likemedel faller inte inom
tillimpmngsomrédet for derta direktiv. Det 4r dock nod-
vindigt, sival av folkhalsoskil som av ck ka orsa-
ker, att forbjuda anvindning av icke godkinda likeme-
del for framstallning av foderlikemedel.

Begrepp sddana som skadlighet och terapeutisk effekt
kan endast bedomas 1 forhallande till varandra och har
endast en relativ innebord, beroende p& den vetenskap-
liga kunskapens utveckling och lakemedlets avsedda
anvindning. De uppgifter och den dokumentation som
skall &tfolja ansokan om att 3 slippa ut ett veterindr-
medicinskt likemedel pd marknaden méste visa att for-
delarna med effekten uppvéger de potentella niskerna.
Om mnte detta visas mdstc ansokan avslds.

Godkinnande for forsiljning bor vagras om likemediet
saknar terapeutisk effekt eller om effekten ar otillrickiigt
dokumenterad. Med terapeutisk effekt skall avses den
effckt som utlovas av tillverkarna.

Godkinnande for forsiljning bor vigras om den angivna
karenstiden ér otillricklig for att eliminera de hilsorisker
som harror frin restméngder.

Innan godkinnande for forsaljmng for e immunolo-
giskt vetermarmedicinskt lakemede! kan utfirdas miste
tillverkaren styrka sin formiga art uppnd likformighet
mellan tillverkmingsstaterna.

(15}

(16)

17

(18)

(19)

(20)

@

De ansvariga myndigheterna bor dven bemyndigas att
forbjuda anvindmng av ett immunologiskt veterinir-
medicinskt lakemedel néir det behandlade djurets immu-
nologiska reaktion nverkar pi genomférandet av ctt
nationellt program for diagnos, utrotande eller kontroll
av djursjukdom.

I forsta hand 4r det onskvirt att forse anvindare av
homeopatika med tydliga uppgifter om deras homeopa-
tiska karaktir och med tillrickliga garantier for deras
kvalitet och sikerhet.

Bestimmelserna 1 friga om tillverkmingen, kontrollen
och nspektionen av homeopatika avsedda for djur
méste harmonuseras for att tilldta fru rorlighet inom hela
gemenskapen for sikra medel av god kvalitet.

Med hénsyn tifl de speciclla egenskaperna hos homeopa-
tika, sdsom deras mycket ldga innchdll av verksamma
bestdndsdelar och svirigheten att tillimpa konventio-
nella statistiska metoder pé dem 1 samband med kliniska
provningar, dr det lampligt att erbjuda ete sérskilt, for-
cnklat registreringssystem for de tradinonella homeopa-
tika som sldpps ut pd marknaden utan terapeutiska 1ndi-
kationer 1 en beredmingsform och med en dosening som
inte nnebér nigon risk {or djuret.

Sedvanliga bestimmelser om tillstdnd att forsilja like-
medel bér tillimpas p4 homeopatika avsedda fér djur,
som siljs med terapeutiska mdikauoner eller 1 en form
som kan mnebira risker vilka miste vigas mot deras
forvintade terapeutiska effekt. Medlemsstaterna bér ha
mojlighet att tillimpa sirskilda regler for art utvirdera
de undersékningar och prévnmgar som ar avsedda att
styrka saketheten hos och effektiviteten av dessa mede]
vid anvindning pd sillskapsdjur och exotiska djurarter,
under forutsittming att de liter kommissionen ta del av
dem.

For att forbittra skyddet av ménniskors och djurs hilsa
och undvika onddigt dubbelarbete vid granskningen av
ansokmingar om godkannande for forsaljning for veters-
nirmedicinska lakemedel bor medlemsstaterna systema-
tiskt utarbeta provmngsrapporter fér varje vetersnir-
medicinskt likemedel som de godkénner och pd begiran
utbyta rapporter. Vidare boér en medlemsstat kunna
avbryta granskningen av en ansokan om godkinnande
for forsaljning for ctt vererinarmedicinskr likemedel som
samutidigt dr foremdl for pigdende bedomming 1 en
annan medlemsstat 1 syfte att senare erkinna det beslut
som fattas av denna medlemsstat.

For att underlatta rorligheten 6ver grénserna for veten-
nirmedicinska likemedel och undvika att de kontroller
som har utforts 1 en medlemsstat upprepas 1 en annan
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(23)
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(26)

27
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medlemsstat, bor vetennirmedicinska likemedel vara
underkastade mimimikrav 1 friga om tillverkming och
tmport frin tredje land och tillstind 1 samband darmed.

Kvalitén hos de veterindrmedicinska likemedel som till-
verkats nom gemenskapen bor garanteras genom att
krava att principerna om god tiliverkmngssed respekte-
ras ¢ friga om likemedel oavsert deras slutliga destina-
tion.

Atgarder bor ocksa vidtas for att sikerstlla att distribu-
torer av vetermarmedicinska likemedel 1nnehar tilistind
av medl na och for ordentliga register.

Normer och provningsplaner om hur veterindrmedi-
canska likemedel skall understkas och provas dr ett
effektivt led 1 kontrollen av dessa produkter och dérmed
t skyddet av folkhilsan och kan underlitta rorligheten
for dessa produkter genom att det faststills enhetliga
regler f6r hur undersokningarna och provningarna skall
utféras och hur ansékmingshandlingarna skall samman-
stillas. Det ger de ansvanga myndigheterna majligher att
fatta sina beslut med ledming av enhetliga undersok-
ningar och utifrén enhetliga kritenier, vilket bidrar till att
undvika skillnader 1 bedémningen.

Der finns anledning att mera exakt specificera de fall
vilka resultaten av farmakologiska och toxikologiska
undersckmingar eller klimska provningar inte behover
redovisas for att fi godkinnande for forsilining for ett
veterndrmedicinske likemedel som 1 allt visentligt mot-
svarar en ongmalprodukt och samudigt sikerstilla att
nnovativa foretag inte mussgynnas. Det finns 4 andra
sidan allménpolitiska skal for att inte upprepa undersdk-
ningar pd djur utan 6vergripande skil.

Efter der att den inre marknaden inriteats skall undantag
frdn den sirskilda kvalitetskontrollen av vetennirmedi-
canska lakemedel som mporteras frén tredje linder
endast kunna goras, om gemenskapen har vidtagit lamp-
liga argarder for atr sakerstalla att de nodvindiga kon-
trollerna utfors 1 det exporterande landet.

For att sikerstilla den fortsatta sikerheten hos vetennir-
medicinska likemedel efter att de slappts ut pd mark-
naden ér det nédvindigt att tillse att systemen for siker-
hetsévervakning inom  gemenskapen  kontinuerligt
anpassas till den vetenskapliga och tekmska utveckling-
en.

Med tanke pi skyddet av folkhilsan bér relevanta upp-
gifter som ror biverkningar hos manmskor och som ir
forbundna med anvindningen av veterndrmedicinska
tikemedel samlas in och utvirderas.

Systemen for sikerhetsdvervakning bor utformas med
hansyn till tillgingliga uppgifter om bristande effektvi-
tet.

30

(1)

(32)

(33)

(34}

(35

(36)

(37)

Insamling av uppgifter som rér biverkningar p& grund
av icke avsedd anvindning ("off-label”-anvindning),
bedémning av karensperioden och potentiella miljpro-
blem kan bidra till frbartrade regelbundna kontroller av
rétt anvindming av vetennirmedicinska likemedel.

Det dr nodvindigt att beakta de forindringar som ar
resultatet av internationell harmomsering av definitioner,
terminologt och tekmsk utveckling inom sikerhetsover-
vakningens omréde.

Avsikten med den okade anvindningen av elektroniska
kommunikationsmedel for information om biverkningar
av  veteninirmedicinska  ldkcinedel som  silis nom
gemenskapen ir att gora det méjligt art samla rappor-
teringen om biverkningar till ctt enda stélle 1 gemenska-
pen och samudigt sikerstdlla att dessa uppgifter medde-
las de ansvariga myndigheterna 1 alla medlemsstater.

Det ligger 1 gemenskapens intresse att sikerstalla art sys-
temen for sikerhetsGvervakming av veterinirmedicinska
lakemedel som centralt godkinns fér forsilinmg och
veterirmedicinska likemedel som godkinns for forsilj-
ning genom andra forfaranden dverensstimmer med
varandra.

Innehavare av godkidnnanden for forsiljning bor dess-
utom vara aknvt ansvariga for fortlspande sikerhets-
6vervakning av de vetermdrmedicinska likemedel som
de slipper ut pd marknaden.

De dtgirder som krivs for att genomféra detta direkty
bor antas 1 enlighet med radets beslut 1999/468/EG av
den 28 junt 1999 om de farfaranden som skall tillimpas
vid utévandet av kommussionens genomforandebefogen-
heter {').

For att forbattra skyddet av méanmiskors hilsa ar det
nddvandigt att faststilla att livsmedel inte fir hirréra
frdn djur som har anvints vid klimska provomgar av
veterindrmedicinska ldkemedel, sdvida inte ett grins-
virde har faststillts for restméngder av det aktuclla ldke-
medlet cnligt bestimmelscrna 1 rddets forordning (EEG)
or 2377/90 av den 26 jum 1990 om inviittandet av ctt
gemenskapsforfarande for att faststilla maximalt tilldtna
restmingder av veterindrmedicinska likemedel 1 livs-
medel med animaliskt ursprung (%),

Komnussionen bor bemyndigas att besluta om de dnd-
ningar som krévs 1 bilaga 1 for anpassming till de veten-
skapliga och tekniska framstegen.

(') EGT L 184,17.7.1999, 5. 23.

() EGT L 224, 18.8.1990, 5. 1. Férordmngen senast dndrad genom
kommissionens forordmng (EG) nr 1274{2001 (EGT L 175,
28.6.2001. 5. 14},
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(38) Deuta direkuv fir (nte paverka medlemsstaternas forplik-
telser vad giller de tidsgrinser for inférlivande 1 natio-
nell lagstiftning som faststills 1 bilaga 2 del B.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING

DEFINITIONER

Artikel 1

1 detta direkuv anvinds foljande beteckningar med de betydel-
ser som hdr anges:

1. Farmaceutisk specialitet:

varje firdigberett likemedel som forsiljs under ett sirskilt
namn och 1 en sérskild forpackning.

2. Veterndrmedicinskr likemedel:

varje substans eller kombtnation av substanser som tillbanda-
hills fiir att behandla eller forebygga sjukdom hos djur.

Varje substans eller kombination av substanser som ar avsedd
att tillféras djur 1 syfte ate stilla diagnos cller att dterstalla, kor-
nigera eller modifiera fysiologiska funktioner hos djuret anses
ocks vara ett veterindrmedicinskt likemedel.

3. Fardigberett veterindrmedicinskt likemede!

varje veterinidrmedicinskt lakemedel som fardigstillts 1 forvig,
som 1nte svarar mot definitonen p farmaceunska specialiteter
och som saluférs « sédan form att det kan anvindas utan vidare
bearbetning.
4. Substans:
varje 4mne oavsett ursprung, sésom
— humant, tex,

blod och blodprodukter fran manniska,

— ammaliskt, t.ex.

ntikroorgamismer, hela djur, delar av organ, amimala sekret,
toxiner, extrakt, blodprodukter,

— vegetabiliskt, tex.

mikrooreanismer. vixter, vixtdelar, vaxtsekret. cxtrakter.

— kemiskt, tex.

grundimnen, natusligt forekommande kemuska dminen
samt kemuska produkeer erhdlina genom kemisk omvand-
ling eller syntes.

5. Forblandming for foderlakemedel:

varje veterindrmedicinskt likemedel som fardigstilles 1 forvig
for att anvindas senare for framstillning av foderlakemedel

6. Foderlikemedel:

varje blandning av eit cller flera veterindrmedicinska likemedel
och ett eller flera fodermedel, som fardigstilits fore forsaljmng
och idr avsett att ges till djur utan féregdende bearbetning, p
grund av sina botande eller forebyggande egenskaper eller
andra egenskaper som anges 1 punkt 2.

7 Immunologiskt veterindrmedicinskt laikemedel:

ett veterinirmedicinskt ldkemedel som administreras till djur
for att framkalla aktv eller passiv ummunitet eller for att dia-
gnosticera djurens immunstatus.

8. Homeopatikum avsett for djur:

vane vetennarmedicinskt medel som framstillts av s. k. stam-
beredmingar (produkter, substanser cller kompositioner) samt
enligt en homeopausk tillverkningsmetod som beskrivs 1 Euro-
peiska farmakopén eller, om si inte ir fallet, 1 de farmakopéer
som f6r nirvarande anvinds officiellt 1 medlemsstaterna.

Etr homeopatikum avsett for djur kan aven innehilla ett antal
farmaceutiska bestindsdelar.

9. Likemedelsfri d:

den period som under normala anvindningsbetingelser méste
forflyta frin det att det vetermirmedicinska likemedlet senast
ges till djur till dess att livsmedel framstlls frin sidana djur, 1
syfte att sikerstilla att dessa livsmedel inte tnnehéfler nigra
restmingder utéver de enligt forordming (EEG) nr 2377/90
faststillda maximigranserna.

10. Biverkning:

skadlig och oavsedd reaktion, som niriffar vid doser som nor-
malt anviinds pd djur vid profylax, diagnos, behandling av sjuk-
domar eller f6r att piverka fysiologiska funktoner.

11. Biverkmngar hos manmskor:

en reakuon som ir skadlig och oavsedd och som upptrider
hos en ménniska som en foljd av att personen exponerats for
ctt veterinarmedicinskr likemedel.
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12. Allvarlig bverkmng:

biverkning som leder till doden, &r livshotande. leder till allvar-
lig akuvitetsbeg; 1g eller funk dsdttming, utgors av
cn medfodd anomali eller defeke, eller l&ngvariga symptom hos
det behandlade djuret.

13. Oftrutsedd bwerkning:

biverkning som med avseende pi karaktir, allvarlighetsgrad
eller resultat intc éverensstimmer med sammanfattingen av
produkiens vikngaste egenskaper.

14. Periodiska sikerhetsrapporter:

de perodiska rapporter som innehiller de register som avses
artikel 75.

15. Overvakmngsundersokning cfter det att produkten slappts ut pd
marknaden:

en farmakoepidemiologisk undersskming eller kiinisk provoing
som utfors enligt villkoren 1 godkannandet for forsilining, 1
syfte att identificra och utreda en sakerhetsrisk som ror ett
godkint veterindrmedicinskt likemedef.

16. Icke avsedd anvindning (‘off-label’ dnng):

s/

en anvdndning av ett veterindrmedicinskt likemedel som tnte
Sverensstimmer med sammanfattmingen av produktens vikti-
gaste egenskaper, inbegripet felakug anvindning och allvarligt
mussbruk av lakemedlet.

17 Distribution av veterindrmedicinska likemedel:

all verksamhet som innefattar nkép. forsiljning, import,
cxport eller alla andra kommersiella transaknioner med veteri-
nirmedicinska likemede! oavsett om de sker 1 vinstsyfte eller
¢), med undantag av

— leverans frdn en tillverkare av veterninarmedicinska likeme-
del som sjalv framstillt dem,

— detaljhandelsleverans av veterinirmedicinska likemedel av
personcr som har tillstand dartill 1 enlighet med artikel 66.

18. Myndighet:

Europeiska ldkemedelsmyndigheten som inréttats genom for-
ordming (EEG) nr 2309/93.

19. Risk for minmskors cller djurs hilsa eller for miljon:

alla risker som hinfér sig till det vetermirmedicinska lakerncd-
lets kvalitet. sikerher och effekr.

AVDELNING 11

TILLAMPNINGSOMRADE

Artikel 2

Bestimmelserna 1 derta direknv skall tillimpas pd veterinir-
medicinska likemedel som salufors 1 form av bla. likemedel,
firdigberedda vetermirmedicinska likemedel eller forbland-
ningar for foderlikemedel.

Artikel 3
Bestimmelserna t detta direktiv skall inte tillimpas p&

1. foderlakemedel enlxgl radets direkuv 90/167/EEG av den
26 mars 1990 om faststillande av villkor for framsta
utslippande pd marknaden och anvindning av foderlake-
medel inom gemenskapen (').

Foderlikemedel fir dock endast framstillas med hjilp av
forblandmingar som har godkints 1 enlighet med detta
direktiv.

2. Inakuverade logiska veterindr k

g likemedel
som tillverkats av patogener och antigener som erhallits
frin ett djur eller fran djur tillhérande en besittning och
som anvinds for behandling av detta djur eller djuren 1

ifrigavarande besattmng pd samma ort.

3. Vane likemedel som beretts pd apotek enligt ett recept
som utfirdats fér ett enskilt djur (dvs. receptplikuga ldke-
medel).

4. Varje likemedel som beretts pd apotek enligt en farmako-
péféreskrift och dr avsett att siljas direkt till slutanvindaren
{dvs. 1cke receptpliktiga lakemedel).

5. Veterindrmedicinska likemedel baserade pd radioaktiva 1so-
toper.

6. Sadana tillsatser som ticks av radets direktiv 70/524/EEG
av den 23 november 1970 om foderilisatser (?) nar dessa
blandas med djurfoder och tillsatser till djurfoder 1 enlighet
med samma direktiv.

Emellertid fir medlemsstaterna ndr de tillimpar artikel 10.1 ¢
och 10.2 beakta de likemedel som avses 1 punkterna 3 och 41
forsta stycket,

Artikel 4

1. Medlemsstaterna far foreskeiva att detta direkuv inte skall
tillimpas pa icke aktverade immunologiska veteninarmedi-
cnska likemedel som tillverkats av patogener och antigener
som crhéllits frin ett djur eller fran djur tilihérande en besitt-
ning och som anvinds for behandling av detta djur eller djuren
1 ifrigavarande besittring pd samma ort.

() EGT L 92,7.4.1990, 5. 42.
() EGT L 270, 14.12.1970, 5. 1. Direkuvet senast éndrat genom kom-
missionens forordming (EGY nr 45/1999 (EGT L 6. 12.1.1999. 5. 31
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2. Medlemsstaterna for mom sitt terntorium medge undan-
tag frén bestimmelserna 1 artiklarna 5, 7 och 8 vad giller vete-
nnirmedicinska likemedel som ir avsedda enbart for akvarie-
fiskar, burfiglar, brevduvor, terranedjur och smignagare, for-
utsatt att dessa preparat inte nnehaller substanser vilkas
anvindming kraver veterindrkontroll och att alla nodvindiga
4tgarder har vidtagits for att forebygga obehong anvindning
av preparaten for andra djurarter.

AVDELNING 11

SALUFORING

KAPITEL 1

Tillstdnd for saluféring

Artikel 5

Ett vetenindrmedicmske Idkemede! fir saluféras 1 en medlems-
stat endast om den ansvariga myndigheten 1 medlemsstaten
meddelat godkinnande for forsiljming enligt deuta direktiv eller
om godkinnande har meddefats enligt forordning (EEG) nr
2309/93.

Artikel 6

For att ett veterndrmedicinskt likemedel som dr avsett att
admunistreras till livsmedelsproducerande djur, skall f& godkin-
nande, skall de aktiva substanscrna som det innehéiler nimnas
1 bilaga 1. 2 eller 3 till fsrordmng (EEG) nr 2377{90.

Artikel 7

En medlemsstat fir om halsoliget si kriver tillita forsiljning
eller admmstrering till djur av vetennirmedicinska likemedel
for vilka godkinnande for forsiljning utfirdats 1 en annan
medlemsstat 1 enlighet med detta dircktiv.

Attikel 8

1 hiindclse av en svér sjukdomsepidenu far mediemsstaterna
tillfilligt tillita anvindming av smmunologiska veterinirmedi-
ainska likemedel utan godkinnande for forsalining, nér ett
lampligt medel saknas och efter att ha mformerat kommussio-
nen om de nirmare villkoren fér deras anviandning.

Artikel 9

Ett vetenindrmedicinskt likemedel fir admimstreras till djur
endast om godkinnande for forsiljning foreligger, utom 1 sam-
band med de undersokningar av veterinrmedicinska likemedel
som avses 1 artikel 12.3 ), for vilka medgivande limnats av de
ansvariga nationella myndighcterna cfter anmélan efler bemyn-
dieande 1 enlichet med eallande nationet! lagstiftnine.
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Artikel 10

1. Nir det mte finns nigot godkint vetermnarmedicinske
lakemede! fér ett sjukdomstillstind fir medlemsstaterna 1
exceptionella fall ~ for att undvika att de berorda djuren véllas
otillbérligt lidande - till ett djur eller till ett litet antal djur 1 en
bestimd besittning genom vetennir eller under hansfhennes
personliga ansvar tillita adminstrering

a;

av ett veterinirmedicinskt likemedel som godkints ( den
berdrda medlemsstaten med stéd av detta direkav eller
med stéd av férordming (EEG) nr 2309/93 for att anvéndas
for en annan djurart eller for ctt annat tillstand hos samma
djurart, eller

b) av ett likemedel som 1 den berérda medlemsstaten omfat-
tas av tillstdnd att anvéindas pd minniskor med stéd av
Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upp de av kapsregler
for humanlikemedet (*) eller med stéd av forordning (FEG)
nr 2309/93, ndr det mte finns ndgot medel av det stag
som avses under punkt a, eller

av ett vetermdrmedicinskt likemedel som beretts for tilifil-
let av en person som 4r behdng an gora detta enligt den
nationella lagstiftningen 1 enlighet med de villkor som gil-
ler for ctt veterindrrecept, nér det wnte finns ngot medel
av det slag som avses under punkt b och inom ramen for
gillande lagstiftming inom den berérda medlemsstaten.

c)

Frasen "ett djur eller ett litet antal djur 1 en bestimd besinning”
« forsta stycket innefattar dven sillskapsdjur och bér ges en
mera flexibel innebdrd for smd eller exotiska djurarter som inte
anvinds for livsmedelsproduknion.

2. Bestimmelserna 1 punkt 1 skall tillimpas under forutsatt-
ning att likemedlet, ndr det ges iill livsmedelsproducerande
djur, endast mnehller substanser som forekommer 1 ett veter-
narmedicinskt likemedel som dr godkiint for sidana djur inom
den berorda medlemsstaten och att 1 friga om livsmedelspro-
duccrande djur den ansvarige vetermmiren anger en limplig
likemedelsfr ud.

Med undantag for de fall da cn likemedelsfn nd angwits for
den berérda djurarten skall tillimpas munst foljande likeme-
delsfra tider:

7 dagar: agg.
7 dagar: mjolk.
28 dagar: kot frén fjaderfd och diggdjur

innefattande fett och avfall.

500 temperaturberoende kott fran fisk.

dagar:

() Se's. 67 1 detta nr av EGT.
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Den karensperiod som avses 1 andra stycket skall dock inte till-
lampas pa homeopatika avsedda for djur vilkas halt av aktiva
bestdndsdelar ér lika med eller lagre &n 1 ppm.

Artikel 11

Nir en veterinir tillaimpar artikel 10, skail denne féra ordent-
liga journalanteckmngar som innefattar datum nir djuret
undersokres, uppgifter om dgaren, antalet djur som behandlats,
diagnoserna, vilka likemedel som skriviis ut, vilka doseringar
som tillimpats, behandlingsudens fingd och vilka karenstuder
som rekommenderats. Veterindren skall halla dessa journal-
anteckningar tillgingliga for inspektion av de ansvariga myn-
digheterna under en ud av wmunst tre 4r. Detta krav kan av
medlemsstaterna utvidgas till djur vilka mte ar livsmedelspro-
ducerande djur.

Artikel 12

1. For att erhilla enr godkinnande for forsiljning for ert
veterindrmedicinskt likemedel som inte berérs av forfarandet
enligt forordning {EEG) nr 2309/93 skall en ansokan ges till
den ansvariga myndigheten t den berérda medlemsstaten.

2. Ett godkinnande for forsilining kan endast ges till en
person som 4r etablerad inom gemenskapen.

3. Ansokan skall atfoljas av foljande uppgifrer och doku-
mentation 1 enlighet med bilaga 1:

2

Namn eller firma och stadigvarande adress eller registrerat
affarsstille for sokanden och, 1 forekommande fall, motsva-
rande uppgifter for tillverkaren eller tillverkarna jimte pro-
duktionsstallena.

1ol

b

=

IN

avfall tillsammans med en anvisming om eventuclla risker
som produkten kan mnebéra for omgivningen och minni-
skors, djurs eller vixters hilsa.

Anvisning om den likemedelsfra tiden. Nir s kravs skall
sokanden foresld och motivera en toleransmvd for rest-
mingder som kan godtas 1 livsmedel utan nsk for kon-
sumenten, tillsammans med rutinmetoder {6r analys som
skulle kunna anvindas av de ansvariga myndigheterna for
att spdra restmangder.

Besknvning av de kontrollmetoder som anvinds av tillver-
karen (kvalitauv och kvantitativ analys av bestindsdelarna
och slutprodukten. specifika undersdkningar som avser
tex. sterilitet, nirvaro av pyrogener och tungmetaller, sta-
bilitet samt biologiska och toxikologiska undersokningar
och undersokningar av mellanprodukter).

Resultat av

— fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska
undersdkningar,

— toxikologtska och farmakologiska undersékningar,

— Kklimska prévningar.

Sammanfattning 1 enlighet med artikel 14 av produktens
vikugare egenskaper, ett eller flera prover eller modeller av
den fardiga férpackning 1 vilket det veterinirmedicinska
likemedlet skall forsaljas tillsammans med packsedein.

Det vetermirmedicinska likemedlers namn (h n
generisk benimning med eller utan varumérke eller tillver-
karens namn eller vetenskaplig bendmming eller formel
med eller utan varumiirke eller tillverkarens namn).

Rak

Uppgifter om art och mingd av samtliga bestindsdelar
som ngdr 1 det veterindrmedicinska likemedlet + enlighet
med gingse nomenklatur med uteslutande av kemiska brut-
toformier och med angvande av de tnternatonella gene-
niska bendmningar som rekommenderats av Virldshilsoor-
ganisationen 1 de fall det finns en sidan benimming.

d

Besknvning av tillverknigsmetoden.

o

Indikationer, kontraindikationer och biverkningar.

) Dosenng for de olika djurarter for vilka det vetermirmedi-
cnska ldkemedlet &r avsett, dess likemedelsform, admuni-
streringssatt och adminustreringsvig samt forvintad hillbar-
hetsud.

Om tillimpligt, férklanngar av de forsiktghetsmédtt och
sikerhetsdtgdrder som bér 1akttas vid produkens lagring,
nir den admumstreras till diur och vid bortskaffandet av

©

m)

=

Dok som wvisar att tillverkaren har behonghet 1 sitt
eget land att tillverka vetermirmedicinska tikemedel.

Kopior av eventuella godkinnanden for forsilining som
erhéllits 1 andra medlemsstater cller 1 tredje land for det
aktuella vetermirmedicinska lakemediet samt en forteck-
ning éver de medlemsstater dir granskming pagdr av en
ansokan om godkannande for forsilimng enligt detta dirck-
tiv. Koptor av den sammanfattming av produktens vikn-
gaste egenskaper som den sokande foreslagit enligt artikel
14 eller som den ansvariga myndigheten 1 medlemsstaten
godkant enligt artikel 25 och kopior av den foreslagna
bipacksedeln samt uppgifier om eventuellz beslut att vigra
tillstand, som fattats mom gemenskapen eller 1 tredje land,
samt skilen till sidana beslut.

Denna information skall uppdateras regelbundet.

] friga om veteriirmedicinska likemedel som innehaller
nya aktiva substanser som nte ndmns 1 bilaga 1, 2 eller 3 ¢
forordming (EEG) nr 2377/90, en kopa av de handlingar
som limnats mn till komnusstonen 1 enlighet med bilaga 5
till férordmngen.
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Artikel 13

1. Utan att det paverkar tillimpmingen av artikel 12.3 j, och
utan inskrdnkning av den lagstiftming som ror skyddet av
dustriell och kommerstell egendom, giller foljande:

aj

sdkanden skall mte dliggas att redovisa resultaten av tox-
ikologiska och farmakologiska undersékningar och kliniska
prévmngar om han kan visa nigot av foljande:

i) Antingen att det vetermirmedicinska likemedlet 1 allt
visentligt liknar ett likemedel for vilket utfirdats god-
kannande for férsiljning 1 den medlemsstat som berdrs
av ansokan och att den som innehar godkinnandet for
origmalprodukten har medgwit att de toxikologska,
farmakologiska ochfeller kliniska referenser som ingar 1
ansdkningshandlingarna  f6r  onginalprodukten  fir
anvindas som stid for ifrigavarande ansokan.

i

Genom utforliga hinvisningar till vetenskaplig litteratur
wvisar att bestdndsdelen eller bestdndsdefarna 1 det vete-
nndrmedicinska likemedlet har en vil etablerad medi-
ansk anvindning med erkind effekt och en godtagbar
sikerhetsnivd.

ifi) Att det veterindrmedicinska likemedlet 1 allt visentligt
motsvarar ett lakemedel som varit godkint for forsilj-
mng inom gentenskapen 1 enlighet med gillande EG-
bestimmelser under munst sex r och salufors 1 den
medlemsstat s vilken ansokan gors. Denna period skall
utstrickas till 10 4r 1 friga om hogteknologiska like-
medel [som har godkints med stéd av det forfarande
som inrittats genom artikel 2.5 1 ridets direkniv
87/22{EEG ()] Vidare fir en medlemsstat ocks3
utstriicka denna period ill 10 4r genom eit enda beslut
som ticker alla de likemedel som saluférs snom dess
territorium ndr den anser detta nodvindigt av hinsyn
till folkhdlsan. Det stir medlemsstaterna fritt att inte
tillimpa sexdrsperioden efter det datum dé patentskyd-
det for ifrigavarande likemedel 16pt ut.

=z

1 friga om nya veterindrmedicmska likemedel som 1nnehil-
ler kiinda bestdndsdelar 1 en kombination soin huttills inte
anvints for terapeutiskt bruk skall resultaten av toxikolo-
giska och farmakologiska undersékningar jamte klinska
provaungar rorande denna kombination ges in, men det
skall ite anses nodvindigr att limna dokumentation for
vane enskild bestandsdel.

2. Bilaga 1 skall tillimpas pd motsvarande sitt 1 de fall hin-
visning gors till publicerade data 1 enlighet med punkt 1 a ii.

Antikel 14

Sammanfattningen av produktens vikugare egenskaper skall
nnehéila foljande uppgifter:

1. Det vetenndrmedicinska likemedlets namn.

{') EGT L 15, 17.1.1987. s. 38. Direkuvet upphivt genom direktiv
93/41fEEG (EGT L 214. 24.8.1993. 5. 40).

2. Uppgifter om art och mingd av de aktva bestindsdelar
och hjdlpamnen som det ir nédvindige att kdnna dll for
ait tillfora likemedlet korrekt. De internationella generiska
beni gar som reke deras av Virldshilsoorganisa-
tionen skall anvindas 1 de fall sddana benimningar finns
eller, om sidana benimningar saknas, gingse generiska
bendmning eller en kemusk beskrivning.

3. Likemedelsform.

4. Farmakologiska egenskaper och, 1 den mén denna infor-
mation ir av virde fér behandlingen, farmakokinetiska
uppgifter.

5. Klimska uppgifter om
5.1 vilka djurarter likemedlet ir avsett for,

5.2 ndikationer for anvindmingen med angvande av
vilka djurarter likemedlet dr avseu for,

5.3  kontraindikationer,

5.4  biverkningar (frekvens och svarighetsgrad),

5.5 sirskilda forsiktighetsitgirder vid anvdndningen,
5.6 anvindning under driktighet och laktation,

5.7 nteraktion med andra likemedel och andra former
av 1nteraktion,

5.8 dosering och admimstreringssitt,

5.9 6verdosering (symtom, akuta dtgirder, antidoter} (om
sd erfordras),

5.10 sirskilda varmngar for vare djurart som kommer
ifriga,

5.1

likemedelsfria tider,

5.1

o

sarskilda forsiktighetsdtgarder som skall vidtas av den
som admimistrerar likemedlet till djur.

6. Farmaceutiska uppgifter om

6.1  viktigare inkompatibiliteter,

6.2 hillbarhetsud, om si erfordras efter upplosning av
lakemedlet eller cfter det att behdllaren oppnats for-
sta gingen,

6.3 sarskilda forsiktighetsitgarder vid lagring,

6.4  arten och innehillsimnen 1 behillaren,

6.5 sarskilda forsiktighetsdtgarder vid bortskaffande av
lakemedel som nte anvints eller eventuelit avfall.

7 namn eller firma och stadigvarande adress eller registrerat
affirsstatle for mnehavaren av godkinnander for forsalj-
nine.
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Artikel 15

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nédvindiga &tgérder for
att sikerstilla att de 1 artiklarna 12.3 h, 12.31, 12.3 ) och 13.1
uppriknade dokumenten och uppgifterna sammanstills av
experter som har den tekniska och yrkesméssiga kompetens
som ir nédvindig innan de Sverlimnas till de behériga myn-
digheterna.

Dessa dokument och uppgifter skall undertecknas av de
berérda experterna.

2. Alleefter deras sirskilda kompetens skall experternas upp-
gift vara

a) att utfora det arbete som ligger tnom deras sérskilda kom-
petensomrdde (analys, farmakologi och liknande experi-
mentella vetenskaper, kliniska proviingar) och ate objeknvt
beskriva de uppnddda resultaten bdde kvantitatvt och kva-
litativt,

=

att 1 overensstimmelse med bilaga 1 beskriva de 1aktragel-
ser som de har gjort och speciellt redovisa

i) vad betraffar analytikerna, 1 vad mén lakemedlet Gver-
ensstimmer med den uppgivna sammansittningen och
diirvid framligga all den dokumentation som ligger till
grund for de metoder for tillverkningskontroll som tifl-
verkaren skall anvinda,

vad betriffar farmakologerna och specialisterna med
sarskild kompetens

— lakemedlets toxscitet och dess farmakologiska egen-
skaper,

— 1 vad min det efter 1illférse} av det vetennarmedi-
cnska likemedlet vid normal anvindming enligt
foreskrift och under iakttagande av den angivna
lakemedelsfria tiden, finns rester 1 livsmedel fran
behandlade djur som kan snnebira halsonsker for
konsumenterna,

iii

vad betriffar Klinikerna, 1 vad min man hos de djur
som behandlats med lakemedlet har kunnat konstatera
effekter som svarar mot de uppgifter som tillverkaren
lamnat 1 enlighet med artikel 12 och artikel 13.1, huru-
vida likemedlet tolereras vil av djuren, vilken dosering
som rekommenderas samt eventuella kontraindikatio-
ner och biverkningar,

<

att motivera ett eventuellt dberopande av den publicerade
dokumentation som avses 1 artikel 13.1 e ii p& de villkor
som avses 1 bilaga 1.

3. Experternas utforliga rapporter skall utgéra en del av den
dokumentation som s¢kanden skall limna m till de ansvariga
myndighetema. En kortfattad meritforteckmng for experten
skall bifoeas vane rapport.

KAPITEL 2

Sérskilda bestimmelser som tillimpas pi homeopatika
avsedda for djur

Artikel 16

1. Medlemsstaterna skall se till art homeopatika avsedda for
djur, som tillverkas och férsljs inom gemenskapen &r registre-
rade cller godkinda enligt bestimmelserna s artikel 17.1-17.2,
och artiklarna 18 och 19. Varje medlemsstat skall ta vederbor-
lig hénsyn ¢ill registrenngar och godkinnanden som udigare
usfirdats 1 cn annan medlemsstat.

2. En medlemsstac kan avstd frén att inritta ctt séeskilt, for-
enklat forfarande for registrering av sidana homeopatika
avsedda for djur, som avses t artikel 17.1-17.2. En medlems-
stat som tillimpar denna bestimmelse skall underritta kom-
mussionen om detta. Den berdrda medlemsstaten skall, tillita
anvindning nom sitt territorium av homeopatika avsedda for
djur, som reg av andra med} enligt artikel
17.1-17.2 sivil som artikel 18.

Attikel 17

1. Godkdnnande genom ett sirskilt, forenklat registrenings-
forfarande kan endast ske avseende sidana homeopatika som
uppfyller samtliga foljande villkor:

— De skall vara avsedda att admumstreras till sillskapsdjur
cller exotiska djurarter som mte anvinds inom livsmedels-
produktionen.

— De skall administreras via en vig som besknvs 1 Europeiska
farmakopén eller, om sidana uppgifter saknas dar, 1 de far-
makopéer som anvinds officiellt 1 medlemsstaterna.

— Ingen specifik terapeunsk indikation fir forekomma i
mérkningen av det veterindrmedicinska medlet eller 1
négon &tfoljande nformation.

— Graden av utspadning skall vara tillricklig for att garantera
att medlet &r sakert. Sdrskilt fir medlet inte 1nnehdfla mer
dn en del pd 10 000 av modernnkturen eller mer dn en
hundradel av den ligsta dos som anviinds allopatisks da det
giller aktiva bestindsdelar vilkas férekomst ¢ ett allopatiskt
mede! medfor att vetennirrecept ir obligatoniske.

Samudigt med registreringen skall medlemsstaterna bestimma
vilken klassificering som skall galla for utlimnandet av medlet.

2. De kriterier och procedurregler som faststillts genom
kapitel 3, med undantag for artikel 25, skall tillimpas analo-
giskt pd det sirskilda forenklade registrenngsforfarandet for
homeopatika avsedda for djur enligt artikel 17.1, med undan-
tae for bevis pa teraveutisk effeke.
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3. Bevis pd terapeutisk effckt skall dock nte krivas for
homeopatika avsedda for djur, som registrerats enligt punkt 11
denna artikel eller, 1 tillimpliga fall, til{duts enligt artikel 16.2.

Artikel 18

En ansdkan om sirskild forenklad registrering kan omfatta en
seric medel som hirrér frén samma stamberedming eller
samma stamberedningar. Foljande dokumentation skall ingd 1
ansokan for att sirskilt styrka den farmaceutiska kvaliteten och
att produkten &r likfornug fran sats il sats:

— Det vetenskapliga namnet, eller ctt annat namn som anges
t en farmakopé, pé den homeopatiska stamberedningen,
eller stamberedningarna, tillsammans med ett omnidmnande
av de olika admimstrationsvigar, beredningsformer och
spidningsgrader som skall registreras.

— Dokumentation som beskriver hur stamberedningen {eller
stamberedningarna) framstills och kontrolleras och som
styrker dess homcopatiska karakedr med s1od av en adckvat
bibliografi. I friga om homeopatika avsedda for djur. som
innehéller biologiska substanser skall dessutom en beskriv-
ning limnas av de tgérder som vidtagits for att sikerstilla
att produkten 4r fr1 frén patogena orgamsmer.

— Tiliverknings- och kontrolljournal for varje beredmngsform
och en beskrvning av metoden for spadning och potense-
ring.

— Tiliverkningstillstdnd for det berérda medlet.

— Koplor av eventuella registreringsbevis eller tillstand som
utfirdats {6r samma medel i andra medlemsstater.

— Ete eller flera prover eller modeller av den yttre f6rpack-
ningen och av primérforpackningen till de medel som skall
registreras.

— Uppgifter om medlets stabilitet.

Artikel 19

1. Andra homeopatika avsedda fér djur 4n de som avses
artikel 17.1 skall godkidnnas enligt bestimmelserna : artiklarna
12-15 och 1 kaputel 3.

2. En medlemsstat kan tmom sit territorum midra cller
behélla sirskilda bestaimmelser for farmakologiska och toxiko-
logiska kontroller och klimska préviungar av andra homeopa-
tika avsedda for siliskapsdjur och exotiska djurarter som 1nte
anviinds mom livsmedelsproduktionen én sidana som avses 1
artikel 17.1 1+ enlighet med de principer och sirdrag som
utmirker homeopatin 1 denpa medlemsstat.

1 detta fall skall medlemsstaten underritta kommissionen om
vilka sirskilda bestimmelser som edller.

Artikel 20

Detta kapitel skall inte tillimpas p& immunologiska homeopa-
tika avsedda fér djur.

Bestimmelserna 1 avdelningarna VI och VII skall tillimpas pd
homeopatika avsedda for djur.

KAPITEL 3

Forfarande angdende godkinnande for forsiljning

Artikel 21

1. Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga &tgérder for att
sakerstilla att forfarandet vid meddelande av godkannanden for
forsilining r avslutat mom 210 dagar efter det att en gilng
ansokan inlimnats.

2. Om en medlemsstat finner att en ansokan om godkin-
nande for forsilining som inlimnats, redan dr foremdl for
pégdende granskning 1 en annan medlemsstat for samma vete-
nndrmedicinska likemedel, f&r den forstnimnda medlemsstaten
besluta att avbryta den noggranna granskningen av ansékan
och avvakta den provningsrapport som den andra medlemssta-
ten skall utarbeta enlige artikel 25.4.

Den forstnimnda medlemsstaten skall underritta den andra
medlemsstaten och den sdkande om sitt beslut att avbryta den
noggranna granskmngen av den aktuella ansokan, Den andra
medlemsstaten skall, si snart den har avslutat sin granskning
av ansokan och fattat beslut, limna en kopa av sin provnings-
rapport till den forstnimnda medlemsstaten.

Artikel 22

En medlemsstat, som enligt artikel 12.3 m underrittas om att
en annan medlemsstat har meddelat godkinnande for forsilj-
ning for ett vetenndrmedicinskt likemedel, for vilket ansokan
om godkédnnande for forsdlining har mlimnats 1 den forst-
nimnda medlemsstaten, skall utan dréjsmal begira att myndig-
heterna t den medlemsstat som beviljat godkinnandet skall
Gverlimna den prévningstapport som avses 1 artikel 25.4.

Den forstnamnda medlemsstaten skall imom 90 dagar efter
mottagandet av prévmingsrapporten antingen erkdnna den
andra medlemsstatens beslut och den sammanfattning av pro~
duktens viktigare egenskaper som denna medlemsstat har god-
kint eller tillimpa forfarandena 1 artiklarna 33-38 1 detta
dirckttv, om den finner att det finns skil att anta att det aktu-
ella veterindrmedicinska tikemedlet, om det tillits, skulle kunna
medfora risk t6r minmskors eller djurs hilsa eller for miljon.

Artikel 23

Vid granskningen av en ansékan som gjorts enligt artiklarna
12 och 13.1 skall foljande galla for en medlemsstats behériga
mvndighet:
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1. Den skall kontrollera att den dokumentation som bifogats
till stdd for ansokan dverensstimmer med vad som fore-
skrivs 1 artikel 12 och artikel 13.1 och med ledning av de
rapporter som sammanstilits av experterna 1 enlighet med
artikel 15.2 och 15.3 undersdka om villkoren for au
utfirda godkinnande for forsiljning har uppfylits.

2. Den far genom ett statligt eller annat godkant laboratorium
l3ta undersoka lakemedlet, dess utgingsmaterial och om s&
erfordras, mellanprodukter eller andra mneh8lisimnen for
art forvissa sig om att de kontrollmetoder som anvénts av
tillverkaren och redovisats 1 ok dlingarna 1

2. De ansvariga myndigheterna skall vidta alla nodvindiga
dgirder for at sakerstilla art den information som limnas 1
sammanfattningen Gverensstimmer med den som godkints nar
godkinnandet fér (6rsilining meddelats eller senare.

3. De ansvariga myndigheterna skall tili myndighcten limna
en kopra av godki det samt den sar fattning av pro-
duktens vikugaste egenskaper.

4. De ansvariga myndigheterna skall utarbeta en prévnings-
rapport och kommentarer till dokumentationen 1 friga om

enlighet med artikel 12.3 4, #r tillfredsstillande.

3. Den far 1 forekommande fall dligga sokanden att limna
ytterligare uppgifter 1 friga om de punkter som riknas upp
1 artikel 12 och artikel 13.1. Nir den behdnga myndighe-
ten begagnar sig av denna mojlighet skall de 1 artikel 21
angvna tdsfnsterna flyttas fram tills begird komplettering
kommit in. Likasé skall fristen forlingas under den nd som
sokanden kan beviljas for art denne skall kunna inkomma
med en muntlig eller skriftlig forklaring.

4. Den far iligga sokanden att sinda i substanser 1 tillrick-
liga mingder for att verifiera den analytuska detcktions-
metod som foreslagits av sokanden 1 enlighet med artikel
12.3 h, och att tillimpa den som ett led 1 rutinkontrollerna
for att avsldja forekomst av rester av de berdrda veterinir-
medicinska lakemedlen.

Artikel 24

Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga drgérder for att se till
att

a) de behdnga myndigheterna forvissar sig om att tiliverkarna
och de som tmporterar veterinirmedicinska likemedel frin
tredje land &r 1 stind att genomféra tillverkmngen 1 enlig-
het med artikel 12.3 d ochfeller foreta kontroll enligt de
metoder som beskrivits | den dokumentation som skall
4tfolja ansokan enligt artikel 12.3 1,

b) de behdriga myndigheterna, nir omstindigheterna s& kri-

ver, far ge tillstind till tillverkarna och dem som importerar
vetermarmedicinska likemedel fran tredje land att till tredje
man overldta vissa steg 1 tillverkningsproceduren och/eller
vissa av de kontroller som avses under punkt a. [ sd fall
skall de behdnga myndigheternas kontrolier dven mnefatta
de berorda foretagen.

Artikel 25

1. Nir et godkinnande for forsiljning har meddelats skall
de ansvariga myndlghelema ! 1fragavarande medlemsstat nfor-
mera } att de g fattningen av pro-
duktens vikuoare epenskaper.

av de analytiska, farmakologiska och toxikologiska
undersékmngarna och den kliniska provningen av det aktuella
vetenndrmedicinska likemedlet. Provmingsrapporten skall upp-
dateras sd snart det foreligger ny information som édr av bety-
delse for utvirderingen av det veterinirmedicinska likemedlets
kvalitet, sikerhet och verkan.

Artikel 26

1. Godkinnandet for forsiljming enligt artikel 5 kan goras
avhingsgt av att inehavaren pi behdllaren ochfeller den yttre
térpackningen same pd packsedeln, om sidan krivs, limnar
andra upplysmingar som ir viktiga for ar tiligodose kravet pd
sikerhet och sld vakt om folkhilsan, daribland sirskilda forsik-
ughetsmétt som skail 1akttas under anvindningen jamte andsa
vamingar som foranletts av de klimska och farmakologiska
undersdkningar som foreskrvits 1 artiklarna 12.3 y och 13.1
eller av de erfarenheter som samlats under anvindningen av
det veterindrmedicinska likemedlet efter det att det har slippts
ut pd marknaden.

2. For tllstind kan ocksd krévas att ett radioaktivt spardmne
ingdr 1 det veterindrmedicinska ldkemedlet.

3. 1 undantagsfall och cfter samrdd med den sokande fir
godkannande meddelas pd wvissa sirskilt angivna villkor och
underkastas drlig efterkontroll, inbegripet

— att yteerligare studier genomfors, efter det att godkiannandet
heviljats,

— att biverkmingar av lakemedlet anmils.

Dessa beslut + undantagsfall far fattas endast p& objektiva och
verifierbara grunder.

Artikel 27

1. Efter det att godkdnnande for forsiljmng meddclats maste
nnehavaren med 1akttagande av de tiflverknings- och kontroll-
metoder som avses 1 artiklarna 12.3 d och 12.3 1, ta hinsyn tll
den vetenskapliga och tekmska utvecklingen och vidta de 4nd-
ringar som kan krévas for att det veterindrmedicinska likemed-
let skall kunna (ramstillas och kontrolleras mned alimint veder-
tagna vetenskapliga metoder.

Dessa dndringar mdste godkannas av de ansvariga myndighe-
terna  ifrieavarande mediemsstat.
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2. Pé begiran av den ansvanga myndigheten maste mneha-
varen av godkdnnandet for forsalining ocksd se over de analy-
tska detektionsmetoder som avses 1 artikel 12.3 h och foresld
alla @ndnngar som kan vara nédvindiga for atc beakta veten-
skapliga och tekmiska framsteg.

3. Innebavaren av godkdnnandet for forsiljining skall utan
drojsmél informera de ansvariga myndigheterna om all ny
nformation som kan foranleda dndnng av de uppgifter och
den dokumentation som avses 1 artikel 12 och artikel 13.1 eller
av den godkinda sammanfattmingen av produktens vikugare
egenskaper. Framfor allt skall han utan drojsmal informera den
ansvariga myndigheten om eventuella forbud eller inskrink-
ningar som utfirdats av den ansvariga myndigheten 1 nigot
land 1 vilket det vetermirmedicinska likemedlet forsiljs och
om eventuella allvarliga ovintade biverkmngar bland de
berérda djuren eller manmskorna,

4. Innehavaren av godkinnandet for forsiljmng skall aliggas
att fora register dver alla biverkningar som observerats pa djur
eller minmskor. De ifrigavarande registren skall arkiveras
under munst fem &r och pd begiran hillas tillgingliga for de
ansvariga myndigheterna,

5. Innehavaren av godkannandet for forsiljning skall for art
fa tillstind omedelbart underritta de ansvariga myndigheterna
om de eventuella dndringar som han dmnar att gora 1 de upp-
gifter och den dokumentation som avses 1 artikel 12 och aru-
kel 13.1.

Artikel 28

Ent godkdnnande for forsiljning skall gélla 1 fem ar och kunna
fornyas for en femarsperiod 1 taget, efter det att den som inne-
har godkdnnandet ansokt om detta senast tre méanader innan
det tidigare godkinnandet upphor att galla och uppdaterings-
handlingarna till den tidigare limnade informationen granskats.

Artikel 29

Godkannandet skall inte nverka p det ansvar enligt allminna
rittsregler som avilar tillverkaren och 1 férekommande fall
nnehavaren av godkinnandet for forsiljmng.

Artikel 30

Godkinnande for forsiljning skall e utfirdas om det efter
kontroll av den 1 arsikel 12 och artikel 13.1 uppriknade doku-
mentationen och uppgifterna visar sig att

a) det veterindrmedicinska lakemedlet dr skadligt vid anvénd-
ning enligt de foreskrifter som lamnats 1 ansdkan om for-
saljmngstillstind. eller

=

att det saknar terapeutisk effekt eller att sokanden inte titl-
fredsstallande har dokumenterat dess effekr pd den djurart
som dr avsedd att behandlas, eller

o

att dess sammansittning till art och mingd imnte verens-
stimmer med den ubpeivna, eller

d) den av stkanden angivna likemedelsfria uden ir otillrack-
ligt dokumenterad eller dr for kot for att sikerstilla are
livsmedel som framstillts av de behandlade djuren inte
mnehéller restmingder som kan utgéra en hilsorisk for
konsumenten,

det vetennarmedicinska likemedlet saluférs for en anvind-
ning som ér forbjuden enligt gemenskapens bestimmelser.

€}

I avvaktan pd gemenskapsregler kan de behériga myndig-
heterna dock vigra att medge forsiljningstillstind for et
vetersndrmedicinskt likemedel om en sddan atgird dr nod-
vindig for att sld vakt om folkhilsan, om konsumenternas
eller om djurens hilsa.

Godkinnande skall nte heller ges om den dokumentation som
lamnas 1 till de behérga myndigheterna inte Gverensstimmer
med artikel 12, artikel 13.1 och artikel 15.

KAPITEL 4

Omsesidigt erkinnande av tillstdnd

Artikel 31

1. Isyfe att underfitta for medlemsstaterna att fatta gemen-
samma beslut om godkénnanden av veterinirmedicinska like-
medc! p& grundval av vetenskapliga kritener avseende kvalitet.
sikerhet och effekt och damgenom uppni fr1 rorlighet for vete-
nindrmedicinska likemedel nom gemenskapen inrattas hirmed
en kommirté for vetenndrmedicinska likemedel, nedan kallad
kommittén. Kommittén skall ingd 1 myndigheten,

2. Utbver sina 6vriga ansvarsomriden enligt gemenskaps-
lagstiftmingen skall kommittén granska alla frigor, som ror
meddelande, dndning eller tillfalligt eller slutgiltigt dterkalleise
av godkidnnanden for férsiljning, och som hanskjuts till den
enligt detta direktiv. Den fir dven granska alla frigor | sam-
band med veterindrmedicinska likemedelsforsok.

3. Kommittén skall sjilv faststlla sin arbetsordning.

Artikel 32

1. Innehavaren av godkinnandet skall fére ansokan om god-
kinnande for forsilimng underritta den medlemsstat, som
meddelade det godkinnande pd vilket ansékan stods (nedan
kallad refercnsmedlemsstat), om att en ansdkan kommer att
inges enligt detta direkuv och meddela eventuella tillagg till
den ursprungliga dokumentationen. Denna medlemsstat fir
krava att den sbkande skall forse den med alla uppgifier och
dokument som behévs for kontroll av att de handlingar som
skall inges &r identiska med dem som ldg till grund for godkén-
nandet.

Innehavaren av godkinnandet skall vidare begira att den med-
lemsstar som meddelade der ursprungliga godkinnandet utar-
betar en provningsrapoort for det aktuella vetentnirmedicinska
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lakemedlet eller 1 silidmpliga fall uppdatesar en eventuell,
befintlig provningsrapport. Denna medlemsstat skall utarbeta
eller uppdatera prévnungsrapporten mom 90 dagar efter motta-
gandet av begiran.

Samtidigt som ansokan inges enligt punkt 2 skall den med-
lemsstat som meddelade det ursprungliga godkénnandet dver-
sinda provmingsrapporten till den eller de medlemsstater som
berors av ansokan.

2. For att den som innehar ett godkdnnande for forsljning,
som meddelats av en dl skall fa godk d

erkant 1 en eller flera medlemsstater enligt det forfarande som
faststills 1 detta kapitel skall han limna en ansékan till denna
medlemsstat efler dessa medlemsstater tillsammans med den
nformation och de uppgifter som avses 1 artikel 12. artikel
13.1 och artiklarna 14 och 25. Han skall intyga att dokumen-
tationen &r dentisk med den som godkints av referensmed-
lemsstaten eller ange de eventuella tilligg cller dndringar som
giorts. 1 det senare fallet skall han ntyga att den sammanfatt-
ming av produktens viktigare egenskaper, som han foresldr
enligt artikel 14 ir wdenusk med den som godkints enligt aru-
kel 25 av referensmedlemsstaten. Han skall vidare intyga act all
dokumentation som ligger till grund for forfarandet ir 1dentisk.

3. Innehavaren av godkinnandet for forsilining skall anmila
denna ansokan till myndigheten och meddela vilka medlems-
stater som berdrs och ansokmingsdatum samt Sversinda en
kopia av det tillstand som meddelats av referensmedlemsstaten.
Han skall dven sinda kopior till myndigheten av eventuella
godkinnanden for forsilining som meddelats av andra med-
lemsstater for det aktuella veterinirmedicinska likemedlet och
ange om nigon ansokan om godkinnande for forsilining vid
tillfiller behandlas 1 nigon annan medlemsstat.

4. Utom 1 det undantagsfall som avses 1 artikel 33.1 skall
varje medlemsstat erkinna det godkinnande for forsiljning
som meddelats av referensmedl aten 1nom 90 dagar efter
mottagandet av ansékan och prévmingsrapporten. Medlemssta-
ten skall underritta referensmedlemsstaten, dvriga medlemssta-
ter som berérs av ansokan, myndigheten och nachavaren av
godkannandet for forsiljning.

Artikel 33

1. Om en mediemsstat finner skal att anta att der veterinar-
medicinska likemedlet, om det godkindes, skulle kunna med-
fora risk for manmskors eller djurs hilsa eller for miljon skall
den, utan dréjsmal underritta den sokande, referensmedlems-
staten, eventuclla $vriga medlemsstater som berérs av ansokan
och myndigheten. Medlemsstaten skall redovisa utforliga skal
och ange pé vilket sitt eventuella brister 1 ansokan kan atgar-
das.

2. Samtliga berérda medlemsstater skall efterstrava att nd
emghet om vilka atgirder som skall vidtas med anledmng av
ansokan. De skall bereda den sokande méiliehet att redovisa

sina synpunkter muntligt eller skriftligt. Om medlemsstaterna
mte har nétt emghet mom den tidsgrins som avses 1 artikel
32.4, skall de dock utan dréjsmél hinskjuta drender till myn-
digheten for att vicka talan hos kommittén for prévrung enligt
det forfarande som anges 1 artikel 36.

3. Inom den udsgrins som avses 1 artikel 32.4 skall de
berérda medlemsstaterna timna en utforlig redovisning till
kommittén om de frigor de mnte kunnat nd emghet om och
motiven for de olika standpunkterna. Den sokande skall erhélla
en kopia av denna redovisning.

4. Den sbkande skall utan dréjsmél, si snart han underrit-
tats om att frigan har hanskjutits till kommutién, dversinda en
kopia av den information och de uppgifter som avses 1 artikel
32.2 1ill kommuttén.

Artikel 34

Om flera ansdkningar ingwvits enligt artikel 12, artikel 13.1
och artikel 14 om godkénnande for forsiljmng for ett visst
veterindrmedicinskt likemedel och olika beslut har fattats 1
medlemsstaterna betriffande meddelande eller tillflligt dterkal-
lande av godkdnnande for forsilining av likemedlet cller dess
titlbakadragande, fir en med} kommusstonen eller inne-
havaren av godkinnandet for forsilining hinskjuta frigan ¢l
kommitsén foy tillimpmng av férfarander 1 artikel 36.

Den berorda medlemsstaten, innehavaren av godkannandet for
forsalining eller kommissionen skall klart definiera den friga
som hinskuts till kommuttén for behandling och ¢ tillimpliga
fall underritta 1nnehavaren

Medlemsstaten och innehavaren av godkannandet for forsilj-
ning skall forse kommietén med all tillgénglig information som
berér drendet 1 friga.

Artikel 35

Medlemsstaterna, kommussionen, den sokande eller mnehava-
ren av godkinnandet for forsalimng fir 1« sarskilda fall, d4
gemenskapens intressen berors, hinskjuta frigan till kommittén
for tillimpmng av forfarandet 1 artikel 36, mnan beslut fateas
om en begdran om godkannande for forsdljning, om tillfilligt
eller shutgiltigt terkallande av ett godkinnande eller om vare
annan dndning av villkoren fér ett godkinnande for forsiljmng,
som framstar som nédvindig, 1 synnerhet for act beakta den
nformation som mhimtats enligt avdelning 7

Den berorda medlemsstaten eller kommussionen skall klart defi-
mera den friga som hinskyuts till kommittén for behandling
och underrétta innehavaren av godkdnnandet for {orsiljmng.

Medlemsstaterna och innehavaren skall forse kommuttén med
all tillednelie information som berdr drendet 1 fréga.
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Artikel 36

1. Nir det forfarande som besknvs 1 denna artikel skall till-
lampas, skatl kommittén behandla den friga det giller och avge
ett yttrande med redovisming av motiven mom 90 dagar frin
det att frigan hinskjots till den.

1 frigor som hénskjuts tillkommittén enligt artiklarna 34 och
35 fér dock denna tid utstrickas med ytterligare 90 dagar.

1 bradskande fall fir kommittén pé forslag frén sin ordftrande
besluta om art tidsfristen férkortas.

2. Kommuuén fir utse en av sina ledambter som rapporiér
far behandlingen av en iraga. Kommutién fir dven utse enskilda
experter for bistdnd 1 sdrskilda frigor. Nir kommuttén utser
experter skall den definiera dessas uppdrag och ange inom vil-
ken tid uppdragen skall vara avslutade.

3. [ de fall som avses t artiklarna 33 och 34 skall kommut-
tén, mnan den avger sitt ytirande, bereda nehavaren av god-
kinnandet for forsilimng méjlighet att limna muntliga eller
skriftliga forklanngar.

1 det fall som avses 1 artikel 35 skall mnehavaren av godkin-
nandet for forsdljmng uppmanas att limna muntliga eller
skriftliga forklaringar.

Kommuttén fir, om den sd anser ldmpligt, inbjuda vane annan
person att limna nformation 1 frigan till den.

Kommuttén far forlinga den udsfrist som avses  punkt 1 med
den tid som nnehavaren av godkinnandet for forsiljming
behdver for att forbereda muntliga eller skriftliga forklaringar.

4. Myndigheten skall utan drojsmil underrdtta innehavaren
av godkédnnandct for forsiljining om kommuttén 1 sitt yttrande
finner att

— ansokan inte motsvarar kntenerna for godkdnnande for
forsalining,

— den sammanfattning av produktens vikuigare egenskaper,
som den sokande foreslagit enligt artikel 14, bér dndras,

— godkinnandet bor meddelas pa vissa villkor av hinsyn till
forhaltanden som den anser visentliga for en siker och
cffektiv anvindning av det veterindrmedicinska likemediet,
diribland adven frigor som ror sikerhetsovervakming, cller
att

— et godkinnande for forsiljmng bor dndras eller tillfalligt
eller slutgiltigt aterkallas,

Innehavaren kan tnom 15 dagar efter det att han mottagit ytt-
randet skriftligen meddela myndigheten art han énskar Gver-
klaga beslutet. Om s ar fallet, skall han mom 60 dagar frén
det att han mottaeit vitrandet fullstindiet anee de erunder han

vill dberopa till stéd fér sitt 6verklagande till myndigheten.
Kommittén skall nom 60 dagar efter det att den mottagit
grunderna for overklagandet avgbra om dess yttrande skall
4ndras, och beslutet med anledning av verklagandet skall bifo-
gas den prévmingsrapport som avses 1 punkt 5.

5. Inom 30 dagar efter det att kommitténs slutliga yttrande
antagits, skall myndigheten dverlimna det till medlemsstaterna,
kommissionen och innehavaren av forsiljmingstillstandet for
det veterindrmedicinska likemedlet tillsammans med en rap-
port om provningen av det veterindrmedicinska likemedlet, 1
vilken skilen till beslutet anges.

Om yttrandet tillstyrker att godkdnnande for forsiljning med-
delas eller uppritthdlls for det aktuella likemedler, skall fol-
jande dokument bifogas yttrandet:

aj

Ett forslag till sammanfattming av produktens viktigare
egenskaper enligt artikel 14. Om si dr nodvindigt skall det
1 detta forslag tas hansyn till de skillnader 1 veternira for-
héllanden som rider mellan medlemsstaterna,

b

Eventuella villkor enligt punkt 4 som skall gilla fér god-
kannandet.

Artikel 37

Kommussionen skall, inom 30 dagar efter det att den mottagit
yttrandet, utarbeta ent forslag till beslur 1 friga om ansokan
med beaktande av gemenskapslagstiftningen.

Om forslaget till beslut tillstyrker att det veterinirmedicinska
likemedlet godkinns for forséljning, skall de dokument som
avses 1 artikel 36.5 andra stycket a och 36.5 andra stycket b
bifogas.

Om farslaget till beslut 1 und. fall inte overensstd T
med myndighetens yrtrande, skall kommissionen aven bifoga
en utforlig forklaring av skilen till denna skiljaktghet.

Det foreslagna beslutet skall dverlimnas till medlemsstaterna
och till den sokande.

Attikel 38

1. Slutligt beslut om ansokan skall fattas enligt det for-
farande som faststills 1 artike! 89.2.

2. Arbetsordmingen for den stindiga kommitté som inréttas
t artikel 89.1 skall anpassas med beaktande av de uppgifter
som kommuttén dldggs genom detta kapitel.

Denna anpassiing skall omfatta féljande:

— Stindiga kommitténs yutrande skall limnas skriftligt, utom
1 de fall som avses 1 artikel 37 tredie stvcket.
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— Varje medlemsstat skall ha minst 28 dagar till st for-
fogande for atr limna skriftliga anmérkningar angéende
beslutsforstaget till kommissionen.

— Varje medlemsstat skall med angivande av utforliga skal
skriftligt kunna begira att beslutsforslaget skall diskuteras 1
Standiga kommittén.

Om kommissionen finner att de skrifiliga anmarkningar som
lamnats av en medlemsstat vicker betydeisefulla nya frigor av
vetenskaplig cller teknisk natur som inte behandlats 1 myndig-
hetens yttrande, skall ordféranden avbryta forfarandet och dter-
remittera forslaget till myndigheten for vidare behandling.

De bestimmelser som krivs for att genomfora denna punkt
skall antas av kommssionen enligt det forfarande som faststalis
1 artikel 89.2.

3. Beslut som avses « punke 1 skall riktas till berérda med-
lemsstater och till mnehavaren av godkénnandet for forsilj-
mng. Medlemsstaterna skall inom 30 dagar efter anmilan av
beslutet antingen meddela eller aterkalla godkénnande for for-
siljning eller dndra villkoren 1 det 1 nddvindig utstrickning for
atr folja beslutet. De skall underritta kommissionen och myn-
digheten om detta.

Artikel 39

1. Dé innehavaren av forsaljmngstillstindet for ett veterinar-
medicinskt likemedel ansoker om éndring av ctt godkinnande
for forsilining, som meddelats enligt detta kapitel, skall anso-
kan stillas till samtliga medlemsstater som tidigare godkant det
vetenindrmedicinska lakemedlet 1 friga.

Kommussionen skall 1 samrdd med myndighcten besluta om
lampliga forfaranden for granskning av andningar av villkoren
godkdnnandet fér forsaljning,

1 dessa forfaranden skall ngd ett anmélningssystem cller adm-
nisteativa forfaranden for mindre dndringar, och begreppet
"mindre dndring” skall ges en klar definition.

Dessa forfaranden skall antas av kommissionen genom en till-
limpningsférordning enligt det forfarande som faststills + arn-
kel 89.2.

2, D& kommussionens skiljedomsférfarande skall tillimpas,
skall forfarandet 1 artiklarna 36, 37 och 38 1 tillimpliga delar
gilla dndringar 1 godkannanden for forsiljning.

Artikel 40

1. Om en medlemsstat finner att det av hinsyn till skyddet
av manntskors eller djurs hilsa eller av miljon dr nédvandigt
att 4ndra villkoren 1 ett godkinnande for forsaljmng, som med-
delats enligt bestimmclserna 1 detta kapitel, eller ate tillfilligr
eller sluteiluet dterkalla det. skall denna medlemsstat utan

drojsmél hinskjuta drendet till myndigheten for tillimpning av
{orfarandet 1 artiklarna 36-38.

2. Utan att detta skall paverka bestimmelscrna 1 artikel 35,
fir medlemsstaten 1 undantagsfall, da skyndsamma &tgarder ar
av avgérande betydelse for skyddet av mianniskors eller djurs
hilsa cller av miljon, tillfdlligt forbjuda forsiljning och anviind-
mng av likemedlet nom dess termtorm 1 avvakian pé det
defimuva beslutet. Medlemsstaten skall scnast foljande vardag
underritta kommussionen och évriga medlemsstater om skalen
till sin &tgird.

Artikel 41

Artiklarna 39 och 40 skall analogt gilla vetenndrmedicinska
likemedel som fére den 1 januan 1995 godkints av medlems-
staterna efter yttrande frén kommittén enligt artikel 4 1 direkay
87/22/EEG.

Artikel 42

1. Myndighcten skall publicera en &rlig rapport om fillamp-
ningen av de forfaranden som faststills 1 detta kapitel och
éverldmna denna rapport for kinnedom till Europaparlamentet
och ridet.

2. Fore den 1 januart 2001 skall kommussionen publicera
en detaljerad redogorelse dves tillimpmingen av de forfaranden
som faststills t detta kapitel och foresld de eventuelfa dndringar
som kan wvisa sig nodvindiga for att forbétira dessa forfaran-
den.

Radet skall inom ctt &r, efter det att kommussionen framlagt sitt
forslag, besluta om det pd det siitt som foreskrivs 1 fordraget.

Artikel 43

Bestimmelserna 1 artiklarna 31-38 skall nte tillimpas p&
homeopatika avsedda for djur som anges 1 artikel 19.2

AVDELNING IV

TILLVERKNING - IMPORT

Artikel 44

1. Medlemsstatcrna skall vidta alla limpliga tgarder for ate
se till ate tillverkming av veterinirmedicinska likemedel pd
deras terntonum sker med tillstind. Detta tillverkmingstillstind
skall likasd krdvas for veterindrmedicinska likemedel avsedda
f6r export.

2. Det tillstind som &syftas 1 punkt 1 krévs oavsett om till-
verkningen avser hela produkten, vissa steg 1 tillverkningspro-
cessen eller de olika forfarandena fér uppdelning, forpackning
ciler presentatnon.
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Sadant tillstdnd skalf dock inte krdvas for beredming, uppdel-
ning, dndring av férpackning cller presentation nir dessa for-
faranden utfors uteslutande 1 samband med utlimnande till
enskilda av farmaceuter pa apotek eller av andra personer som
enligt gallande féreskrifter 1nom medlemsstaterna & behoriga
att ombesorja sidana forfaranden.

3. Tillstdind cnligt punkt 1 krivs ocksd for mmport till en
medlemsstat fran tredje land. Denna avdelming och artikel 83
skall tillimpas pa samma siitt p& sddan import som pd tillverk-
ning.

Medlemsstaterna skall videa alla limpliga dtgérder for att se till
att vetertnarmedicinska likemedel som forts 1 till deras ternito-
num fran tredje land och som ir avsedda for en annan med-
lemsstat &tf6lis av cn kopra av det tillstind som avses s punkt
1

Antikel 45
For tillstdnd till tillverkning krdvs minst foljande:

a)

Att sokanden specificerar vilka vetermirmedicinska likeme-
del och likemedelsformer som skall tillverkas eller impor-
teras jamte platsen ddr tillverkmingen och/eller kontrollen
skall dga rum.

b)

Ate sokanden forfogar 6ver dndamdlsenliga och tillrickliga
utrymmen fér tillverkming eller 1mport av produkterna
samt tekmsk utrustming och kontrollméjligheter som mot-
svarar de forfattningsenliga krav 1 friga om tillverkning,
kontroll och forvarng av likemedlen som medlemsstaten
har stéllt upp 1 enlighet med artikel 24.

o

Att sbkanden bland sina anstillda har minst en person
med den kompetens som avses 1 artikel 52.

1 sin ansdkan skall sékanden limna uppgifter som styrker att
han upptyller dessa fordrngar.

Artikel 46

1. Den behériga myndigheten 1 medlemsstaten skall nte
utfirda tillstdnd till dllverkning forrin den genom undersok-
ningar som utférs av dess foretridare har forsikrat sig om rik-
tighcten hos de uppgifter som ldmnats 1 enlighet med artikel
45.

2. Isyfie att sikerstilla att de krav som &syfias 1 artikel 45
uppfylls far som villkor for tillstindet kravas att sokanden upp-
fyller wissa forpliktelser som #liggs anungen nir tillstandet
utfirdas eller vid senare ndpunkr.

3. Tillstindet skall gilla endast for de lokaler som beskrivits
1 ansokan och endast for de veterindrmedicinska likemedel och
lakemnedelsformer som angivits 1 samma ansokan.

Artikel 47

Mediemsstaterna skall genom limpliga dtgérder sikerstilla att
tden for forfarandet for att bevilia tillstdnd 1l tillverkmne inte

Sversknder 90 dagar rknat frin den dag dd anstkan kom in
till den behdriga myndigheten.

Artikel 48

Om 1nnehavaren av tilistdndet till tillverkming skulle begira
indring 1 ndgot av de forhdllanden som avses 1 artikel 45 forsta
stycket a och b, far handliggningsuden for detta drende inte
dverskrida 30 dagar. Undantagswis kan denna tid utstrickas till
90 dagar.

Artikel 49

Mediemsstatens behoriga myndighet fir kréva att sokanden
lamnar kompletterande uppgifter enligt artikel 45 samt om
den person med sirskild kompetens som avses 1 artikel 52.
de fall den behdnga myndigheten begagnar sig av denna moj-
lighet skall de 1 artiklarna 47 och 48 angivna udsfristerna flyt-
tas fram tills de kompletterande uppgifterna har limnats.

Attikel 50

Den som nnchar tillstand till tillverkning skall mmst vara skyt-
dig att

&

ha tillgang till personal med sidan bchorighet som fore-
skrivits 1 medlemsstaten svil 1 friga om tillverkning som
kontroll,

b

lamna ut de godkinda vetermdrmedicinska likemedlen
endast 1 enlighet med den lagstifimng som giller 1 de
berdrda medlemsstaterna,

c)

limna besked 1 forvig till den behdriga myndigheten om
de dndringar som han kan onska géra 1 friga om nigon
cller ngra av de uppgifter som limnats 1 enlighet med aru-
kel 45, och  alla handelser omedelbart underritta den
behériga myndigheten 1 fall den person med sirskild beho-
nghet som avses 1 artikel 52 ovintat skulle ersittas med
nagon annan,

d

medge att foretridare for medlemsstatens behénga myndig-
het nar som helst bereds tilltride till hans lokaler,

€]

mojliggora for den person med sirskild behonghet som
avses 1 artikel 52 art fullgdra sma &ligganden, sirskilt
genom att stilla alla nédvindiga hjalpmede! till hans for-
fogande,

f) ritta sig cfter de principer och rikdinjer for god tillverk-
ningssed for lakemedel som faststéllts 1 gemenskapsritten,

(6ra utforliga register dver alla veteridrmedicinska likemne-
del som levererats av honom, mklusive prover, 1 enlighet
med destinationslandets lagstiftning. For varje transaktion
skall munst foljande uppgifter registreras, oavsett om den
utforts mot betalning:

[-B

— Datum.

— Det veterindrmedicinska lakemedlets namn.
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— Levererad mingd.
— Mottagarens namn och adress.

— Satsnummer.

Dessa register skall héllas tillgingliga for inspeknon av de
ansvariga myndighcterna under en tid av ounst tre ar.

Artikel 51

De principer om och riktlinjer f6r god tillverkningssed for vete-
rindrmedicinska likemedel som avses 1 artikel 50 f skall ges
formen av ett direkuv 1 enlighet med det forfarande som fast-
stalles 1 artikel 89.2.

Utforliga riktinjer skall, 1 enlighet med dessa principer, offent-
liggoras genom kommussionens férsorg och revideras ndr si
krivs for att ta hinsyn till vetenskapliga och tekniska framsteg.

Artikel 52

1. Medlemsstaterna skall genom limpliga &tgérder se till att
innehavaren av tillstindet 1ill tillverkning stadigvarande och
fortiopande har tillgdng till minst en person med den sirskilda
kompetens som foreskrivs 1 artikel 53, med sarskild uppgift art
svara fér de dligganden som riknas upp 1 artikel 55.

2. Om mnehavaren av tillstinder sjalv uppfylier villkoren
enligt artikel 53, kan han personligen dta sig de uppgifter som
annars dligger den som avses 1 punkt 1 ovan.

Artikel 53

1. Medlemsstaterna skall se till atc den person med sdrskild
kompetens som avses 1 artikel 52 uppfylier minst de krav som
anges 1 punkterna 2 och 3.

2. Personen med sirskild kompetens skall mneha diplom,
certifikat cller annat bevis pa formella kvalifikationer som upp-
néitts efter genomgingen hégskoleutbildning eller 2nnan utbild-
ning som 1 medlemsstaten betraktas som likvérdig. Utbild-
ningen skall omfatta dtmunstone fyra irs teoretiska och prak-
tiska studier mom en av de vetenskapliga disciplinerna: farma-
c1, medicin, veterindrmedicin, kemu. farmaceunsk keou och tek-
nology, eller biologi.

Minmilingden for hogskoleutbildoingen fir minskas till tre
och ett halvt &r, om hégskoleutbildningen f6ljs av en teoretisk
och prakusk utbildning pd munst ett &r som nnefattar munst
sex mdnaders praktik pa ett for alimanheten 6ppet apotek och
som avslutas med en examen pé hogskoleniva.

Om det 1 medlemsstaten parallellt existerar tvd hogskoleutbild-
ningar eller motsvarande och den ena stricker sig 6ver fyra dr
och den andra &ver tre ar, varvid tredrskursen leder dill diplom,
certifikat eller annat formellt utbildningsbevis efter fullbordad
hgskoleutbildning eller motsvarande, skall den senare anses
uppfylla villkoret om utbildningslingd enligt forsta stycket,
under forutsittnine att de divlom. certifikat clier formella

utbildningsbevis som utfirdats efter genomgdng av respektive
utbildrung betraktas sdsom likvérdiga av staten ifriga.

Utbildningen skall omfatta teorctiska och prakuska studier med
mriktning pé dtmunstone dmnesomréidena

tillimpad fysik

— allmin och oorgamusk kem

— organisk kem

— analynisk kemt

— farmaceutisk kemi, inklusive analys av lakemedel
— allmiin och rillimpad biokemi (medicinsk)
— fysiolog

— mikrobrologi

— farmakologt

— farmaceutisk teknologt

— toxikolog:

— farmakognost (studiet av innehallsimnena och effekterna
av de akuva substanscrna 1 naturligt férekommande dmnen
av vegetabiliskt eller animaliskt ursprung).

Studierna 1 dessa dmnen skall avvigas si att den studerande
blir 1 stind att fullgéra de 3ligganden som specificerats 1 artikel

Skulle nigot av de diplom, certifikat eller andra formella utbild-
mingsbevis som ndmns 1 forsta stycket inte motsvara vad som
foreskrvs 1 denna punke skall den behdriga myndigheten 1
medlemsstaten se till art den som berérs Kan styrka att han
besiteer de kunskaper inom de berérda dmnesomridena som
krévs for tillverkning och kontrol! av veterindrmedicinska like-
medel.

3. Personen med sirskild kompetens skall ha munst tva drs
prakusk erfarenhet hos ctt eller flera foretag som ir godkinda
tillverkare, dir aktiviteterna varit kvalitativ analys av lakemedel,
kvanfitativ analys av aktva substanser och sddan testning och
kontroll som dr nddvindig for att sikerstilla kvaliteten pd vete-
nnérmedicinska likemedel.

Praktikens langd f&r nunskas med ett &r om hogskoleutbild-
ningen omfattar munst fem 4r, och med ett och ctt halvt ar om
sistndmnda utbildning omfattar iminst sex 4r.

Artikel 54

1. Den som 1 en medlemsstat utfér de uppgifter som avses 1
artikel 52 nir direktiv 81/851/EEG trider 1 kraft. men som inte
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uppfyllt kraven enligt artikel 53, skall ha ritt att fortsitta att
utfora dessa uppgifter 1 den staten.

2. Den som innehar diplom, certifikat eller nigot annat for-
mellt utbildningsbevis, som utfirdats efter genomgangen hog-
skoleutbildning eller en utbildning som man 1 ifrigavarande
medlemsstat anser likvardig nom en vetenskaplig disciplin
som enligt landets lagstiftming gér honom kvalificerad art full-
gora de uppgifter som dligger en person som avses ¢ artikel 52,
far, om han pabérjat sin utbitdning fore den 9 oktober 1981,
anses kvalificerad att mom den mediemsstaten fullgora de alig-
ganden som tillkommer den som avses 1 artikel 52, forutsatt
att han fore den 9 oktober 1991 kan hanwisa till mimst tvd drs
erfarenhet 1 ctt cller flera foretag som mnehar tiflstind il ill-
verkning. Hirmed avses tillverkningskontroll ochfeller kvalitativ
eller kvantitauy analys av aktiva substanser samt sidan under-
sékning och kontroll under direkt ledming av en 1 artikel 52
avsedd person som behovs for att sakerstalla kvalitén hos vete-
nndrmedicinska likemedel.

Om personen 1 friga forvirvat praktisk erfarenhet av det slag
som dsyftas 1 forsta stycket mnan den 9 oktober 1971, skall
ytterligare ett drs praktik enligt villkoren i forsta stycket full-
goras av honom omedelhart innan han anlitas for de uppgifter
som hir avses.

Artikel 55

1. Medlemsstaterna skall genom limpliga &tgirder se till att
den person med sirskild kompetens som avses 1 artikel 52,
utan att det inverkar menligt pa hans forhdllande till innehava-
ren av tillstdndet tilf tillverkning, 1 samband med focfaranden
som dsyftas 1 artikel 56 bar ansvaret for

£

att varje tillverkningssats av veterindrmedicinska likemedel
som framstéllts 1 den berorda medlemsstaren har tillverkats
och kontrollerats 1 enlighet med den lagstifining som giller
1 medlemsstaten och 1 dverensstimmelse med villkoren for
forsaljmngstifistindet,

b

att varje tillverkningssats av veterinirmedicinska likemedel
som kommer frin tredje land undergitt fullstindig kvalita-
tiv analys j den mporterande medlemsstaten och halt-
bestimning av dtminstone alla de aktiva substanserna och
samtliga 6vriga undersokningar och kontroller som krdvs
for att garantera de vetermirmedicmska likemedlens kva-
litet 1 enlighet med de krav som legat till grund for forsalj-
ningstillstdndet.

De tillverkningssatser av veterindrmedicinska {akemedel som
genomgitt sddan kontroll 1 en medlemsstat skall undantas frén
ndmnda kontroller om de nir de férs ut pd marknaden 1 en
annan medlemsstat tf6ljs av ctt analysbesked som underteck-
nats av en person med den sirskilda kompetensen.

2. Ifriga om veterinirmedicinska likemedel som importeras
frén ett tredje land, med vilket gemenskapen har trffat limp-
liga foranstaltmngar for att sikerstalla att [ikemedelstillverkaren
tillimpar normer for eod tillverkninessed som munst ar likvar-

diga med dem som faststillts av gemenskapen samt att dc kon-
troller, som avses 1 punkt 1 forsta stycket b. har utforts 1
exportlandet, fir personen med sirskild kompetens befrias frin
sitt ansvar att utfora dessa kontroller.

3. I samtliga fall, och sirskilt nir de veterindrmedicmiska
likemedlen skipps ut till férsiljning, giller att den som har sir-
skild kompetens mdste mtyga, 1 en journal eller annan likvirdig
handling som upprittats for detta dndamél, att varje tillverk-
ningssats uppfyller bestimmelserna 1 denna artikel. Journalen
eller den darmed likvérdiga handlingen skall hillas akuell 1 take
med produknonen och hillas disponibel fér kontrollmyndighe-
tens foretridare under den ud som faststillts 1 medlemsstatens
bestimmelser och 1 varje fall under munst fem &r.

Artikel 56

Medlemsstaterna skall sakerstilla att de &ligganden fullgdrs som
ankommer pd den som har sirskild kompetens enligt artikel
52. Detta kan ske antingen genom limpliga myndighetsatgar-
der cller genom uppstillande av yrkesetiska regler.

Medlemsstaterna far féreskriva att en sidan person interimis-
tiskt kan avstédngas efter det att ett admimistrativt eller discipli-
nért forfarande har mletts mot honom p& grund av hans
underldtenhet att fullgdra sina skyldigheter.

Artikel 57

Bestimmelserna 1 denna avdelning skall tillimpas pd homeopa-
tika avsedda for djur.

AVDELNING V

ETIKETTERING OCH PACKSEDLAR

Artikel 58

1. Foljande nformation som skall dverensstimma med de
uppgifter och den dokumentation som limnats 1 enlighet med
artiklarna 12 och 13.1 och som maste godkdnnas av de behé-
nga myndigheterna skall aterfinnas 1 lirtldslig text pd likeme-
deisbehallare och yrtre forpackmingar:

a) Namnet pd det veterindrmedicinska likemedlet, antingen 1
form av ett handelsnamn eller en genensk bendmning
jimte varumdrke eller tillverkarens namn ecller vetenskaplig
bendmning eller formel med eller utan varumérke eller till-
verkarens namn.

Nir det sdrskilda namnet pid ett likemedel som mnchéller
endast en aktiv substans dr ett handelsnamn, miste detta
namn &tf6ljas 1 lislig form av den internatonella generiska
bendmning som rck wderats av Virldshilsoorganisa-
tionen 1 de fall det finns ndgon sddan eller, nér s& mnte ar

fallet, av den pingse eencriska benamningen.
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b

En féreckning dver de aknva substanserna med angivande
av sivil art som mingd per dosenhet eller, beroende pd
tormen for admimstrenng per en wiss volym eller
viktmangd, med anvindning av de internationella generiska
benidmningar som rekommenderats av Virldshilsoorgamsa-
tionen 1 de fall det finns sddana bendmmingar eller, nir s3
nte ir fallet, av de giingse genenska bendmningarna.

<) Tillverkarens satsnummer.

d

Numret pd godkinnandet for forsiljning.

¢) Namn eller firma och stadigvarande adress elier registrerat
affirsstille betraffande innehavaren av godkinnandet for
forsilining samt betriffande tillverkaren om uppgifterna
inte dr desamma.

f) De djurarter for vilka det veterinirmedicinska likemedlet dr
avsett samt admunistreringssitt och adminstreringsvig.

Den likemedelsfria uden, dven om denna ir noll, 1 friga
om veterinarmedicinska likemede! som administrerats till
livsmedelsproducerande djur.

®©

h) Utgéngsdatum 1 klartext.
i) Sirskilda forvanngsféreskrifter, 1 forekommande fall.

j)  Sirskilda forsikughetsitgirder vid bortskaffandet av ocan-
vinda likemedel eller av avfall som hérror frin likemedel,
om si erfordras.

k) Uppgifter som méste anges enligt artikel 26.1, 1 forekom-
mande fall.

| Péskriften "Enbart for behandling av djur”.

2. Likemedelsform och méngdangvelse genont vikt, volym
elier antal dosenheter behéver endast anges pé den yttre for-
packningen.

3. Bestimmelserna 1 bilaga 1, del 1 avsmitt A skall, « den
man de berdr den kvalitanva och kvanutativa sammansitr-
ningen av veterindrmedicinska likemedel med avseende pd
akuva substanser, gilla betriffande de uppgifter som skall fam-
nas enligt punkt 1 b.

4, De uppgifter som ndmns 1 punkt 1 =1 | skail anges pd
den yttre forpackningen och pé likemedelsbehallaren pé spra-
ket eller spriken 1 det land dir lakemedlen slipps ut pd mark-
naden.

Artikel 59

1. 1 friga om ampuller skall de uppgifter som riknas upp 1
artikel 58.1 anges pa den ytire forpackningen. P4 iikemedels-
behillarna ricker det med

— det vetermdrmedicinska likemedlets namn,
— miéngden aktiva substanser,

— adminssteninesvie.

— tillverkarens satsnummer,
— utgingsdatum,
— péskriften "Enbart fér behandling av djur”

2, 1 friga om andra smi endosbehdllare dn ampulier. pd
vilka det inte dr mojligt att sétta ut uppgifterna enligt punkt 1
skall foreskrifterna 1 artikel 58.1-58.3 gilla cendast for den yttre
forpackningen.

3. De uppgifter som nimns 1 punkt 1 tredje och sjitre
strecksatserna skall anges pd den ytire forpackningen och pd
likemedelsbeh&llaren pa spriket eller spriken 1 det land dir
likemedlen sldpps ut pi marknaden.

Artikel 60

Nir yttre forpackning saknas skall alla uppgifter enligt artik-
larna 58 och 59 anges pa lakemedeisbehallaren.

Artikel 61

1. At lara en packsedel ingd 1 forpackningen skall vara obli-
gatoriskt sdvida nte alla uppgifter som krivs enligt denna arti-
kel kan dterges pa behdllaren eller den ywre forpackmingen.
Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga atgarder for att se till
att packsedeln avser enbart det vetermirmedicinska likemedel
som den packats med. Packsedeln skall vara avfattad pd det
eller de officiella spraken 1 den medlemsstat 1 vilken likemedlet
slapps ut p& marknaden.

2. Packsedeln skall innehdlla nunst foljande nformation,
som skall éverensstimma med de uppgifter och den dokumen-
tation som lamnats 1 enlighet med artiklarna 12 och 13.1 och
skall ha godkints av de behoriga myndigheterna:

a) Namn cller firma och stadigvarande adress eller registrerat
affdrsstille betrdffande innehavaren av godkénnandet fér
forsdlining samt betriffande tiliverkaren om  uppgifterna
inte dr desamma,

b

Det veterindrmedicinska likemedlets namn  tillsammans
med uppgift om art och miingd av de aktiva substanserna.

De nternationella generiska benammningar som rekommen-
deras av Virldshilsoorganisationen skalt anvindas 1 de fall
sidana finns.

c)

Huvudsakliga terapeutiska indikationer.

d

Kontramndikationer och biverkningar 1 den min dessa upp-
gifter 4r nodvindiga for anvindning av det veterindrmedi-
cinska lakemedlet.
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e} De djurarter for vilka det veterinirmedicinska likemedlet ar — Utgangsdatum 1 klartext (ménad, ér).

avsett, doseringen for vane djurart, admimistrenngssitt och
admmstreringsvig och anvisning om hur likemedlet kon-
kret skall anvdndas, om s ar nodvindigt.

f) Den likemedelsfria tiden, dven om den ér noll, 1 friga om
veterindrmedicinska likemedel som admnistreras till livs-
medelsproducerande djur.

Sérskilda forvaringsféreskrifter, 1 forekommande fall.

©

=z

Uppgifter som maste anges 1 enlighet med artikel 26.1, 1
forekommande fall.

i) Sirskilda forsiknghetsitgirder vid bortskaffander av ocan-
vinda {akemedel eller avfall som hirror fran likemedel, om
s4 crfordras.

3. De uppgifter som avses 1 punkt 2 miste limnas p spri-
ket eller spraken 1 det land dar produkten slipps ut p& mark-
naden. All annan tnformation skall vara klart tskild frin dessa
uppgifter.

Artikel 62

Om négon bryter mot bestimmelserna 1 denna avdelning och
trots skriftlig anmaning underliter at ritta sig efter dessa, far
de behdnga myndigheterna 1 med} na tillfalligt dra n
eller 4terkalla godkinnandet {ér férsiljmng.

Antikel 63

Mediemsstaternas krav vad giller vilikor fér distribution till all-
miénheten, utsittande av priser pd veterndrmedicinska likeme-
del och immaterielia rittighcter skall inte piverkas av bestim-
melserna 1 denna avdelmng.

Artikel 64

1. Utan att det paverkar tillimpmingen av punkt 2 skall
homeopatika avsedda for djur vara forsedda med etikett 1 dverens-

immelse med b lserna « denna avdel och skall kunna
kinnas i1gen genom texten “homeoparikum for vetennirmedi-
amnskt bruk” som tryckes tydligt och lirtlést pd etiketten.

2. Forutom att ordet "homeopatikum fér vetennirmedi-
anske bruk utan erkénda terapeuttska indikationer” skall anges
tydligt skall mérkningen, och 1 férekommande fall bipack-
sedeln, for sédana medel som avses 1 artikel 17.1 nnehélta fol-
jande uppgifter och ingen information dirutéver:

— Det vetenskapliga namnet pé stamprodukten (eller stam-
produkterna) dtfoljt av utspadningsgraden, med anvindning
av symbolerna 1 den farmakopé som anvinds enligt artikel

— Namn pd och adress till innehavaren av godkénnander for
forsiljmng av produkten samt, 1 tillimpliga fall, tillverka-
rern.

— Adnumstrationssdtt och, om s dr nédvandigt, administra-
tionsvie.

— Beredningsform.

— Forsiliningsforpackmingens nnehdll.
— Eventuella sirskilda lagringsforeskrifter.
— Avsedd djurart.

-— Om s4 dr nodvindigt, en sirskild varningstext betriffande
medlet.

— Tillverkarens satsnummer.

~— Registrermgsnummmer.

AVDELNING VI

INNEHAY, PARTITHANDEL OCH LEVERANS AV VETERINARME-
DICINSKA LAKEMEDEL

Artikel 65

1. Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga dtgérder for att
se till att partihandel med veterindrmedicinska likemedel sker
med tillstdnd och se till att handidggningsuden for en ansokan
om tillstind inte dverskrider 90 dagar raknat frin det datum
dd den ansvariga myndigheten tar emot ansdkan.

Medlemsstaterna fir ocksé medge undantag fér leverans av
smi mingder av veterindrmedicinska {dkemedel frin en detal-
jist till en annan.

2. For distributionstillstind krivs att sékanden har tillging
till personal med tekmsk kompetens och limpliga och tillriick-
liga lokaler t enlighet med de krav som faststillts 1 den berdrda
medlemsstaten 1 friga om lagerhalining och hantening av vete-
nndrmedicinska lakemedel.

3. Den som nnehar distributionstillstind skall 3laggas art
fara noggranna register. Minst foljande uppgifier skall noteras 1
friga om varje inkommande och utgiende transaktion:

a) Dawm.

b

Det veterindrmedicinska likemedlets exakra 1denutet.

o

Tillverkarens satsnummer; utgdngsdatum.

k=3

Erhllen eller levererad mingd.

€]

Leverantérens eller mottagarens namn och adress.

Minst en ging om &ret skall goras en mgdende granskming for
att jamféra m- och utgiende levefanser med den aktuella lager-
situationen. varvid alla avvikelser skall noteras.
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Register skall hallas tillgingliga for granskning av de ansvariga
myndigheterna under en tid av nunst tre ar.

4. Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga &tgirder for att
se till att partihandlare levererar vetermnarmedicinska lakemedel
endera till personer som innehar tillstind att bednva detaljhan-
del enligt artikel 66 elter 1ill andra personer som har ritt att ta
emot veterimarmedicinska likemedel frin partihandlare.

Artikel 66

1. Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga atgérder for att
se till att detaljhandel med vetermirmedicinska likemedel
endast bedrivs av personer som innehar tillstind till sddan
verksamhet enligt den berdrda medlemsstatens lagstiftning.

2. Var och en som nnehar tillstand enligt foregdende punkt
att silja vetennirmedicinska likemedel skall vara skyldig att
fora utforliga register. Foljiande uppgifter skall noteras becraf-
fande 1n- och utgdende transaktioner:

a) Datum.

b

De veternarmedicinska tikemedlens exakta namn eller
beteckning.

¢} Tillverkarens satsnummer.

d

In- och utgdende kvantitet.

€]

Namn och adress pd leverantSren eller mottagaren.

f)  Om relevant, namn och adress pa den forsknivande veten-
ndren jamte en kopra av receptet.

Minst en ging drligen skall det goras en grundlig revision och
inkommande och utgdende likemedel skall stimmas av mot
dem som vid tillféllet 1 friga finns 1 lager, varvid alla avvikelser
skall noteras.

Dessa register skall hallas tillgangliga for mspekuon av de
ansvaniga myndigheterna under en tid av tre dr.

3. Medlemsstaterna fir begrinsa omfattingen av det krav
pd utforliga register som avses under punke 2. De skall dock
allud uppritthillas 1 friga om vetenndrmedicinska likemedel
avsedda att ges till livsmedelsproducerande djur och som kan
fas endast mot vetermndrrecept eller for vilka en likemedelsfr
tid méste 1akttas.

4. Senast den 1 januari 1992 skall medlemsstaterna tillstilla
kommussionen en forteckmung Gver de veterinirmedicinska
lakemedel som fir limnas ut utan recept.

Efter att ha tagit del av meddelandet frin medlemsstaterna skalt
komnussionen underséka om lampliga atgarder bér foreslds for
att uppratta en gemenskapsforteckning dver sddana likemedel.

KONVENTIONSTEXTER BILAGA 3
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Attikel 67

Utan tnskrdnkning av stringare bestimmelser nom gemenska-
pen eller de enskilda staterna 1 friga om detaljférsiljning av
veterindrmedicinska ldkemedel skall, nér s& 4r pakallat av hin-
syn till minmiskors och djurs hilsa, krivas recept for detaljfor-
siljning till allminheten av foljande veterindrmedicinska lake-
medel:

a) Lakemedel som omfattas av officiella begrinsmingar sidana
som

— begrinsningar pi grund av tillimpning av FN-konven-
tioner som ror narkotiska och psykotropa substanser,

— begrinsmungar 1 anvindningen av vetermédrmedicinska
lakemedel p4 grund av gemenskapsritten.

b) Lakemedel som kriver sirskild forsikughet frdn vetenni-
rens sida for att undvika all onédig risk for
— den djurart som medlet ar avsett for,
— den som admenstrerar likemedlen till djuret,
— konsumenten av livsmedel som hairrér frin dét behand-

lade djuret,

— miljon.

¢) De likemedel som dr avsedda for behandlingar eller sjuk-
domsprocesser som kraver en pa forhand stilld exakt dia-
gnos eller vilkas anvindning kan vlla effekter som for-
hindrar eller forsvérar efterfoljande diagnostiska eller tera-
peutiska atgarder.

d) Magsstrella beredningar avsedda for djur.

Utover detta skall recept krivas for nya veterinirmedicinska
likemedel som innchéller en akuv substans som varit godkand
for anvindning 1 ett vetermérmedicinskt Jikemedel 1 mindre dn
fem &r, sivida inte de ansvariga myndigheterna genom den
mformation och de uppgifter som limnats av sékanden eller
genom erfarenhet vid den praktiska anvandningen av lakemed-
let forsikrat sig om att inget av de knterer foreligger som
avses 1 forsta stycket.

Artikel 68

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga dtgarder for
att se till att endast personer med tillstdnd 1 enlighet med gal-
lande nationella lagstiftning nnchar cller har uppsikt éver vete-
nnirmedicinska likemedel eller substanser som kan anvindas
som veterindrmedicinska likemedel med anabola, antiifektitsa,
antiparasitira, antiinflammatoriska, hormonella eller psyko-
tropa cgenskaper.

2. Medlemsstaterna skall fora register over tillverkare och
forsiljare med tillstind att inneha akuva substanser med de
egenskaper som avses 1 punkt 1, och som kan anvindas for
framstillning av veterindrmedicinska likemedel. De berorda
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personerna méste fora utforliga register dver alla transaktioner
med substanser som kan anvéndas for framstéllmng av veten-
nirmedicinska likemedel och halla dessa register tillgangliga
for nspektion av de ansvaniga myndigheterna under en tid av
minst tre .

3. Alla dndringar som behdver goras 1 den forteckning dver
substanscr som avses 1 punkt I skall verkstéllas 1 enlighet med
den procedur som avses 1 artikel 89.2.

Artikel 69

Medlemsstaterna skall se till att de personer som dger eller hdl-
ler livsmedelsproducerande djur kan visa upp bevis pd mkap,
mnnehav och administration av veterindrmedicinska likemedel
innehillande substanser som avses 1 artikel 68. Medlemssta-
terna far utvidga rickvidden av denna skyldighet till att omfatta
andra veterindrmedicinska lakemedel.

Medlemsstaterna fir 1 synnerhet kriva att mmnst foljande upp-
gifter registreras:

a) Datum.
b} Det veterinirmedicinska lakemediets namn.
¢) Mingd.

d) Namn och adress p& den som levererat det vetennirmedi-
anska lakemedlet.

Kol

Identifiering av de djur som behandlats.

Artikel 70

Oavsett vad som sigs 1 antiklarna 9 och 67 skall medlemssta-
terna se till att veterindrer som tjdnstgor 1 en annan medlems-
stat har ritt att medféra och admimstrera till djur mindre
mingder av veteringrmedicinska lakemedel som inte Gverstiger
dagsbchovet, 1 friga om 1mmunologiska veterindrmedicinska
lakemedel dock endast sddana som godkints for anvindning
nom den mediemsstat 1 vilken han tjdnstgér (i fortsitingen
kallad: virdlandet), pd villkor an foljande forutsittmingar ar
uppfyllda:

2

Forsalimngstillstind 1 enligher med artiklarna 5, 7 och 8
har utfirdats av de ansvanga myndigheterna 1 den med-
lemsstat 1 vilken veterindren tjanstgér.

=

De veterindgrmedicinska likemedlen transporteras av veteri-
ndren 1 tillverkarens ongmalforpackning.

o

De vetermirmedicinska likemedel som ar avsedda at ges
till livsmedelsproducerande djur har samma kvalitativa och
kvantitaiva sammansitmng 1 friga om akuva substanser
som de likemedel som godknts 1 enlighet med artiklarna
5,7 och 8 1 den medlemssiat som utgér vérdland.

d) En veterindr som tjdnstgor 1 en annan medlemsstat skall ta
del av de yrkesetiska regler som giller 1 den medlemsstaten,
Han skall se till att den likemedelsfria tid som angwits pd
mérknineen av det veterindrmedicinska likemedlet ifrica

1akttas, sdvida han mte har goda skal hivda att cn lingre
likemedelsfr tid bor tillimpas for att std 1 Gverensstim-
melse med dessa yrkesetiska regler.

€) Veterndren skall till dgare eller virdare av de djur som
behandlas 1 den medlemsstat som &r virdland endast till-
handahilla veterindrmedicinska likemedel som ér tillitna t
cnlighet med bestimmelserna 1 virdlandet. Hirvid skall
han tillhandahilla endast vad som ir nédvindigt for de
djur han behandlar och endast de mimimikvannteter av
veterindrmedicinska likemedel som krivs for att genomféra
behandlingen av de berorda djuren.

f) Veterindren skall dliggas att fora en utforlig journal dver
de djur som behandlas, diagnos, vilka veterinarmedicinska
likemedel som admunistreras, vilken dosenng som tillam-
pas, behandlingstidens lingd och vilken likemedelsfr tid
som tillimpas. Dessa anteckmingar skall hallas tillgéngliga
for de ansvariga myndigheterna 1 virdlandet under en
penod av minst tre Ar.

Det totala sortimentet och de méngder av vetermirmedi-
cinska likemedel som veterindren for med sig skall inte
Sverstiga vad som 1 allménhet krédvs for att ticka det dag-
liga behovet 1 enlighet med god vetermirsed.

8

Ariikel 71

1. 1 frnvaro av sirskild gemenskapslagstiftning om anvind-
mng av immunologiska veterinarmedicinska likemedel for
utrotming eller kontroll av djursjukdomar kan en medlemsstat 1
colighet med sin nationclla lagstiftoing forbjuda tiliverkning,
import, innehav, forsaljning tillhandahallande ochfeller anvind-
mng av immunologiska vetermdrmedicinska lakemedel mom
hela eller en del av sitt territorium, om det kunnat faststillas
att

2

admimstrering av lakemedlet il djur inverkar pi genom-
forandet av ett nationellt program for diagnos, kontroll
eller utrotming av nigon djursjukdom eller orsakar svérig-
heter ndr det giller att faststilla frinvarn av nigon forore-
ming hos levande djur eller 1 livsmede! eller 1 andra produk-
ter som erhillits frin behandlade djur,

b

den sjukdom som lakemedlet avser att framkalla immunitet
emot 1 stort sett saknas inom det berérda territortet.

2. De ansvariga myndigheterna 1 medlemssaten skall under-
ratta kommussionen om samtliga fall p vilka bestimmelserna 1
punkt 1 tillimpas.

AVDELNING VIi

SAKERHETSOVERVAKNING

Artikel 72

1. Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga dtgirder for att
framja att misstinkra biverkningar av veterindrmedicinska lake-
medel anmils tifl de ansvariea mvndieheterna,
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2. Medlemsstaterna kan foreskriva sdrskilda krav for prakts-
serande vetennirer och annan vrdpersonal nir det galler rap-
portening av musstinkta allvarliga biverkningar, oférutsedda
biverkningar eller biverkningar hos minniskor, sirskile nar
sddan rapportering r ett villkor for godkinnandet for forsalj-
ning.

Artikel 73

Medlemsstaterna skall uppratta ett system for sikerhetsévervak-
ning av vetennirmedicinska likemedel fér at sikerstilla att
lampliga beslut fattas 1 samband med den admumstrativa till-
synen &ver de veterindrmedicinska likemedel som 4r godkinda
mom gemenskapen med beaktande av de uppgifter som fram-
kommit om musstinkta biverkningar av likemedel vid normal
anvindning. Detta system skall anvindas for att samla in nfor-
mation som dr av betydelse for kontrolien av veterindrmedi-
cinska likemedel, sirskilt s friga om biverkmngar hos djur och
minmnskor som dr férbundna med anvindningen av veterinir-
medicinska lakemedel, samt for att vetenskapligt utvirdera
denna information.

Informationen skall kopplas till tillgingliga uppgifter om for-
sljmng och férskrivning av veterinarmedicinska likemedel.

1 detra system skall ocksd beaktas all tillginglig information
som ror brist pa forutsedd effektivitet, icke avsedd anvindming
("off-label"-anvindning), bedémnmg av karensperioden och om
potentiella miljoproblem som kan fororsakas av anvindning av
likemedlet, som kan ha betydelse for bedémningen av nyttan
och niskema med likemedlen, och tolkningen skall géras 1
enlighet med de riktlinjer frin kommuissionen som avses 1 arti-
kel 77.1.

Artikel 74

Innehavaren av godkinnandet for forsiljmng skall fortlspande
och oavbrutet till sitt forfogande ha en person som ir ansvarig
for sakerhetsdvervakning och som har limpliga kvalifikationer.

Denne kvalificerade person skall ansvara for foljande:

&

Upprattande och vidmakehéllande av ett system som siker-
stiller att information om samtliga musstinkta biverkningar
som rapporteras till foretagets personal och representanter
samlas wn och granskas si att de finns tillgingliga pd
atminstone ett stille mom gemenskapen.

b

Utarbetande av de rapporter till de ansvariga myndigheter-
na, som avses 1 artikel 75, t en form som dessa myndighe-
ter kan faststilla enligt de riktlinjer som avses 1 artikel
77.1.

Rl

Sakerstillande av att varje begdran frin de ansvariga myn-
digheterna om kompletterande nformation som dr nod-
vindie fér att beddma nvitan och niskerna med ett veter-

narmedicinskt likemedel besvaras fullstindigt och utan
dréjsmél, dven i de fall informationen giller férsaljmings-
volymen eller antal forskrivningar av det aktuella vetermar-
medicinska likemedlet.

d} De ansvariga myndigheternas tillhandahillande av eventu-
ella ymerligare uppgifter som har betydelse f6r bedom-
mingen av nyttan och niskerna med ett veterinirmedictnskt
lakemedel, inbegripet relevant information om overvak-
ningsundersokningar efter det att produkten slippts ut pd
marknaden.

Artikel 75

1. Innchavaren av godkdnnandet for forsiljmng skall vara
skyldig att fora detaljerade register éver samtliga musstinkta
biverkningar 1nom gemenskapen eller 1 tredje land.

2. Innehavaren av godkinnandet for forsiljmng skall vara
skyldig ate rapportera alla musstinkta alivarliga biverkningar
och biverkmingar hos minmiskor, forbundna med anvénd-
ningen av veterindrmedicinska likemedel, som han rnimligtvis
kan forvintas ha kunskap om eller som har anmilts till
honom, till den ansvariga myndigheten « den medlemsstat pd
vars territorium biverkningen intriffat, utan dréjsmal och inte s
ndgot fall senare dn 15 dagar efter det att han mottog mfor-
mationen.

3. Innehavaren av godkinnandet for forsiljming skall tillse
att alla musstinkia allvarliga eller ofrutsedda biverkningar och
biverkningar hos mdnniskor som intriffar 1 tredje Jand rappor-
teras enligt de riktlinjer som avses 1 artikel 77.1, s3 att de finns
tillgéingliga for myndigheten och de ansvariga myndigheterna 1
den medlemsstat elicr de medlemsstater dir det veternirmedi-
cinska lakemedlet ir godként for forsiljning. utan dréjsmal och
inte 1 ndgot fall senare dn 15 dagar efter det att han mottog
informationen.

4. Nir det giller vetermirmedicinska likemedel som
behandlats nom rickvidden for direktiv 87/22/EEG, eller som
har gynnats av forfaranden for omsesidigt erkinnande enligt
artiklarna 21, 22 och artikel 32.4 1 detra dircktiv samt veren-
nirmedicinska likemedel som hénskjutits 1 enlighet med artik-
farna 36, 37 och 38 1 detta direkuv, skall innehavaren av god-
kinnandet for forsiljming dessutom tillse att alla musstinkea all-
varliga biverkmngar och biverknmngar hos minmiskor som
ntriffar inom gemenskapen rapporteras 1 en form och med
intervaller som faststills tillsammans med referensmedlenssta-
ten eller en ansvarig myndigher som utsetts till referensmed-
lemsstar, pd ctt sddant sitr at referensmedlemsstaren far till-
gdng dll dem.

5. Om nte andra krav har faststillts som ett villkor for god-
kénnandet for forsaliming skall anmalan &ver alla biverkningar
limnas till de ansvanga myndigheterna 1 form av en periodisk
sikerhetsrapport, antingen omedelbart vid begiran cller peno-
diskt pa foljande satt: var sjiite minad under de férsta tvd dren
efter det att godkinnandet for forsdlining beviljades, en géng
om dret under de foljande v dren samt vid den tidpunke dd
eodkannandet skall (Brnvas for férsta edneen. Direfter skall de
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peniodiska sikerhetsrapporterna overlamnas vart femte &r till-
sammans med ansokan om fornyat godkinnande for férsalj-
ning. Den perodiska sikerhetsrapporten skall innchélia en
vetenskaplig utvirdermg av nyttan och riskerna med det veteri-
nirmedicinska likemedier.

6. Efter det att godkinnander for forsdlimng beviljats kan
innehavaren av detta godkdnnande begira cn dndring av de
perioder som avses 1 denna artikel enligt det férfarande som
foresknivs 1 kommissionens forordning (EG) nr 541/95 (*), om
detta r tillimpligt.

Artikel 76

1. Myndigheten skall tillsammans med medlemsstaterna och
komnussionen mritta ett nitverk for databehandling. for att
underldtta utbytet av information om sikerhetsvervakming av
likemedel som siljs mom gemenskapen.

2. Med hjilp av det nitverk som avses 1 punkt 1 skall med-
lemsstaterna sékerstélla ate rapporter om musstinkta allvarliga
biverkmingar och biverkmingar hos méinnuskor, enligt de riktlin-
jer som avses 1 artikel 77.1, som intréffar pd deras terntorum
gors titlgingliga for myndigheten och 6vriga medlemsstater
utan drdjsmél och nte 1 nigot fall senare dn 15 dagar efter det
att de anmilts.

3. Medlemsstaterna skall sikerstilla att rapporter om miss-
tinkta allvarliga biverkningar och biverkningar hos minniskor
som ntréffar pd deras territorum gors tillgangliga for inneha-
varen av godkdnnandet for forsiljning utan dréjsmél och inte 1
négot fall senarc dn 15 dagar cfter det att de anmilts.

Artikel 77

1. For att underldtta informanonsutbytet om sakerhetsover-
vakning inom gemenskapen skall kommissionen 1 samrdd med
myndigheten, medlemsstaterna och berdrda parter utforma
riktlimjer fr hur rapporter om biverknmgar skall samlas 1,
kontrolleras och presenteras, inbegripet tekmska krav for infor-
mationsutbyte pé clektronisk vég om veterindrmedicinsk saker-
hetsovervakning 1 enlighet ined internauonellt godkind termi-
nologt.

Dessa rikilinjer skall offentliggoras 1 volym 9 1 publikationen
Likemedelsregler inom Europeiska gemenskapen och de skall
utformas med hansyn till det internationella harmoniserings-
arbete som utfors pé sikerhetsovervakningens omrade.

2. For tolkmng av de definmoner som avses 1 artikel
1.10-1.16 och de principer som beskrivs « denna avdelning
skall innchavaren av godkdnnander for forsilimng och de
ansvariga myndigheterna hinvisas till de rikilinjer som avses
1.

(") EGT L 55. 11.3.1995, s. 7 Forordning andrad genom férordming
(EG} nr 1146/98 (EGT L 159, 3.6.1998. 5. 31

Antikel 78

1. Om en medlemsstat efter att ha utvirderat uppgifter som
ror sakerhetsdvervakning av veterindrmedicinska  likemedel
kommer till slutsatsen att ctt godkdnnande for férsilining bor
dras n tillfilligt, aterkallas eller dndras fér att begrinsa indika-
tionerna eller tillgangligheten, dndra posologin, ligga fill en
kontraindikation eller en ny férsikughetsitgiird, skall den utan
dréjsmal underrdtta myndigheten, de 6vriga mediemsstaterna
och innehavaren av godkinnandet for forslining.

2. 1 bridskande fall far den berérda medlemsstaten tillfalligt
dra n godkinnandet for forsilining av ett vetermarmedicinske
likemedel, forutsatt att myndigheten, kommussionen och dvriga
medlemsstater underrittas om detta senast nistfoljande vardag.

Artikel 79

Varje idndring som kan visa sig nodvindig fér att anpassa
bestdmmelserna 1 artiklarna 72-78 med hinsyn till den veten-
skapliga och tekmiska utvecklingen skall antas enligt forfarandet
1 artikel 89.2.

AVDELNING Vil

OVERVAKNING OCH SANKTIONER

Artikel 80

1. De ansvanga myndigheterna 1 den berbrda medlemsstaten
skall genom upprepade mspeknioner se till att de ritsliga kra-
ven 1 friga om vetenndrmedicinska likemedel tiligodoses.

S&dana mspektioner skall verkstillas genom bemyndigade
tjgnstemdn vid den behoriga myndigheten som skall ha rint att

a)

nspektera tillverknings- och forsiljningsanldggmingar och
varje laboratotium som en mnehavare av tillverkningstill-
stdnd har anfdrtrott uppgiften att svara for de kontroller
som avses 1 artikel 24,

b

ta prov,

<

granska alla dokument som avser foremdlet for inspektio-
nen, om mte annat fofjer av de bestimmelser som den 9
oktober 1981 giller 1 medlemsstaterna och som mnebir
inskrinkningar 1 ratten att krdva rcdowisning av tillverk-
ningsmetoder.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga Stgarder for att
se till att de tillverkningsprocesser som anvinds vid tillverk-
ningen av tmmunologiska vetenngrmedicinska likemedel &r
fullstindigt validerade och att likformugheten frén sats till sats
ir sakerstilld.

3. De tjinsteman som representerar den ansvariga myndig-
heten skall cfter varje inspektton som nimns 1 punkt 1 rappor-
tera huruvida tillverkaren foljer de principer och rikelinjer om
god tillverkningssed som avses 1 artikel 51. Den tillverkare som
vant foremél for inspektion skall delges innehallet 1 dessa rap-
porter.
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Artikel 81

1. Medlemsstaterna skall genom lampliga drgarder sc till att
nnehavaren av godkinnande for férsiljming och, 1 forekom-
mande fall mnehavaren av tillverkningstilistind, styrker att
kontroll av dct vetenindrmedicinska Jikemedlet ochfeller
bestandsdelarna jamte mellansteg 1 tillverk processen har
verkstillts enligt de metoder som redovisades 1 anslutning till
ansdkan om godkdnnande for forsiljmng.

2. Vid tillimpning av punkt 1 fir mediemsstaterna ligga
dem som ansvarar for forsiljning av immunologiska veterinir-
medicinska lakemedel ate tillstilla de ansvariga myndigheterna
kopior av samtliga undersokmngsprotokoll, undertecknade av
en person med sirskild kompetens 1 enlighet med artikel 55.

Innchavaren av godkinnande for férsilinng for mmunolo-
giska veterindrmedicinska likemedel skall se till att ett tilirack-
ligt antal representativa prover av vare sats av de veterinar-
medicinska likemedlen halls 1 lager &minstone fram till
utgdngsdatum och skall pd begiran omgéende 6verlimna pro-
ver 1ill de ansvariga myndigheterna.

Artikel 82

1. Nir s& anses nodvandigt far medlemsstaten &ligga inne-
havaren av forsdljningstillstind fér inmunologiska veterinar-
medicinska likemedel att 6verlimna prover av den oférpack-
ade ochfeller firdigforpackade produkten for undersokning av
ctt statligt cller godként laboratorium nnan det levereras for
forsiljning.

I friga om en sats som tillverkas 1 en annan medlemsstat och
som undersokts av den ansvariga myndighcten 1 en annan
medlemsstat och férklarats std 1 dverensstimmelse med de
nanonella specifikanonerna, far sidan kontroll utféras endast
efter det att undersdkmngsprotokollen for ifrag: nde sats
ranskats och sedan ke 1en underri samt nar skill-
naden 1 veterimira betingelser mellan de tva berorda medlems-
staterna gor detta berattigat.

2. Medlemsstaterna skall, utom nar kommussionen har fatr
meddelande om att analyserna kréver lingre ud, se till atr ifrd-
gavarande undersckning slutfors mom 60 dagar efter det att
proverna mottagits. Innehavaren av godkinnandet for férsalj-
ming skall underrittas om resultatet av undersokmingen inom
samma tidsfrist.

3. Fore den 1 januan 1992 skall medlemsstaterna meddela
kommussionen vilka immunologiska vetermarmedicinska like-
medel som dr underkastade obligatorisk officiell kontroll innan
de salufors.

Artikel 83

1. De behoriga myndigheterna 1 medl na skall till-
falligt dra in cller &terkalla godkannandet for forsalining om
foliande star klart:

a) Det veterinirmedicinska likemedlet visar sig skadligt under
de anvindningsbetingelser som uppgavs vid uden for anso-
kan om godkannande for forsaljmng eller senare.

b) Der har inte nigon terapeutisk effekt pad de djurarter for
vilka det dr avsett att anvindas.

¢) Dess kvalitativa och kvantitativa sammansittning 6verens-
staimmer nte med vad som uppgivits.

d) Den rekommenderade likemedelsfria tiden 4r for kort for
att sakerstilla att livsmedel som erhdllits frin behandlade
djur 1nte wnehiller nigra restmingder som kan utgora en
hilsonsk for konsumenten.

€) Det veterinarmedicinska likemedlet saluférs for en anvind-
ning som &r férbjuden enligt andra gemenskapsbestimmel-
ser.

Dock far de ansvariga myndigheterna 1 avvaktan pd gemen-
skapsregler vigra tillstdnd for ett vetermirmedicinske like-
medel om en sidan tgard dr nodvindig for att sld vakr
om folkhélsan, om konsumenternas eller om djurens hilsa.

f) De uppgifter som har limnats 1 ansokmingshandlingar 1
enlighet med artikel 12, artikel 13.1 och artikel 27 ar orik-
tiga,

g) De kontroller som avses 1 artikel 81.1 har mte utforts.
h) Det &liggande som avses 1 artikel 26.2 har inte fullgjorts.

2. Tillstdndet kan ocksd tillfalligt dras m eller aterkallas om
det visar sig att

a) de uppgifter till stod fér ansokan som avses 1 artikel 12
och artikel 13.1 inte har dndrats 1 enlighet med artikel 27.1
och 27.5.

b) ny information av det slag som avses 1 artikel 27.3 inte har
limnats till de behtnga myndigheterna.

Artikel 84

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 83 skall
medlemsstaterna vidta alla nédvindiga digirder for art se till
att tillhandahallandet av ett vetermirmedicinskt likemedel for-
bjuds och det berorda likemedlet dras in frin marknaden nir

a) det star klart att det vetermidrmedicinska likemedlet dr
skadligt under de anvindningsbetngelser som uppgavs nir
ansokan om férsaljningstillstind limnades n eller senare
cnligt artikel 27.5,

b) det vetermirmedicinska likemedlet inte har ndgon terapeu-
tisk effekt p& de djurarter som behandlingen var avsedd
for,

¢) den kvalitativa och kvantitativa sammanséttningen av det
veterindrmedicinska likemedlet inte dr sésom uppeits.
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d

den rekommenderade likemedelsfria tiden ir otillricklig
for ate sakerstilla att livsmede! som erhillits frin behand-
lade djur inte innehdller restmingder som kan utgora en
hilsorisk for konsumenten,

de kontroller som avses 1 artikel 81.1 inte har verkstallts
eller nagot annat krav eller dliggande som ror beviljandet
av tillverkmingstillstdnd inte har uppfyllts.

o

2. Den behdrnga myndigheten kan begrinsa forbudet mot
tillhandahallande och indragningen frin marknaden till att gilla
enbart de ifrigasatta tillverkningssatserna.

Artikel 85

1. Den behériga myndigheten 1 en medlemsstat skall tilifil-
ligt dra i eller 4terkalla tillverkningstilistandet for en produkt-
kategon eller for alla produkrer, om ndgot av de krav som fast-
stillts 1 enlighet med artikel 45 inte lingre uppfylls.

2. Vid underlitenhet att folja bestimmelserna om tillverk-
ning eller import frin tredje land fir den behonga myndighe-
ten 1 en medlemsstat, utdver de digirder som foreskrwvits 1 arn-
kel 84, antingen tillfilligt dra m riitten att tillverka eller impor-
tera ett vetenndrmedicinskt lakemedel frén tredje land eller till-
falligt dra i eller &terkalla tillverkmingstillstindet for en prn-
dukrtkategon eller fér alla produker.

Attikel 86

Bestimmelserna 1 denna avdelning skall gélla for homcopatika
avsedda 6r djur.

Artikel 87

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgérder for att uppmuntra
veterindrer och andra berdrda yrkesutévare att rapportera till
de ansvariga myndigheterna om alla oénskade effekter av vete-
findrmedicinska lakemedel.

AVDELNING IX

STANDIG KOMMITTE

Artikel 88

De 4ndringar som ar nédvandiga for art anpassa bilaga 1 med
hinsyn till de tekmska framstegen skall antas ¢ enlighet med
det forfarande som anges 1 artikel 89.2.

Attikel 89

1. Komunissionen skall bitridas av en stindig kommutté for
veterindrmedicinska  likemedel for anpassting till tekniska
framsteg av direkuven fér avskaffande av tekmska handelshin-
der 1nom sektorn veterirmedicinska likemedel, nedan kallad
stiandiga kommittén.

2. Nir hanvisning sker till denna punkt skall artiklarna 5
och 7 1 beslut 1999/468/EG tillimpas med beaktande av artikel
8 1 det beslutet.

Den tid som avses 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall vara
tre mdnader.

3. Den stindiga kommittén skall sjilv anta sin arbetsord-
ning.

AVDELNING X

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 90

Medlemsstaterna skali vidta alla nédvindiga 4rgirder for att se
till act de berorda ansvariga myndigheterna later varandra ta
del av limpliga uppgifter, 1 synnerher vad giller uppfyllandet
av de krav som stillts upp for tillverkningstillstdnd eller for
godkannande for forsaljmng.

P4 motiverad begiran, skall medlemsstaterna utan dréjsmal
delge de ansvariga myndigheterna 1 en annan medlemsstat de
rapporter som avses 1 artikel 80.3. Om medlemsstaten efter ait
ha tagit del av rapporterna inte anser sig kunna godta de slut-
satser som dragits av den ansvariga myndigheten 1 den med-
lemsstat ddr rapporterna upprittades, skall den meddcla de
berérda myndigheterna sma skil for detta och kan begira
ytterligare uppgifter, De berorda med na skall soka nd
en overenskommelse. [ hdndelse av allvarliga 3siktsskillnader
skall om sd kriivs en av de berérda medlemsstaterna underriitta
kommussionen.

Ariike] 91

1. Vare medlemsstat skall vidta alla limpliga digdrder for
att se till att myndigheten omedelbart delges beslut om god-
kinnande for forsiljmng jimte alla beslut att vagra eller dter-
kalla forsiljningstillstdnd, atc upphiva beslut att avsld eller dter-
kalla ett godkdnnande {6r f6rsilining, att forbjuda leverans eller
att dra tn en produkt frin marknaden tillsammans med de skl
pé vilka dessa beslut grundas.

2. Innehavaren av godkinnande for forsiljning skall vara
skyldig att utan drdjsm3l underriitta medlemsstaterna om vane
drgdrd som vidtaguts av honom for att instilla forsiljningen av
det vetenmdrmedicinska likemedlet eller att dra in ett vetennir-
medicinskr lakemedel jamte skilen for denna dtgérd, om den
beror effekten av det veterindrmedicinska lakemedlet eller skyd-
det for folkhalsan. Medlemsstaterna skall se till att myndigheten
fir kiinnedom om detta.

3. Medlemsstaterna skall se till att lamplig information om
dtgarder som vidtagits 1 enlighet med punkterna 1 och 2 och
som kan berora skvddet av folkhilsan 1 tredie land utan drois-
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mal delges vederborande internationclla orgamisationer med en
kopra till myndigheten.

Artikel 92

Medlemsstaterna skall l4ta varandra ta del av alla uppgifter
som ir nodvindiga for att garantera kvaliteten och sikerheten
hos homeopatika avsedda f6r djur. som tillverkas och férsilis
mom gemenskapen och 1 synnerhet de uppgifter som nimns 1
artiklarna 90 och 91.

Artikel 93

1. P4 begiran av tillverkaren eller exportéren av veterinir-
medicinska likemedel eller myndigheterna 1 ett importerande
tredje land skall medlemsstaterna ntyga att ifrdgavarande till-
verkare innehar tillverkningstillstind. Vid utfardander av sidana
wntyg skall medlemsstaterna uppfylla foljande villkor:

2

Medlemsstaterna skall ta hansyn till de befintliga adminst-
rativa dverenskommelserna med Varldshilsoorgamsationen.

b) For vetermirmedicinska likemedel avsedda for export och
for vilka redan utfardats tillstind inom respekuve ternio-
rum skall de limna ut den sammanfattning av produktens
viktigare cgenskaper som godkints 1 enlighet med artikel
25 eller, om denna saknas, ett likvardigt dokument.

2. Nar tillverkaren inte kan uppvisa ett godkinnande for
forsilimng skall han tillstalla de behériga myodigheter som
svarar for utfirdandet av det intyg som avses 1 punkt 1 en for-
klaning till varfor sddant godkinnande inte kan uppvisas.

Artikel 94

Alla beslut som medlemsstaternas behoriga myndigheter fattar
cnligt detta direktiv for endast fattas pd de grunder som anges 1
detta direktiv och skall motiveras utforligt.

Beslutet skall delges den berdrda parten titlsammans med upp-
gifter om vilka mojligheter 1ill prévoing av beslutet som stir
till huds enligt géllande lagstifining och mom vilken tid prov-
ning skall begdras.

Beslut om godkénnande for forsélining eller om terkallelse av
godkannanden skall offentliggéras av varje medlemsstat genom
lamplig offictell publikanon.

Artikel 95

Medlernsstaterna skall inte tillita livsmedel som harrér frén for-
soksdjur, sivida inte maximalt tilldtna restmingder har fast-
stillts av gemenskapen enligt bestimmelserna 1 forordning
(EEG) nr 2377/90 och en tillfredsstillande karensperiod har
faststillts for at sikerstilla art detta grénsvirde inte kommer
at Gverskridas 1 livsmedlen.

AVDELNING XI

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 96

Direkuv ~ 81/851/EEG,  81/852/EEG,  90/677/EEG  och
92/74/EEG 1 deras lydelse enligt direktiven 1 bilaga 2, del A
skall upphora att gilla utan att det paverkar medlemsstaternas
forpliktelser vad géller de tidsgranser som faststalls 1 bilaga 2,
del B.

Héanvismingar till de upphivda direktiven skall tolkas som han-

vismingar till detta direktiv och skall lasas 1 enlighet med jam-
forelsetabellen 1 bilaga 3.

Artikel 97
Detta direknv trider 1 kraft den tyugonde dagen efter det att

det har offentliggjorts 1 Europeiska gemenskapernas officiefla tid-
"l"g.

Attikel 98

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utférdat 1 Bryssel den 6 november 2001.

Pd Europaparlamentets vagnar Pd rddets vignar
N. FONTAINE D. REYNDERS
Ordforande Ordfirande
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BILAGA T

STANDARDER OCH PROTOKOLL 1 FRAGA OM ANALYTISKA, PREKLINISKA OCH KLINISKA
UNDERSOKNINGAR ~ SAMT  OSKADLIGHETSUNDERSOKNINGAR AV VETERINARMEDICINSKA
LAKEMEDEL

INLEDNING

De sirskilda uppgifter och handlingar som skall bifogas en ansokan om godkinnande for forsiljning enligt artikel 12
och artikel 13.1 skall redovisas enligt de krav som anges | denna bilaga och med beaktande av den vigledning som lim-
nas 1 "Meddelande tilt sokandz av godk de for for dicinska lakemedel di

nom Europeiska k , som offentli ts av k 1 Lakemedelsregler wnorm pessk kap
volym V: Vetermannedianska lakemedel.

- S| Lo e

Nir de sokande na for skall de beakta gemenskapens riktlinjer for
vetermmedicinska lakemedels kvalitet, sikerhet och effekt som har off liggjorts av k 1 Lakemedelsregl
tnom Ewropeiska gemenskapen.

Alla upplysningar som ir av betydelse for bedomningen av likemedlet 1 fraga skall ingd t ansokan vare sig de dr fordel-
akniga eller oférdelaktiga for produkten. Det iir av sirskild betydelse att ange alla vasentliga omstindigheter 1 samband
med ofullstindiga eller nte slutférda provningar eller forsok, som har samband med det vetennirmedicinska lakemedlet.
Efter det atc godkdnnande for forsiljining har beviljats, skall dessutom samtliga nytillkomna uppgifter som inte dterfinns
1 den ursprungliga ansékan och som ir av betydelse for bedomningen av likemedlets virde 1 forhillande till riskerna
med det limnas till den behoriga myndigheten.

Medlemsstaterna skall se till att alla djurforsok utfors enligt ridets direkuv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om skydd av djur som anvinds vid forsék och 1 andra
vetenskapliga syften ().

Bestimmelserna 1 avdelnng 1 av denna bilaga skall tillimpas pa veterindrmedicinska likemedel med undantag av
immunologiska veterinirmedicinska likemedel som iir avsedda att tilloras djur « syfte att skapa aktiv eller passiv immu-
ntet eller for att diagnosticera immunitetsstatus.

Bestimmelserna 1 avdelning 2 av denna bilaga skall tillimpas pi log:sk drmedicinska lik del

AVDELNING 1

Jionska Lik iol

Krav pd veter

med und: av i 1ooick iniirmedicinska Likesmedel

DEL 1

ning av

dlingarna
A. ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

Det vetenndrmedicinska likemedel som ansiikan giller skall \dentifieras med mamn och namn pd aktiv(a) substans{er)
samit styrka och likemedelsform, admimstreningssatt och administreringsvag och en beskriviing av den stutliga utform-
mngen av produkten vid f6rsaljning.

Den sokandes namn och adress skall anges samt namn och adress for tillverk och de tillverk illen som med-
verkar 1 de olika skedena av tillverkningen (inklusive tillverkaren av slutprodukten och tillverkaren eller tillverkama av
den eller de akava substanserna och 1 forekommande fall importérens namn och adress.

Den sokande skall ange hur ménga bilagor med dokumentation som mléimmas till stod fér ansokan och utlarna pi dessa
samt, om sd har skett, vilka produktprover som aven har bifogats.

Till de admimstratva uppgifiema bifogas cn handling som styrker att tifjverkaren har tillver) iffstand for de
bertrda veteringrmedicinska likemedlen enligt artikel 44 samt en forteckning éver de fander 1 vilka tillverkningstillscind
har beviljats, kopior av samtliga sammanfattningar av produktens viktigaste egenskaper enligt artikel 14 1 den utform-
mng som har godkants av medlemsstaterna och en forteckmng over de lander 1 vilka en ansokan har lamnats in.

B. SAMMANFATTNING AV PRODUKTENS VIKTIGASTE EGENSKAPER

Den sékande skall foresla en f: av viktigaste egenskaper enligt artikel 14.

'y EGT L 358, 18.12.1986,5. 1.
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Dessutom skall den sikande tillhandahlla ett elter flera prover pa eller modeller av det veterinirmediciska lakemediets
forsaliningsférpackning samt en bipacksedel om en sidan krévs.

C. EXPERTRAPPORTER

Enligt artikel 15.2 och 15.3 skall den sékande lamua expertrapporter om den analytiska dokumentatonen, den farma-

kologiska ach toxil om restprodukrer samt den klimska dokumentationcn,

Vane expertrapport skall bestd av en kntisk bedémming av de undersskmngar ochfeller forsok som har utférts enligt
detta direktiv och meddela alla uppgifter som & av betydelse for bedomningen. Experten skall limna ett yttrande oin
huruvida tilirickliga garanter har ldmnats for produktens kvalitet, sikerhet och effekt. En faktasammanfattning 4r nte
tillrécklig,

Samtliga viktiga uppgifier skall sammanfattas 1 en bilaga tll expertrapporten som, 1 alla de fall da detta & mojligt, dven
skall nnehilla grafisk presentation eller tabeller. Expertrapporten och sammanfattningarna skall mnehélla noggranna
korshi gar till de uppl som dterfinns « huvuddokunentationen.

Samtliga expertrapporter skall utarbetas av en person med limpliga kvalifikationer och limplig erfarenhet. Rapporten
skall undertecknas av experten med angivande av datum och till den skall fogas kortfattade upplysningar om expertens
utbildmingsbakgrund samt om hans yrkesmissiga vidareutbildmng och erfarenhet. Expertens yrkesmissiga forhaliande
till stikanden skall anges.

Analytiska (fysikalisk-kenuska, biologiska eller mikrobiologisk ingar av veterinirmedicinska likemedel
med undantag av immunologiska veterinirmedicinska likemedel

Samtliga undersokmngsmetoder skall éverensstimma med den vetenskapliga stdndpunkten vid det aktuella (illfdller och
vara validerade. Resultaten av valideringarna skall tillhandahéifas.

dereik

Undersok d er 1 forek de fall sam!]xga derna, skall beskrivas tillrdckligt ingdende
for att kontrnllundcrsnkmn;,ar skall kunna utféras pd begdran av den behdriga myndigheten. Eventuell sirskild appara-
tur och utrustning som kan komma att anvindas skall beskrivas med angivande av alla visentliga detaljer, om mjligt
a!(ol)( av figur. Sammansittungen av de reagens som har :mv:mls vid laboratorieforsdken skall om s& 4r nodviindigt

] med fi all den. D4 det giller undersck der som wgdr 1 Ewopeisk farmakope eller 1
nigon medlemsstats farmakopé kan denna beskrivnung ersittas av en detaljerad hinvisning till den farmakope som
avses.

A. KVALITATIVA OCH KVANTITATIVA UPPGIFTER OM BESTANDSDELARNA

De uppgifter och dokument som skall &tfélja anskan om godkinnande for forsilining enligr artikel 12.3 ¢ skall stillas
samman enligt foljande anvisnimgar:

1. Kvalitativa uppgifter
Med kvalitatia uppgifter om likemedlets samtliga bestandsdelar skall avses beteckmngen pa eller beskrviing av.
— den eller de aktiva substanserna,

— hjalpamnet eller h]nlpamnena oavsett art e]ler mangd diribland firgimnen, konservenngsmedel, adjuvans,
bili er, foryock A och ar 0s.v.

— bestdndsdelar avsedda att fortdras eller pd annat sitt admimistreras tll djur, vilka ingdr 1 likemedlets hélje
sésom kapslar, gelatnkapslar o.s.v.

1 Jelehehill T

Dessa uppgifter skall kompletteras med alla relevanta uppgifter 1 friga om | och, 1 ti
fall, om dess forslutningsanordning samt detaljer om de tillbehér som krévs vid anvindningen eller admunistre-
ringen av likemedlet och som skall levereras tillsammans med lakemnedler.

2. Med den gingse termmologi som skall anvandas vid besknivrungen av bestdndsdelarna 1 likemedel skall, utan hinder
av Gvriga bestimmelser 1 artikel 12.3 ¢, avses

— for substanser som dr upptagna 1 Europetska farmakopén - eller, om si wnte dr fallet, 1 den nacionella farmako-
pén 1 ndgon av medlemsstaterna — den beteckning som anvinds 1 huvudtiteln 1 monografin till med
hinvisning till berord farmakoné,
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— for andra substanser, det internationella genenska namn som har rek av Vir
ren (WHO), eventuellt tfoljt av annat generiskt namn eller, om inga sddana finns, den exakta velenskaphga
beteckningen. Fér sub: som saknar lls genersskt namn eller exakt vetenskaplig bendmning
skall utgd alet och 1l beskrvas, 1 tillimpliga fall till med évnga relevanta
detaljer,

— vad berriffar firgamnen, deras beteckning genom den "E™-kod som de har tilldelats 1 ridets direktiv
78{25[EEG av den 12 december 1977 om tillndrmoing av medlemsstaternas bestimmelser om firgémnen

som 4r godkinda for drung 1 lak

Kvantitativa uppgifter

L boct8ndede] del

Vad giller kvantitatwa uppgifter om de v na 1 ett lak miste, beroende p4 den aktuella
lakemedelsformen, for vane aktiv substans anges massa eller antalet enheter for biologisk akuvitet, antingen per
dosenhet eller per mass- eller volymenhet.

Enheter av biologisk akuvitet skall anvindas for amnen som nte kan definieras kermskt. Om en internationell
enhet av brolagisk aktwvitet har defi av Virldsha i skall denna anvindas. Om ingen 1nterna-
tionell enhet har definterats, skall enheterna av biologisk aktivitet uttryckas pd ett sddant siitt att det ger otvety-
diga upplysningar om dmnenas aktivitet.

Biologisk aktivitet skall alltid, nir s3 ar méiligt, anges 1 mass- eller volymenheter,
Denna wformation skall kompletteras

— 1« friga om myekuonspreparat, med den massa eller det antal enheter for biologisk aktivitet av varje aktv sub-
stans som enhetshehdllaren nnehdller, med hansyn tagen till den tillgingliga volymen av produkten, 1 fore-
kommande fal} efter firdigstillmng,

— 1 friga om likemede! som ir avsedda att ges droppvis, med den massa eller det antal enheter for biologisk
akuvitet av varje akav substans som ingdr 1 det antal droppar som motsvarar 1 mi eller 1 g av beredmngen,

— 1 friga om siraper, emulsioner, granulat och andra likemedelsformer som dr avsedda att tillféras 1 uppmitta
mingder, med massa eller antal enheter for biologisk aktivitet av vanje aktiv substans per uppmitt mingd.

Aktiva substanser som foreligger 1 form av féreningar eller derivat skall anges kvantitativt genom totalvikten och,
om s3 4r nodvandigt eller relevant, genom massan av den aktiva delen elier delarna av molekylen.

For lakemedel som innehiller en aktv substans for vilken forsilimngstillstind soks fér forsta gdngen 1 nigon
medlemsstat skall den kvanutauva uppgiften, om den aktiva substansen ar et salt eller ert hydrat, konsekvent
uttryckas genom massan av den eller de aktiva delarna av molekylen. For alla likemedel med samma aktiva sub-
stans som drefter godkinns 1 medlemsstaterna skall den kvantitativa sammansittaingen anges pa samma sitt.

Farmaceutiskt utvecklingsarbete

En forklaring skall ges om valet av sammanséttning, bestindsdelar och behdllare samt om hjilpimnenas avsedda
funktion 1 slutprodukten. Denna forklarng skall stodjas med vetenskapliga uppgifter frin det farmaceutiska
utvecklingsarbetet. Oversatsiung skall anges och motiveras.

BESKRIVNING AV TILLVERKNINGSMETODEN

Den besknvning av tiliverkningsmetoden som skalf ingd 1 anskan om forsiljningstilistind enligt artikel 12.3 d skall
utformas sj att den ger en adekvat e av de tillvigagingssitt som har anvints.

Av denna anledming skall den munst omfacta:

Ect omnémnande av de olika stegen 1 tillverkningsprocessen sd att det gar att bedéma om de tillvigagingssitt som
har anviints wid fi dlimngen av lik delsformen kan ha medfért nigon ogynnsam férindring av bestindsdelar-

na.

Vid kontinuerlig tillverkning, fullstindiga uppgifter om de forsiktighetsmétt som har widtagits for att se till arr den
firdiga produkren &r homogen

Den fakuiska tillverkningsformeln med mingduppgifier for alla substanser som anviinds, varnd dock 1 frdga om
hjilpamnen endast ungefirliga mangder behover uppges, om likemedelsformen kréver detta. Varje substans som
kan férsvinna under tillverkningsprocessens ging skall ommnéimnas. Varje dversatsming skall anges och motiveras.

(') ECTL 11, 14.1.1978, 5. 18. Dirckuvet senast &ndrat genom 1985 4rs anshiinmespakt.
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Uppgifter om pa vitka stadier 1 tillverkningen prover tas fir processkontroll, nér andra uppg|fter 1 den dokumenta-

ton som ngdr 1 registreringsansokan visar att sidan kontroll 4r nodvindi
produkten.

sorm ett led ¢

oflen av slut-

de

Expersmentella studier for validermg av tillverk
om den ér av avgrande betydelse for produkten

, om tillverk

wnte ar allméint anvind eller

Fr sterila produkter, detaljer om steriliseringsprocesserna ochfeller de aseptiska forfaranden som anvands.

KONTROLL AV UTGANGSMATERIALET

dvind

I detta avsnitt avses med utgd { alla bestindsdelar som ngér « lah
den behéllare som avses 1 punkt 1 1 avsnitt A ovan.

I friga om

och, om s ir nodvindigt, ¢

— en aknv substans som 1nte besknvs « Europeiska farmak:

f pén eller 1 ndgon

b b

farmakopé, eller

di

~— en aknv substans som besknvs 1 Europ pér e]]er 1 négon
stills enligt en metod som kan medf6ra forel av som

s farmakopé, om den fram-
inte L (in 1 farma-

kopén och for vitken monografin ir otillricklig for en tillredsstaltande kvalitetskontrol

som tillverkas av nigon annan én sékanden, kan denne vidta algarder s att nllverkaren av den akuva substansen

sammanstéller en detaljerad besknvrung av till

ollen under tillverk processen

och valideringen av processen och liminar dessa handlingar direkt till den behériga myndigheten. 1 detta fall skall
tillverkaren dock forse sokanden med alla uppgifter som kan krivas 6r att den senare skall kunna ansvara for
lakemedlet. Tillverkaren skall skriftligt bekrifta for sokanden att han kommer att se till att tillverkningssatsernas

egenskaper nte vanierar och att han mte kommer att foréndra 3
att underritta sokanden. Dokument och uppgifter till stéd for ansokan om
de behonga myndigheterna.

cessen eller spec na utan
en sidan forindring skall limnas till

De uppgifter och handlingar som skall &tfélja en ansokan om forsilimngstillstind enhgt artikel 12,3 1och 12.3 )

sivil som artikel 13.1 skall innehilla resul av de undersok som

bestandsdelar som anvinds, déribland ocksé analy ser av tillverkningssatser
Dessa resultat skall las enligt foljande foresk :

Utgdngsmatertal som dr upptagna i farmakopéer

M G E " "
3 t P J P

giller kvalitetskontrollen av samtiiga
som sirskilt galler aktiva substanser.

én skall gilla for alla substanser som forekommer dir.

de ovriga kan varje 1 fraga om produk

kriiva att de skall motsvara kraven 1 den nationella farmakopén.

Bestandsdelar som uppfyller kraven | Europeiska farmakopén eller farmakopén

som ills nom dess terrtorium

1 ndgon medlemsstat skall anses upp-

fylla kraven 1 artikel 12.3 1. T detta fall fir beskrivningen av analysmetoderna ersiittas med en utforlig hanvisming

till ifrdgavarande farmakopé.

PR—

Dock giiller att nér ett utgdngsmatenal, somn ir upptaget 1 E: ka farn

kopén eller 1 den nationell

1en medlemsstat, har framstillts enligt en metod som kan ge upphov 4ll fororemngar som inte ticks av farmako-

skall dessa fo g
hg analysmetod skall anges.

Firgdmnen skall allud uppfylla kraven 1 divektv 78/25/EEG.

Jereiik verk

av vane av
de for forsilj Om andra
len uppfytler kvalitetsk

T B

mngen om
det styrkas ate

Om specifikationcrna for ndgon substans enligt fin 1 E ka fo

och de maximalt tillitna halterna av dem uppges samudigt som en lamp-

al skall ske pa det sétt som har angwits 1 ansok-
iin de som némns 1 farmakopén utfors, skall
en 1 denna farmakopé.

k dl farma-

pén eller en

kopé wte ar tillrackliga for au sakersml]a substansens kvahret kan den behonqa myndigheten kriva mer relevanta

pecifikati fran h dki de for {6

De behoriga myndigheterna skall underriitta de myndigheter som ar ansvanga for farmakopén 1 friga. innehava-
" i

o

ren av de for fo skall dill de

som ansvarar for farmakopén tillhandahlla detalje-

rade upplvsningar om de bnster som har ansehs finnas och om de veterligare specifikationer som tillimpas,
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Om et utgdngsmaterial varken finns besknvet 1 Furopeiska farmakopén efier | ndgon medlemsstats farmakopé, kan
det godtas att matenalet motsvarar kraven 1 farmakopén 1 tredje land. 1 s:&dana fall skall den sékande timna in en
kopia av monografin och, om si 4 nddvindigt, validenngen av de undersé der som namns 1 8
fin samt en 6versittning om detta krévs.

Usgangsmaterial som inte dr upptagna + en farmakopé

Bestindsdelar som wnte dr upptagna 1 nigon farmakopé skall beskrivas 1 form av en monografi med féljande
rubriker:

a) Namnet pd substansen enligt anvisningarna 1 avsmitt A, punkr 2, skall kompletteras med uppgift om eventn-
ella handel och kapli

b) Defimtionen av substansen, utformad pi liknande sitt som 1 Europesska farmakopén, skall atfol)as av erforder-
liga forklarande detaljer, med sirskilt de av den motekyldra struktaren 1 il iga fall. Den miste
Stfoljas av en tillfredsstallande besknvning av syntesmetoden. Om substanserna endast kan beskrivas med
hjilp av dilverkningsmetoden, maste besknvnimgen vara tillrickligt utforlig for att karaktensera en substans
som #r konstant med avseende pd sdvill sammanséttning som verkan.

¢) Identifienngsmetoder fir redovisas 1 form av en fullstindig redogorelse for hur sub: alls och 1
form av underskningar som bor utféras rutinmassige.

d)  Undersékmngar av renhet skall beskrivas 1 relation till summan av forutsebara féroremingar, sirskilt de som
kan ha en skadlig effekt och, om si 4 nédvindigt, de som, med hénsyn till den kombtnaton av substanser
som avses 1 ansbkan om godkénnande fir forsdlining, kan ha en negativ inverkan p3 likemedlets stabilitet
eller stéra analysresultaten.

) Med hansyn till komplexa sub biliskt eller liske ursprung miste en disunktion goras

mellan de fall d3 et flertal farmako]ogxska effekter gor det nddvindigt att & delarna 1
kenmskt, fysikaliskt eller brologiskt avseende och de fall dd substanserna innehiller en eller flera grupper av
huvudbestindsdelar imed likartad verkan och en dvergripande analysmetod kan accepteras.

f)  Om matenal av animaliskt ursprung anvénds skall drgirder for au sakerstilla att matenalet dr fritt frin poten-
tellt spukdomsalstrande agens besknvas.

Ha siirskilda fo som kan vara nodvandiga vid lagnng av ett utgdngsmaterial och,

om det ir nodvandigr, ]angsta lagnngsud fore fornyad undersoknmg skall anges.

2

Fysikalisk-kemiska egenskaper som kan pdverka biotiligangligheten

Foljande information om de akuva substanserna skall, vare sig de finns upptagna 1 farmakopeemz el]er inte, ingé
som en del av den allménna beskrivmingen av de akuva sut na om het ar bero-

ende av dessa forhdllanden:

— Knstallform och l6slighetskoefficienter.
— Partikelstorlek, 1 tillimpliga fall efter pulvrisermng.
— Knstallvattenhalt.

— Fordelningskoefficient oljafvatten {'),

De tre forsta uppgifterna ir e tillimpliga pd sut som uteslutande anvinds ¢ [Gsningar.

Om killmarenal som mik vivnader av biliske eller liskt ursprung, celler eller vitskor

(iven blod) av humant eller ammaliske ursprung och bioteknologiskt modifierade celler anvands vid tillverkningen

av vetennirmedicinska likemedel skall dessa uiging nals ursprung och bakgrundshistoria besknivas och
dokumenteras.

| besknvningen av utgangsmatenalen skall féljande ingd: Tillverkmngsmetoderna, metoder for remng och wnakti-
vening, validering och alla metoder for kontroll av pagdende tiliverkningsprocesser som dr avsedda att sikerstilla
slutproduktens kvalitet, sikerhet och ofdrinderlighet frin tillverk till tilkverk

Om cellbanker anviinds skall det kunna visas att cellernas egenskaper har forblivit nforindrade vid den nuvé di de
anvinds 1 tillverkningen och direfter.

" De behbriga mvndigheterna kan dven begira oK- och pH-virden om de anser att dessa uoplvsminear ar visentliva
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22 Fromatenal, cellbanker ach pooler fér sera och andra matenal av biologisks wrsprung och, sivitt mojligt, kallmatera-
len som de utvunnits frin skall undersokas for att spra eventuclla frimmande agens.

sokomli kd 1 de fui

Om det dr att potentsellt
kunna anvindas om en senare process sikerstiller att dessa agens
kas genom validering.

agens finns 1 materialet skall detta endast
li hjells k

ochfeller , vilket skall styr-

D.  SPECIFIKA ATGARDER FOR ATT HINDRA OVERFORING AV ANIMAL SPONGIFORM ENCEFALOPATI

Den sokande skall styrka att det veterinarmedicinska fikemedlet hnr tillverkars 1 entighet med den vaglednmg om nuni-
mering av nisken for éverforing av animal spongi falopati via vetennirmedi Tak 1 och de uppdate-
nngar av denna som offentliggjorts 1 volym 7 av Europeiska } publikation "Lakemedelsregler mom Euro-
peiska gemenskapen”

E.  KONTROLL AV MELLANPRODUKTERNA UNDER TILLVERKNINGSPROCESSEN

De uppgnﬁcr och den dokumentation som enligt artiklarna 12.3 1, 12.3 ) samt 13.1 skall dcfolja ansokan om godkan-

nande for forsiljming skall omfatta upp oin de k ller som kan géras av mellanprodukterna under tillverk-
ningsprocessens gang « syfte att illa fikformighet 1 tillverk processen och 1 friga om produktens tekmska
egenskaper.

Dessa analyser ar liga for att sikerstilta att lik dl Gver ¢ med deklarationen, nir

en sokande undantagsvis foreslir en analysmetod for kontroll av den firdiga produkten som nte omfattar haltbestin-
ning av samtliga aktiva substanser {eller av samtliga hjalpsubstanser som omfattas av samma krav som de aktiva sub-
stanserna).

Detsamma galler nar kommllen av den fardiga produkzens kvalitet dr beroende av processkontrollen, sirskilt 1 de fall di
efi genom tillverk

F. KONTROLL AV DEN FARDIGA PRODUKTEN

1. Vid kontrollen av den firdiga produkten skall en tillverkmingssats av denna omfatta samtliga enheter av en like-
medelsform som har producerats av samma ursprungliga mingd material och som har genomgatt samma serier
av produktions- ochfeller sterilisenngsprocesser eller, 1 friga om en konunuerlig produkuonsprocess, alla de enhe-
ter som har tillverkats under en viss tidsperiod

1 ansokan om forsiljmngstillstand skall alla undersckmngar som utfors mtinméssigt pd varje sats av den firdiga
produkien uppges. For de undersokningar som nte utférs rutinmassigr skall uppges. Kvanti
for tillverkningen skall anges.

De uppgifter och den dokumentation som enligt artikel artiklama 12.3 1, 12.3 ) samt 13.1 skall &cfolja ansokan
om godkinnande fér forsljning skall omfatta uppgifter om de kontroller som skall goras av den firdiga produk-
ten 1nnan den slipps ut p& marknaden. De skall redovisas enligt foljande krav:

Bestimmelserna 1 de allminna monografierna 1 Europeiska farmakopén eller, om sidana saknas dér, 1 en medlems-
stats farmakope skall tillimpas pa samtliga produkter, som definieras dir.

I d

Om man anvander andra eller in dem som nimns 1 monografierna 1 Europe-
1ska farmakopén eller, om sidana saknas dir, 1 den nauone]la farmakopan ren medlemsstat, skall bevisning limnas
for att den firdiga produkten skulle ha uppfyllc k for 1 friga ( denna farmakopé,
om den hade undersokts enligt de monografier som dterfinns dér.

1.1 Allmanna kinnetecken for den firdiga produkten

Vissa undersokningar med avseende pa produktens aliménna kannetecken skall allud 1ngd 1 kontrollen av den fir-
diga praduk Dessa underséh skall t tillimpli fall avse konlrol] av genomsmnhg massa med storsta till-
litna avvikelser, mekamska, fysikaliska eller mik ! ar ptiska kannetecken, fysika-
liska kinnetecken sisom densitet, pH. brytmngsindex etc. For vart ach ett av dessa kannetecken skall den sokande
ange de normer och toleransgrinser som giller 1 vane sarskilt fall.

orhallandena vid undersok na 1 tillimpliga fall, den utrustrung ach apparamr som anvinds nch normerna
skall besknvas med exakta detaljuppgifter om sidana inte aterfinns 1 Evrop eller na;
farmakopéer. Dersamma skall edlla om de metoder soin foresknivs 1 de nimnda fannakoneu na inte kan tillimoas.
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mer som skall oralt underk n it d betrif-
nas frisé och 1 hastighet. Sidana undersokningar skall dven

d ngsvagar, om de bﬂ;’dnga myndigheterna 1 medlemsstaten 1 friga

Dessutom skall fasta
fande den eller de aktiva
utféras for likemedel med andra
anser att detta dr nédvindigt.

o

Hdentifiertng och haltbestdmning av den eller de aktiva substanserna.

ifi och haltbest av den eller de akava substanserna skxll utforas antingen pé ett representa-
avt prov fran tillverkmungssatsen eller genom att ett antal doser

Hogsta tillitna avvikelse for halten av den aktva substansen 1 den firdiga produkten skall inte Gverstiga + 5 % vid
tillverkmingstillfillet, sivida inte ndgot godtagbart mony kan lamnas fér en stérre avvikelse.

Pa grundval ay ‘héllbarhetsundersokningarna skall tillverkaren limna ett underbyggt forslag till hégsta godtagbara
for hillet av den aktiva sut 1 den fardiga produkten fram till slutet av den fdreslagna

héllbarhetstiden.

) 1 lexa hland,

1 vissa med sirskiit k dir en haltbesti av akuva sub som ngdr 1
stort antal eller foreligger 1 nnga mangd skulle krava mycker komplicerade undersskmngar, ngot som skufle vara
svart att g fora for alla tillverk haltbesti av en eller flera aktiva substanser 1 slurproduk-
ter utelamnas pé det uttryckliga villkaret att sadana analyser utfors pd mellansreg N tillverkningsprocessen. Detta
undantag fir inte utstrdckas till att omfatra karaktenisermgen av i . Detta forenklade till-
viigagingssitt skall kompletteras med en metod for kvantitativ bestimning som méjliggor for den behénga myn-
digheten att forsikra sig om art Jak d med den uppgivna specifikationen
efter det att det har bonat saljas.

En biologisk hallbes!ammng in vvo eller m vitro skall vara obligatorisk om fysikalisk-kemiska metoder dr otillrack-
liga firr att ge né om produk kvalitet. En sidan haltbestimnng skall + samtliga fall di
detta dr mojligt kompleuens med referensmaterial och en statistisk am]y> som mdjliggor en berdkning av felmar-
gmalen for resultatet. Om dessa undersdkningar nte kan utféras pi den firdiga produkten far de genomfiras pd
et tidigare stadium sd sent som mdjligt under tillverkningsprocessen.

Nir uppgifterna enligt avsmitt B visar att en berydande 6versatsmng av en aknv substans gérs vid tillverkmngen
av likemedler, skall besknvningen av. kontro]lmetoden for den f‘ardlga produkten 1 tillimpliga fall innefatta den

kemuska och, om s3 behovs, den av de forindnngar som ifrdgava-
rande bestindsdel har undergatt samt, om méjligt, en karakterisenng ocheller haltbestimmng av nedb-ytnngs-
produkterna.

1.3 Ientifiermng och kvantitat bestd av jdlpsub o
58 lingt det 4r mojligt skall hilpsut 5 derk | ,

Den undersokmungsmetod som foreslds for :dentifienng av firgdmnen miste kunna gora det majligt att kontrol-
lera att dessa imnen &r uppforda pd den lista som ingdr som bilaga 1 direktiv 78/25/EEG.

En kentroll pd hogsta och ligsta tilldtna gransvirde ir obligatorisk for konserveringsmedel och en kontroll pd det
hogsea tillitna grinsvirdes ar obhgamnsk for vare annan hjalpsubstans som kan antas piverka fysiologiska funk-
tioner negativt. En kontroll pd hog:ta och Iagsta tll]ztna gnnsvalde ar obllgatonsk for en hjdlpsubstans som kan
antas paverka den aktiva sub brotill stvida mte b kan genom andra

limpliga undersokningar.

14 Test pd oskadlighet

Oberoende av de toxikologisk kologisk dersok som redovisas tillsammans med ansokan om for-
siljmngstillstind skall de analytska uppglftema innefatta dokumentation som visar att produkten ar oskadlig, t.ex.
betraffande sterilitet, baktenella endotoxmer pyrogemcitet ach lokal tolerans hos djur, 1 de fall en sidan kontroll
miste utforas r for att kvalitet.

G. HALLBARHETSUNDERSOKNINGAR

De uppgifter och den dokumentation som enligt artikel 12.3 { ach 12.3 | méste &tfolja ansskan om godkannande for
forsilining skall uppfylla f6ljande krav:

En redogorelse skall lamnas tver de undersokmngar enligt vilka hallbarhetsuden, de rekommenderade lagringsfisrhéllan-
dena och de specifikationer for slutet av hillbarhetsuden som den sokande féresldr har faststillts.

| friga om premxer for foder som hiller lak del skall dven nodvindi lamnas om hallbarhetstiden
wid rekommenderad anvindmine for det foder med lakemedelsinnehsll som framstalls med hialp av dessa premuxer.
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Om en shutproduke behover firdigstallas fore ad 1ng krdvs uppgifter om hallbarhetstden for den fardigstatida
produkten med stod av relevanta hé]]barhetsfakm

i frdga om flerdosbehallare for injektion skall hitlbarhetsfakta limnas som stodjer hallbarhetsuden for mnehéllet 1 behal-
laren efter uttag av forsta dosen.

Om det firdiga likemedlet kan ge upphov till sénderfallsprodukter mdste den sokande deklarera dessa och anvisa meto-
der for karaktensenng och analys.

Kon)dusxonerna skall mne{ana de analysresu]ia( som ligger till grund fér berdkningen av hallbarhetsnden under de
1

och specifik for den firdiga produkten vid utgingen av hillbarhetstiden
under samma rek derade lagnngsb
Den hégsta god nivan for sonderfallsprodukter vid utgingen av hallbarhetsuden skall anges.
En studie av L mellan Jik dlet och behill skall redovisas om risk anses foreligga for en sidan inter-

aktion, sirskilt 1 friga om mjekuonspreparat eller aerosoler for mvirtes bruk.

DEL 3

Oskadlighetstest och kontroll av restprodukter

De uppgifter och de dokurment som enligt artiklarna 12.3 j och 13.1 maste 4tfolja ansokan om godkinnande for forsilj-
ming skall uppfylla de krav som anges nedan.

Medlemsstaterna skall sikerstilla att testen pa oskadlighet utfors enligt de bestammelser om god laboratonesed som
anges 1 ridets direktiv 87/18/EEG av den 18 december 1986 om harmomisering av lagar och andra forfattningar om till-
limpningen av principerna for god laboratoriesed och kontrollen av tillimprungen vid prov med kemiska dmnen ('}
ach 88320/EEG av den 9 jum 1988 om tillsyn och kontroll avseende god laboratoriesed {GLP) (3.

A, OSKADLIGHETSTEST
Kaprtel 1
Utfgrande av undersokningama

1, Inledning

Av om

ol Lk dl Ladlioh

méste foljande framgé:

1. Den potentiella toxiciteten has likemedlet och de eventuella farliga och oonskade effekter som kan uppirida
ndr det anvinds pa djur enligt foreskrift. Dessa skall bedémas med hénsyn till hur allvarligt det sjukdomstill-
stind ar som skall behandlas.

2. De potentiellt skadliga effekter pi manniskor som kan arsakas av rester av det vetenndrmedicinska fikemed-
let eller likemedelssubstansen 1 livsmedel som hirror frin behandlade djur och de problem som dessa rester
kan orsaka 1nom livsmedelsindustrin,

141 dl

for

3. De potentiella nsker som kan uppstd di
ras till djur.

till exempel di det administre-

4. De potennella risker fér miljon som kan uppsti di likemediet anvinds.

Alla resultat miste vara tiliforlitliga och allmingiltiga. Nir s dr Jimpligt skall matematiska och statistiska meto-
der anvindas vid planenngen av forsdken och utviirdermgen av resultaten. Dessutom ar det nddviindigt act ge
kemedl dbart kd

den personal som skall utfora den kliniska provmngen uppgifter om | vid
behandling samt om de nsker som &r forenade med anvindningen av det.

1 vissa fall kan det vara nédvindigt att undersdka den ursprungliga foremngens metaboliter om det ir derta slag
av restprodukter som ger anledming till oro.

Ert hialpamne som for forsta gingen anvinds farmaceutiskt skall behandlas som en aktiv substans.

¢ E(JTI 35, 17.1.1987, 5. 29. Direkttver dndrat genom kommussionens direkuv 1999{11/EG (EGT L 77, 23.3.1999, 5. 8).
) EGT L 145. 11.6.1981. 5. 35, Direknivet senast dndrat genom kommussionens disckuv 1999/12{EG (EGT L 77. 23.3.1999. 5. 22),
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Farmakologi

Farmakologiska studier 4r av grundliggande betydelse for awe Klargora genom vilka mekamismer likemedet
utdvar sin effekt vid behandling och dirfor bér farmakologiska studier som uiforts pa forsoksdjur och pd den
avsedda djurarten ing 1 del 4.

Farmakologiska studier kan dock &ven bidra till forsidelsen av toxikologiska fenomen. Om ett lakemedel ger far-
makologiska effekter utan toxisk respons eller vid Iagre doser in vad somn krivs for an framkalla toxucitet bér
dessutom dessa farmakologiska effekter beaktas vid b avp

Dok i om i skall darfor alltid inledas med en detaljerad redogorelse for de far-
makologiska undersokningar som foretagits pa forsoksdjur samt for alla relevanta observationer under de klimiska
studierna p4 den djurart som likemedlet ar avsett for.

Toxikologi

Toxicttet efter enstaka dos

Studier av toxicitet vid enstaka dos kan anvindas (6r att forutsiga
— de mojliga effekterna av akut dverdosering hos den djurart som likemedlet dr avsett for,
— de mojliga effekterna av oavsiktlig admimstrering till minmiska,

— lampliga doser wid studier av upprepad dosering.

Studier av toxicitet efter enstaka dos skall pivisa substansens akuta toxiska effekter och efter vilka udsintervall
dessa effekter intrider respektive avklingar,

Dessa undersdkningar skall normalt utféras pi minst tvi diggdjursarter. En daggdjursart kan 1 tillimpliga fall
ersatias av en djurart sotn Yikemedlet ar avsett for. Normalt skall mnst wa olika administreningsvigar undersé-
kas. En av dessa kan vara identisk med eller liknande den som foreslagus for anvindning pa den avsedda djurar-
ten. Om det kan forutses att den som anvinder likemedlet kommer att exponeras : betydande utstricknng, till
exempe! genom nandning eller kontakt med huden, skall dessa administreringsviigar undersékas.

For att begrinsa antalet djur som anviinds 1 forséken och dessa djurs lidande utvecklas fortldpande nya forsoks-
planer for undersdkning av toxicitet efter enstaka dos. Studier som utfdrs enligt sidana nya metoder kommer att
godkinnas ndr metoderna har validerats pé ett tillfredsstallande sitt liksom 4ven studier som uifors enligt etable-
rade, internationellt erkinda rikelinjer.

Toxwcuter vid upprepad dosenng

Undersokningar av toxiciteten vid upprepad dosering &r avsedda att pavisa de fysiologiska ochfeller patologiska
forindringar som kan framkailas genom upprepad administrering av den aktiva substans, eller den kombination
av aktiva substanser, som ir foremdl for undersskning och att faststalla sambandet mellan dessa forandringar
och dosenngen.

b Lk d

Di det gatler eller ! som uteslutande dr avsedda att anvindas pé icke livsmedelsproducerande
djur ar det normalt tilirickligt med att underséka toxiciteten vid upprepad dosering pi ett slag av forsoksdjur. En
sddan studie kan ersittas med en studie som utférs pd den djurart som lakemedlet ar avsett for. Valet av dose-
nngsfrekvens, admuustrenngsv;\g och lingd for undersskmngen ska]l goras med beak\ande av de foreslagna kli-
niska anvand iserna. Forsoksledaren skall ange sin for fo och tdstingd
samt f6r vald dosenng.

Di det giller substanser eller likemedel som ar avsedda att anvindas pa livsmedelsproducerande djur skall stu-
dien utforas pd mmst tvd d]mnrler av vilka en <kall vara icke-gnagare. Forsoksledaren skall ange sin motivering

for v1]et av djurarter med k av tillgiinglig kunskap om produk bolism hos djur och
skalt 5 oralt. Undersok [angd skall vara minst 90 dagar. Férsokstedaren
skal] klart ange och mouvera ad ngssitt ach dosert % samt forsikstidens lingd.

Den hogsta dosen bdr normalt sittas tillrackligt hagt for an skadliga verkmingar skall framtréida. Den ligsta dosen
bor wnte framkalla ndeon pévisbar toxiciter.
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Utviirderingen av de toxiska effekterna skall grundas pd observationer av beteende och tillvixt samt hematolo-
giska och fysiologiska undersokningar, sirskilt sidana som berér utsdndringsorganen, och dessutom pa obduk-
vonsrapporter och tillhérande histologiska data. Valet och omfattningen av varje grupp av undersdkningar skall
anpassas till den djurart som anvinds och den aktuella vetenskapliga kunskapen.

dersik

Nir det giller nya kombinati av kinda sub som har enligt b Iserna 1 detta direktiv
far studierna av upprepad dosenng, med undantag av de fall dir dersokningarna har visat forek

av potentiening eller nya toxiska effekter, modifieras pd limpligt sitt av forsoksledaren, samudigt som skalen for
en sidan Atgird skall redovisas.

Tolerans hos den djurart som lakemedlet ar avsett for

Detaljerade upplysningar skall limnas om de eventuella tecken pé ntolerans som har 1akttagits under studier pd
den djurart som lakemedlet ar avsett for enligt foreskrifterna 1 del 4, kapitel 1, avsnuet B. Uppgifter skall limnas
om vilka studier det giller, vid vilken dosenng mmlemnsen upptradde och hos vitka djurarter och raser. Upplys-

ningar skall aven lamnas om lla ovantade g
produktiv toxicitet (dven
Undersokning av effekt pa fortpl funkti
Syftet med detta slag av studier ar att utreda méjliga av fortpl, Srmédgan hos hanne eller hona

eller skadliga effekter p& avkomman som uppkommer genom llforsel av de likemedel eller substanser som
undersoks.

D3 det galler substanser eller lakemedel som ar avsedda att anvandas pé livsmedelsproducerande djur skall under-
sokningar av eflekterna pa fortplantmingsformagan utforas som en tvdgenerationsstudie pa dtmunstone en djurart,
vanligen en gnagare. Den substans eller produkt som undersoks skall adminstreras till hannar och honor vid en
limplig tidpunkt fore parmingen. Admimistreringen skall fortsitea till och med avvamjmingen av F,-generationen.
Minst tre doseringsmivaer skall anvandas. Den hogsta dosen bar siittas tillrickligt hoge for att skadliga verkmingar
skall fr dda. Den lagsta d an bor inte ge upphov till ndgon pavisbar toxicitet.

Utvirderingen av effekterna p fortplantningsformagan skall baseras p 1akttagelser av (a) fruktbarhet, driknghet
och moderns beteende, (b) Fj-avkommans diande, tillvaxt och ntveckling frén konception till full utveckling och
© Fy-avkommans utveckling till och med avvinjningen.

Undersokning av toxiska effekter pa embryo och foster (iven teratogenicitet)

Di det giller substanser eller likemedel som ar avsedda att anvindas pé llvsmedelsproducerande d)ur skall under-
sokmngm av toxiska cfiekter pd embryo och foster (iven Dessa undersok skall
utforas pd minst tva daggdjursarter, vanligen en gnagare och kanmn. Den detal]erade fm-séksupplaggmngen {antal
djur, dosering, tidpunkt for admimistreringen och kritener for urvardermgen av resultaten) skall anpassas till den
vetenskaplig kunskapen vid tiden for ansokan om forsalj illstind samc till den statistiska signifikansmivd som
krévs for resultaten. Undersokningen pé gnagare kan kombineras med undersokningen av effekterna pé fortplant-
ningsforméagan.

Di det giller substanser eller likemedel som nte ar avsedda att anvindas pd livsmedelsproducerande djur krivs
en undersdkning av de toxiska effekterna pd embryo och foster {dven teratogenicitet) pd munst en djurart, som
kan vara den djurart som likemedlet dr avsett for, om produkten #r avsedd att anvindas pa djur som kan
komma att anvindas for avel.

Mutagenicitet

Syftet med di ar ate faststilla sub formaga att framkalla arftliga férandnngar 1 det
genetiska ceflmatersalet.

En provmng dr
medicinska likemedel.

blig: k for samtliga nya substanser som dr avsedda att anviindas 1 vetennir-

Arten och antalet av undersokningarna och kriterierna for utvirdering av resultaten skall vara beroende av hur
lingt de vetenskapliga kunskaperna nétt vid den tid di ansokan lamnas .

Cancerogenicitet

Langudsundersokningar av cancerogemicitet hos djur skall normalt krivas for substanser som manmiskor kommer
att exponeras for. och
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— som uppvisar nira kemusk slakeskap med kinda cancerogena dmnen

— som under dersokmingarna uppvisade resultat som tyder pa at cancerogena effekter kan
forekomma,
— som under toxici dersok ppvisade resultat som ger anledning till k

Utformningen av cancerogenicitetsstudierna och utvirderingen av resultaten skall goras med beaktande av aktuell
vetenskaplig kunskap vid den tid di ansékan lamnas .

3.7 Undantag

Om ett likemedel &r avsett for utvirtes bruk skall den systermska absorpuonen undersokas hos den d]uran som
lakemedlet &r avsett for. Om det kan visas att den ir f¢ kan

av toxicrtet vid upprepad dosering, toxiska effekter pd fonp]ammngsfonnégan och cancerogemacitet uteslutas,
sdvida inte

— det kan forvintas att djuret intar likemedlet oralt d& detta anvinds pd foreskrivet satt,

— likemedlet kan tringa 1n 1 livsmedel som hirrér frin det behandlade djuret {intramammarier).
4, Ovriga krav
4.1 Immunotox:citet

Om specifika fordindnngar av lymfkértlarnas vike ochfefler histologi och celtférindringar 1 lymfoida vavnader,
benmiirg eller perifera leukocyter har iakttagits under studierna av toxcitet vid upprepad dosering hos djur, skall
forsoksledaren dverviga om behov finns av ytterligare studier av produktens effekt pi

Utformmingen av dessa studier och utvirderingen av resultaten skall gdras med beaktande av aktuell vetenskaplig
kunskap vid den aid da ansékan Fimnas .

42 R dukternas mikrobi 5 k.

4.2.

Potentiella effekeer pd minmskans tarmflora

De mikrobiologiska risker som rester av ikrobuelta fo medfér for kans tarmflora skall under-
sokas med beaktande av aktuell vetenskaplig kunskap vid den tid di ansokan limnas in.

>
~
o

Potentiella effekter pd mikroorganismer som anvénds inom livsmedelsindustnn

I vissa fall kan det vara igt att utfora gar for att faststilla om restprodukter kan orsaka pro-
blem som paverkar tekmiska processer nom livsmedelsindustrin.

4.3 Observationer pd mdnniska

Information skall limnas som visar om bestindsd 1 det irmedicinska likemedlet anvinds som
humanterapeutiskt lakemedel. Om s ér fallet skall en rapport sammanstillas om samtliga effekter (aven biverk-
ningar) som iakttagits p& manmska och om orsakerna till dessa, 1 den ulslracknmg som detta kan vara av bety-
delse for bedonmmgen v dcl vctcnnarmedlcmska lakemedlet och, om s ar lamphgt, 1 be\ysmng av forsoksresul-
tat som &r d Om bestdndsdelama 1 det dlet 1nte anvinds,
eller inte langre anvinds, som likemedel 1 h skall orsak till detra anges.

5. Ekotoxicitet

5.1  Syftet med undersokmngarna av veterinirmedicinska likemedels ekotoxicitet ar atc faststilla de potentiella skad-
liga effekter pd miljon som anvindningen av produkten kan medféra och art pavisa eventuella forebyggande
dtgarder som kan vara nodvindiga for att minska sidana nisker.

5.2 En provmng av ekotoxiciteten skall vara obligatorisk vid samutliga ansskningar om forsaljmngstillstind for veteri-
nirmedicinska likemedel med undantag av ansékninear som limnas enliet artiklarna 12.3 +och 13.1.
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Denna prévnmg skall normalt utforas 1 tvé etapper.

Under den forsta etappen skall forsoksledaren bedéma 1 hur hég grad miljon potentiellt kan komma att expone-
ras for produkien, dess akuva substanser eller relevanta meraboliter med beaktande av

"

— avsedd djurart och foreslaget av enstaka

djur),

(il exempel dicmermng eller

— admumistreningsstt, sérskilt 1 vilken utstrickning det dr troligt att produkten direkt kan komma att tillforas
ckosystemen,

— den exkretion som kan komma att ske av produkten, dess aktiva substanser eller relevanta membolller L mil-

jén genom de djur som behandlats och produk nas, boliternas) bestindigh: k
Ladlionsrand 4 duk Aallsoroduk
— av P eller P
1 en andra etapp skall forsoksled: mot bakgrund av exporner den fér produkien 1 milién och tillginglig
information om f¢ ikaliska, kemiska, farmakologiska achjeller toxikologisk som fram-

3 p
kommit under de andra p provmngar och forsok som foresknvs, dverviga om ytierligare specifika undersokningar
av produktens verkmingar pd vissa ekosystem ar nodvindiga.

Ytterligare undersokningar kan 1 tillimpliga fall komma att krivas rérande produktens
— nedbrytning och reakuonssitt « marken,

— nedbrytning och reakuonssitt 1 vatten och luft,

— paverkan pé vattenlevande organismer,

— paverkan pd andra organismer dn dem som produkten dr avsedd for.

Dessa yuerligare undersokningar skall utforas enligt de forsoksplaner som faststalits 1 bilaga 5 till ridets direktiv
67/548{EEG (') av den 27 jum 1967 om tillnédrmming av lagar och andra forfattmingar om Klassificenng, forpack-
nmg och markning av farliga dmnen eller, om ett slutstadium nte utreds n]]fredsslal]ande genom dessa forsdks-
planer, enligt andra ionellt erkinda forsékspl for det veterinir kemedlet ochfeller dess
aktiva substansfer) ochjeller de utséndrade metaboliterna efter vad som ir tillimpligt 1 vane enskilt fall. Vilka
undersokningar som skall géras och 1 vilket antal samt kntenerna fér urvirderingen skall vara beroende av aktu-
elt vetenskaplig kunskap vid tiden fér ansokan.

Kapitel 11
Redovisning av siirskilda uppgifter och handlingar

skall, liksom 1 vane vetenskapligt arbete, foljande ingé:

a)

b

om testerna p
En inledning som definterar dmnet med de eventuella litteraturhéinvismingar som kan vara av betydelse.
En detaljerad beskriving av den undersikta substansens identitet, 1 vilken ingdr
— nternationelf genensk bendmmning (INN),
— beniimmng enligt International Union of Pure and Applied Chemustry ({UPAC),
~— nummer enligt Chemtcal Abstract Service (CAS),
— terapeutisk och farmakologisk klassificenng,
— synonymer och forkortningar,
— strukturformel,
— molekylformel,
molekylvikr,
~— grad av fororeningar,

— f6roremngarnas art och mingd,

') EGT 196. 16.8.1967. . 1. Direkuvet senast éndrat eenom kommissionens dirckuy 200013 3/EG (EGT L 136, 8.6.2600. 5. 90}

2005/06:S0U15

111



2005/06:SoU15 BiLaca 3 KONVENTIONSTEXTER

L 311/40

Europetska gemenskapernas officiella ndnmng 28.11.2001

— beskinvning av fysikaliska egenskaper,
— smiltpunkt,
— kokpunkt,
— d&ngtryck,
— loslighet 1 vatten och orgamiska 1osningsmedel, uttrycke 1 gfl, med angivande av temperatur,
— densitet,
—  brytningsindex, rotation etc.
" 15 i el

¢) En detaljerad forsoksplan med g for E av vissa som angivits ovan,

beskrivning av de metoder, den utrustning och det material som anvénts, upplysningar om djurens art, ras eller
stam, varifrdn de anskaffats, deras antal, betingelser for forvanng och utfodnng samt en sirskild uppgift om huru-
vida de var fria frén specifika patogena dmnen (SPF).

d) Samtliga uppnddda resultat, saval 8 Data frén forsoken skall beskrivas sd detaljerat att
resultaten kan utvirderas kritiske och nberoende av den tolkning som gjorts av forfattaren, Resultaten kan dcfoljas
av férklarande illustrationer.

) En stanstisk analys av resultaten, om forsoksprogrammet kriver detta, med uppgifter om statistisk vanans.

f) En objekuv disk av de 4dd: ' som 1 slutsatser om substansens oskadlighet, dess siker-
hetsmargunal hos forséksdjur och hos den djurart som kikemedlet ar avsett for och de mojliga biverkmngarna, dess
anvandmngsomride, akuva dosmvier och fla méjliga ibili

2)  En detaljerad besknivning och en ingende disk av result av undersik av restprodul oskadlig-
het 1 livsmedel och dennas relevans vid utvirdenngen av de lla risker som duk kan medfora for
maénniskor. Denna dlskussnon skall foljas av forslag snm syftar till att sikerstilla att vanc fara for manniskor elim-
neras med till llt erkinda b kriterier, till exempel halt utan pivisbar effekt hos
djur, forslag till val av skyddsfak(or och hogsta tillama dagsintag (ADI).

h) En ingdende diskussion om de eventuelta nskerna for personer som bereder lakemediet eller adnumstrerar det dill

djur, folid av férslag till lampliga tgarder for att minska sidana risker.

i)  En wglende diskussion av de risker som den prakuska anvindi av det ve dicinska likemedlet kan

innebira for miljon, folid av limpliga forslag for att nunska sidana risker.

j) Al mformauon som ar nodvindig for att s3 fulls(andlgl som mojligt gora den klinskt ansvarige fortrogen med den
duk skall k

viirde. Denna dis} med forslag 1 friga om biverkningar och till méj-
lig behandlmg av akuta toxiska reak hos djur som produkten ir avsedd atr ad tifl.
k) En avslutande expertrapport som ger en detaljerad knitisk analys av d:n information som angetts ovan 1 belysming
av akeuell vetenskaplig kunskap vid tiden f6r anmilan samt en detalj av resull av samtliga
relevanta oskadlig! och fullstindiga litteraturha

B. KONTROLL AV RESTPRODUKTER
Kapitel |
Utforandet av undersskningarna
1. Inledning

1 detta direktiv avses med rester alla aknva substanser eller metaboliter av dessa som finns kvar 1 kétt eller andra
livsmedel som hiirror fran det djur som tillférts det aktuella veternarmedicinska lakemedlet.

Syftet med att undersoka rester ér att bestimma om och « vilken omfattrung och under vilka forutsittmngar rester
finns kvar 1 livsmedel som framstillis av de behandlade djuren och att faststilla vilka karenspersoder som bor
sakttas for att undanrdja vare nisk for manniskors halsa ochfeller problem nom livsmedelsindustnn.

For att kunna bedéma nskema ' samband med rester krivs det att man faststiller om rester forekommer 1 djur

som behandlats enligt de garna for | dlet samt att man undersoker verkan av dessa
rester.
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DA det giller vetermirmedicinska likemedel som ér avsedda att anvindas pé livsmedelsproducerande djur skall det
framgd av restimnesdokumentationen

1. ¢ vilken utstrickming och hur linge rester av det vetennirmedicinska 1k dlet eller boliter av detta
finns kvar 1 vivnader frin det behandlade djuret eller 1 livsmedel som framstillts av dessa,

2. att det ar mojligt aut faststilla realisnska karensperioder som kan iakttas under de forhallanden som rader
wmom husdjursproduktion, si att det gir att undanréja varje hilsorisk vid konsumtionen av livsmedel fran
behandlade djur samt problem mom livsmedelsindustrin,

3. att det ans prakuskt genomforbara analysmemdcr (or att kontrollera atc karensperioderna taketas och att
dessa der dr limpade for ruti 3

f inetik (absorption, distribution, bi g, exkretion)

Syf(et med fan'nakokmenska undersokmngar 1 friga om rester av vetennirmedicmska likemedel ar att utvirdera
ption, distribution, dling 1 kroppen och utséndning hos den djurart som produkten ar

avsedd for.

Slutprodukten, eller en bioekvivalent formulering, skall admmistreras till den djurart som likemedlet ar avsett for 1
hogsta rekommenderade dos.

Omfattningen av likemedlets absorption skall beskrivas fullstindigt med beaktande av admunist ittet. Om
det kan wisas att den systemiska absorptionen av likemedel for utvirtes bruk ar forsumbar krivs mga ytterligare
undersokningar av restprodukterna.

Likemedlets distribution i den djurart som likemedlet ar avsett for skall beskrivas. Majligheten till plasmaprotemn-
bindning eller 6vergéng «ill mjolk eller dgg och till ackumulening av lipafila foreningar skall beaktas.

Vigaraa f6r utséndringen av produkten frin det djur som likemedlet ar avsett for skall beskrivas. De vikugaste
metaboliterna skall identifieras och karaktenseras.

Restproduktsreduktion

Syftet med detta slag av undersdkningar, som miter den hastighet med vilken restprodukterna reduceras 1 det djur
som lakemedlet iir avsett for efter det aut likemedlet sist admenistrerats, ar att gora det méjligt att faststalla karens-
pertoder.

Vid skilda tillfillen efter det att forsoksdjuret har fitt den sista dosen av lakemedlet skall de befintliga restmang-
derna bestimmas med limpliga fysikaliska, kemiska eller biologiska metoder. De tekniska metoderna och deras
tillférlitlighet och kinslighet skall anges.

Rutinmiissig analysmetod fér pavisande av restprodukter

Forslag skall ges till anal der som kan g vid en rutinundersokmung och som har en kinslighetsmvi

som gor det mojlige att med sikerhet pivisa brott mot de | dgade grinsvirdena for

Den foreslagna analysmetoden skall beskrivas 1 dem]] Den ska]l valideras och vara tillrickligt osofistikerad for att
kunna anviindas under normala forhdllanden vid I av duk

Foljande utmarkande drag skall beskrivas:
— Specificitet.

— Noggrannhet, 4ven kinslighet.

— Precision.

— Grins for pdvisande.

— Grilns for kvantifierng.

— Genomférbarhet och tillimplighet vid normala laboratorief

— Kanslighet for stérningar.

Den freslagna analysmetodens lamplighet skall bedémas 1 belysning av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap
vid tiden for ansokan.
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Kapitel Ii
Redovisning av siirskilda uppgifter och handlingar

I dok i om restproduksk llerna skail, liksom 1 varje vetenskapligt arbete, foljande inga:

a) En inledning som defimerar dmnet med de eventuella litteraturhinvisningar som kan vara av betydelse.

b) En detaljerad beskriviung av den undersékta substansens identitet, 1 vilken ingar:
— sammansittning,
— renhet,

— i ifter for tillverk

— forhallande till den slutliga produkten,
— specifik akuvitet och radioakuv renhet hos mirkta substanser,

— de mirkta atomernas positton 1 molekylen.

<} En detaljerad forscksplan med motivenng for 1t uteld de av wissa undersok s0m anguvits ovan,
beskrivning av de metoder, den utrusting och det materral som anvints, upplysningar om djurens art, ras eller
stam, varifrdn de anskaffats, deras antal, betingelser for férvaring och utfodnng.

d) samtliga uppnidda resultat, sival Data frin forsoken skall beskrivas sa detaljerat art
resultaten kan utvirderas kritiske och obemende av den tolkming som gjorts av forfattaren. Resultaten kan &tféljas
av illustrationer.

€} En statistisk analys av resultaten, om férsoksprogrammet kraver detta, med uppgifter om statistisk varians.

f) En objektiv dish v de dd. | som 1 forslag till grénsvirden for ingder av de
akuva cubs[anser som mgﬁr ! produktan med uppglft om vilken markorrest och vilka malvavnader det galler, samt
forslag dill no wder for att sikerstilla att inga rester som kan utgora en fara for konsumenten
finns 1 livsmedel som harror frén behandlade dijur.

g) En avslutande expertrapport som ger en detaljerad kritisk analys av dtn mformauon som angetts ovan ( belysning
av aktuell vetenskapllg kunskap v:d uden for anmalan samt en av av testerna
rérande och fi g

DEL 4
Prekliniska och kliniska prévningar

De siirskilda uppgifter och handlingar som skall bifogas en ansékan om forsaljmngstilistind enlige artiklarna 12.3 j och
13.1 skall redovisas enligt bestimmelserna 1 denna del.

Kapitel |

Prekliniska krav
Prekliniska studier krévs for au faststilla produksens farmakologiska akuvitet och tolerans.
A, FARMAKOLOGI
A.l. Farmakodynamik

De farmakodynamiska studierna skall planeras utifrin tv4 klart skilda utgingspunker.

For det forsta skall den verk och de far
mingen grundar sig pd besknvas pd ett tillfredsstallande sate. R skall uttryckas {me d tex.
av dos-effektkurvor, tid-effektkurvor etc) och om méjligt 1 jimférelse med en substans med vil kind effekl Nar effekten
anges vara starkare for en aktiv substans skall skillnaden pavisas och stvekas eenom statistsk sienifikans,

effckter som den rekommenderade prakuska anvind-
| B
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For det andra skall den ansvange forskaren ligga fram en allmiin farmakologisk karaklensnk av den akuva substansen
med sérskild hansyn till majliga biverkningar. [ allmanhet skall huvudfunk

Den ansvarige forskaren skall bestd vilken verkan ad 1ngsvig, f lering o.s.v. har pa den aktiva substan-
sens farmakologiska akuvitet.

Dessa undersokningar skall goras mer ingiende om den rekommenderade dosen néirmar sig den som kan vintas ge
buverkmngar.

Forsokstekniken skall, om det wte ir friga om standardprocedurer, besknvas tillrackligt ingdende for att kunna upp-
repas och den ansvange forskaren miste styrka dess tillimplighet. De experimentella resultaten skall liggas fram pa ett
averskadligt satt, och statistisk signifikans skall anges fér vissa slag av forsok.

Om tnte goda skil fér motsatsen kan anféras, skall dven en underskming goras for att faststilla om upprepad tillforsel
av substansen medfor ndgon kvantitativ frindring av effekterna.

Kombinati av Tk

del kan vara beriitigade antingen pa farmakologlska grunder eller pd grund av klimska indika-
tioner. | det forsta fallet skall den farmakod: 1ska ochfeller far ka studien pivisa ki som skulle
kunna gora kombinanonen av virde vid kliniskt bruk. 1 det senare fallet, nir man efterstrivar ett vetenskapligr beritti-
gande for kombwationen genom kliruska forsok, skall det av undersokningen framgd om de effekter som forvantas frin
kombinationen kan pavisas hos djur och betydelsen av eventuella biverkningar skall dtminstone undersokas. Om en ny
aktiv substans ngar 1 kombinationen skall denna forst ha undersskts grundligt.

A2 Farmakokinetik

Grundliggande farmakokinenisk information om en ny aktiv substans ir 1 allminhet virdefull 1 kliniskt sammanhang.

Malen for farmakokinetiska studier giller tvi huvudomriden:

i} desknptiv farmakokinetik som leder till en bed av dia d som eli ur kroppen,

it J )R ittlig tid som likemedlet k 1 kroppen o.s.v.,

)
distr

i) indning av dess: for att undersoka forhillandena mellan d reskrifter, koncentration 1
plasma och vavnader och de farmakologiska, terapeutiska eller toxiska effeLlerna

Det ar som regel nodvindigt att g £6 kokinetiska studier pi den djurart lakemedlet dr avsett for for att
kunna anvanda lakemedel med srorsta mo;hga effektivitet och sikerhet. Dessa studier dr sarskilt virdefulla som st6d f6r
Kliniker 1 uppra av doserng; krifter {ad 1ngsvig och -stlle, dos, dosenngsmterval] antal admimistre-

ringar 05.v) och t breskrifierna ill vissa populationsvanabler {t.ex. slder, sukdom). Sadana
studier kan vara effektivare mknx( ' amal dJur och, allmint sett, ge mer nformation én de klassiska dostitreringsstudies-
na.

1 dersik

D4 der galler nya av kinda sub som har enligt L ) kriivs nte farmakoki-
netiska studier av den fasta kombinationen om det kan visas att de aktiva sub fannakokinetisk X
1nte forandras di de adrmimistreras 1 en fast kombmnation.

8! P

A.2.1 Biotillginglighet/bioekvivalens

Limpliga biotillginglighetsstudier skall foretas for att faststilla bioekvivalens

— da en produkt med ny formulering jamfées med den redan existerande produkten,

— da ext nytt ad 1ngssitt eller en ny ad ringsvig skall jamforas med en vedertagen metod,

— 1 samtliea falt som avses 1 artikel 13.1.
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B. TOLERANS HOS DEN DJURART SOM LAKEMEDLET AR AVSETT FOR

Syftet med denna studie, som skall utforas pa alla djurarter som likemedlet &r avsett for, ir att genomfora lokala och
allminna toleransforsok pi samtliga dessa djurarter med en utformmmng som syftar till att faststélla etr tolererat
dosenngsmterva]] som ir u]lrackllg! stort for att ge en tillréicklig sikerhetsmarginal samt ocksé de kliniska symptomen
pa i di gsvig(ar) anvinds, 1 den u(srracknmg detta kan uppnds genom att

dlingsd ochjeller behandli den okas. Forsok ten skall innehélla s& minga detaljer som méjligt om
de forvintade farmakologisk k och biverk Vid beds av de senare skall vederborlig hinsyn
tas 6l att virdet av de djur som anviinds kan vara mycket hogt.

Likemedlet skall & d via den rek derade ad. gsvig
C. RESISTENS
Uppgifter om uppk av resistenta 4r nbdvindiga d3 det giller likemede! som dr avsedda att forebygga
eller behandla mfeki eller pp hos djur.
Kapitel 11
Klimska krav

1. Allminna principer

Syftet med kliniska provningar ar att pivisa eller dokumeotera det vetennarmedicimska lakemedlets effekt efter att
det admimistrerats « rekommenderad dos, att ange mdikationer och kontraindikationer for det med hénsyn till djur-
art, dlder, ras och kon, bruksanvismingar och eventuella biverkmngar samt dess oskadlighet och tolerans under nor-
mala anvindmngsbetingelser.

Om inte undantag frin detta kan motiveras skall kliniska provmingar utforas med en kontrollgrupp djur (kontrolle-
rade klimska provaingar). Den uppnidda effekten skall jimforas med et placebopreparat eller avsaknad av behand-
ling ochfeller effekten av ett godkant ldkemedel med Kint terapeutiskt varde. Samtliga erhillna resultat, sdvil posi-
fiva som negativa, skall rapporteras.

Di d skall redovisas. i skall I} med tillé av kvanutauva efler konventionella

Klimska kriterter, Limpliga staustiska metoder skall anvindas och valet mouveras.

Da det giller veteninirmedicinska likemede] som 1 férsta hand dr avsedda att verka prestationshdjande skall sirskild
uppmirksainhet ignas

—_ jursp kvalitet {organoleptiska, nr hygieniska och tekniska kvaliteter),
— nanngsmissig effekuvitet och tllvixten hos djuret,

— djurets allménna hilsostatus,

Expenmentella data skalt bekraftas av data som erhillits under normala produktionsbetingelser.

Om den sokande kan visa att han saknar mojlighet atc ge fullstindiga data om den terapeunska effekien vid vissa
indikationer av nigot av foljande skal:

) De indikationer lakemedler dr avsett for ar si sillsynta att den sokande mte nmligen kan forvintas kunna
limna fullstindig bevisning.

b) P k d dpunkt kan fullstindig bevisning inte lamnas.

Vid sidant forhdllande kan forsiljmngstilistand endast limnas pa foljande villkor:

a) Lakemedlet 1 friga skall endast kunna forsknvas av vetennir och, 1 vissa fall, endast admunistreras under strikt
vetennirkontroll.

b} Bxpzcksedeln och fit annat 1a} maste fista den prakuserande vetermérens uppmirk-
samhet pa att de befintliga uppgifiema om lakemedlet 1 frdga dnnu 1 vissa, sirskilt angivna, avseenden ar ofull-
standiga.
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2. Utférande av provningarna

Alla veterinérmedicinska klimska provaungar skall utféras enlige en fullstindig och detalierad forsoksplan som skall
Lo It

redowisas skriftligt 1nnan prd paborjas. Forsiksdjurens vi de skall std under tillsyn av vetennir och
beaktas fullt ut vane ging en forsoksplan utarbetas och under hela den tid proviungen pagir.

1 forvag upprittade, systematiska och skriftligt redovisade metoder skall krivas for orgamsation. genomférande,
datainsamling och kontroll av de Klimska provnmgarna.

Innan en provning pébm]zs skall dgaren till de d)ur som skall apvindas nd p\ovnmgen ges fullstandig informarion

och limna sitc med; dgivandet skall dok Sarskilt skall d skriftligen informeras om
foljderna av att djuren deltar 1 provmngen for det fortsatta handhavandet av djuren eller for livsmedel frdn behand-
lade djur. En kopia av detta gnerad av djur med de av datum skall ngd 1 doku-

mentationen for prévaingen.

Sdvida wnte p férs som blindprov skall bestimmelserna 1 artikl 58, 59 och 60 om mirkning av
vetenmirmedicinska | produkter tillimpas analoglskt pé beredningar som #r avsedda att anvindas vid vetennirmedi-
anska Klimska provmingar. | samtliga fall skall texten "fir endast anvéndas vid vetennirmedicinska kliniska prév-

mingar” forekomima 1 markningen pd framtradande plats och med outplénlig skrift.

Kaputel I11

Sdrskilda uppgifter och dokument

1 dokumentationen om likemedlets effekt skall, liksom 1 varje vetenskapligt arbete, ingd en inledntng som defimerar
Z4mnet med de eventuella litteraturhanvisningar som kan vara av betydelse.

All preklimsk och klinisk dok skall vara tillrickligt detaljerad for art en objektiv bedomming skall kunna
goras. Alla studier och forsok skall redovisas, oavsett om de dr gynnsamma eller ogynnsamma for den sokande.

L g av p '8

Nir s3 kan ske skall allud uppgifter limnas om

) forsck som pivisar farmakologiska effekter,

b) forsok som pavisar de farmakologiska mekanismer som ligger bakom den terapeutiska effekten,
o) forssk som visar de huvudsakliga farmakokinetiska processerna.

Om ovintade resultat upperider under provoingarna skall dessa redovisas ingéende.

Dessutom skall foljande uppgifter lamnas 1 alla preklimska studier:

a) En sammanfattning.

b)

En detaljerad forsoksplan som beskriver de metoder, den apparatur och det material som anvints och innehdl-
ler uppgifter om t.ex. djurart, ilder, vikt, kon, antal, djurens ras eller stam och identitet, dosering, admsmstre-
ningsvag och ndsplan for admunmistrenngen.

o) En statstisk resultatanalys, nar detta ar motiverat.

d

En objektiv diskussion av de erhillna resultaten som utmynnar t slutsatser om produktens oskadlighet och
effekt.

En forklaring méste limnas om dessa uppgifter utelimnas hele eller delvis,
2.1 Redovismng av klimska 1akttagelser

a1 dividuell behandli PR

19, vid 1ndi pé

Samtliga uppgifter skall limnas av vane fo
vid kollektiv behandling pa kollektiva journaler.

journaler och

Uppgifter skail lamnas enligt foljande:
a) Den ansvange forskarens namn, adress, befattning och kvalifikationer.

b Tid och plats for behandlingen samt diurdearens namn och adress.
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¢} Uppgifter 1 forsoksplanen som beskriver de metoder som anvénts, aven randomseringsmetoder och metoder
for blindforsok, samt bl.a. administreringsvég, tdsplan for admimstrermgen, doserng, identifikationsuppgifter
for forsoksdjuren, djurart, raser eller stammar, 8lder, vike, kén och fysiologisk status.

d) Uppfod och utfodring: der med uppgift om fodersammansittmngen och art och mangd for eventu-
ella fodertilisarser.

3 ol

€  Anamnes (s3 Ha rillstotand kd

och dessas forlopp.

dig som wndjligt),
f) Diagnns och de medel som anvints vid denna.

T d s

g S p och £l d, om méiligt enligt konventionella kntener.

=

Detaljerad beskrvning av den klimiska forsoksformnlenng som anvints wid undersokningen.

i) Doseringen av likemedlet, admumstreringssitt, -vig och -frekvens och de eventuella forsiktighetstgirder som
vidtagits under administreringen (tex. hastigheten vid mjicenng).

i) Behandlingstdens och den efierfétjande observationsperiodens lingd.

del de |

k) Fullstandi ) om de | del (utdver det ! som p som des under
undersokmngsuden antingen (ore eller samuidigt med (estprodukten saml 1 det senare fallet upplysningar om
observerade nteraktioner,

) Samtliga resultat av de klimska provoingama (dven ogynnsamma eller negativa resultat) med en fullstindig
redogbrelse f6r de klimska observationerna och resultalen av de objektiva akuvitetstest {laboratorseanalyser,
fysiologiska test) som krivs for art bedoma ansokan. De anvinda teknikerna méste specificeras och signifikan-
sen av eventuella variationer 1 resultaten forklaras (till exempel metodvanans, vanans mellan individer eller
effekt av medic Att farmakod; k effekt kan pavisas hos djur skall inte 1 sig vara tillricklig
bevisming for slutsatser om eventuell terapeunisk effekt.

m)

Samtliga uppgifier om eventuella oavsedda effekter, skadliga eller €, och om de 4tgarder som kan ha vidtagits
dill foljd av dessa. Forhallandet orsak-verkan skall om méjligt undersokas.

) 1

ktion och for

2

Effekter pa djurens produkavitet {till exempel: virpning, formaga).

o

Effekter pa kvaliteten hos de livsmedel som hirrér frin behandiade djur, sarskilt d3 proviingen paller lakeme-
del som ér avsedda att anvindas som prestationshdjande medel.

En sammanfattmng av vane individuelit fall efler, 1 friga om kollektiv behandling, varje kollektivt fall.

=

Om en eller flera av punkterna a till p uteldmnas, skall detta motiveras.

Inneh dki d farails

for det vetennirmedicnska likemedlet skall vidta alla nidvindiga
atgarder for at sakerslalla att de ongmaldokumenl som ligger till grund for inldmnade data bevaras under minst
fem ac efter det att godkinnandet for forsilining for produkten har upphort att galla.

Sammanfattning och slutsatser av de kliniska iakttagelserna

De kiiniska akttagelserna vid vane klinisk provning skall redovisas korifattat 1 en sammanfatning av forssken
och dessas resultat, varvid fofjande sérskilt skall anges:

) Antalet djur 1 kontrollgruppen, antalet — individuellt eller kollektvi — behandlade djur med uppdelning efter
djurart, ras eller stam, alder och kon.

b} antal djur som 1 fortid avskildes frin provnimgama och skalen tll detta.

o

t frdga om djur 1 kontrollgruppen, uppgift om de

— e fick nagon behandling,

— fick et placebopreparat,

— fick ett annat likemedel som ir godkant och har kind verkan,

— fick den prévade aktiva substansen 1 en annan formulerine eller via en annan administrernesvag.
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d) de 1akitagna biverkningarnas frekvens.

€)

raktagelser om effekter pi produktwiteten {till exempel virpning, mjslkproduktion, fortpl Srmaga
och livsmedelskvalitet).

) uppgifter om forsdksdjur som kan 16pa storre nisker pd grund av lder, uppfodmings- eller utfodningsmetod
eller den anvindming de ar avsedda for eller djur vilkas fysiclogiska eller patologiska tillstand kraver sarskild
uppmarksamhet.

£) en statistisk utvirdening av resultaten, om forsoksprograminet motiverar detta.

Slutligen skall (orsoksledaren dra allminna slutsatser av vad som fmmkommu under forsoken och ange sin upp-

fatting om K het under de fores] gelserna och dess terapeutiska effekt

samt Iamna eVen(ueII berydelsefull \nformation om (ndi och k dikati dosering och g

Ilg dlingstd samt, ¢ tillimpliga fall, om lla observerade interaktioner med andra likemedel eller med
ill samt om fla sirskilda forsiktigh drder som bor vidtas under behandlingen och om kli-

niska symptom pa dverdosenng.

D4 det galler komb sprodukter skall forsoksled dven dra slutsatser om produktens oskadlighet och effekt

jimfort med separat ad g av de akuva sut som ngdr 1 komb

3. Avslutande expertrapport
E den avslutande expertrapporten skall en ingdende kriusk analys goras av all preklinisk och Klimsk dok

1 belysning av aktuell vetenskaplig kunskap vid uden fér anskan och en delal]erad sammanfanmng lamnas av
resultaten av de forsok och provmngar som rapporterats med fullstindiga bib

AVDELNING 1I
Krav for i logiska veterindrmedicinska Likemedel
Utan inskrankning av de sirskilda kraven 1 kapslagstift betriffande bek: g och utrotande av djur-

sjukdomar skall foljande krav gilla for immunologiska vetermirmedicinske likenedel.

DEL 5
av ansdkningshandlingama
A.  ADMINISTRATIVA UPPGIFTER
Det logisk irmedicinska 1ak del som ansokan giller skall identifieras med namn och namn pa aktiva
substanser samt sryrka och lak el d mgssatt och ad ingsvag och en beskrivning av produk-

tens slutliga utformning 1 samband med forsaljning.

Den sékandes namn och adress skall anges samt namn och adress for n]lverkama och de tillverkningsstallen som med-
verkar 1 de olika skedena av ullverkmngen inkl tillverkaren av slutprod och tillverkaren eller tillverkarna av
b

den eller de aktiva na) och 1 de fall importé namn och adress.

Den sokande skall ange hur manga bilagor med dokumentation som wlimnas till stéd for anstkan och ttlarna pi dessa
samt, om s har skett, vilka produktprover som aven har bifogats.

Till de 2dmnmstmnva uppgifterna blfogns koplor av en handling som styrker art tillverkaren har tillverkmingstillstand for
de ber6rda giska veter } dlen enligt artikel 44 (med en kort besknvmng av produktions-
anliggningen). Dessutom skall en foneckmng |amnas Gver de organismer som hanteras pé produktionsanliggningen.

Den sokande skall limna en forteckning dver de lander 1 vilka godkinnande for forsiljning har beviljats, kopior av
samtliga fz av produk vikugaste kaper enligt artikel 14 1 den utformning som har godkints av

medlemsstaterna och en for(eckmng over de lander ¢ vilka en ansékan har limnats m.

B.  SAMMANFATTNING AV PRODUKTENS VIKTIGASTE EGENSKAPER

3 P

Den sckande skall foresla en av produk viktigaste

enligt artikel 14.

Dessutom skall den sokande tillhandahilla ett eller flera prover pd, eller modeller av, det immunologiska veterindrmedi-
cinska likemediets forsalimnesforoacknine samt en bipacksedel om en sidan krays.
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C.  EXPERTRAPPORTER

Enligt artikel 15.2 och 15.3 skall den sokande limna expertrapporter om samtliga dell den som ingir 1 dok

tionen.

Vanje expertrapport skalj bestd av en knitisk beddmnmg av de understkningar ochfeller forssk som har utférts enligt
detta direktiv och meddela alla uppgifter som 4r av betydelse for bedémningen. Experten skall limna et yterande om
furuvida tillrickliga garantier har timnats for produktens kvalitet, sikerhet och effekt. En faktasammanfattrung ir inte
tillrcklig.

Samtliga vikuiga uppgifter skall sammanfattas 1 en bilaga till expertrapporten som, 1 alla de fall dd detta 4r mojligt, dven
skall mnehalla grafisk presen(anon eller tabeller. Expenrapponen och sammanfattningarna skall innehélla noggranna
korsh gar till de upp gar som dterfinns 1 huvudd

Samtliga expertrapporter skall utarbetas av en person med limpliga kvalifikauoner och lamphg erfarenhet. Rapporten
skall underrecknas av experten med angwvande av datum och till den skall fogas k om
utbildningsbakgrund samt om hans yrkesmissiga vidareutbildning och erfarenhet. Expertens yrkesmasslga forhallande
till sokanden skall anges.

DEL 6

Analytiska {fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska) provningar av immunologiska veterinirmedi-
cinska likemedel

Samtliga undersok der skall & kapliga stindpunkten vid det aktuella tillfiflet och
vara vahderadc Resultaten av valideringarna skall nllhandahé]]as

Undersik

eller 1 forek de fall samtliga undersok der, skall beskrvas tillriicklig ingende
for att kontrollundersdkmungar skall kunna utféras pa begiran av den behdriga myndigheten. Eventuell sirskild appara-
tur och utrustning skall beskrivas med angivande av alla visentliga detaljer, om mdjligt &cfoljt av figur. Sammansitt-
mngen av de reagens som har anvants vid laboratorieforsoken skall om si ar ngdvindigt kompletteras med tiliverk-

den. D4 det giller undersok der som ingér 1 E ka farmakopén eller 1 ndgon medl farma-
kop: kan denna beskrivming ersittas av en fullstindig hinvisning till den farmakopé som avses.

A KVALITATIVA OCH KVANTITATIVA UPPGIFTER OM BESTANDSDELARNA

De uppgifter och dokument som skall &tfolja ansékan om godkinnande for forsiljming entigt artikel 12.3 c skall stillas
samiman enligt féljande anvisningar:

1. Kvalitativa uppgifter

Med kvalitativa uppgifier om det smmunologiska veterinarmedicinska likemedlets samtliga bestindsdelar skall avses
beteckningen pa eller beskrivmng av

— den eller de aktiva substanserna,

— adjuvansimnena,

hjilpimnena, oavsett art eller mingd, diribland konserver del il I
smakimnen, aromimnen, markérer 0.5.v.,

bectindedel

— ma 1 den lak delsfc

'm som ir avsedd att admimstreras till djur.

Dessa uppgifter skall kompletteras med alla relevanta uppgifter 1 friga om likemedelsbehdllaren och, ¢ tillimpliga
fall, om dess forslutningsanordning samt detaljer om de tillbehdr som krivs vid anvindmingen eller admnistre-
ringen av det immunologiska veterinirmedicinska likemedlet ach som skall levereras tillsammans med produkten.

2. Med den gingse terminologr som skall anvandas vid beskrivningen av bestandsdelarna 1 immunologiska veterinir-
medicinska likemedel skall, oavsent 6vriga bestimmelser 1 artikel 12.3 c, avses:

-— for substanser som dr upptagna 1 Europeiska farmakopén — eller, om sd inte ar faller, 1 den nauoneila farmako-
pén 1 nigon av medlemsstaterna — huvuduiteln 1 monoglaﬁn som skall vara obligatorisk for alla substanser av
detta stae, till med hi till berdrd farmal
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3.

4,

B.

— for andra substanser, det internationella generiska namn som har rel d av Varldshal

nen, eventuellt 4tf6ljt av annat genenskt namn eller, om 1nga sidana finns, den exakea velenskaphga beteck-
mngen; fér suk som saknar {lt genenske namn :I]er exakt vetenskaplig benimmng skall
4 let och framstill attet besknvas, 1 tilli fall med 6vriga relevanta detal-

Jer,

— vad betriiffar firgimnen, deras beteckmuing genom den "E"-kod som de har tilldelats 1 direktiv 78/25/EEG.
Kvantitativa uppgifter

Vad giller kvantitativa uppgifter om de verk bestindsdet: 1ett logiskt veterinarmediciskt likeme-
del dr det nodvindigt ate alltid di si 4 majlige ange antalet specifikt pr hill, massa, antalet
intemationella enheter (IE) eller enbeter av biologisk akuvitet, antingen per dosenhet eller per volymenhet for vane
akuy substans samt, for adjuvans och hjalpamnen, massa eller volym for vart och ett av dem med vederbérligt
beaktande av vad som foreskrivs 1 avsnitt B.

Om en intemnationell enhet av biologisk akuvitet har definierats skall denna anvindas.

Enheter av biologisk aktiviter for vilka uppgifter saknas | publicerat material skall uttryckas pa at sidant satr att
det ger otvetydiga upplysningar om substansernas aktivitet, t.ex. genom att man anger de immunologiska effekter
som ligger till grund for metoden for att bestimma doseringen.

Farmaceutiskt utvecklingsarbete

En forklanng skall ges om valet av sammansituning, bestindsdelar och behéllare med stod av vetenskapliga upp-
gifter frén det far ka utveckl o} skall anges och motiveras. Effekuviteten hos eventu-
ella konserveringssystem skall styrkas.

BESKRIVNING AV TILLVERKNINGSMETODEN FOR SLUTPRODUKTEN

Den beskivaing av tiflverkningssmetoden som skall ingé 1 ansokan om godkannande for forsiljning enligt artikel 12.3 d
skall utformas s3 att den ger en adekvat av de i som har anvants,

Av denna anledning skall den mmst omfatta

de olika stegen 1 tiliverkningsprocessen (aVen remngsme(oder) sd att det gér att bedomz reproducerbarheten samt

indi

om nisker finns for ogy effekter pd slutp Som t.ex. b ng,
lig tillverkming, fullstindiga uppgifter om de forsiktighetsmtt som har vndtagxts for att se till att varje
sats av slutprodukten &r homogen och att de olika tillver} har identiska p

uppgift om de substanser som inte kan dtervinnas under tillverkningsprocessen,

uppgifter om blandmngen med mangduppgifter for alla anvinda substanser,

uppgifter om pé vilket stadium 1 tillverknwngen prover tas for processkontroll.

C.  PRODUKTION OCH KONTROLL AV UTGANGSMATERIALET

I detta avsnm avses med utgangsmatcnal alla bestdndsdelar som anviinds vid produktionen av det immunologiska veteri-
nirmedi

som anvands for att producera den akuva substansen betraktas som ett

enda utgangsmaterial.

1 friga om

en aktiv substans soin inte besknvs 1 Ei

g farmak

1l ¢ 1

én eller 1 nigon

— en aktiv substans som beskrivs 1 Europeiska fannakopén eller 1 nigon medlemsstats farmakopé, om den framstalls

enligt en metod som kan medfora forekownst av fororeningar som inte omniitnns 1 monografin « farmakopén och
for vilken monografin ar otillricklie for en tilifredssréllande kvaliterskontroll
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som tillverkas av nigon annan dn sokanden kan denne vldla a&garder sa att tillverkaren av den aktiva substansen sam-
manstiller en detaljerad beskrivoing av till ller: under rillverkningsprocessen och vali-
deringen av processen ach lamnar dessa handlingar direkt dli den behdnga myndigheten. I detra fall skall tillverkaren
dock forse sokanden med alla uppgifter som kan kréivas for att den senare skall kunna ansvara for likemedlet. Tillverka-
ren skall skriftligt bekrafta for sokanden att han kommer att se ill att tillverkningssatsernas egenskaper inte vanerar och
att han inte komner att f6rindra tillverk spracessen eller specifikationerna utan att underriitta skanden, Dokument
och uppgifter till stéd for ansckan om en sidan férindring skall limnas till de behdnga myndigheterna,

De uppgifter och handlingar som skall atfdlja en ansékan om godkznnande for fcursal)mng enligt artiklarna 12,3 1, 12.3

j samt 13.1 skall innehdlla v de undersckmngar som giller rollen av samtliga | dsdelar som
anvinds och sammanstillas enligt fol]ande foreskrifter.

. 1 - PP
1. Utging ial som dr upptagna i far P
na 1 Europeiska farmakopén skall gilla for alla substanser som forekomneer dar.
iffande 6vriga sub: kan varje med} 1 friga om produkter som ills mom dess territorum

kréva att de skall motsvara kraven 1 den nationella farmakopén.

Besténdsdelar som uppfyller kraven 1 Europeiska farmakopén eller farmakopén 1 nigon medlemsstat skall anses upp-
fylla kraven 1 artikel 12,3 1. 1 detta fall fir besknvmngen av analysmetoderna ersiittas med en utforlig hanvisning
til ifrdgavarande farmakopé.

Hanvismogar till farmakopéer 1 tredje land kan tilldtas 1 de fall di varken finns besk 1 k
farmakopén eller 1 den nationella farmakopén 1 friga. 1 deita fall skall monografin inlétnnas, om s& &r nodvand:gt
tillsammans med en Gversittning for vilken den sokande ar ansvarig.

Firgamnen skall alltid uppfyila kraven 1 direktv 78/25/EEG.

Rutinunderssk av vane tillverk av utgdngsmaterral skall ske pé det sitt som har angwits 1 ansok-
ningen om godkai e for forsilj Om andra ok in de som nimns 1 farmakopén utfors, skall
det styrkas att utgd 1alen uppfyller kvali ven 1 denna farmakopé.

Om specifikationerna, eller de 6vnga bestammelserna, fér nigon substans enligt monografin 1 Europeiska farmako-
pén eller en medlemsstats farmakopé inte ar tillrickliga for att sikerstilla substansens kvalitet, kan de behériga
myadigheterna krdva mer relevanta specifikationer frin av gadkinnande for forsilj

De behonga myndigheterna skall underriitta de myndigheter som dr ansvanga for farmakopén 1 friga. Innehava-
ren av godkinnande for forsaljning skall forse de myndigheter som ansvarar for farmakopén med detaljerade upp-
lysmungar om de brister som har ansetts finnas och om de ytterligare specifikationer som tiflimpas.

Om ett utgdngsmaterial varken finns beskrivet 1 Europeisk: kopén eller 1 nigon med! farmakopé, kan
det godtas att matenalet motsvarar kraven 1 farmakopén 1 (red}e land. 1 sidana fall skall den sokande limna in en
kopia av och, om s dr nédvindigt, validenngen av de undersskningsmetoder som nimns « monogra-
fin samt en Gversattnung om detta krivs. Da de( giller aktiva substanser skall bevisning limnas for att monografin
ger tilfrickliga garantier for en tillfredsstillande kontrolt av deras kvalitet.

2. Utging: jal som inte dr i en farmakopé

ppiag:

21 Utgdngsmatenial av biologiskt ursprung

Produktionen av vaccwn skall alltid ndr si & majligt baseras pd lotsystem for fromaterial och pa etablerade cell-
banker. Vid produktion av immunologiska veterinirmedicinska produkter som bestdr av sera skall de produce-
rande djurens ursprung, altmanna hilsostatus och immunologiska status anges. Val besknivna pooler for killmate-
nal skall anvindas.

Utgéngsmatenalens ursprung och bakgrund skall beskrivas och dok Di det galler knuske fram-
stallda ugdngsmatenal skall « denna mformation bla. ingd en besknvming av utgingsceller eller -stammar, expres-
stonsvektorns konstruktion (namn, ursprung, rephkonfunkuon promotor och andra styrelemnent), kontroll av den
DNA- eller RNA-sekvens som sl for pl ktorn t cellema, den plasmid
som anvints for k k tllforda eller avli de gener, sluth k och
exprimerade gener, kopienummer och genetisk stabilitet.

Fromatenial, inklusive cellbanker och rdserum for antiserumproduktion skall kontrolleras 1 friga om sdenutet ach
frammande agens.
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Information skall Jamnas om samtliga substanser av biologiskt ursprung som anvinds pi vane stadium av tillverk-
mingsprocessen. | denna information skall ingd

— uppgifter om rdvarukillan,

— uppgifter om eventuell foridling, reming eller maktivening med upplysningar om validenngen av dessa pro-
cesser och om kontroller av pigdende processer,

— uppgifter om de eventuella kontanunenngsprov som wfors pa vane sats av substansen.

L1 de "

Om det uppticks eller ate fra agens fi skall det ma(ena! som berdrs kasseras eller
endast anvindas under yiterst exceptionella forhdllanden di en ytterligare behandli dukten kan s

att dessa agens elimineras ochfeller makuveras. Det skall styrkas att en sidan ellmmermg ochfeller maktivering av
dessa frimmande agens har skett.

D cellbanker anvinds skall det styrkas att cellernas egenskaper har forblivit of6rindrade fram till och med den
mest framskridna nivan 1 produktionen.

1 friga om levande forsvagade vacaner skall bevisming limnas f6r att férsvagningen av froets egenskaper ar stabil.

Om sd krivs skall prover pd det biologiska utgingsmaterialet eller de reagens som anvinds 1 testmetoderna lim-
nas si att den behoriga myndigheten ges méjlighet att lita utfora kontrollprévmingar.

2.2 Utgdngsmatenal av icke-biologiskt ursprung

Beskrivmngen skall Limnas 1 form av en monografi med foljande rubriker:

~— Namnet pi utgd alet enligt garna 1 avsnitt A, punkt 2, skall kompletteras med uppgift om
eventuella handel eller liga synonymer.
— Besknvoung av utga let, med en som ir likartad med den som tillimpas 1 Europeiska far-

makopén.
— Utgéngsmatenalets funktion.
— Identifieringsmetoder,

— Renheten skall besknvas 1 relation till summan av forutsebara fororeningar, sarskilt de som kan ha en skadlig
effekt och, om s dr nédvindigt, de som, med hinsyn till substanskombination som anstkan om godkin-
nande for forsaljmng galler, kan ha en negativ mverkan pd det veterinirmedicinska lakemedlets stabilitet eller
stora analysresultaten. En kort besknivning skall Jimnas av de tester som gbrs for att faststilla renheten hos
varje sats av utgingsmatenalet.

— lla sirskilda forsiktigh der som kan vara nédvindiga vid lagnng av ett utgdngsmatersal och,
om det dr nodvindigt, IangsLa lagunssud skall anges,

D.  SPECIFIKA ATGARDER FOR ATT HINDRA OVERFORING AV ANIMAL SPONGIFORM ENCEFALOPATI

Den sékande skall styrka att det velermarmedlcmska lakemedle( har ullverkats ' enlnghe( med den vigledmng om rmint-
tering av risken for Gverforing av ammal spongiform lopati via fak del och de uppdate-
ringar av denna som offentliggorts 1 volym 7 av Europeiska k blikation "Lakemedelsregl

p gler inom Euro-
peiska gemenskapen ”

E. KONTROLLER UNDER TILLVERKNINGSPROCESSEN

1 De uppglﬂer och den dokumentation som Enllg[ artiklarna 12.3 1, 12.3 j samt 13.1 skal} aefélja ansokan om god-
skall omfatta upp om de kontroller som utférs av meflanproduktema i syfte att
sikerstalla likformiehet 1 tillverkmnesprocessen och 1 friea om den firdiea orodukten.
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2. D4 det galler makuverade eller avgiftade vacciner skall i gen eller
verkningstillfille omedelbart efter maktiverings- eller avgiftningsprocessen.

£ I 1n

vid vage till-

F.  KONTROLL AV DEN FARDIGA PRODUKTEN

1 de sarskilda uppgifter och dokument som skall &tfélja ansskan om godkannande for forsal;nmg en]lg( artiklarna 12.3
123 ) same 13.1 skl ings upplysmungar om kontrolle av den firdiga produl illamplig grafier finns
géller att, om man anvinder andra und der och gréinsvirden dn dem som néimns | monografierna 1 Euro-
peiska fannakopén eller, om sidana saknas dar, 1 den nationella (armakopen 1 en medlemsstat, skall bevisning limnas for
att den firdiga produkten skulle ha uppfylit kvalitetsk or 1 fréga 1 denna farmakopé, om den
hade undersokes enligt de monografier som terfinns dér. 1 ansokan om godkinnande for forsiljmng skall en forteck-

ning Jimnas 6ver alla undersok som utfbrs p rep prover av vage sats av den firdiga produkten. For
de undersdkningar som inte utfors pd vane tillverk skall frck anges. K inser for tillverkningen
skall anges.

1. Allminna kinnetecken for den firdiga produkten

Vissa undersokningar med avseende pd produktens allminna kinnetecken skall ingd 1 kontrollen av den firdiga
produkten dven om de utférts under tillverkmngsprocessens géng.

Dessa underskmingar skall 1 tillimpliga fall avse Lomm]l av genomsnmhg massa med storsta tillitna avvikelser,
mekanuska, fysikaliska, kermska eller mi ) fysikaliska kannetecken som densitet, pH,
brytningsindex etc. For vart och ett av dessa kinnetecken skall den sokande ange de specifikationer och tole-
ransgrinser som giller 1 varje sérskilt fall.

2. Identifiering och haltbestimning av den eller de aktiva substanserna.

For alla slag av undersokmngar skall besknvringen av teknikerna for analysen av den firdiga produkien vara si
ljerad att en k dersokning med samma metoder kan utforas utan att yiterligare upplysmungar krivs.

Bestimningen av den, eller de akuva substansemnas biologiska nktwnet 3kal] utforas antmgen pa ett representativt
prov frén tillverkningssatsen efler genom att ett antal doser

Om s 4r nédviindigt skall dven ett sirskilt identifieringstest utfaras.

1 vissa und fall di en haltbesti av aktiva sub, som ingar 1 stort antal eller foreligger 1 nnga
miéngd skulle kv mycket komplicerade undersckmngar, ndgot som skulle vara svart att genomfora for alla till-
verkmingssatser, kan halthestammng av en eller flera akuva substanser 1 slutprodukter utelimnas p3 det uttryckliga
villkoret att sidana analyser utfors pi mellansteg 1 ett s& sent skede som mo)]lgl 1 ullverkmngsprocessen Detta
undantag fir inte utstrickas till att omfatta karaktenseringen av ifrig: Detta forenklade tili-
vigagangssitt skall kompletteras med en metod for kvantitativ bestimning som méjliggér for den behdnga myn-
digheten art forsakra sig om ate dec smmunologiska vetenndrmedicinska likemedlets sammansattning verens-
stimmer med den uppgivna specifikationen efter det att det har bonat siljas.

3. dentifiering och haltbestimning av adjs

dedel

1 den tick limpliga undersok der finns skall adj och dess b
kontrolleras 1 den firdiga produkten.

art och mingd

4. Identifiering och kvantitatiy b ing av

d "

$4 lingt det ar moiligt skall underkastas

Den undersckmingsmetod som foreslds for wdentifienng av fargimnen miste kunna gora det majtigt att konerol-
lera att dessa imnen ir tillitna enligt listan som dterfinns 1 bitagan till direknv 78/25/EEG.

En kontroll pd hopsta och ligsta tilldtna gransvirde ar obligatorisk for konservenngsmedel. En kontroll pa det
hégsta tillatma grénsvirder dr obligatorisk for varje annan hjslpsubstans som kan antas ge ogynnsam reaktion.

5. Tester pd oskadlighet

t d ) av underséh som nrapp enhgl de] 7 1 denna bllaga skall upplysmngar om
tester pé 0>kad[|ghet \alémnas, Dessa tester skall | pligen vara av ove g som utforts pé
en av de kinsli djurarter likemedlet dr avsett for och mumnst via den rekommenderade admimstre-

nngsvie som nnebir det storsta nskmgandex.
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G.

Kontroll av sterilitet och renhet

Limpliga undersdkningar for att styrka frinvaro av knmammenng av frimmande agens eller andra substanser
skall utforas och vara anpassade till det v dicinska lakemedlets art och tillverknings-
metoden och -betingelserna.

Inaktivering

1 tillimpliga fall skall en kontrollundersdkning av makuveringen utforas pa produkten 1 dess slutliga behallare.
Kvarvarande fuktighet

Vare sats av en frystorkad produkt skall kontrolleras med avseende pi kvarvarande fukughet.

K genskaper for tillverkni

For att sakersm[la att produktens effekt 1nte varierar mellan u]lve1knmgssatsema och for att styrka att produkten

na skall styrk , som bygger pa 1n vitro- eller in vivo-metoder och utnyttar limpligt
referensmateml om sidant finns tillgingligt, utforas pd varje fardigt pam eller varje sats av den fardiga produk-
ten, varvid hmphgz sikerhetsmarginaler skalt tiltimpas. 1 p lla fall far styrk utforas pd ett
mellansteg 1 ett 53 sent skede som mojligt av tillverkningsprocessen.

HALLBARHETSUNDERSOKNINGAR

De uppgifter och den dokumentation som enligt artikel 12.3 f och 12.3 1 méste &tfdlja ansokan om godkinnande for
forsaljnimg skall uppfylla foljande krav.

En redogérelse skall ldmnas 6ver de undersokmngar som utforts for att styrka den héllbarhetstd som foreslis av den
sokande. Dessa o skall allud vara d mngdr De skall utfsras pa ett tillrickligt stort antal sat-
ser som tillverkats med den beskrivna tillverkningsprocessen och pa produkter som forvaras 1 slutliga behallare. I dessa
undersbkmngar skall inga biologiska och fysikalisk-kermiska hallbarhetstester.

I redovisningen av stutsatserna skall analysresultaten 1nga och dessa skall stodja den foreslagna héllbarhetstiden vid alla
foreslagna Jagringsforhallanden.

Di det giller produkter som ad ppblandade 1 fodret skall dven nédvindig information limnas om produk-
tens halibart d 1 olika uppbland: dier om bland sker enligt tillverkarens anvismingar.
Om en sh dukt miste firdigstallas innan den ad; skall upplysningar Jimnas om den féreslagna héllbar-

hetstiden for produkten efter det att den firdigstillts enligt anvisningarna. Uppgifter till stod for den forestagna hallbar-
hetstiden fér den firdigstallda produkten skall famnas.

DEL 7
Test pé oskadlighet
INLEDNING

Testerna pa oskadlighet skall visa de potenticlia nisker med der logisk dicinska Jik dl
som kan uppstd vid den féreslagna anvandningen pé djur. Dessa risker skall utvzrderas 1 relation till produktens
potennella virde.

ka Lk

Di logiska veterinir del bestr av levande organismer, sirskilt sidana som kan spndas
av vaccinerade djur, skall en bedomning goras av den potentella risken for ovaccnerade djur av samma art eller
for annan djurart som kan komma att exponeras.

De sirskilda uppgifeer och dokument somn enligt artiklarna 12.3 ) och 13.1 mdste &tfolja en ansokan om godkin-
nande for forsaljning skall motsvara kraven 1 avsitt B,

dl Lall sikerstill o

att laborator
som faststillts ¢ dnrekuv 87/18/EEG och 88/320/EEG.

utfors 1 enlighet med de principer for god faboratoriesed
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ALLMANNA KRAV
Testerna pé oskadlighet skall utforas pd den djurart likemedlet ar avsett for.

Den dosering som skall anvindas 4r den mingd av produkten som foreslds som rekommenderad dos och som
innehaller den hdgsta titer eller styrka som ansokan giller.

Det prov som anvinds vid oskadlighetstesterna skall tas frin en eller flera tillverkningssatser som framstélls med
den tillverkningsprocess som beskrivs 1 ansokan om godkinnande for forsljning.

LABORATORIEFORSOK

Oskadlighet vid administrering av en dos

Det logiska veterindrmedicinska Ik dler skall ad u rek derad dos och via varje
rekomimenderad admimistreringsvag till djur av samlllga arter och kategorier som det ar avsett att anvandaa pi
Djuren skall obs:rveras och undersokas med avwendt pé tecken pa k och lokala real Tt

fall skall dven piska och mikroskopiska post ds av all, mgi.
Andra objektiva kriterier skall som tex. rekral och

Djuren skall observeras och undersokas till dess att inga reakuoner lingre kan forvantas, dock 1 samtliga fall
under minst fjorton dagar efter administrermgen.

Oskadlighet vid administrering av en Gverdos

En gverdos av det immunologiska veterindrmedicinska likemedlet skall ad via vare rek derad
admimistreringsvag till djur som tillhér den k'a’ns]igasre k—.\ugonn av den djurart likemedlet ar avsett for. Djuren
skall observeras och undersokas med avseende pd tecken pd sys(emlska och lokala reaktioner. Andra objektiva

kriterer skall reg som tex, rektaltemperatur och

Djuren skall observeras och underskas under munst fjorton dagar efter administreringen.
Oskadlighet vid upprepad administrering av en dos

Upprepad admimstrering av en dos kan krivas for att uppticka eventuella bwerkmngar som orsakas av sadan
administrering, Sadana undersokningar skall utforas pa den knsligaste kategorm av den diurart lskemediet ar
avsett for via rekommenderad admmmstrenngsvig.

Djuren skall observeras och undersikas under minst forton dagar efter den sista admmistreningen med avseende
pa tecken péd systermska och lokala reaktioner. Andra objektiva kriterier skall registreras, som tex. rektaltempera-
tur och prestationsmatningar.

Undersokning av fortplantningsférmigan

av fortp 6rmdgan skall Gvervigas om uppgifter tyder pd att det utgingsmaterial som
anvinds vid framstallning av produkten kan utgora en polenuell niskfaktor. Hannars samt icke-driktiga och drik-
tiga honors fortp} maga skall und vid derad dosering via van rekommenderad ado-
nistreringsvig. Dessutom skall skadliga effekter pa avk samt dven och ab kallande effek-
ter, understkas.

Detta slag av studier kan 1nga som en del av de studier av oskadlighet som beskrivs 1 punkt 1.

PR . funkri
L ng av na

Om det logiska veterinirmedicinska likemedlet skulle kunna paverka det vaccinerade djurets eller dess
avkommas immunsvar negatvt skall limpliga undersokningar av immunfunktionerna utforas.

Sirskilda krav for levande vacan
Spridning av vacanstammen

Sprdning av vacanstammen frin vacanerade till ovacainerade djur av den djurart som likemedlet ir avsett for
skall underskas med avseende p& den administreringsvig som mest sannolikt kan medfora spridning. Dessutom
kan det vara nédvindigt att undersoka sprdmng till djurarter som Jakemedlet inte 4r avsett for men som kan vara
1 hoe erad mottaeliea for en levande vaccinstam.
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6.2 Spridning 1 det vaccinerade djuret

Fekalier, urin, mjslk, dgg same orala, nasala och 8vriga sekret skall undersokas 1 syfte att spara eventuell fore-
komst av orgamismen. Dessutom kan det krivas studier av vaccinstammens spridning 1 kroppen med siirskilt avse-
ende pa de replikationsstillen som orgamsien fredrar. Sidana studier maste foretas dA det galler levande vacein
mot vil etablerade zoonoser hos livsmedelsproducerande djur.

6.3 Atergdng till virulens hos forsvagade vacan

Aterging fill virulens skall undersikas p& material frén den minst forsvagade spridningsmivin mellan ursprungs-
inokulatet och den firdiga produkten. Den inledande vaccineringen skall ske via den rekommenderade admunistre-
ringsvdg som mest sannolikt medfor atergdng till virulens. Minst fem p4 varandra foljande spndningar av vaccinet
1 djur av den djurart som likemedlet ar avsett f6r skall foretas. Om detta inte dr tekniskt mojligt pa grund av att

nte formér reprod sig 1 tillricklig utstrackning skall s3 mdnga spridmngar som méjligt foretas
pd den djurart som lakemedlet &r avsett for. Om s& dr nédvandigt kan i vitro-spridning av organssmen genomfd-
ras mellan in vvo-spndrungar. Spridmogarna skall foretas via den adminustreningsviig som mest sannolike kan leda
sill atergdng till virulens.

6.4 Vacanstammens biologiska egenskaper

Andra underssk kan vara nédvindiga 6r att s noggrant som méjligt faststélla vaccistammens innebo-
ende biologiska egenskaper {t.ex. P

6.5 kambinering cller ion hos vacc
Aojligh till rekombmering eller 1ation med [l och andra slammar skall behandlas.

7. Und gar med de pa restproduk

1 friga om immunologiska vetennirmediciniska likemedel dr det normalt mte nodvindigt atr foreta undersdk-
ningar med avseende pa restprodukter. Om adjuvans ochjeller konservermgsmedel anvands vid fr

av det logiska veterinirmedicinska kikemedlet skall dock mdjligheten av a dukter kan finnas kvar
1 livsmedel beakras. Om s& dr nodvandxg( skall sidana |e<tpmduk(er< verkan undersokas Di det géller levande
vacan mot zoonoser kan dessutom en besta av restp pa krivas forutom de under-

sokningar som besknvs 1 punks 6.2.

Ete forslag till likemedelsfr tid skall limnas och dennas limplighet skall bedémas mot bakgrund av de eventuella
P dersoh som har ts.

8. Interakrioner

Om kinda k med andra p skall dessa anges.

D.  FALTSTUDIER

Resull

av laboratoneforsdken skall kompl med stodjande dara frn filtstudier, om inte undantag frin detta
kan motveras.

E.  EKOTOXICITET

Syftet med na av ka veterinirmedicinska likemedels ekotoxicitet 4r att faststilla de potenti-
ella skadliga effekter pa miljén som anvindningen av produkten kan medféra och att pavisa eventuella forebyggande
4tgarder som kan vara nédvindiga for att minska sidana nsker.

En prévning av ekotoxiciteten skall vara obligatorisk vid samitliga ansok il illstind for 1
giska veterinarmedicinska lakemedel med undantag av anssknmgar som Inlamnas enhgl artiklarna 12,35 och 13.1.

Denna provning skall normalt utforas « tvd etapper.

Den forsta etappen skall alltid genomforas. Forsoksledaren skall bedoma 1 hur hag grad miljon potentiellt kan exponeras
for produkten, dess aknva substanser eller relevanta metaboliter med beaktande av

— vilken djurart likemedlet dr avsett for och det foreslagna anvindmingssittet {till exempel massmedicinering eller
medicinerme av enstaka diur).
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— admumstrenngssitt, sarskilt 1 vilken utstriickning det ér troligt att produkten direkt kan komma ate dllforas ekosys-
temen,

— den exkretion som kan ske av produkten, dess aktiva substanser eller relevanta metaboliter 1 miljén genom de djur
som behandlats och produktens bestandighet 1 sidana exkrement,

— oskadliggorande av oanvinda produkter eller avfalisprodukeer.

Om de slutsatser som den forsta etappen leder fram till visar pd att en miljsexponering kan komma att ske av produk-
ten skall den sékande fortsitta med den andra etappen och beddma produktens potentiella ekotoxicitet. | detta syfte
skalt han beak[a 1 vilken omfattmng och under hur lang nd miljon kommer att exponeras | for produklen samt den infor-
mation om fi ikaliska, kenmska, fa nch[e]]:r ikol k it under
de 6vnga provningar och forsok som kriivs 1 detta direktiv. Om s& &r nddvindigt, skall ynerhgare undelsoknmgar fore-
tas om produktens miljopaverkan (pd mark, vatten, luft, akvatiska system och organismer som lakemedlet nte ar avsett
for).

Dessa ytterligare undersokmngar skalf utforas enligt de forsoksplaner som faststalles 1 bilaga 5 till direkuv 67/548fEEG,
eller, om ett slutstadiuin inte utreds tillfredsstallande genom dessa forsokspl enligt andra wternationellt erkinda for-
soksplaner for det immunologiska veterindrmedicinska lakemedlet och/el]er dess akuva substanser ochfeller de utsond-
rade metaboliterna efter vad som ar tillimpligt 1 varje enskilt fall. Vilka undersokmingar som skall goras och 1 vilket
antal samt kriterierna for utvarderingen skall vara beroende av aktuell vetenskaplig kunskap vid tiden fér ansokan.

DEL 8

Undersokningar av likemedlets effekt
A.  INLEDNING

1. Syftet med de undersokningar som beskrivs 1 denna del ar att styrka eller bekrafta det immunologiska veternir-
medicinska likemedlets effekt. Allt som den sokande hivdar 1 friga om produktens egenskaper, effekt och anvand-
mingsomride skall kunna stédjas fullt ut genom resultaten av sirskilda provmngar som ngar 1 ansokningshand-
lingarna for forsiljmngstillstindet.

2. De sirskilda uppgifter och dokument som enligt artiklama 12.3 j och 13.1 miste dtfolja ansokningar om forsilj-
ningstillstdnd skall utformas enligt foljande foreskrifter.

gl

3. Alla veternir klimska provningar skall utforas enligt en fullstandig och detaljerad fii lan som skall

redovisas skriftligt 1nnan prvrungen paboryas. Forsoksdjurens valbeﬁnnande skalt std under nllsyrrx av vetermir
ach beaktas fullt ut varje pdng en forsdksplan utarbetas och under hela den tid provningen pagér.

| forvag upprittade, systematiska och skriftligt redovisade metoder skall kravas for orgamsation, genomforande,
datansamling, dokumentation och kontroll av de kiimska provaingarna.

4. Ingen provmung fir pdbonas utan att agaren ull de djur som skall anvindas vid provnmgen efter att ha fiee full-
stindig tnformation har Jimnat sitt medg ., vilket skall dok Sirskilt skall dj skriftligt infor-
meras om foljderna av att djuren deltar 1 provmngen for det Fortsatta handhavzmdet av djuren eller for livsmedel
frén behandlade djur. En kopia av detta medd med de av datum skall
ngd 1 dokumentationen for provingen.

5. Savida nte provmingen genomfors som blindprov skall bestimmelserna 1 artiklarna $8, 59 och 60 om markaing
av veteninarmedicinska produker tillimpas analogiskt pd bclednmgar som ar avsedda att anvandas vid vetennir-
medicinska kliniska provningar. samlhga fall skall texten “fér endast anvandas vid veteninarmedicinska klimska
provomgar” forekomma 1 mérkmingen p3 fr dande plats och med outplénlig skrift.

B.  ALLMANNA KRAV

1. Valet av vacanstammar skall vara mouverat med stod av epizoologiska data.

2 . dersik 1 dle

Laborator av 1l

effeke skall vara k

de forsok 1 vilka en kontrollgrupp med obe-
handlade djur ingdr.

Normalt skall sidana forsok stodjas av faltforsok som ocksd omfattar en kontrollgnipp med obehandlade djur.

Alla forsok skall beskrivas sa imgiende att kontroilforsok skall kunna utféras p begiran av de behonga myndighe-
terna. Forsoksledaren skail validera alla tekniker som anvinds. Samtliga resultat skall redovisas med storsta mojliga
exakthet.

Samtliea resultat. sivil evansamma som oevansamma, skall redovisas.
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3. Det unmunologiska vetenndrmedicmska lakemedlets effeke skall styrkas for vane kategon av vare djurart som
lakemedlet & avsett for och for vilken vaccination rekommenderas samt via vanje rekommenderad administre-

nngsvig med den féreslagna tidsplanen for adi gen. En tillfredsstal beds skall goras av den
paverkan passivt forvdrvade och frin moder till foster overforda anukroppar kan utova pa vacanets effeke. Alla
uppgifter om skyddets etablering och varaktighet skall stodjas av forsik

4. Effekten hos vare bestdndsdel 1 muluval och komb: d logiska veterindrmedicinska likemede! skall

styrkas. Om det rekommenderas ati produkten admimstreras 1 kombination eller samtidigt med ett annat veten-
ndrmedianskt likemede! skall det kunna styrkas att lakemedlen 4r kompatibla.

5. Di produkten ingdr 1 ett vacc k deras av den sokande skall denne allud styrka pro-
duktens promator- eller boostereffekt eller dess bndrag dill det acc: ogrammets effekt.

6. Den dosering som skall anvindas dr den mingd av produkten som foreslds som rekommenderad dos och som
mnehéller den hégsta titer eller styrka som ansokan galler.

7. De prover som anvinds vid undersokningarna av lakemedlets effekt skall tas frdn en efler flera tillverkmngssatser
som framstéllts med den tillverkningsprocess som besknivs 1 ansokan om godkéinnande for forsaljning.

8. Dé det piller immunologiska veterindrmedicinska diagnostika som skall adminstreras till djur skall den sokande
ange hur reaktionerna pa produkten skall tolkas.

C. LABORATORIEFORSOK

1 Lak

1. Normalt skall pdvisande av effekt ske under vil k ade drhélland m pro
efter det att det 1mmunologlska ve[ennarmedlcmska lakemedlet adminustrerats till den d]urarr som lakcmcd]c[ ar
avsett for under rek . 53 lingt mojligt skall forhallandena vid provokaaons-
provet efterlikna de naturliga mfekuonsbeungehema 1 ﬁaga om tex. mangden av provokationsorganismen och
igen for p

2. Om si ar mojlige skall den k (cellformedladfh I, lokalfall lobulinklasser) som

1géngsiitts efter det att de[ 1mmun0]c|glska veterniirmedicinska likemedlet administrerats till djur som det ir avsett
for via den rek gsvagen specificeras och dokumenteras,

D.  FALTSTUDIER

1. Resull av laboratoneforstken skall kompl med stédjande data frin filstudier, om inte undantag frin
detta kan motiveras.

2. Om effekten inte kan styrkas genom laboratoriefdrsok, kan resultar som uteslutande uppnétts vid filtstudier god-
1as,

DEL 9
kil ifter och dok berriffande i lovisk

effekt

veterinirmedicinska likemedels oskadlighet och

A, INLEDNING

I dokumentationen om likemedlets sikerhet och effekt skall, liksom 1 varje vetenskapligt arbete, ingd en inledning som
definierar dmnet och anger vilka forsok som har utférts enligt delarna 7 och 8 samt en sammanfattning med hinvis-
ningar till publicerad litteratur. Om ndgon eller négra av de prévningar och férsok som anges 1 delarna 7 och 8 har ute-
limnats skall detta pipekas och motwveras.

B.  LABORATORIEFORSOK

Féljande uppgifter skall limnas om alla studier:
1. En sammanfattning.

2. Namnet p det orean som utforde studierna.
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4.

5.

9.

10.

11.

C.

En detaljerad forsoksplan som beskniver de metoder, den apparatur och det materal som anvants och innehiller
uppgifter om tex. djurens art, ras eller stam, djurkategoreer, varifedn de anskaffats, identifikatonsuppgifter och
antal, forvarings- och utfodringsbetingelser (bl.a. med uppgift om huruvida de var fna frén eventuellt angivna anti-
gener ochjeller antikroppar, art och méngd av eventuella fodertillsatser), dosenng, admumstreningsvag och tidsplan
med datum fér admimistreningen samt en beskrivming av de anviinda stanstiska metoderna.

b handli

Uppgift om djuren 1 kontrollgrupp prep

fick ett plac efler ingen b

Samtliga individuella och generella observationer och erhallna resultat {med medelviirden och standardavvikelser),
savil gynnsamma som ogynnsamma. Data skall vara tillrickligt detaljerade for att mojliggéra en kritisk utvar-
dering av resultaten oberoende av forfattarens tolkning av dem. Obearbetade data skall presenteras 1 tabellform.
Till resultaten kan som forklaring eller illustranon fogas reprodukuioner av registrerngar och tnikrofotografier
osv,

De observerade biverkmingamas art, frekvens och varaktighet.
Antal djur som 1 fortid avskildes frdn studiema och orsakerna till detta.

En statistisk I lys, ndr forsokspr motiverar detta, samt datavanans.

Eventuell forekomst av tilistotande sjukdomar och dessas foriopp.

Fullstindiga uppgifter om likemedel {vid sidan av det undersikta) som behdvde adminstreras under undersok-
mungstiden.

En objektiv diskussion av de erhillna resultaten som utmynnar 1 slutsatser om produktens oskadlighet och effek.

FALTSTUDIER

Uppl
skall ingé:

1

5.

7.

8.

9.

10

11.

12

13

na om fi ierna skall vara tillrickligt detaljerade for att mojli en objektiv bedt Foljande

En sanmanfattning.
Den ansvarige forskarens namn, adress, befattning och kvalifikationer.
Tid och plats f6r admunistreringen samt djurdgarens namn och adress.

Uppgifter 1 frstksplanen som beskriver de metoder, den apparatur och det matenal som anvints same bl.a. admi-
mistreringsvig, udsplan for admlmslrenngen dosering, djurkategorier, observationstidens lingd, serologisk respons
och andra understkmngar som utfordes pd djuren efter avslutad admimstrering.

Uppgift om djuren 1 kontrollgruppen fick ett placebopreparat eller ingen behandling.

Identifik ppgifter for de behandlade djuren samt for djuren 1 kontrollgruppen (kollektiva eller individuella,
beroende pa vad som ir tillimpligy), som tex. djurarter, raser eller stammar, dlder, vike, kon, fysiologisk status.

En kort beskrivning av uppfod och utfodr: derna med uppgift om art och mingd av eventuella
fodertillsatser.

Fullstindiga upplysmingar om observationer, prestationer och resultat (med medeltal och standardavvikelse). Indi-
viduella uppgifter skall anges om tester eller mitningar har ueforts pa individuella djur.

Samiliga observanoner som gjorts och samiliga resultat frin studiemna, sival gynnsamma som ogynnsamma, med
en fullstindig redogbrelse for observationerna och resultaten frin de objektiva akuvitetstest som krivs for att
utvirdera produkten. De tekniker som anvints maste specificeras och signifikansen av eventuella resultatvariatio-
ner klargras.

Effekten pd djurens prestanoner (rex. virpmng, mjélkprodukuon, fortpl 6rméga).
Antal djur som « férud avskildes frin studierna och orsakerna till detta.

De observerade bverkningarnas art, frekvens och varakughet,

Eventuell férekomst av tillstotande siukdomar nch dessas forloop.
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14,

15,

D.

Tstindi 1

uppgifter om |3 del (vid sidan av der undersokia) som admmstrerades antungen fére eller sam-
dersok

F
tidigt med den

dukten eller under obser perioden. Uppgifter om eventuella observerade inter-
aktioner,
En objektiv disk av de erhillna resul som 1 slutsatser om lakemedlets oskadlighet och effekt.

ALLMANNA SLUTSATSER

Allménna shutsatser skall limnas betriffande samtliga resultat av de provmngar och férsék som utforts enlige delarna 7
och 8. De skall mnefatta en objekuv diskussion av samtliga erhéllna resultat och utmynna t ett slutomddime om det
sminunologiska veterinarmedicinska likemedlets oskadlighet och effekt.

E

LITTERATURHANVISNINGAR

De litteraturhinvismngar som upptas 1 den sammanfattmng som nimns i avsmitt A skall innehalla fullstindiga uppgif-

ter,
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BILAGA I

DEL A

Upphiivda direktiv och senare indringar

{hanvisningar i artikel 96)

Rédets direktv 81/851/EEG (EGT L 317, 6.11.1981, 5. 1).

Rédets direktiv 90/676/EEG (EGT L 373, 31.12.1990. 5. 15).

Rédets direktiv 90/677/EEG (EGT L 373, 31.12.1990, 5. 26)

Rédets divektiv 9274/EEG (EGT L 297, 13.10.1992, 5. 12).

Raders direktiv 93/40/EEG (EGT L 214, 24.8.1993, 5. 31).
Komnussionens direktiv 2000/37/EG (EGT L 139, 10.6.2000. s. 25).

Radets direktiv 81/852/EEG (EGT L 317, 6.11.1981, 5. 16).
Réders direktiv 87/20/EEG (EGT L 15, 17.1.1987, 5. 34).
Rédets direktiv 92/18/EEG (EGT L 97. 10.4.1992, 5. 1).
Rédets direktiv 93/40/EEG.
Kommussionen direktiv 1999/104/EG (EGT L 3, 6.1.2000, s. 18).

DEL B

for forand

i nationell lag

e

{hénvisningar i artikel 96)

Direknv

Tidsgeans for genomforande

Direktiv 81/851/EEG

Direktiv 81/852/EEG

Direkuv 87/20{EEG

1uli 1987

9 oktober 1983

9 oktober 1983

Direktiv 90/676/EEG
Direkuv 90/677/EEG
Direktv 92/18/EEG
Direktiv 92/74{EEG

Direktiv 93/40/EEG

Direktiv 1999/104/EG

Direktiy 2000/37/EG

1 januart 1992

20 mars 1993

1 april 1993

31 december 1993

1 januart 1995

1 januar1 1998 {artikel 1.7}
1 januart 2000

5 december 2001




:SouU15

2005/06

KONVENTIONSTEXTER BILAGA 3

L 311/61

Europeiska gemenskapernas officsella tidning

>
=1
o
o0
~

1A eIs1g) | p Py T

S [Pye

€ [Pye T I 7 ¥ [hae

¥ 1 [pve 1 b [ype

¥ 1 pnae 9 ¢ [Pye

UISIESHIAIS Bpan T 7 (YL ¢ ¢ e

LLIABE | g7 Moo gL ypo y [ pine €400 ¢ ¢ [ye

€ 1 e T € [pue
£ 7 e 1942415 eIpue [ € |

UISIESHIAIS BISIQ} 7 7 PYIIE A1 ©s10) 1 ¢ [fUIE

1T Pynie T (e

0U0) [ §1 PAIHE 611 [Pye

191 {Pxnre 811 (e

1A TIpUE [ 205 Py L1 1 [Pye

WA BISIO) qTH [PiHe 91 1-01 1 (e

8 1und 124245 afpan ¢ [ynre 6 1 (e

[ [2yiue N o T T _‘! T “wM M_rm

71 yne £ U e

BLIISITS

Y2315 3pJel Yoo alpan 7 | [PyME

91420 g e

11 pyme

€1 [pnse

¥ 1 e

URSIESYD3IS BIPUE 7 [ [PNIE

€1 [Pye

[RECTI

710 [ 1 e

T1H0 [ e

o38/r£lze g

933/£¢9/06 myna

033/758/18 ApAQ

/(18 AmpanQ

T1IGVLISTIHQINY(

I vovud

nI4/59/59 anyona

AnYa2p E13Q

133



BiLaca 3 KONVENTIONSTEXTER

:SoU15

2005/06

28.11.2001

Europeiska gemenskapernas officiella tidmng

~
%)
-
-

1415 B1S10) O [IME

€T (e
6 [jue 61 Pyne
8 (e 81 [oyne
1924 BIpUE § [DfLE £ L1 e
£ /£ e T L1 P
1/ e 1L Pbe
9 [aine 91 [Yne
£ Pyae €61 1420 T 1 [ayhae
9 e 151 e
eg PyaLe ¥l [eyne
19y241s eapue 1 1ax1Ue TEL e

@421 eapue

01 ¥und 12x4s 3fpan ¢ PyIe 1 €1 [yne

FI-11
und 1243 alpan ¢ Py

UETI-A ¢zl Pe

19241 #1103
01 vund 1ya4s afpan ¢ pyuE

(¢ 71 e

192415 wISIQ) | [y1e

6—1 Mound 193pA1s afpan ¢ pyme

TETI-0 ¢ 71 [me

142418 EIPUE § [PYRIE 7Tl e
33415 B18I0) § Y1 171 [#4nre
1248 dfpan ¢ ¢ [Yne 11 [Pyne

1992435 BIpUE | 7 [nIe

192435 3lpan 7 07 [Pyie

eud
~YaK1S eIpUE YOO BISIQ} ¥ b (e

euAIS espue
420 £1810J 7 01 420 1 01 [3y1e

144 msI0) ¢ b [PpE 6 [oye
3292408 alpan | ¢ (e 8 e
19348 wipue | ¢ [ye £ [me
141 ©ISI0) T ¥ [PE 9 [PynIe

233/v£fT6 MYPIQ

REE]

1£29{06 AyaQ

093/768/18 AP,

933/158/18 Mg

D33{59{s9 AnyuIq

AP T1AG

134



:SouU15

2005/06

KONVENTIONSTEXTER BILAGA 3

L 311/63

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

=)
S
N
o
~

12z e L€ e

1T e 9¢ [ie

07 PAyne S¢ e

81 (e g [Ppe

81 [PAne €€ [Pye

L1 [Pyne ¥ TE [Pe

TLL e £ 7¢ [Pfue

L1 [3ynee T e e

€41 e 12¢ e

€91 [Pnee € 1€ (e

T Py 9L [ynte T 1g (e
19¢ [yme L 1€ e

L1 (e 0 [pe

o €1 yie mm,_wuﬁ_.tlw
161 Pynae 87 [yuse

Yyl 40 € b1 (e

S LT YO ¥ LT e

Tl e € LT [qe

144 eapue [ ¢1 PAnIe T T oqe
1WA BISIQ) 1 1 jPyIIE 14T [yive
TS [yme £ 97 e

71 e T9T Yoo 1 9T [yne

qg [yne <7 e

01 PyIE $T e

6 [mE £7 [P

eg Pyne T [Py

8 Py 17 Pye

6 (e

12438 eapue Q7 (e

135



BiLaca 3 KONVENTIONSTEXTER

:SoU15

2005/06

28.11.2001

Europeska gemenskapernas officiella tidning

=
2
P
a

St (e T 68 [PfmE

AR B 166 e

Ly [Miue ¥ 85 (PiiHe

b [re € 86—1 85 [rre

€ (e 16 (e

£5 Pyme 95 [oyue

7 0f e £ 5 [oIHe

13438 3fpan | pg JoyIME T 55 Pyue

1A

BIPUE Y20 1530) ] OF [T 155 [Pye

g [Pyiue S PYE

LE [yiue £5 [3e

67 [3y1ze 8 e

BT [PyRee 15 e

2T 1pue 0§ [y

£ 87 e 6 (e

Z 8¢ e 8 [ynae

187 [Pinae 2t (e

9T [Pfwe 9p [ne

ST pe St Pye

v e by (e

Tz e £ [P

2¢Z [3ynse Tr Pynze

Q57 Py I+ [PyiHe

(7 [Pye o (e

£2 e 6¢ e

b TT Y0 € 1T T 7T e 8¢ (e
DIk LiTe ampra DIIfLL9/06 MIPAA 935/T$8{18 anyanq DYa/158/18 APRA DII/$9/¢y Ampaq ATfanp TN

136



2005/06:S0U15

KONVENTIONSTEXTER BILAGA 3

L 311/65

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

o
=1
~
0
~

-8 vIpUE Y30 BISIQ) € ?xﬂﬂw 108 [Pye
17y Pyne 6/ (e

yzy e 8L (e

139415 vipue q7p PYNLE T L4 e

Bzp e
JT Py e
PZy 13qHe S4 (e
37 (e ¥L [Pne
ey [PIME €L (e
3gp (e T4 e
b o 14 194
S ¥ [oye 0L [Pae
206 [PyILE 69 [Pime
ST [Pynse
1Wy2415 3lpaul ¢ ¢ (oynae £9 [ue
90§ [ynse 99 Pjue

¥ 20S Y0 ¢ vQS T €08 [nIe

¥ 59 Y20 ¢ §9 'T 59 [Mue

euaypis
afpan Yoo e1s1g) T BOS [YILR 159 (e
TLpne T b9 e
77 Pyne 1t9 [3ye
05 [Hjie €9 [ynee
12415 BISI0) 6 [FyIE 79 [PYiue
‘ ] 1342415 alpanl mﬂwﬁmﬂﬂ”(l‘[‘ o T € 19 [Pyae
1345 epue gy [ynIe 719 [Pe
100435 eIs10) B (1L 119 [oyure
9% [pyue 09 [yne
Lt Pnae € 65 [ye

137



BiLaca 3 KONVENTIONSTEXTER

:SoU15

2005/06

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

o
2
=
=
-
a

¢ vdepq

— — — — ¢ edeq
ede(q [ edepq
— — — - 86 [z
— — — — £6 [ne
- - — ) — 96 (e
1A BIpUE T [yikie $6 [AnE
193248
BIPUE gt YOO [ ‘Ot eulepyiue ¥6 [HE
7de £6 [Pnse
S [P 6 e
Tt [Py 16 e
6¢ Pnie 06 [fie
qz Py (z3 e 68 [orue
v7 (e 8§ faye
g [ynie (8 [qne
1Y0AI5 vIS1Q) ¢ [IMeE 98 [yuIe
8¢ [ $8 [Pynse
L€ [nIe 78§ [Pue
9¢ [PynIE €8 [Pyure
€€ e 8 [iue
T¢ Pme 718 [yue
¢ e 1 18 (e
1990418 afpan ¢ ynIe € 08 [Pyiue
1¢ poue 7 08 [Pe

D3a/¥Liz6 Anpana

533/£29/06 ApRQ

o33/cs8/18 amypng

031/158/18 anyauQ

533/$9{59 ApIq

AP B1RQ

138



28.11.2001 [3v]

KONVENTIONSTEXTER BILAGA 3

Europeiska gemenskapernas officiella tidning L 311/67

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2001/83/EG

av den 6 november 2001

om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95 1 detta,

med beaktande av kommussionens forslag,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kemnutténs yitran-
de (),

v enlighet med forfarandet 1 artikel 251 i fordrager (%), och
av féljande skil:

(1) Rédets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillndrmning av bestaimmelser som faststillts genom
lagar eller andra forfattningar och som giller likeme-
del {*), rddets direktiv 75/318/EEG av den 20 ma) 1975
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
analytiska, farmakologiska, toxikologiska och klimska
normer och prévningsplaner fér undersokning av like-
medel (*), ridets andra direktiv 75{319{EEG av den 20
ma) 1975 om tillndrmming av bestimmelser som fast-
stillts genom lagar eller andra forfattmngar och som gil-
ler farmaceutiska specialiteter {*), rdets direktiv
89/342/EEG av den 3 maj 1989 om utvidgming av till-
limpningsomridet for direktven  65/65[EEG och
75/319fEEG om faststdllande av yiterligare bestimmel-
ser for immunologiska likemedel som bestir av vacci
ner, toxiner eller sera och allergener (), ridets direktiv
89/343/EEG av den 3 maj 1989 om utvidgming av till-
lampningsomridet  for direktven  65/65/EEG  och
75/319/EEG om tillndrmmng av bestimmelser som fast-
stiillts genom lagar cller andra férfattmingar som ror far-
maceutiska specialiteter (7), radets direkuv 89/381/EEG
av den 14 junt 1989 om utvidgning av tillimpnings-
omrddet for direktiven 65/65/EEG och 75/319{EEG om
tillndrmning av bestimmelser som fasistillts genom
lagar eller andra forfanmngar som ror farmaceutiska
specialiteter och som faststiller sirskilda ]
for likemedel som hérror frin blod eller plasma fran
minmiska (%), ridets direkuv 92/25/EEG av den 31 mars

{") EGT C 368, 20.)2.1999, s. 3.

(3) Europaparlamentets ytrande av den 3 juli 2001 (innu ey offentlig-
glort 1 EGT) och rddets beslut av den 27 september 2001.

(%) EGT 22, 9.2.1965, 5. 369/65. Direkuvet senast andrat genom direk-
uv 93/39/EEG (EGT L 214, 24.8.1993, 5. 22).

) EGT L 147, 9.6.1975, 5. 1. Direktivet senast andrat genom kom-
missionens direktiv 1999(83/EG (EGT L 243, 15.9.1999, 5. 9).

5} EGT L 147, 9.6.1975, 5. 13. Direktivet senast dndrat genom kom-
missionens direkav 2000{38{EG (EGT L 139, 10.6.2000, s. 28).

®) EGT L 142, 25.5.1989, 5. 14.

EGT L 142, 25.5.1989, 5. 16.

%) EGT L 181. 28.6.1989. 5. 44.

1992 om partihandeln med | lak def (°), radets
direktiv 92{26{EEG av den 31 mars 1992 om klasslﬁce-
nngen vid tillhandahéllande av 19,
rddets direktiv 92/27/EEG av den 31 mars 1992 om
mirkming av humanlikemedel och om bipacksedlar {*'),
ridets direktiv 92/28/EEG av den 31 mars 1992 om
marknadsféring av humanlakemedel {*3), ridets direktiv
92{73[EEG av den 22 september 1992 om utdkad rick-
vidd for direktiv 65/65/EEG och 75{319/EEG om till-
narmming av lagar och andra forfattningar betréffande
likemedel och faststillande av yuterligare bestimmelser
som ror homeopatika ('*) har undergétt flera och omfat-
tande &ndringar. For att skapa klarhet och av rationella
skal bor dirfor en kodifienng foretas av nimnda dircknv
genom att sammanfora dem till en enda text.

() Det framsta syftet med alla foreskrifter som reglerar till-
verkningen, distributionen eller anvindningen av like-
medel méste vara att virna om folkhilsan.

(3)  Dock galler att medlen for att uppnd detta syfte inee far
hindra utvecklingen av likemedel eller handeln med
likemedel 1nom gemenskapen.

(4)  Handeln med likemedel inom gemenskapen hindras
genom bnstande verensstimmelse mellan de nationella
bestimmelserna, 1 synnerhet vad giller bestimmelserna
for lakemedel {med undantag av substanser eller kom-
binationer av substanser som utgdr livsmedel, foderme-
del eller kosmeuska preparat), cftersom dessa skillnader
direkt pdverkar den nre marknadens funktion.

s)  Dessa hinder méste foljaktligen undanréjas, nigot som
kriver en tillndrmning av bestimmelserna.

6) 1 syfte art minska kvarstdende olikheter miste regler for
kontrollen av likemedel faststillas och dc skyldigheter
som 3ligger de ansvariga myndighcterna hos medlems-
staterna klargoras for att sikerstilla att dessa overens-
stimmer med de rittsliga kraven.

() EGTL 113, 30.4.1992,5. 1.
("% EGTL 113, 30.41992,5. 5.
(") EGT L 113, 30.4.1992, 5. 8.
(1) EGT L 113, 30.4.1992, 5. 13.
() EGTL 297 13,10.1992. 5. 8.
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{7) Begrepp sidana som skadlighet och terapeutisk effekt till ett enhetligt beslut inom det omdiskuterade omrédet

kan cndast bedomas 1 forhllande till varandra och har
endast en relativ betydelse, beroende pa utvecklingen av
den vetenskapliga kunskapen och den avsedda anvand-
ningen av likemedler. Av den dokumentation som skail
medfolja ansokan om forsalimngstillstind skalt framgd
att fordelarna med effekten uppviger de potenuella ris-
kerna.

Normer och provningsplaner éver hur lak del skall
undersdkas och provas ar ett effekavt led 1 kontrollen av
dessa produkter och dirmed ocksa till skydd for folkhil-
san. Genom att tillimpa enhetliga regler for hur dessa
undersokningar och provningar skall genomféras, hur
akterna skall sammanstéllas och hur ansdkningamna skail
granskas underlattas den fria rorligheten av likemedel.

Erfarenheten har visat att det dr fdmpligt att nirmare
precisera de fall dir resuleaten av toxikologiska och far-
makologiska undersokningar eller resultat av klimska
prévnmgar inte behéver framliggas for att erhilla dll-
sténd till forsdlining av ett likemedel som 1 allt visent-
ligt ar likartat med e tillater lakemedel och samudigt
sikerstalla att mnovativa foretag te 4samkas nackdelar.

{10) Det finns diremot allmanpolitiska skil mor att upprepa

tidigare undersdkmngar pé ménmiskor elfer djur om det
nte finns dvergnpande skl att gora det.

(11) Genom att anta samma normer och prévmingsplaner 1

alla medlemsstater fir Salla ansvaniga myndigheter moj-
lighet att fatta sina beslut med ledning av enhetliga
undersokningar  och enligt enhetliga kriterier, vilket
kommer ast bidra till att undvika skillnader | bedom-
ningen.

(12)  Med undantag av s&dana likemedel som omfattas av det

centraliscrade forfarande for gemenskapstillstind som
upprittats genom rddets forordmng (EEG) nr 2309/93
av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for
godkinnande for forsilining av och tilisyn 6ver human-
likemede! och veterindrmedicinska likemedel samt om
wnrittande av en europeisk lakemedelsmyndighet ('} bor
ett godkinnande fér forsilining meddelat av en ansvang
myndighet | en medlemsstat erkdnnas av de ansvariga
myndigheterna | 6vriga medlemsstater, sivida det inte
finns starka skal att anta att det aktuella {ikemedlet, om
det godkinns, kan medfora nisker for mdnniskors halsa.
I hiindelsc av tvist mellan medlemsstaterna om ett like-
medels kvalitet, sikerhet eller effekt bér en vetenskaplig
utvardering av frigan gbras pd gemenskapsnivd och leda

(') EGT L 214, 24.8.1993, 5. 1. Férordmingen #ndrat genom kommis-

stonens forordmine (EG) nr 649{98 (EGT L 88, 24.3.1998. 5. 7\,

som skall vara bindande for de berérda medlemsstater-
na. Sidana beslut bér antas genom ett pdskyndat for-
farande som sikerstiller ett nira samarbete mellan kom-
nusstoner och medlemsstaterna.

(13y  For detta indamdl bér tillsittas en kommutté for farma-

ceutiska specualiteter, understilld den europeiska likeme-
delsmyndigheten som inrittandes genom ovannimnda
férordning (EEG) nr 2309{93.

(14) Detta direknv &r ett viktigt steg 1 riktning mot mdlet ate

uppné fr1 rérlighet for likemedel men ytrerligare dtgar-
der kan komma att krivas, for att med ledming av de
erfarenheter som gjorts, sirskilt inom den ovannimnda
kommiteén for farmaceutiska specialiteter, avskaffa vane
aterstiende hunder mot fru rorlighet for farmaceunska
specialiteter.

(15)  For att forbattra skyddet av minmskors hilsa och und-

vika onédigt dubbelarbete vid granskmingen av ansék-
mingar om godkinnande for forsiljning bor medlemssta-
terna systematiskt utarbeta provningseapporter for varje
likemedel som de godkinner och pd begiran utbyta
utredmingsprotokoll. Vidare bor en medlemsstat kunna
avbryta granskmingen av en ansokan om godkinnande
for forsiljmng av ett likemedel som samuidigt dr foremal
for piglende bedémning 1 en annan medlemsstat 1 syfte
att senare erkinna det beslut som fattas av denna med-
lemsstat.

(16)  Efter det att den inre marknaden inréttats skall undantag

frin den sirskilda kvalitetskontrollen av likemede! som
importeras frin tredje lander endast kunna goras, om
gemenskapen har wdragit limpliga atgarder for att
sikerstilla att de nddvindiga kontrollerna utfors | det
cxporterande landet.

(17)  Sidrskilda bestimmelser bor antas avseende immunolo-

giska lakemedel, homeopatika och radiofarmaka samt
{akemede! som hirrdr frdn blod eller plasma frén manni-
ska.

(18)  Alla foreskrifter som avser att reglera hanteringen av

radiofarmaka miste utgd fran bestimmelserna 1 radets
direktiv 84{466/Euratom av den 3 september 1984 om
faststillande av grundliggande strilskyddsitgarder for
personer som genomgdr medicinsk undersokning cller
behandling (3. Hinsyn bor acksd tas till radets direktiv
80/836/Euratom av den 15 juli 1980 om indring av
direktiv om faststillande av de grundlaggande normerna
for befolkningens och arbetstagarnas halsoskydd mot de

() EGT L 265, 5.10.1984, 5. 1. Direkuvet upphévt med verkan frin

och med den 13 maj 2000 genom direktty 97/43{Euratom (EGT L
180. 9.7.1997. 5. 22),
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faror som uppstér till f6ljid av jomiserande strilning ("),
vilkas syfte &r att forebygga att personal och patienter
utsiitts for extrema eller onédigt hoga nivder av jonsse-
rande strilning och sirskilt «ill artikel Sc av det direkn-
vet, som kriver att tillstind nhimtas pd forhand for tiil-
sats av radioakuva dmnen vid produktion och tillverk-
ning av likemedel liksom dven for import av sidana
likemedel.

(19 Gemenskapen stoder helt de anstringmingar som gérs av

Europarddet f6r att frimja frwilliga insatser att utan
ersitting limna blod och plasma for att uppni sjalvior-
sorming nom hela gemenskapen 1 friga om tillgingen
pé blodprodukter och for att sikerstilla respekten for
euska principer « handeln med terapeutiska substanser
av manskligt ursprung.

(20)  De regler som har utformats for att sikerstalla kvalitén,

sakerheten och cffektiviteten hos likemedel som harror
frin blod och plasma frin minniska maste tillimpas pd
samma sitt gentemot allminna och privata inréttningar
och 1 friga om blod och plasma som importerats frin
tredje land.

(21)  Med hinsyn till de speciella egenskaperna hos homeopa-

tika, sdsom deras mycket ldga mnchdll av verksamma
bestindsdelar och svangheten att tillimpa konventio-
nella statistiska metoder pa dem 1 samband med kliniska
provningar, dr det ldmpligt act erbjuda ett forenklat
registreringssystem {6r de homeopatika som slipps ut
pa marknaden utan specifika terapeutiska indikationer
en beredmingsform och med en dosering som inte mne-
bér nigon risk for patienten.

{22)  Antroposofiska medel som finns besknivna 1 en officiell

farmakopé och som bereds enligt en homeopatisk
metod skall, 1 friga om registrering och forsiljningstill-
stdnd, behandlas pd samma sitt som homeopatika.

(23) | forsta hand dr det onskvart att forse anvindare av

homcopatika med tydliga uppgifter om deras homeopa-
tiska karakiir och med tillrickliga garanuer for deras
kvalitet och sikerhet.

(24)  Bestimmelserna 1 friga om tillverkmingen, kontrollen

och inspektionen av homeopatika mdste hartnoniseras
for ate tillsta fri rorlighet mom hela gemenskapen for
sikra medel av god kvalitet.

(25)  Sedvanliga bestimmelser om tillsrind att forsdlia medel

skall tillimpas pd homeopatika som sidpps ut p& mark-
naden med terapeutiska indikationer eller 1 en form som
kan innebéra risker vilka miste vigas mot deras forvian-
tade terapeutiska effekr, 1 synnerhet bor de medlemssta-
ter som har en homeopansk traditon ha mégjlighet att

(') EGT L 246, 17.9.1980, s. 1. Direkuvet dndrat genom direktiv

84/467Euratom (EGT L 265, 5.10.1984, s. 4) och upphivt med
verkan frin och med den 13 ma) 2000 genom direktiv 96/29{Eura-
tam (EGT L 314. 4.12.1996. 5. 20).

27)

(28)

(29

(30}

(1)

32

tillimpa sdrskilda regler for att utvirdera de underssk-
mingar och provmingar som &r avsedda att styrka siker-
heten hos och effekten av dessa medel, under forutsitt-
ning att de later kommuissionen ta del av dem.

For att underfitta rérligheten for likemedel och fore-
bygga att kontrollproceduren som utforts 1 ett medlems-
land upprepas 1 andra bér vissa mmimikrav faststdllas
for tillverkning 1 och import frén tredje land och for
godkinnanden som bygger pa dessa.

Garantier méste skapas inom medlemsstaterna for att de
som skall svara for 6vervakningen och kontrollen av till-
verkmingen av likemede! uppfyller vissa mnimikrav pd
kompetens.

Innan tilistdnd att saluféra ctt immunologiskt medel eller
ett likemedel som hirrdr frin blod eller plasma fran
mianniska kan meddelas mdste tillverkaren styrka sin for-
méga att garantera likformighet mellan tillverkningssat-
serna och vad giller likemedel som hirror frin blod
eller plasma frdn ménmiska, frihet frin fororening med
specifika virus 1 den utstrickming som ér tekniskt méjlig.

Vilikoren fér att limna ut likemedel till allménheten bor
harmomiseras.

Personcr som forflyttar sig mom gemenskapen har rite
att medféra en skilig mingd likemedel som de erhallit 1
laga ordning och som ar avsedd fér personligt bruk. Det
méste ocksd vara majligt for en person som ir bosatt 1
en medlemsstat att frin en annan medlemsstat erhdila
en skilig mingd likemedel for personligt bruk.

Enligt férordning (EEG) nr 2309/93 omfattas dessutom
vissa lakemedel av ett godkiinnande for forsdljmng som
giller mom hela gemenskapen. 1 derta sar )
méste de rittsliga forussittningarna for att limna ut
lakemedel som omfattas av godkinnande for hela
gemenskapen liggas fast. Det ar dirfor vikngt att
bestimma pé vilka grunder gemenskapens beslur skall
fattas.

Det ar darfor lampligt att som ett forsta steg harmoni-
sera de grundliggande principer som skall tillimpas vid
klassificeringen 1 samband med tillhandahallande av
lakemedel inom gemenskapen efler mom den berérda
medlemsstaten med utgdngspunkt 1 de principer som
redan har slagits fast pd detta omrdde av Europaradet
liksom aven det harmoniseringsarhete som utforts nom
ramen for FN 1 friga om narkouska och psykotropa sub-
stanser.
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33) De bestimmelser som ror klassificeringen 1 samband (41)  Forsilining av likemedel vilkas mirkmng och bipacksed-

med tillhandahillande av likemedel skall inte piverka de lar foljer bestimmelserna s detta direktiv bor inte forbju-

nationella socialforsikringssystemen fér rabattering och das eller hindras av skil som har samband med mark-
kostnadsersattring 1 friga om receptbelagda lakemedel. ningen eller bipacksedeln.

(42) Det hdr direkuvet fir inte pdverka tillimpningen av

{34) Manga av de forfaranden som berdr partihandeln med 4tgarder som antagits enligt radets direknv 84/450/EEG
humanlikemede! kan omfatta flera medlemsstater sam- av den 10 september 1984 om tillndrmang av med-
tidigt. lemsstaternas lagar och andra forfattmngar om vilscle-

dande reklam ().

(35)  For att garantera att dessa Pmdl_lklef lagras, transpor- (43)  Samtliga medlemsstater har beslutat om ytterligare sir-
teras och hanteras under lampliga betingelser ar det skilda atgarder betriffande marknadsforing av likemedel.
nodvindigt att kontrollera hela distributionskedjan, frin Det finns skillnader mellan dessa &tgirder. Sidana skill-
det att likemedlen tillverkas cller importeras till gemen- nader kan péverka den nre marknadens funktion efter-
skapen tills de ndr den enskilde konsumenten. De krav som reklam som spnds 1 en medlemsstat kan f3 verk-
som méste uppstillas for detta kommer att avsevirt mingar 1 andra medlemsstater.
underldtta sndragning av felakuga produkter frdn mark-
naden och tilldta effektivare msatser mot forfalskningar.

{44y Genom ridets direktiv 89/552/EEG av den 3 oktober
1989 om samordning av vissa bestimmelser 1 medlems-
g N . staternas lagar och andra forfattmngar betriffande

(36)  Var och cn som bednver partihandel med likemedel bor utévandet av tv-utsindningsverksamhet (3) forbjods tv-
inneha sirskilt tillstind. Apoteksforestindare och perso- reklam for likemedel som 4r receptbelagda 1 den med-
ner som 4r behorga ait limna ut likemedel till allman- lemsstat mom vars lagstiftningsomride tv-sindaren &r
heten och som uteslutande 4gnar sig it denna verksam- beligen. Denna princip bér tillimpas allmint och
het bér undantas frin kravet pd sirskilt tillstind. Fér att utstréckas till att galla andra medier.
kontrollera hela distributionskedjan for lakemedel 4r det
dock nddvindigt for apoteksforestandare och personer
med behdrighet att limna ut lakemedel till allménheten (45)  Reklam som riktas till allinanheten kan, dven om den
att fora register dver transakuonerna. giller icke receptbelagda likemedel, pdverka ménniskors

hilsa om den 4r dverdniven och odvervigd. Likemedels-
reklam som riktas till allmanheten bor darfér, 1 den min
den ir tilliten, 1i didggande  krit

(37)  Tillstandet méste vara forenat med vissa fundamentala ssnm Ia)lt')r ;—a:‘;‘;“al;ppfy 3 vissa grundiaggande Kritener
villkor och det aligger den berérda medlemsstaten att se :
till att dessa villkor uppfylis. Alla mediemsstater maste
erkdnna tillstind som utfardats av andra medlemsstater. (46)  Vidare bir urdelning 1 reklamsyfe av gratisprover till all-

ménheten forbjudas.
s n s "
8) Nagr? : > alagggr b dlare, som levere- (47)  Lakemedelsrcklam som rikras till personer som ir beho-
p
rar Jakemede] till apoteksforestindare och till personer - 5 e L
" " - - - nga att forskriva eller [imna ut likemedel bidrar till ate
som dr behdnga att limna ut likemedel till allménheten, . . o 2 h
wissa allma Loldich Dessa i ge dessa personer G6kad information. Sidan reklam bor
e x o S . < dock vara foremdl or stringa krav och effektiv kontroll
méiste dven 1 fortsdttningen kunna stilla samma krav pd N " .
L p o som 1 forsta hand skall bygga p4 det arbete som utfors
part som ar mom deras territorier. nom Earoparddet
De miste 4ven kunna stilla samma krav pa partihand- P .
lare 1 andra medlemsstater, forutsatt att de inte foresksi-
ver stréngare skyldigheter 4n vad som iliggs partihand- 4 . I,
lare inom det egna terntoriet samt att dessa skyldigheter “8) FakemeﬂdelsrAeklam bdr vara foremal for e effekuv och
- 5 p indamdlsenlig kontroll. 1 detta syfte bor de kontroll-
kan anses vara motiverade med hansyn till skyddet av " X faststillt: direktiv 84/450/EEG
folkhilsan och stir 1 proportion till syftet med detta 'b“e amsier som faststallts genom direktiv 84/450]
eaktas.
skydd.
(49)  Likemedelsforetagens forsiljnngsrey ter  spelar

(39)  Anvisningar bor ges om hur mérkning och bipacksedlar en berydandg foll 1 marknadsfoningen av likemedel. De

bor darfor Sliggas vissa krav, 1 synnerhet kravet att

skall utformas. " .
limna en sammanfattring av produktens egenskaper till
de personer de uppsoker.

(40) B na om de uppgifter som skall lamnas till () EGT L 250, 19.9.1984, 5. 17 Direktivet andrat genom dircktiv

anvindaren bér ge ett de skydd for k -
ten s& att lakemedlet skall kunna anvindas korrekt med
hidlp av fullstandie och begnvlie information.

97(55/EG (EGT L 290, 23.10.1997, 5. 18).
() EGT L 298, 17.10.1989, s. 23. Direkuvet andrat genom direktiv
97{36/EG (EGT L 202. 30.7.1997. 5. 60).
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(50) De personer som ir behériga att forskriva likemedel {60) Kommussionen bér bemyndigas att videa alla nodvindiga
miste kunna utféra sin verksamhet pa ett objektive sitt férdndringar av bilaga 1 for att anpassa den till veten-
utan att pdverkas av direkta eller indirekta ekonomiska skapliga och tekmiska framsteg.
bevekelsegrunder.
(61)  Detta direktiv far nte paverka medlemsstaternas forplik-

51

52)

(53)

(54)

(5%)

(56)

(57)

(58)

(59

Det bér vara méjligt aw, pd villkor som nnebir vissa
begrinsmingar, limna ut gratisprover av likemedel till
personer som ir behénga att férskriva eller limna ut
s&dana s att dessa personer kan bli fértrogna med nya
produkter och skaffa sig erfarenhet av att hantera dem.

De personer som ir behoriga ate forskniva eller lamna ut
likemedel méste ha tillging till en neutral och objektiv
informationskilla betraffande de produkter som ar till-
gangliga pd marknaden. Det ir dock medlemsstaternas
uppgift att vidta alla &rgéirder 1 detta syfte mot bakgrund
av forhéllandena 1 det egna landet.

Varje foretag som tillverkar eller importerar likemedel
bor tnféra metoder for att sikerstélia att all information
som ges om ett likemedel dverensstimmer med de god-
kinda anvandmingsvillkoren.

For att sikerstilla den fortsatta sikerheten hos likemedel
som slippts ut pd marknaden. ir det nodvindigt att
tillse att systemen for sikerhetsovervakmng inom
gemenskapen kontinuerligt anpassas till den vetenskap-
liga och tekniska utvecklingen.

Det ar nodvindigt atr beakta de férandnngar som ar
resultater av internationcll harmomsering av definitioner,
termimolog och tekmisk utveckling mom sikerhetsover-
vakningens omrade.

Avsikten med den dkade anvindningen av elektroniska
kommunikationsnatverk f6r nformation om biverk-
ningar av likemedel som saljs 1nom gemenskapen ar att
gora det majligt for de ansvariga myndigheterna att ra
del av informationen samtidigt.

Det ligger + gemenskapens ntresse att sakerstalla att sys-
temen for sikerhetsévervakning av Jikemedel som cen-
tralt godkinns fér forsitining och likemedel som god-
kiinns for férsaljning genom andra forfaranden overens-
stimmer med varandra.

Innehavare av godkinnanden for forsiljmng bor vara
ansvanga for en forebyggande och fortlopande siker-
hetsévervakning av de likemedel som de slipper ur pd
marknaden.

De &tgirder som krivs for att genomfora detta direktiv
skall antas 1 enlighet med ridets beslut 1999/468/EG av
den 28 jum 1999 om de forfaranden som skall tillimpas
vid utdvandet av kommussionens genomforandebefogen-
heter {1).

() EGT L 184.17.7.1999.5. 23.

telser vad giller de tidsgranser for genomf6rande 1 natio-
nell lagstiftmng som faststills 1 bilaga 2 del B.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING [

DEFINITIONER

Artikel 1

T detra dirckny anvinds féljande beteckmngar med de betydel-
ser som hir anges:

farmaceutisk specialitet:

varje firdigberett lakemedel som forsdljs under ett sarskilt
namn och 1 en sirskild forpackming.

lakemedel:

vane substans eller kombimation av substanser som till-
handahills fér att behandla eller forebygga sjukdom hos

mianmskor,

varje substans eller kombination av substanser som ir
avsedd att tillféras minmiskor 1 syfte att stilla diagnos eller
att &terstlla, korngera eller modifiera fysiologiska funktio-
ner.

substans:

varje mne oavsett ursprung, sasom
— humant, t.ex.

blod och blodprodukter frin ménniska,
— animaliskt, t.ex.

mikroorgamismer, hela djur, delar av organ, ammala
sekret, touner, extrakt, blodprodukter etc..

vegetabiliskt, tex.

mikroorgamisnier, vaxter, vixtdelar, vixtsekret, extrak-
ter etc..

— kemuskt, tex.
grundimnen, naturligt férekommande kermska amnen

samt kermiska produkter crhéllna genom kenusk
omvandling cller svntes.
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immunologiska likemedel:

varje likemedel som bestdr av vacaner, toxiner eller sera
och allergener.

k=3

Vacciner. toxiner eller sera omfattar 1 synnerhet

i) medel som anvinds for att framkalla aktv tmmu-
nutet, sisom koleravacem, BCG, poliovacan, smutt-
koppsvaccin,

i) medel som anvinds for att diagnostisera immun-
status, mnefattande sirskilt tuberkulin och tuber-
kulin PPD. toxiner fér Schicks och Dicks test, bru-
cellin,

iii) medel avsedda att framkalla passiv immunitet,

sdsom  difteriantitoxin,  antismittkoppsglobulin,
antilymfocytglobulin.

b)

Allergencr r varje likemede! som ir avsett att identi-
fiera eller framkalla en specifik forvirvad forandring
av den mmmunologiska reaktionen pi ett allergifram-
kallande dmne.

homeopatikum:

varje medel som framstillts av s.k. stamberedningar (pro-
dukter, substanser cller komposioner) samt enligt en
homeopatisk tillverkningsmetod som beskrivs 1 Europeiska
farmakopén clier, om sd inte dr fallet, 1 de farmakopéer
som {or nirvarande anvinds officiellt 1 medlemsstaterna.

Ett homeopatikum kan dven nehélla ett antal farmaceu-
tiska bestdndsdelar.

radiofarmakon (radioaktivt lékemedel):

varje likemedel som 1 bruksfardig form mnehéller en eller
flera radionuklider (radioaktiva 1sotoper) for medicinskt
andamal.

radionuklidgenerator:

varje system dar det ingdr en fast moderradionuklid ur vil-
ken framstills en dotterradionuklid, som avligsnas genom
eluering eller genom ndgon annan metod och som
anvinds 1 ett radiofarmakon.

radionuklidkit:

varje preparat som skall vekonstrueras eller kombineras
med radionuklider 1 det slutliga radioaktiva likemedlet,
reeel nnan det administreras.

9.

radionuklidprekursor:

varje annan radionuklid som framstillts for radioakuv
mirkning av annan substans mnan det adminstreras.

. lakemedel som hérror fran blod eller plasma frdn ménniskor:

lakemedel som ar baserade pé blod eller blodprodukter,
som har {ramstillts industriellt av aliménna eller privata
wnrdttningar. Dessa likemedel innefattar sarskilt albumen,
koagulationsfaktorer och 1mmunglobuliner av humant
ursprung.

. bwverkning:

skadlig och oavsedd reaknion pé ett likemedel, som mtrif-
far vid doser som normalt anvinds pd manmiskor vid pro-
fylax, diagnos, behandling av sjukdomar eller for &terstil-
lande eller korngenng for att paverka fysiologiska funktio-
ner.

. allvarlig bwverkning:

Biverkning som leder till déden, ir livshotande, nodvin-
diggdr sjukhusvérd eller forlingd sjukhusvdrd, leder till
bestdende eller allvarlig akuvitetsbegrinsming eller funk-
tionsnedsittning, eller utgors av en medfodd anomali eller
defekr.

. ofirutsedd bverkmng:

Biverkming som med avseende pa karakrir, allvarlighets-
8 P

grad eller resultat inte Gver E med t-
ningen av produktens vikugaste egenskaper.

. periodiska sikerhetsrapporter:

de periodiska rapporter som mnehdller de register som
avses 1 artikel 104.

die efter det att produkten godkénts:

en  farmakoepidemiologisk  undersokning eller  klinisk
provning som utférs enligt godkinnandet for forsaljning 1
syfte att identificra eller kvantifiera en sikerhetsrisk som
ror ett godkant [akemedel.

. mussbruk av lakemedel:

en regelbunden eller sporadisk, avsiktig och dverdrnven
anvindning av likemede! som ger skadliga fysiska eller
svkiska effekter.
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17. partihandel med likemedel: 26. bipacksedel:
all verksamhet som |r!'ncfaltar anskaffning, innehay, leve- det informationsblad for anvindaren som atfoljer like-
rans eller export av lakemedel med undantag av utlim- medlet.
nande av likemedel till allminheten: sidan verksamhet
utfors gentemot tillverkare (eller dessas kommusssonirer),
importorer, andra partihandlare eiler apoteksforestindare ighet:
och personer som har tillstind eller 4r behoriga att limna 27 myndighet:
ut lakemedel till allminheten 1 den berdrda medlemssta-
ten. Europeiska likemedelsmyndigheten, inrittad genom for-
ordning (EEG) nr 2309/93.
18. alimdnnyttig skyldighet:
28. risk for manmskors halsa:
den skyldighet som aliggs partihandlare att sikerstilla att
ett tillfredsstillande urval likemedel kontinuerligt hills till- vare risk 1 samband med likemedlets kvalitet, sikechet
gangligt for att motsvara behoven mom ett avgransat geo- o:‘g ef?ekt ! samband med lakemediets kvafitet, sakerhe
grafiskt omréde samt att mom mycket kort tid kunna i
utfora de begirda leveranscrna 1nom hela detta omride.
AVDELNING Il
19. recept:
TILLAMPNINGSOMRADE
varje forsknivning av lakemedel som utfirdats av en yrkes-
verksam person med sddan behorighet.
Artikel 2
Bestimmelserna 1 detta direkuv skall galla sidana likemedel
som ir avsedda fér manniskor och for férsljmng inom med-
20. lakemedlets namn: lemsstaterna,
det namn som 3satts ett |zkemedel och som kan utgoras
av ett fantasinamn, en gingse benimmng tillsammans Artikel 3
med ett varumirke eller tillverkarens namn eller en veten-
skaplig benamning tillsammans med ett varumirke eller Detta direkuy skall inte galla
tillverkarens namn; nsk for forvixling mellan fantasinam-
net och den gingse bendmningen fér inte finnas.
21. gi benii . 1. vane likemedel som beretts pi apotek enligt ett recept
- Bangse benamrming: som utfirdats f8r en enskild panent (dvs. receptpliktiga
. lakemedel),
det internationella generiska namn som rckommenderas
av Virldshilsoorgantsationen eller, om sidant inte finns, . R . .,
den vanligtvis anvinda benamningen. 2. varje likemedel som beretts pd apotek enligt en farmakopé-
foreskrift och dr avsett att saljas direkt till de patienter som
betjanas av apoteket (dvs. icke receptpliktiga takemedel),
22. likemedlets styrka:
3. lakemedel avsedda for provmng 1 anslutming till forskming
Halten av den aktiva substansen, uttryckt 1 méngd per och utveckling,
doscringsenhet, volymenhet eller vikienhet beroende pd
lakemedelsform. 4. mellanprodukter avsedda att bearbetas vidare av den som
har tillsténd till tillverkning,
23, lakemedelsbehallare: 5. radionuklider ( form av slutna stralmngskillor,
den behdllare eller forpackning av annat slag som befinner
sig 1 omedelbar kontakt med likemedlet. 6. helblod, plasma eller blodceller av humant ursprung.
24. yutre forpackning: Artikel 4
den forpackning som lakemedelsbehdllaren placerats 1. 1. Ingenung 1 detta direktiv skall 1 nagot avsecnde nskrinka
giltigheten av gemenskapens regler for skyddet mot strilning
av personcr som undergr medicinsk undersokning eller
25. markning: behandling eller giltigheten av de regler inom gemenskapen
som lagger fast de grundliggande normerna for skydd av all-
wnformati 4 Lk delsbehillaren eller pd den yrtre minhet och personal mot de faror som ér forbundna med joni-

foroackningen.

serande stréloine.
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2. Detta dircktiv skall gilla med forbehdll for ridets beslut
86/346/EEG om godkinnande pd gemenskapens vignar av den
europeiska dverenskommelsen om utbyte av terapeutiska sub-
stanser av humant ursprung (')

3. Bestimmelserna 1 detta dircktiv skall nte paverka med-
lemsstaternas myndigheters befogenheter vare sig 1 frdga om
prissittningen pd likemedel eller ¢ friga om dessas inforlivande
1 de natonella sjukforsikringssystemen mot bakgrund av hilso-
missiga, ekonomiska och sociala forhillanden.

4. Detta direktiv skall inte pdverka tillimpningen av natio-
nell lagstiftning som forbjuder eller begrinsar forsiljning, till-
handahéllande eller anvind av sadana likemedel som pre-
ventivmedel och abortframkallande medel. Medlemsstaterna
skall till kommussionen overlimna berérda bestimmelser 1
nationel! lagstiftning.

Arnkel 5

En medlemsstat far, 1 enlighet med gillande lagstiftning och for
att tillgodose speciella behov, undanta frin att omfattas av
bestimmelserna 1 detta direktiv lakemedel som tilihandahalls
mot en spontan och 1 god tro avgiven bestillning 1 enlighet
med foreskrifter som limnats av en behdng person inom hil-
so- och sjukvirden att anvindas av hans patenter och under
hans direkta personliga ansvar.

AVDELNING 11l

FORSALINING

KAPITEL 1

Godkinnande for forsiljning

Artikel 6

1. Ert ldkemedel fér saluféras : en medlemsstat endast om
den ansvariga myndigheten 1 medlemsstaten meddelat godkin-
nande for forsiljning enligt detta direktiv eller om godkén-
nande har meddelats enligt férordmng (EEG) nr 2309{93.

2. Det tillstind som avses 1 punkt 1 skall dven krivas for
radionuklidgeneratorer, radionuklidkits, radionuklidprekursorer
till radiofarmaka och industrielit framstilida radiofarmaka.

Artikel 7

Godkinnande for forsilining skall inte krivas for ett radiofar-
makon som vid den tidpunkt da det skall anvdndas har beretts
av ndgon person eller institution, som enligt nationell lagstift-
ning har tillstind att anviinda sidana likemedel nom en god-

Y EGT L 207, 30.7.1986, s. 1.

kind sjukvardsinrattning, med anvindmng av enbart godkinda
radionuklidgeneratorer, radionuklidkits eller radionuklidprekur-
sorer i enlighet med fabrikantens mstruktioner.

Artikel 8

1. For att crhilla godkinnande for forsaljining av ett lakeme-
del som 1nte omfattas av det forfarande som inforts genom for-
ordming (EEG) nr 2309/93. keiivs att en ansdkan limnas in hos
den ansvariga myndigheten ( den berérda medlemsstaten.

2. Godkinnande for forsilimng kan endast meddelas en
sékande som ir etablerad inom gemenskapen.

3. Anstkan skall &tfoljas av foljande uppgifter och doku-
mentation | enlighet med bifaga 1:

a) Sokandens namn eller firma och postadress samt 1 tillimp-
liga fall motsvarande uppgifter for tillverkaren.

Lakemedlets namn.

=

[§

Uppgifter om art och mingd av samtliga bestindsdelar
som ingdr ¢ lakemedlet s enlighet med géngse nomenklatur,
med uteslutande av kemiska bruttoformler, men med angi-
vande av de internationella generiska bendmningar som
rel d av Virldshilsoorganisationen 1 de fall det
finns nigon sidan benimming.

d

Beskrivning av tillverkningsmetoden.

o

Terapeutiska indikationer, kontramdikationer och biverk-
ningar.

f) Dosering, likemedelsform, vig och sitt att admimstrera
samt forvdntad héllbarhet.

I rllimpliga fall skalen till eventuella forsiktighets- och
sikerhetsatgirder som skall widtas vid lagring av likemed-
let, admumstravon till patienter och bortskaffande av
avfallsprodukter samt uppgift om eventuella potentella
miljérisker som likemedlet kan medfora,

3

h

Beskrtvning av de kontrollmetoder som tillimpas av tillver-
karen (kvalitativ och kvantitativ analys av bestandsdetarna
och av slutprodukten, speciella undersdkningar, t.ex. sterili-
tetstest, undersokningar som avser férekomst av pyrogener
och tungmetaller, stabilitet, toxicitet, biologiska undersék-
mingar, kontroller utforda under tillverkmingsprocessens
géang).

iy Resultat av

— fysikalisk-kemuska, biologiska eller mikrobiologiska
undersékmngar,

— toxikologiska och farmakologiska undersokningar,

— kliniska provmnear.
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j) En sammanfattmng, 1 Sverensstimmelse med artikel 11, av
produktens egenskaper, ett eller flera prover eller modeller
pé den likemedelsbehllare och yttre forpackning som skall
anvindas f6r likemedlet tiflsammans med en bipacksedel.

k} Dokument som visar att tillverkaren har ritt att 1 sitt hem-
fand framstilla likemedel.

1) Kopior av eventuella godkinnanden fér forsiljning som
erhillits + andra medlemsstater eller 1 tredje fand samt en
foreckning dver de medlemsstater dir granskning pigar av
en ansokan om godkinnande for forsilining enfigt detta
dircktiv. Koptor av den sammanfattining av produktens
egenskaper, som den sokande foreslagit enligt artikel 11
eller som den ansvariga myndigheten 1 medlemsstaten god-
kant enligt artikel 21. Kopior av den bipacksedel, som fore-
slagits cnligt artikel 59 eller som godkénts av de ansvariga
myndigheterna 1+ medlemsstaten enligt artikel 61. Uppgifter
om eventuella beslut att vigra tillstdnd, som fattats inom
gemenskapen eller 1 tredje land, samt skilen till sidana
beslut.

Denna snforination skall uppdateras regelbundet.

Artikel 9

Utover de krav som uppstilles 1 artikel 8 och artikel 10.1 skall
en ansokan om tillstdnd att silja en radionuklidgenerator ocksd
mnehélla foljande information och uppgifter:

— En allmin beskrivning av systemet tillsammans med en
ingdende besknvning av de komponenter 1 systemet som
kan inverka pd sammansittningen eller kvalitén hos dotter-
nuklidpreparatet.

— Kvalitativa och kvantitativa uppgifter om eluatet eller subli-
matet.

Artikel 10

1. Mcd undantag fran bestimmelserna 1 artikel 8.3 + och
med forbehill for vad som giller enligt lagstiftningen till skydd
fér industriell och kommersiell egendom skall

a) sokanden inte dlaggas att ligga fram resultar av toxikolo-
giska och farmakologiska undersékmingar eller resultat av
kliniska provmingar om han kan visa

i) antingen att likemedlet 1 allt visentligt ar jamforbart
med ett likemedel som godkints 1 den medlemsstat
som berdrs av ansokan och att innehavaren av godkin-
nandet for forsiljning av det ursprungliga likemedlet
lamnat sitt medgivande till arr de toxikologiska, farma-
kologiska ochfeller kliniska referenser som framlagts 1
den ursprungliga ansékan om godkinnande anvinds
som stdd for den aktuella ansokan.

ii) eller, att bestindsdelen eller bestindsdelarna 1 likemed-
let har en viletablerad medicinsk anvindning med
erkind effekt och en godtagbar sikerhetsmargmnal i
enlighet med publicerade data.

iii

eller art likemedlet ¢ allt visentligt Gverensstimmer
med ett likemedel som under munst sex &r vant tilliret
for forsal)mng mom gemenskapen 1 enlighet med

p géllande bestd och som siljs
nom den medlemsstat dir ansokan mlimnats; denna
pertod skall utstrickas till 10 &r 1 frdga om hogteknolo-
giska lakemede! och som godkints enligt det forfarande
som inforts genom artikel 2.5 1 rddets direktiv
87(22[EEG (') widare fir en medlemsstat utstricka
denna perod till 10 &r genom ett enda beslut som
nnefattar alla de likemedel som saluférs mnom med-
lemsstatens territorium nar den anser det nodvandigt
med hinsyn till folkhilsan; det stir medlemsstater fritt
att 1nte tillimpa sexdrsperioden efter det att en patent
som skyddar originallikemedlet upphért att gilia.

ikemedlet ar avsett for etr annat terapeutiskt dnda-
mil dn det som angivits for Jikemedlet som forsiljs
cller om det r avsewr att administreras pd annat sitt
eller y andra doser, méste emellertid resultaten av limp-
liga toxikologiska och farmakologiska undersokmngar
ochfeller limpliga kliniska provningar laggas fram,

b) 1 friga om ett nytt likemedel som mnnehdller kinda sub-
stanser vilka hittills inte anvénts 1 kombauon for terapeu-
tiska dndamél resultaten av toxikologiska och farmakolo-
giska undersokningar och av kliniska prévaingar som avser
samma kombination ges 1 men det 4r inte nodvindigt att
lamna in referenser for varje enskild bestdndsdel.

2. Bilaga 1 skall tillimpas pd motsvarande sitt 1 de fall hin-
visning gors till publicerade data 1 enlighet med punke 1 a ii.

Artikel 11

En sammanfattning av produktens egenskaper skall innehilla
féljande uppgifier:

1. Likemedlets namn.

2. Den kvalitativa och kvantitativa sammansittmingen med
avseende pa de verksamma bestindsdelarna  och
bestindsdelamna 1 de hjélpsubstanser som der ar visent-
ligt att kanna till for att korrekt admimstrera likemedlet.
De gingse benimningama eller kemuska beteckningar
skall anvindas.

() EGT L 15, 17.1.1987, 5.38, Direkuvet upphivt genom direktiv
93/41/EEG (EGT L 214, 24.8.1993. 5. 40).
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3. Likemedelsform. ringstid under vilken preparatet uppfyller specifikationer-
na, vare sig det utgdr ett mellansteg, sisom ett eluat eller
4. Farmakologiska egenskaper och t den mén sidan infor- ett bruksfardigt preparat.
mation 4r av betydelse for den terapeutiska anvindning-
en, farmakokinenska clement.
Artikel 12
5. Kliniska uppgifter
1. Medlemsstaterna skall vidia alla limpliga dtgarder for art
5 ; se till att de dokument och uppgifter som anges 1 artiklarna
51 dikanoner, 8.3 h, 8.3 1 och 10.1 sammanstills av experter som har till-
. rickliga tekmska och yrkesmissiga kvalifikationer och direfter
5.2 kontramndikanoner, 6verlimnas till den ansvanga myndigheten. Dokumenten och
uppgifterna skall undertecknas av experterna.
5.3 biverkmingar {frekvens och svinghetsgrad),
2. Experterna skall, beroende pd sina sirskilda kvalifikatio-
5.4 sirskilda forsiktighetsmant vid anvéndningen, och for ner
immunologiska likemedel, uppgifter om alla de sirskilda
forsiktighetsmat som skall sakttas av dem som handhar " . Y
. a) svara for uppgifter som faller inom deras kompetensomra-
det immunologiska likemedlet och av personer som 4 lvs.  farmakol b liknand ell
adminsstrerar det till patenter, tillsammans med eventu- en  {analys, arma O.Ogl och iknande - cxpermentetia
ella forsiktighetsmatt som patienten har att 1aktta. vetenskapsgrenar, kimska prévningar) och objekivt redo-
wvisa crhillna resultat (kvalitanvt och kvantitativi),
5.5 ind, der graviditet och amming,
anvanning under gravicliet och ammng b) ligga fram resuitat och data 1 enlighet med bilaga 1 samt
diirvid sirskilt redovisa
5.6 nteraktion med andra likemede] och andra former av ie s
nteraktion, — 1 friga om analytikern, att likemedlet dverensstimmer
med deklarerad sammansittning och samudigt ange
5.7 dosenng och admimstreringssitt for vuxna och, om sd vilka kontrollmetoder som tillimpas av tillverkaren,
erfordras, for barn,
— 1 friga om farmakologen eller specialisten med motsva-
5.8 overdosering (symtom, dtgarder wid akut forgiftning, rande experimentella kompetens, data 6ver likemedlets
antidoter), toxicutet och observerade farmakologiska egenskaper,
5.9  sirskilda varmingar, — 1 friga om den som ansvarat for den kliniska provning-
en, 1 vad min man lyckats faststilla effekter hos patien-
51 X 3 forms Kora bil och sko " ter som behandlats med likemedlet vilka Sverensstim-
10 anverkan p4 formagan att kora bil och skota maskaner. mer med den dokumentation som sékanden Svertim-
nat enligt artiklarna 8 och 10, huruvida patenterna
6.  Farmaceuuska uppgifter tolererar likemedlet vil, vilken dosering som den prov-
ningsansvange rekommenderar samt eventuella kontra-
6.1  vikugare mkompatibiliteter, indikationer och biverkningar,
6.2 héllbarhet, om s erfordras efter upplosning av lakemed- ¢) 1 tillampliga fall, pa vilka grunder man hénvisat till publice-
let eller efter det att lakemedelsbehaflaren forst dppnats, rade data av det slag som avses 1 artikel 10.1 a ii, enligt de
villkor som anges 1 bilaga 1.
6.3 sirskilda férvaningsforeskrifter,
3. Detaljerade rapporter frdn experterna skali mngd 1 den
6.4 likemedelsbehallarens art och mnnehdll dokumentation som atfsljer ansokan om godkinnande for for-
i siljning nér den inges till den ansvariga myndighcten.
6.5 sirskilda forsikughetsmtt vid bortskaffandet av oan-
vinda lakemedel eller avfall som hirror frin sédana like-
medel. om s3 erfordras. KAPITEL I
7. Namn eller firmanamn och adress eller firmaadress till Sarskilda besti 1l de h patil
den som meddelats forsaljmngstillstind.
8.  For radiofarmaka, fullstindiga uppgifter om sntern strdl- Artikel 13
ningsmatning.
1. Medlemsstaterna skall se till att homeopatika som tiltver-
9. For radiofarmaka ytterligare utférliga anvisningar for ex

temporeframstallning och kvalitctskontroll av dessa lake-
medel tillsammans med. 1 tillimpliga fall. den Jinesta lae-

kas och slapps ut pd marknaden mom gemenskapen ir regist-
rerade eller godkinda enligt bestimmelserna 1 artiklarna 14, 15
och 16 "savida inte likemedlen omfattas av en registrering eller
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ett godkinnande 1 enlighet med nauonell lagstiftning till och
med den 31 december 1993 {och oavsett en eventuell forling-
ning av registreringen eller godkénnandet efter detta datum).”
Varje medlemsstat skall ta vederborlig hinsyn till registreringar
och godkinnanden som ndigare utfirdats 1 en annan medlems-
stat,

2. En medlemsstat kan avstd frin att inritta eu sirskilt, f6r-
enklat forfarande for registrering av sidana homcopatika som
avses 1 artikel 14, En medlemsstat som tillimpar denna bestam-
melse skall underritta kommissionen om detta, Den berdrda
medlemsstaten skall, tillita anvindming av homeopatika som
registrerats av andra medlemsstater enlige artiklarna 14 och 15.

Artikel 14

1. Ett sirskilt, forenklat registreringsforfarande kan endast
tillimpas pa sidana homeopatika som uppfyller samiliga fol-
jande villkor:

— De skall administreras oralt eller appliceras utvirtes.

— Ingen specifik terapeutsk indikation fir forekomma 1
markningen av medlet eller 1 ndgon atfdljande information.

— Graden av utspidming skall vara tillricklig for art garantera
att likemedlet dr sikert. Sarskilt far likemedlet intc mne-
hélla mer 4n en del p4 10 000 av modertinkturen cller mer
dn en hundradel av den ligsta dos som anvinds allopatiskt
di det giller aktiva bestindsdelar vilkas forekomst 1 ett
allopatiskt medel medfor at likarrecept r obligatonske.

Samtidigt med registreringen skall medlemsstaterna bestimma
vilken klassificering som skall gilla for utlimnandet av medlet.

2. Dc kntener och procedurregler som faststillts genom
artiklarna 4.4 och 17.1, artiklarna 22-26, 112, 116 och 125
skall tillimpas analogt pé det sarskilda forenklade registrerings-
forfarandet for homeopatika, med undantag for bevis pa tera-
peutisk effekt.

3. Bevis pd terapeutisk effekt skall dock imte krivas for
homeopatika som registrerats enligt punkt 1 1 denna artikel
eller, 1 tillimpliga fall. tillitits enligt artikel 13.2.

Artikel 15

En ansokan om sirskild forenklad registrering kan omfatta en
serie medel som hdrror frin samma stamprodukt. Foljande
dokumentation skall 1ngd 1 anstkan for att sirskilt styrka den
farmaceutiska kvaliteten och att lakemedlet &r likformigt frin
sats till sats:

— Det vetenskapliga namnet, eller ett annat namn som anges
1 en farmakopé, pd den homeopanska stamberedningen,
eller stamberedningarna, tillsammans med ett omnémnande
av de olika admimstrationsvigar, beredningsformer och
spadningsgrader som skall registreras.

— Dokumentation som besknver hur stamberedmngen (eller
stamberedningarna) framstills och kontrolleras och som
styrker dess homeopatiska karaktdr med stéd av en adekvat
bibliografi.

— Tillverknings- och kontrolljournal f6r vanje beredningsform
och en beskrtviung av metoden for spidning och potense-
rng.

— Tillverkningstillstand for det berrda medlet.

— Kopior av eventuella registrenngsbevis eller tillstind som
utfirdats for samma medel 1 andra medlemsstater.

— FErt eller flera prover eller modeller av den yttre forpack-
ningen och av likemedelsbehéllare till de medel som skall
regustreras.

— Uppgifter om medlets stabilitet.

Artikel 16

1. Andra homeopatika dn de som avses 1 artikel 14.1 skall
godkinnas och forses med etikett enligt artiklarna 8, 10 och

2. En medlemsstat kan nom sitt territorium (nfora eller
behdlla sirskilda bestimmelser for toxikologiska och farmako-
logiska kontroller och kliniska prévmingar av andra homeopa-
tika &n sidana som avses 1 artikel 14.1 1 enlighet med de prin-
ciper och sdrdrag som utmirker homeopatin 1 denna medlems-
stat.

! detta fall skall medlemsstaten underritta kommissionen om
vilka sérskilda bestimmelser som gller.

3. Bestimmelserna 1 avdelning 1X skall tillimpas pd homeo-
patika, med undantag av dem som avses t artikel 14.1.

KAPITEL 3

Forfarande for godkinnande for forsiljning

Artikel 17

1. Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga &tgérder for att
sikerstilla att forfarandet vid meddelande av godkinnanden for
forsiljmng dr avslutat inom 210 dagar efter det att en gilng
ansokan inlimnats.
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2. Om en medlemsstat finner att en ansokan om godkin-
nande for forsiljning redan 4r féremal f6r pagicnde granskning
1 en anman medlemsstat for samma lakemedel, far den forst-
ndmnda medlemsstaten besluta att avbryta den noggranna
granskningen av ansdkan och avvakta den prévmingsrapport
som den andra medlemsstaten skall utarbeta enligt artikel 21.4.

Den forstnimnda medlemsstaten skall underrétta den andra
medlemsstaten och den sokande om sitt beslut att avbryta den
noggranna granskmingen av den aktuella ansékan. Den andra
medlemsstaten skall, s3 snart den har avslutat sin granskning
av ansdkan och fattat beslut, timna en kopia av sin prévnings-
rapport till den férstnamnda medlemsstaten.

Artikel 18

En medlemsstat, som enligt artikel 8.3 | underrittas om att en
annan medlemsstat har godkint ett likemedel for vilket anso-
kan om godkénnande for forsiljning har mlimnats 1 den forst-
nimnda medlemsstaten, skall utan dréjsmal begira att myndig-
heterna 1 den medlemsstat som beviljat godkinnandet skall
overlimna den provningsrapport som avscs 1 artikel 21.4.

Den férstnimnda medlemsstaten skall mom 90 dagar efter
mottagandet av prévmingsrapporten antingen erkinna den
andra medlemsstatens beslut och den sammanfattning av pro-
duktens cgenskaper som denna medlemsstat har godkint eller
tillimpa forfarandena 1 artiklama 29-34, om den finner att det
finns skal att anta att det aktella likemedlet, om det tillits,
skulle kunna medféra nsk for minniskors hilsa.

Artikel 19

Vid granskmingen av ansokan cnligr artikel 8 och artikel 10.1
gller att den ansvariga myndigheten

1. skall se till atr de uppgifter som ldmnats som stéd for anso-
kan stdr 1 verensstimmelse med vad som foreskrivs 1 arti-
kel 8 och artikel 10.1 och granska 1 vad mén villkoren for
art meddela godkénnande for forsiljning ér uppfyllda,

2. fir underkasta likemedlet. dess utgangsmatenal och, om si
befinnes nddvandigt, dess mellanprodukter elfler andra
bestdndsdelar undersokning av ett statligt laboratorium
eller ett laboratorium som ir inréttat for detta indamdl,
och siikerstilla att dc kontrollmetoder, som anvinds av tiil-
verkaren och som redovisats 1 anslutming till ansékan om
forsiljmngstillstdnd 1 enlighet med artikel 8.3 h #r tillfreds-
stillande,

3. fér niir s& dr lampligt ligga sokanden att komplettera den
dokumentation som fogats till ansékan pi de punkter som
wnnefattas 1 artikel 8.3 och artikel 10.1; nir den ansvariga
myndigheten begagnar sig av denna mgjlighet skall dc fris-
ter som angtvits 1 artikel 17 bona lopa forst nir den
begirda kompletterngen kommut n; likasd skall dessa fris-
ter forlingas med den tid som sékanden kan behéva for art
avee en muntlie eller skriftlie forklarine.

Artikel 20

Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga dtgérder for atr sc till
att

a) de ansvariga myndighetcrna verifierar att tillverkare och
importdrer av likemedel frin tredje land &r 1 stand att
genomfora tillverkningen 1 enlighet med artikel 8.3 d och/
cller genomféra kontroll enligt de metoder som angivats 1
de uppgifter som skall &tf6lja ansokan enligt artikel 8.3 h.

b

1 undantagsfall far de ansvariga myndigheterna medge till-
verkare och importorer av likemedel frin tredje land att till
tredje man Overldta vissa steg 1 tillverkningsproceduren
ochfeller vissa av de kontroller som dsyftas 1 a. 1 sadana fall
skall de ansvariga myndigheterna hos de berorda parterna
verkstilla den foresknvna verifienngen.

Artikel 21

1. Nir ctt godkinnande for forsiljming har meddelats, skall
de ansvariga myndigheterna 1 ifrigavarande medlemsstat nfor-
mera innehavaren av godkinnandet att de godkanner samman-
fatrmingen av produktens egenskaper.

2. De ansvariga myndigheterna skall vidta alla nédvindiga
atgirder for att sikerstilla att den information som limnas 1
sammanfattningen dverensstimmer med den som godkints nir
godkinnandet for forsiljmng meddelats eller senare.

3. De ansvariga myndigheterna skall till myndigheten lamna
en kopia av meddelander om godkinnande samt sammanfatt-
mingen av produktens egenskaper.

4. De ansvaniga myndigheterna skall utarbeta en provmings-
rapport och kommentarer till dokuinentationen 1 friga om
resultaten av de analytiska, farmakologiska och toxikologiska
undersskningarna och den kliniska prévningen av det aktuclla
lakemedlet. Prévmngsrapporten skall uppdateras s3 snart det
foreligger ny nformanon som ir av betydelse for utvar-
deringen av lskemedlets kvalitet. sikerhet och effekt.

Artikel 22

[ undantagsfall och efter samrid med den sékande far godkan-
nande meddelas pa vissa sirskilt angivna villkor, t.ex.

— att ytterligare studier genomfors, efter det att godkinnandet
meddelats,

— att biverkningar av lakemedlet anmals.

Dessa beslut 1 undantagsfall far fattas endast pd objekuva och
verifierbara grunder och skall bygga pa nigot av de skil som
anges 1 del 4 G 1 bilaga 1.
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Artikel 23

Efter det att godkinnande for (6rséljning meddelats miste inne-
havaren av godkinnandet, nir det giller de tillverkmings- och
kontrolimetoder som avses 1 artikel 8.3 d och 8.3 h, ta hinsyn
till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och vidta de
andringar som kan krdvas for att likemedlet skall kunna fram-
stillas och kontrolleras med allmiint vedertagna vetenskapliga
metoder.

Dessa dndringar méste godkinnas av de ansvanga myndighe-
terna 1 ifrigavarande medlemsstat.

Artikel 24

Etr godkiinnande for férsalining skall galla 1 fem &r och kunna
fomyas for en femérspeniod 1 tagen, efter det att den som mne-
har godkédnnandet ansékt om detta scnast tre ménader 1nnan
det udigare godkédnnandet upphor ati gilla och den ansvariga
myndigheten granskat en dokumentation som sérskilt skall
innehdlla uppgifter om sikerhetsévervakmng och annan nfor-
mation av betydelsc fér kontrollen av likemedlet,

Artikel 25

Ett godkinnande medfér ingen 4ndring av tillverkarens civil-
och straffriittsliga ansvar. Detta galler 1 tillimpliga fall dven 1
friga om innchavaren av godkinnandet for forsiljning av Yike-
medlet.

Artikel 26

Godkinnande for forsiljmng skall inte meddelas, om det efter
gransknmg av de uppgifter och dokument som uppriknas 1
artikel 8 och artikel 10.1 framgdr att

a)

lakemedlet 4r skadligt vid normal anvindming, cller

b

att terapeutisk effekt saknas eller av sékanden inte har till-
fredsstillande dokumenterats, eller

¢} aut lakemedlets sammansittming till ant och méngd 1nte
Sverensstimmer med deklaranonen.

Godkiinnande skall inte heller meddelas om de uppgifter och
den dokumentatton som bifogats intc dr 1 Overensstimmelse
med artikel 8 och artikel 10.1.

KAPITEL 4

Artikel 27

1. I syfte att underlitta for medlemsstaterna art fatta gemen-
samma beslut om godkinoanden av humaniikemedel pi
grundval av vetenskapliga knterier avseende kvalitet, sikerhet
och cffekt och dirigenom uppnd fri rérlighet for likemedel
wom ecmenskaven mrittas hirmed en kommtté for humanli-

kemedel, nedan kallad "kommittén” Kommittén skall ngd 1
myndigheten.

2. Utbver sina ovriga ansvarsomriden enligt gemenskaps-
lagstiftning skall kommittén granska alla frigor, som rér med-
delande, dndring eller dterkallelse, tillfalligt eller slutgilugt, av
godkénnanden for férsiljming, och som hinskjuts till den enligt
detta dircktiv.

3. Kommuttén skall utarbeta sin egen arbetsordning.

Artikel 28

1. Innchavaren av godkdnnandet skall fore ansdkan om
erkinnande av ett godkinnande for forsélining underrdtta den
medlemsstat, som meddelade det godkinnande pa vilket ansé-
kan st6ds (i det foljande kallad referensmedlemsstat), om att en
ansdkan kommer att inges enligt detta direktiv och meddela
eventuella tilligg dll den ursprungliga dokumentationen. Denna
medlemsstat fir kriva att den sdkande skall forse den med alla
uppgifter och dokument som behovs for kontroll av att de
handlingar som skall inges 4r 1dentiska med dem som lag till
grund for godkénnandet.

Innehavaren av godkinnandet skall vidare begira att referens-
medlemsstaten utarbetar en prévmmgsrapport fér det aktuella
lakemedlet eller 1 tillimpliga fall uppdaterar en eventuell,
befintlig prévmingsrapport. Denna medlemsstar skall utarbeta
eller uppdatera provmingsrapporten mnom 90 dagar efter motta-
gandet av begdran.

Samudigt som ansokan inges enligt punkt 2 skall refercnsmed-
lemsstaten dversinda prévmngsrapporten till den eller de med-
lemsstater som berérs av ansokan.

2. For att den som mnnehar ert godkinnande for forsiljmng,
som meddelats av en medlemsstat, skall fi godkinnandet
erkint 1 en eller flera medlemsstater enligr detta kapitel skall
han limna en ansokan till denna medlemsstat cller dessa med-
lemsstater tillsammans med den information och de uppgifter
som avses 1 artikel 8, artikel 10.1 och artikel 11. Han skall
intyga att dokumentationen 4r tdentisk med den som godkants
av referensmedlemsstaten eller ange de eventuella tilligg eller
andringar som gjorts. | det senare fallet skall han intyga att den
sammanfattming av produktens egenskaper, som han foreslir
enligt artikel 11 4r identisk med den som godkints cnligt arti-
kel 21 av referensmedlemsstaten. Han skall vidare intyga att all
dokunentation som ligger till grund for forfarandet r identisk.

3. Innchavaren av godkinnandet for forsiljning skall anmila
denna ansbkan till myndigheten och meddela vilka medlems-
stater som berdrs och ansékningsdatum samt Gversinda en
kopia av det godkinnande som meddelats av referensmedlems-
staten. Han skall dven sinda kopior till myndigheten av eventu-
ella godkénnanden for forsilining som meddelats av andra
medlemsstater for det aktuella likemedlet och ange om nigon
ansokan om godkannande for forsaljmng vid tillféller behandlas
1 ndgon annan medlemsstat.
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4. Utom 1 det undantagsfall som avses 1 artiket 29.1 skall
varje medlemsstat erkinna det godkdnnande for férsiljmng
som beviljats av referensmedlemsstaten inom 90 dagar efter
mottagandet av ansokan och provmngsrapporten. Medlemssta-
ten skall underritta referensmedlemsstaten, dvriga medlemssta-
ter som berdrs av ansdkan, myndigheten och mnehavaren av
godkinnandet for forsiljning.

Artikel 29

1. Om en medlemsstat finner skil att anta att likemediet,
om det godkdndes, skulle kunna medféra risk for manniskors
hilsa skall den, utan dréjsmél underritra den sokande, referens-
medlemsstaten, eventuella évnga medlemsstater som berdrs av
ansékan och myndigheten. Medlemsstaten skall redovisa utfor-
liga skl och ange pi vilket sitt cventuella buister 1 ansdkan
kan étgirdas.

2. Samtliga berérda medlemsstater skall efterstriva att nd
crughet om vilka 3tgérder som skall vidtas med anledming av
ansokan. Dec skall bereda den sokande mojlighet att redovisa
sina synpunkter muntligt eller skriftligt. Om medlemsstaterna
mte har nitt emighet nom den udsgrins som avses 1 artikel
28.4, skall de dock utan dréjsmél informera myndigheten for
att drendet skall hinskjutas till kommiteén for provung enligt
det frfarande som anges 1 artikel 32.

3. Inom den udsgrins som avses 1 artikel 28.4, skall de
berorda medlemsstaterna limna en utforlig redovismng till
kommuttén om de frigor de inte kunnat n cmigher om och
motven for de olika stindpunkterna. Den sokande skall erhélla
en kopia av denna redovisning.

4. Den sokande skall utan drojsmadl, sd snart han underrdt-
tats om ait frigan har hinskjutits till komnuttén, éversinda en
kopia av den information och de uppgifter som avses 1 artikel
28.2 1ill kommittén.

Artikel 30

Om flera ansdkningar mgvits enligt artikel 8, artikel 10.1 och
artikel 11 om godkidnnande for forsiljmng for ett visst fkeme-
del och olika beslut har fattats 1 medlemsstaterna betriffande
meddelande eller tillfilligt dterkallande av godkinnandet av
ldkemedlet eller dess tillbakadragande, fir en medlemsstat,
kommussionen eller innehavaren av godkinnandet for forsilj-
ning hinskjuta frigan tll kommittén fér tillimpring av for-
farandet 1 artikel 32.

Den berérda medlemsstaten, innehavaren av godkinnandet for
forsiljning eller kommussionen skall klart definera den friga
som hinskjuts till kommittén f6r behandling och 1 tillimpliga
fall underrdtta innehavaren av godkénnandet om detta.

Medlemsstaten och innehavaren av godkinnandet for forsilj-
ning skall forse kommmttén med all tillgéinglig information som
herbr drendet 1 fraea.

Artikel 31

Medlemsstaterna, kommussionen, den sokande cller innehava-
ren av godkannandet for forsiljmng fir + sdeskilda fall, dd
gemenskapens ntressen berérs, hinskjuta frigan till kommuttén
for tillimpning av forfarandet 1 artikel 32, mnan beslut fatras
om en begdran om godkdnnande for forséljning, om tillflligt
eller slutgiltigt dterkallande av ett godkinnande elier om varje
annan dndring av villkoren for ett godkdnnande for forsilining
som framstdr som nédvindig, 1 synnerhet for att beakta den
wformation som mhamuats enligt kaputel IX.

Den berdrda medlemsstaten eller kommissionen skall klart defi-
niera den friga som hinskjuts till kommiteén for behandling
och underritta nnehavaren av godkinnandet for forsilining
om detta.

Medlemsstaterna och innehavaren av godkinnandet for forsalj-
ming skall forse komnuttén med all tillginglig information som
berdr drendet 1 friga.

Artikel 32

1. Nir det forfarande som besknvs 1 denna artikel skall till-
limpas, skall kommittén behandla den fraga det giller och avge
ctt yttrande med redovisning av motiven mom 90 dagar frin
det ant frigan hanskots till den.

I frigor som hanskjuts till kommittén enligt artiklarna 30 och
31 far dock denna tid urstrickas med ytrerligare 90 dagar.

1 bridskande fall far kommittén pd férslag frin sin ordférande
medge att tidsfristen forkortas,

2. Kommutén fir utse en av sina ledaméter som rapportor
for behandlingen av en friga. Kommittén fir dven utse enskilda
experver for bistdnd 1 sirskilda fragor. Nir komumittén utser
experver skall den definicra dessas uppdrag och ange mom vil-
ken tid uppdragen skall vara avslutade.

3. 1 de fall som avses t artiklarna 29 och 30 skall kommit-
tén, 1nnan den avger sitt ytirande, bereda innchavaren av god-
kinnandet for forsiljmng mojlighet att limna muntliga eller
skriftliga forklaringar.

1 det fall som avses 1 artikel 31 skall innehavaren av godkan-
nander for forsilining uppmanas att limna muntliga eller
skriftliga forklaringar.

Kommuttén fir, om den sd anser limpligt, inbjuda varje annan
person att limna information i frégan till den.

Kommuttén far forlinga den udsfrist som avses 1 punkt 1 med
den tid som innehavaren av godkinnandet for forsdlining
hehéver for att forbereda muntliga eller skriftliga forklaringar.

4. Myndigheien skall utan dréjsmal underritta innehavaren
av godkinnandet f6r forsiljning om kommittén 1 sit yttrande
finner att
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— ansékan inte motsvarar kriternierna for godkénnande for
forsilining, eller at

— den sammanfattning av produktens egenskaper, som den
sokande foreslagit enligt artikel 11, bér dndras, eller att

— godkinnandet bor meddelas pd wissa villkor av hinsyn till
forhillanden som den anser visendiga for en siker och
cffektiv anvindming av likemedlet, diribland dven fragor
som ror sikerhetsovervakning, eller att

— ett godkinnande for forsiljning bor dndras eller tllfilligt
eller slutgilugt dterkallas.

Innehavaren av godkinnandet kan inom 15 dagar efter det ait
han mottagit yttrandet skriftligen meddela myndigheten att
han 6nskar dverklaga besluter. Om sd ir fallet, skall han inom
60 dagar frin det att han mottagit yttrandet fullstindigt ange
de grunder han vill dberopa till stod for sitt dverklagande till
myndigheten. Kommuttén skall inom 60 dagar efter det att den
mottagit grunderna till éverklagandet avgdra om dess yttrande
skall andras, och beslutet med anledming av 6verklagandet skall
bifogas den prévningsrapport som avses 1 punkt 5.

5. Inom 30 dagar efter det att kommutténs slutliga yttrande
antagits, skall myndigheten éverkimna det till medlemsstaterna,
kommissionen och innehavaren av godkinnandet for forsilj-
ming tillsammans med en rapport om provningen av likemed-
let, 1 vilken skilen till beslutet anges.

Om yttrandet tillstyrker ate godkinnande for forsiljmng med-
delas eller upprétthdlls for det aktuella likemedles, skall fol-
jande dokument bifogas yttrandet:

A

Ett forslag till sammanfattning av produktens egenskaper
enligt artikel 11.

b

Eventuella villkor enligt punkt 4 som skall gilla for god-
kinnandet.

Attikel 33

Kommussionen skall, inom 30 dagar efter det att den mottagit
yitrandet, utarbeta ett forslag till beslut 1 frdga om ansékan
med beaktande av gemenskapslagstiftningen.

Om forslaget till beslut tillstyrker att godkénnande for forsilj-
ning meddelas, skall de dokument som avses 1 artikel 32.5 a-b
bifogas.

Om forslaget till beslut 1 undantagsfall inte verensstimmer
med myndighetens yttrande. skall kommssionen dven bifoga
en utforlig forklaring av skilen till denna skiljakughet.

Det foresiagna beslutet skall overlannas till medlemsstaterna
och 1ill den sokande.

Artikel 34

1. Slutligt beslut om ansdkan skall fattas enligt det for-
farande som faststills 1 artikel 121.2.

2. Arbetsordningen for den Stindiga kommutté som nrittas
1 artikel 121.1 skall anpassas med beaktande av de uppgifter
som kommuttén aliggs genom detra kapitel.

Denna anpassning skall omfatta féljande:

— Stindiga kommitténs yttrande skall limnas skriftligt, utom
t de fall som avses 1 artike! 33 tredje stycket.

— Vane medlemsstar skall ha minst 28 dagar till sitt for-
fogande for att limna skriftliga anmirkmingar angdende
beslutsforslaget tili kommussionen.

— Vane medlemsstat skail skriftligt med angivande av utfor-
liga skil kunna begira att beslutsforslaget skall diskuteras 1
Standiga kommittén.

Om kommussionen finner att de skriftliga anmirkningar som
limnats av en medlemsstar viicker betydelsefulla nya frigor av
vetenskaplig eller tekmsk natur som mte behandlats 1 myndig-
hetens yttrande, skall ordforanden avbryta forfarandet och ater-
remittera forslaget till myndigheten for vidare behandling.

De bestimmelser som krivs for at genomfora denna punkt
skall antas av kommussionen enligt det forfarande som faststills
1 artikel 121.2.

3. Beslut enligt punke I skall rikeas till berérda medlemssta-
ter och meddelas 1nnehavaren av godkinnandet for forsiljmng.
Medlemsstaterna skall mom 30 dagar efter delgvningen av
beslutet antingen meddela eller iterkalla godkinnande for for-
saljning eller dndra villkoren 1 det 1 nédvindig utstrickning for
att f6lja beslutet. De skall underritta kommussionen och myn-
digheten om detta.

Artikel 35

1. D& mnchavaren av godkidnnandet for forsilining ansdker
om dndring av ett godkannande {or forsélining, som meddelats
enligt bestammelserna 1 detta kapitel. skall ansokan stillas tilf
samtliga medlemsstater som udigare godkant lakemedlet 1 fra-
ga.

Komnussionen skall 1 samrdd med myndigheten besluta om
lampliga forfaranden for granskming av éndringar av villkoren 1
godkannandet for forsiljning.

I dessa forfaranden skall ingd ett anmilmingssystem eller admi-
mistrativa forfaranden for mndre #ndringar, och begreppet
“mindre dndrine” skal} ees en Klar definition.
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Dessa forfaranden skall antas av kommissionen genom en till-
lampmingsférordning enligt det forfarande som faststills 1 arti-
kel 121.2.

2. D& kommussionens skiljedomsforfarande skall tillimpas,
skall forfarandet 1 artiklarna 32, 33 och 34 1 tillimpliga delar
gélla dndningar 1 godkinnanden for forsaljning.

Artikel 36

1. Om en medlemsstat finner att det av hinsyn till skyddet
av minniskors hilsa dr nodvindigt att dndra ett godkinnande
for forsilining, som meddelats enligt b Iserna 1 detta
kapitel, eller ate tillfalligt eller slutgiftigt 3terkalla det, skall
denna medlemsstat utan dréjsmal hinskjuta drendet till myn-
digheten fér tillimpning av forfarandet 1 artiklarna 32, 33 och
34,

2, Utan att detta skall piverka bestimmelserna 1 artikel 31,
fir medlemsstaten 1 undantagsfall, d& skyndsamma &tgirder ir
av avgorande betydelse for skyddet av manniskors hilsa tilifal-
ligt forbjuda forsilimng och anvindrung av likemedlet inom
dess territorium ( avvaktan pé det definiuva beslutet. Medlems-
staten skall senast foljande vardag underritta kommissionen
och dvriga medlemsstater om skilen till sin atgird.

Artikel 37

Artiklarna 35 och 36 skall analogt gilla likemedel som fore
den 1 januan 1995 godkints av mediemsstaterna efter yttrande
frin kommittén enligt artikel 4 1 direknv 87/22/EEG.

Artikel 38

1. Myndigheten skall offentliggora en drlig rapport om till-
lémpningen av de forfaranden som faststélls 1 detta kapitel och
dverldimna denna rapport f6r kinnedom till Europaparlamentet
och rdet.

2. Fore den 1 januan 2001 skall komnussionen offentlig-
gora en detaljerad redogérelse over tillimpmngen av de for-
faranden som faststills 1 detta kapitel och foresld de eventuella
dndringar som kan visa sig nédvindiga for att forbittra dessa
forfaranden.

Rédet skall inom ett ar, efter det att kommussionen framlage sit
forslag, besluta om det pd det sitt som foreskrvs 1 fordraget.

Artikel 39

Bestimmelserna 1 artiklarna 27-34 skall mte tillimpas pd de
homeonatika som anges 1 artikel 16.2.

AVDELNING IV

TILLYERKNING - IMPORT

Artikel 40

1. Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga dtgirder for att
sikerstilla att likemedelstillverkning 1nom deras territorter sker
endast med sarskilt cillstdnd. Sidant tillstdnd till tillverkning
skall krévas aven | de fall likemedlen ir avsedda for export.

2. Det tillstdind som 4syftas 1 punkt 1 krdvs oavsett om till-
verkningen avser hela eller delar av likemedlet, vissa steg 1 till-
verkningsprocessen eller olika procedurer fér uppdelning, for-
packning eller emballering.

S&dant tillstdnd skall dock mte krivas for beredning, uppdel-
nng och 4ndring av forpackming eller emballage nir dessa pro-
cedurer utférs uteslutande 1 samband med utlimnande till
enskilda genom farmaceuter pi apotek eller av de som enligt
gillande lagstiftoing mom medlemsstaterna dr behonga ate
ombesdna detta.

3. Tillstdnd enligt punkt 1 krdvs ocksd for mmport till en
medlemsstat frin tredje land. Denna avdelmng och artikel 118
skall tillimpas p4 s&dan import pa samma sitt som de tillim-
pas p tillverkning.

Artikel 41

For tillstdnd till tillverkming kravs munst f6ljande:

&

Att sbkanden specificerar de likemedel och likemedelsfor-
mer som skall tillverkas eller importeras samt platsen dir
tillverkningen och/cller kontrollen skall dga rum.

b

Att sokanden utdver andaméisenliga och tillrackliga utrym-
men for tillverkning eller import av likemedlen forfogar
Sver teknisk utrustmng och kontrollmdjligheter som mot-
svarar de krav 1 friga om tillverkming, kontroll och for-
varing av likemedlen som medlemsstaten stalit upp 1 enlig-
het med artikel 20.

¢) At sokanden bland sina anstllda har mnst en person
med den kompetens som avses 1 artikel 48.

['sin ans6kan mdste sokanden limna uppgifter som styrker att
han uppfyller fordringarna enligt ovan.

Artikel 42

1. Den ansvariga myndigheten 1 medlemsstaten skall utfirda
tillstdnd dill tillverkning forst sedan den genom undersékningar
utforda av dess foretradare forsikrat sig om riktigheten av de
uppgifter som limnats 1 enlighet med artikel 41.

2. I syfte att se till att de krav som asyftas 1 artikel 41 upp-
fylls far som villkor for tillstindet krivas att sokanden dlaggs
vissa forpliktelser antingen ndr det utfirdas eller vid nigot
senare tiliflle.
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3. Tillstindet skall gilla endast for de lokaler som besknvits
1 ansokan och endast for de likemedel och likemedelsformer
som angivits 1 samma ansokan.

Artikel 43

Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga atgarder for att se till
att besked om tillstdnd till tillverkning ldmnas senast imom 90
dagar rdknat frin den dag di ansokan kommut m till den
ansvariga myndigheten.

Artikel 44

Om mnehavaren av ett tillstdnd till tillverkming skulle begira
indring + ndgot av de forhillanden som avses 1 artikel 41.1 a
och b, fir handliggningstiden for denna begaran ate over-
skrida 30 dagar. Undantagsvis kan denna tid utstrickas till 90
dagar.

Artikel 45

Den behonga myndigheten i medlemsstaten fir kréva att
okanden limnar kompletterande uppgifter enligt artikel 41
och vad betriffar den person med sirskild kompetens som
avses 1 artikel 48. I de fall den ansvanga myndigheten begagnar
sig av denna mojlighet skall de 1 artiklarna 43 och 44 angivna
fristerna bora 16pa forst nir de kompl d ift

Attikel 47

De principer och riktlinjer for god tillverkningssed for likeme-
del som avses 1 artikel 46 f skall antas 1 form av ett direktiv 1
enlighet med det forfarande som faststillts 1 artikel 121.2.

Utforliga riktlinjer 1 éverensstimmelse med dessa principer
offentliggdrs av kommussionen och revideras nir sd anses nod-
vandigt med hinsyn till utvecklingen mom vetenskap och tek-
nik.

Artikel 48

1. Medlemsstaterna skall genom limpliga tgérder se till att
nnehavaren av tillstindet till tillverkning stadigvarande och
fortlopande har tillgdng till minst en person med den sarskilda
kompetens som fareskrivits 1 artikel 49, med uppgift att svara
for de skyldigheter som specificeras 1 artikel 51.

2. Om nnehavaren av tillstdnder sjalv uppfyller de villkor
som stipulerats 1 artikel 49 kan han personligen dta sig de upp-
gifter som annars den som avses  punke 1 ovan skall fullgora.

Artikel 49

1. Medlemsstaterna skall se till att den person med sarskild
1

" L TrS’ na
laminats 1n.

Artikel 46

Den som beviljats tillstand till tillverkning skall minst vara skyl-
dig art

&

ha tillgdng till personal med sddan kompetens som fore-
skrivits 1 medlemsstaten sdvil 1 frdga om tillverkning som
kontroll,

b

endast hantera de likemedel for vilka tillstdnd givits 1 enlig-
het med den lagstiftning som giller 1 de berérda medlems-
staterna,

¢) ldmna besked 1 forvag till den ansvariga myndigheten om
de 4ndningar som sokanden kan 6nska gora 1 friga om
nigon eller nigra av de uppgifter som lamnats 1 cnlighet
med artikel 41; den ansvanga myndigheten skall alla han-
delser omedelbart underriittas ifall den person med sirskild
kompetens som avses 1 artikel 48 ovantat skulle ersittas
med nigon annan,

&

medge att foretrddare for den ansvaniga myndigheten inom
den berérda medlemsstaten nir som helst bereds tillride
till sékandens lokaler,

o

mojliggora for den person med sirskild behonghet som
avses 1 artikel 48 att fullgéra sina dligganden tex. genom
ant stilla alla nddvandiga hjalpmedel till hans forfogande,

f) ritta sig efter principerna och rikdlinjerna for god tillverk-
ningssed for likemedel 1 enlighet med gemenskapens lag-
stiftrine.

petens som avses 1 artikel 48 uppfyller minst de krav som
anges 1 punkterna 2 och 3.

2. Personen med sirskild kompetens skall imneha diplom,
certifikat efler annat bevis pa formella kvalifikationer som upp-
ntts efter genomgangen hdgskoleutbildning eller annan utbild-
ning som 1 den berdrda medlemsstaten betraktas sésom likvér-
dig. Utbildmngen skall omfacta atmunstone fyra drs teoretiska
och praktiska studier nom en av féljande vetenskapliga disci-
pliner: farmaci, medicin, vetenindrmedicin, ke, farmaceutisk
kemt och teknolog samt biologt.

Om utbildmingen f6ljs av en pertod med teoretisk och prakusk
utbildning under minst ett &r och innefattar en penod av munst
sex ménader p4 ett apotek som dr dppet for allminheten och
bekriftats genom en examen pd hogskolemivd, kan minimilang-
den av unwversttetskursen reduceras till 3 1/2 4r.

Om det | mediemsstaten parallelit existerar tvé hogskoleutbild-
mingar eller motsvarande vilka erkiinns av staten sdsom likvir-
diga och den ena striicker sig over fyra ar och den andra Gver
tre &r, varvid tredrskursen leder till diplom, certifikat eller annar
formellt utbildningsbevis efter fuflbordad hogskoleutbildning
eller motsvarande. skall den senare anses uppfylla villkoret om
utbildmingslingd enligt andra stycket, under férutsittning att
de diplom, certifikat eller formella utbildingsbevis som utfir-
das efter genomgang av respektive utbildnung av staten 1 friga
betraktas sdsom likvirdiga.

Utbildmingen skall omfatia teoretiska och prakuska studier med
mriktning pa dtminstone foljande dmnesomrdden:

— Tillampad fysik

— Allmén och ooreanisk ke
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— Organisk kemu

— Analytisk kemt

— Farmaceutisk ke, inklusive analys av ldkemedel
— Allmin och tillimpad hiokemi (medicinsk)

— Fystologi

— Mikrobiologt

— Farmakolog:

— Farmaceutisk teknologt

-— Toxikologt

~— Farmakognosi, dvs. studiet av snnehallsimnena och effek-
terna av verksamma, natusligt forekommande substanser
av vegetabiliskt eller amimaliskt ursprung.

Studierna av dessa dmnen skall avvagas si att den som genom-
gdtt utbildmngen dr kapabel att fullgsra de dligganden som
specificerats 1 artikel S1.

Skulle ndgot av de diplom, certifikat eller andra formella utbild-
ningsbevis som ndmns 1 forsta stycket inte motsvara vad som
foreskrivits 1 denna punkt skall den ansvariga myndigheten 1
medlemsstaten se till art den som berors kan styrka tillrickliga
kunskaper inom de dmnesomraden som hir avses.

3. Personen med sirskild kompetens skall ha minst tv3 ars
prakusk erfarenhet frin ert eller flera foretag som ar behoriga
att tillverka likemedel, inom den del av verksamhcten som
omfattar kvalitativ analys av likemedel och kvanutativ analys
av aktiva Lk delssubstanser, samt kvalitetskontroll av like-
medel.

Langden av den prakuska erfarenheten fir reduceras med ett ar
om hégskoleutbildmngen omfattat minst fem &r och med et
och ett halve &4r om den omfatsat munst sex ar.

Artikel 50

1. Den som 1 en medlemsstat fullgdr de uppgifter som avses
1 artikel 48. men som inte uppfyllt kraven 1 bestimmelserna
enligt artikel 49 nar direktiv 75/319/EEG trider 1 kraft, skall
ha ritt att dir fortsdtta med samma verksamher.

2. Den som innchar diplom, certifikat eller nagot annat for-
mellt wbildmingsbevis, som utfirdats efter genomgéng av en
hogskoleutbildning - efler en utbildning som av ifrigavarande
medlemsstat anses likvirdig - mom en vetenskaplig disciplin
som gor honom kvalificerad att fullgéra de uppgifter som
enligt landets lag en person som avses 1 artikel 48 r skyldig
att gora far, om han paborjat sin utbildning fore den 21 may
1975, anses kvalificerad att 1nom medlemsstaten fullgora de
skyldigheter som tillkommer den som avses s artikel 48, for-
utsatt att han fore den 21 ma) 1985 kan hinvisa till minst tvd

ars erfarenhet nom ett eller flera av de verksamhetsomréden
som kraver tilistand till tillverkmng. Hirmed avses tillverk-
ningskontroll ochfeller kvalitativ eller kvanutativ analys av
akuva substanser samt erforderlig undersskmng och kontrolt
for att sikerstilla kvalitén av likemedel enligt uppstillda kva-
litetsnormer, under dirckt Jedning av en person med sirskild
kompetens enligt artikel 48,

Om personen ifrdga forvirvat praknsk erfarenhet av det slag
som asyltas ovan fore den 21 maj 1965, krivs ytterligare et
ars praktik 1 cnlighet med de villkor som uppstillts 1 forega-
ende stycke. Denna praktik skall fullgoras omedelbart 1inan
vederbérande anlitas for de uppgifter som anges 1 denna arti-
kel.

Artikel 51

1.  Mediemsstaterna skall genom limpliga dtgirder siker-
stilla att den person med sirskild kompetens som avses 1 arti-
kel 48 utan hinsyn till sin relation till mnehavaren av tillstan-
det till tillverkming, vad giller de procedurer som &syftas 1 arti-
kel 52, bir ansvaret for

aj

art varje tillverkningssats av likemedel som framstallts
mom de berdrda medlemsstaterna har tillverkats och
underkastats kontroll 1 enlighet med 1 medlemsstaten gal-
lande lagstiftning och 1 dverensstimmelse med villkoren
for godkinnandet for forsiliming,

b

att varje tillverkningssats av likemedel som hirrdr frin
tredje land undergdtt en fullstindig kvalitativ analys | den
imposterande medlemsstaten och en kvantitanv analys av
dtminstone de aktiva bestindsdelarna och samtliga 6vnga
undersokningar och kontroller som krivs for att garantera
lakemedlens kvalitet 1 enlighet med de krav som legat till
grund for godkinnandet for forsiljning.

De tillverkningssatser som genomgitt sidan kontroll 1 en med-
lemsstat skall undantas frin nimnda kontroller om de vid
férseln till en annan medlemsstat 4tfoljs av etr analysbesked
som undertecknats av en person med sérskild kompetens.

2. friga om likemede! som importeras frin ett tredje land,
med vilket gemenskapen har triffat limpliga foranstaltningar
for art sikerstilla att likemedelstillverkaren tillimpar normer
for god tillverkmingssed som munst &r likvirdiga med dem som
fasestalits av gemenskapen samt att de kontroller, som avses 1
punkt 1 forsta stycket b, har utforts 1 exportiandet, fir perso-
nen med sirskild kompetens befrias frin sitt ansvar ait utfora
dessa kontroller.

3. I samtliga fall, och sirskilt ifriga om likemede! som
omfattas av godkinnande for forsilining, giller art den som
besitter sirskild kompetens maste intyga 1 en journal eller
ndgon annan likvirdig handling som upprittats for detta anda-
midl, at varje produkuonssats uppfyller bestimmelserna 1
denna artikel. Tournalen cller den dérmed likvirdiea handlineen
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skall hallas akruell och disponibel for kontrollmyndighetens
foretridare under den tud som faststdllts 1 medlemsstatens
bestimmelser och 1 varje fall under minst fem é&r.

Artikel 52

Medlemsstaterna skall sikerstilla ait de skyldigheter uppfylls
som tillkommer den som har sirskild kompetens enligt artikel
48. Detta kan ske amtingen genom limpliga myndighetsitgar-
der eller genom at stilla upp yrkesetska regler fér befattning-
en.

Medlemsstaterna far, om den person med sdrskild kompetens
som avses 1 artikel 48 brister 1 fullgérandet av sina &ligganden,
besluta om tillfillig avstingning efter att ha snlett admimstrativt
eller disciplinirt forfarande mot densamme.

Artikel 53

Bestimmelserna 1 denna avdelmng skall dirutéver tillimpas p&
homeopatika.

AVDELNING vV

MARKNING OCH BIPACKSEDEL

Artikel 54

Foljande uppgifter skall finnas pi den ytire likemedelsforpack-
mingen eller, dir sidan saknas, pa likemedelsbehdllaren:

a) Likemedlets namn, féljt av den gingse benimningen om
likemedlet endast mnehéller en aktiv bestindsdel och dess
namn &r ett fantasinamn. Om ett likemedel finns 1 flera
likemedelsformer ocheller styrkor skall likemedelsformen
ochfeller styrkan (for spidbarn, barn resp. vuxna) ngd 1
lskemedlets namn.

=

En deklaration av de akuva bestdndsdelarna med angivande
av sdvil art som mingd per dosenhet eller, beroende pd
lakemedelsformen, per volym- cller viktenhet, med anvand-
ning av de gédngse benimningarna.

o2

Likemedelsform och méngdangivelse utrryckt 1 vikr, volym
eller antal doser av likemedlet.

&

En forteckning éver sidana hjilpimnen som har kind ver-
kan och som har tagits med 1 de riktlimer som offentlig-
gors cnligt artikel 65. Om produkten skall mnjiceras eller dr
avsedd for utvirtes bruk cller som égonpreparat skall alla
hjilpdmnen anges.

R

Administreningssitt och, om si dr nodvindigt, adminustre-
ringsvag.

f) En sirskild varning art likemedlet méste forvaras odtkom-
liet for barn.

g) En sirskild varmingstext, om en sidan kravs for likemedlet
1 friga.

h) Utgéngsdatum 1 klartext (méanad/ér).

3

i) Sirskilda forvaningsanvisningar, om s erfordras.

Laffand

j)  Sirskilda forsiktigh drder vid bor t av oan-

vinda liakemedel eller avfall som hirrdr frén lakemedel, om
si erfordras.

k) Namn pd och adress till nnehavaren av godkiinnandet for
forsaljming.

) Numret pi godkinnandet for forsalining.
my} Tillverkarens nummer pé tillverkningssatsen.

n) Vid sjilvmedicinening, bruksanvismng for likemedlet.

Artikel 55

1. De uppgifter som anges 1 artiklarna 54 och 62 skall fore-
komma pé likemedelsbehillare, med undantag av sidana like-
medelsbehillare som avses 1 punkterna 2 och 3.

2. Foljande uppgifter skall minst férckomma péd likemedels-
behdllare 1 form av tryckférpackningar som ar placerade 1 ytire
forpackmingar som motsvarar kraven 1 artiklarna 54 och 62:

Lakemedlets namn enligt artikel 54 a.

— Namn pd innehavaren av godkénnandet fér forsaljmng.
— Utgdngsdatum.

— Satsnummer.

3. Féljande wformation skall minst férekomma pa likeme-
delsbehéllare som ér alltfor sma for att rymma alla de uppgifter
som anges 1 artiklarna 54 och 62:

— Llakemedlets namn och, om s 4r nodvindigt, styrka och
administreringsvag.

— Adrmumistreningssétt.
— Utgangsdatum.
— Satsnummer.

— Mangdangivelse uttryckt 1 vikt, volym eller per enhet.

Artikel 56

De uppgifter som avses 1 artiklarna 54, 55 och 62 skall vara
litt lisbara, lattforstéeliea och outpldnliea.
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Artikel 57

Utan hinder av artikel 60 fir medlemsstaterna kriva anvind-
ning av vissa former av mirkming s att foljande uppgifter kan
framgé:

— Lakemedlets pris.

f

Villkoren for kostnadsersattming genom det sociala trygg-
hetssystemet.

De ritsliga villkoren for att tilthandahélla likemedlet till
patienten, enligt avdelning VI.

— Uppgifter for 1dentifiering av likemedlet samt om dess dkt-
het.

Artikel 58

En bipacksedel skall ngd 1 likemedelsforpackningen, sdvida
mre all nformanon som krévs enligt artiklarna 59 och 62
meddelas direkt pd den yttre forpackmingen eller pd likeme-
delsbehllaren.

Artikel 59

1. Bipacksedeln skall utformas 1 overensstimmclse med
sammanfattingen av produktens egenskaper. Foljande upplys-
ningar skall ldmnas 1 den ordning de tas upp nedan.

2)

For identifiering av likemedlet:

— Likemedlets namn félit av den gingse bendmmingen
om likemedlet cndast innehdller en aktiv substans och
dess namn dr ett fantasinamn. Om ett likemede! finns |
flera likemedelsformer ochfeller styrkor méste likeme-
delsformen ochfeller styrkan {till exempel for spadbarn,
barn eller vuxna) ingd 1 ldkemedlets namn,

— En fullstindig redogorelse for de aktiva substansernas
och hjalpimnenas art samt de aktiva substansernas
méngd med anvindning av gingse beni gar for

varje form som likemedlet forekommer 1.

— Likemedelsform och halter per viktenhet, volymenhet
eller antal doser av lakemedlet for varje form som like-
medlet forekommer 1.

~— Farmakoterapeutisk grupp eller verkningssitt uttryckt
pa et for panenten lattbegriplige stt.

— Namn pd och adress till innchavaren av godkédnnandet
for forséljning och tillverkaren.

b

Terapcutiska ndikationer.

<

&

e)

En forteckning med de upplysningar som dr nodvandiga
innan likemedlet tas i, nimligen

— kontraindikauoner,
— ldmpliga forsikughetsatgarder vid anvandningen,

— nteraktioner med andra lakemedel och andra typer av
mnteraknion (t.ex. med alkohol. tobak och livsmedel)
som kan paverka likemedlets effekt,

— sdrskilda varningar.
Denna f8rteckning méste

— ta hdnsyn till vissa anvandarkategoriers spectelia tili-
stdnd (t.ex. barn, gravida eller ammande médrar, ildre
miénniskor, patienter med sirskilda sjukdomstillstind),

— om sé ar pdkallat, nimna dc méjliga cffekterna pd for-
mdgan att framféra fordon eller ant skota maskiner,

— ange de hjilpdmnen som det ir viktigt att kinna till for
att kunna anvinda likemedlet pa ett sikert och effek-
tvt sétt och som upptas 1 de riktlinjer som skall offent-
liggoras enligt artikel 65.

De sedvanliga instruknioner som ar nodvindiga for en kor-
rekt anvindning, srskilt

— dosering.

— admnistreringssitt och, om s& &r nodvindigt, admm-
streringsvag,

— hur ofta likemncdlet skall tillforas, om s& krivs med
angivande av limplig tid vid vilken likemedlet kan cller
miste tas 1n,

samt, nir s ir limpligt beroende pa lakemedlers arc

behandlingstidens lingd. om denna bér begransas,

— vilka dtgiirder som skall vidtas 1 hindelse av verdose-
ring (till exempel symptom, akuta dtgérder),

— vad som bor goras nir cn ecller flera doser inte har
taguts in,

— om s dr nédvindigt. uppgift om nsken vid utséttning.

En beskrivning av de biverkmingar som kan upptrida vid
normal anvindning av likemedlet och, om si kravs, vilka
atgirder som bor vidtas 1 sidana fall. Patienten skall
uttrvekligen uoobmanas att underriitta sin lakare eller anote-
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karc om cventuella biverkningar som nte nimns 1 bipack-
sedeln.

f) En hinvising till det utgdngsdatum som anges pé etiket-
ten, samt

— en varning mot att anvinda likemedlet cfter detra
datum,

— om si dr lampligt, sirskilda forvaringsanvisningar,

— om s kriivs, en varming for vissa synliga tecken pa for-
simring av likemedlets kvalitet.

g) Datum for den senaste versionen av bipacksedeln.

2. Den behonga myndigheten kan, utan hinder av punkt 1
b, besluta att vissa indikationer inte skall nimnas pi bipack-
sedeln, om spndning av sddan information kan vara till allvar-
lig nackdel for patienten.

Artikel 60

Medlemsstaterna fir inte férbjuda eller hindra férsiljning av
likemedel mom sina terrirorter av skdl som har samband med
mirkningen cller bipacksedelns utformming om dessa foljer
bestimmelserna 1 denna avdelning.

Artikel 61

1. Vid anstkan om godkinnande for forsiljning for ett like-
medel skall et eller flera prover pi eller modeller av den yre
likemedelsforpackningen och likemedelsbehallaren tillstallas de
behoriga myndigheterna tillsammans med eit forslag il
bipacksedel.

2. Den behonga myndigheten fir inte invinda mot salufo-
ning av ett likemedel om mirkmingen eller bipacksedeln foljer
bestimmelserna 1 denna avdelning och om de motsvarar upp-
gifterna 1 sammanfattrungen av produktegenskaper.

3. Alla foreslagna forandningar av mirkningen eller bipack-
sedeln 1 ett avseende som ticks av denna avdelning och som
inte sammanhinger med sammanfattningen av produktegen-
skaper skall tillstillas de myndigheter som ar behdriga att
utfarda godkinnande for forsiljmng. Om de behériga myndig-
heterna nte har motsatt sig den foreslagna férindringen mom
90 dagar cfter det att ansokan dverlimnades fér den sokande
genomfora forindringen.

4. Det faktum att de behoriga myndigheterna inte har avsla-
git en begdran om godkinnande for forséljning av sidana skél
som avses 1 punkt 2 eller ite har motsatt sig en fordndring av
mirkningen eller bipacksedeln enligt punkt 3 paverkar inte det
allminna rattsliga ansvar som faller p4 tillverkaren eller, 1 tifl-
lamoliea fall. innehavaren av godkinnandet for forsalinme.

Attikel 62

Den yttre forpackningen eller bipacksedeln fir innehilla sym-
boler cller bildframstéllningar som ir avsedda att fortydliga viss
information som avses | artikel 54 och artikel 59.1 och annan
information som &r forenlig med sammanfattningen av pro-
duktens egenskaper och som har hilsoftimpande virde, dock
under forutsittming aet den inte har reklamkarakear.

Artikel 63

1. De uppgifter som anges « artiklarna 54, 59 och 62 avse-
ende mirkning skall anges pd det eller de officiella spriken
den medlemsstat dir likemedlet sdljs,

Bestimmelsen 1 forsta stycket hindrar inte atr dessa uppgifter
limnas pa flera sprak. forutsart act den mnformation som lim-
nas 4r densamma pé samtliga anvinda sprak.

2. Bipacksedelns text mdste vara lirt lisbar och utformad 1
for anvindaren klara och littbegripliga ordalag pd det eller de
officiella spraken 1 den medlemsstat dér lakemedlet siljs.

Bestdmmelsen 1 forsta stycket hindrar inte att bipacksedeln kan
tryckas pd flera sprék, forutsatt att den information som lam-
nas &r densamma pé samtliga anvinda sprak.

3. De behoriga myndigheterna fir undanta enskiida likeme-
del frdn kravet pd att etiketten och bipacksedeln skall innehélla
vissa uppgifter samt att bipacksedeln skall vara pd det eiler de
officiella spraken 1 den medlemsstat dir likemedlet siljs, om
lakemedlet 1nte ar avsett att limnas ut till patienten for sjilv-
administrering.

Artikel 64

Om bestimmelserna 1 denna avdelning inte féljs och en anma-
ning riktad till den som berdrs har visat sig verkmingslos, far
de behériga myndigheterna 1 medlemsstaterna illfalligt upp-
hiva godkinnandet for forsilining till dess at markmingen och
bipacksedeln for det berorda likemedlet har bragts 1 Gverens-
stimmelse med foreskrifterna 1 denna avdelning.

Artikel 65

Om s krévs skall kommusstonen offentliggora riktlinjer, 1 syn-
nerhet 1 friga om

— utformningen av sirskilda varningstexter for vissa likeme-
delskategorier,

— det sarskilda informationsbehovet vid sjdlvadmimistrering,

— ldsbarheten hos uppgifterna 1 mérkningen och pa bipack-
sedeln.
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— metoder {or identifiering och akthetsprovning av likeme-
del,

— forteckning Gver hjilpimnen som mdste omndmnas 1
mirkningen av likemedel med anvisnmgar om hur hjalp-
dmnena skall anges.

Dessa riktlinjer skail antas genom ett direktiv enlige det for-
farande som anges 1 artikel 121.2.

Attikel 66

1. Den yure forpackmngen och lakemedelsbehéllaren som
innehaller radionuklider skall markas 1 enlighet med foreskrif-
terna for saker transport av radioaktiva material som faststillts
av det internationella atomenergiorganet. Vidare skall mirk-
ningen uppfylla bestimmelserna 1 punkterna 2 och 3.

2. Markningen pa skyddsavskirmmingen skall innefatra de
uppgifter som nidmns 1 artikel 54. Dessutom skall mérkningen
pd skyddsavskirmmingen nnehlla en fullstindig forklanng av
de kodbeteckningar som anviinds pd ampullen och skall, om s&
ar nodvindigt, med angivande av tid och datum utvisa ming-
den radioakuvitet per dos eller per ampull och ancalet kapslar,
eller, for vitskor, antalet milliliter 1 hehillaren.

3. Mirkmngen av ampullen skall mnehdlla foljande uppgif-
ter:

lakemedtets namn och kodbeteckming, mnefattande namnet
pé eller den kermska symbolen f6r radionukliden.

~ Satsidentifiering och utgingsdatum.
— Den nternanonella symbolen for radioakuviter.

Tillverkarens namn.

Mingden radioaktivitet 1 enlighet med punkt 2.

Ariikel 67

Den behériga myndigheten skall kontrollera att ctt detaljerat
informationsblad mgér 1 forpackmngar som jonehéller radiofar-
maka, radionuklidgeneratorer, radionuklidkits eller radionuk-
lidprekursorer. Texten pd detta skall utarbetas 1 enlighet med
bestimmelserna 1 artikel 59. Dessutom skall pd bipacksedeln
anges vilka eventuella forsikughetsmétt som skall iakttas av
anvindaren och patenten nir likemedlet fardigstills och admi-
mistreras samt vilka sidrskilda forsiktighetsmatt som giller vid
bortskaffandet av behéllaren och dess oférbrukade mnehail.

Artikel 68

Utan att det pverkar tillimpningen av bestimmelserna « arn-
kel 69, skall homeopatika forses med etiket 1 enlighet med
bestimmelserna 1 denna avdelming och kunna kinnas igen
genom et tydligt och lirtlist omndmnande av deras homeopa-
tiska natur.

Artikel 69

1. Forutom att ordet "homeopatikum” skall anges tydligt
skall mérkningen, och 1 forekommande fall bipacksedeln, for
sidana medel som avses 1 artikel 14.1 innehélla foljande upp-
gifter och ingen information dirutover:

— Det vetenskapliga namnet pd stamprodukten feller stam-
produkterna) &tfoljt av utspidmngsgraden, med anvindning
av symbolerna 1 den farmakopé som anvinds enligt artikel
1.5

— Namn pd och adress till wnehavaren av mregistrermgen
samt, 1 tillimpliga fall, tillverkaren.

— Administrationssitt och, om s dr nodvindigt, admimstra-
tionsvag.

— Utgéngsdatum 1 klartext (ménad, &r).

— Beredningsform.

— Forsiliningsforpackningens mnehll.

— Eventuella sdrskilda lagringsféreskrifter.

— Om sd 4r nodvandigt, en sdrskild varningstext.
— Tillverkarens satsnummer.

— Registrenngsnummer.

— Texten "homeopatikum utan erkidnda terapeutiska indika-
tioner”

— En varmingstext som uppmanar anvéndaren an ridfréga
lakare om symptomen kvarstir under den nd som lake-
medlet anvinds.

2. Utan hinder av punkt 1 kan medlemsstaterna kriva att
vissa slag av markning anvinds som visar:

— Medlets pris.

— Villkoren for rabattening genom socialférsikringsorgan.

AVDELNING VI

LAKEMEDELSKLASSIFICERING

Artikel 70

1, Nir ett godkinnande for forsaljming utfirdas skall den
behoriga myndigheten ange om likemedlet skall klassificeras
som

— receptbelagt likemedel, cller

— recentfritt lakemedel.
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De kntener som faststélls 1 artikel 71.1 skall tillimpas vid
denna klassificering.

2, De behoriga myndigheterna fér fasistilla underavdel-
ningar for receptbelagda likemedel. 1 detea fall skall de utgd
frin foljande klassificering:

2

Lakemedel som ldmnas ut pd recept som far, respekuve
inte far, fornyas.

=

Lakemede! som endast limnas ut pa specielit lakarrecept.

Rl

Likemedel som 1 begrénsad utstrickmng limnas ut p&
recept och endast 4r avsedda att anvindas nom vissa spe-
cialomriden,

Artikel 71
1. Likemedel skall vara receptbelagda om de

— kan utgora en direkt eller indirekt fara, dven da de anvinds
pé ett korrekt satt, om patienten nte stdr under tillsyn av
lakare, eller

— ofta och 1 betydande omfattming anvinds pa ett felaktigt
sitt och darigenom kan medfora direkt eller indirekt fara
for manmskors halsa, eller

— 1nnehdller substanser, eller beredmingar av substanser, vil-

— Likemedlet ar uteslutande avsett f6r sidan behandling som
endast kan ges pa sjukhus pa grund av likemedlets farma-
ceutiska cgenskaper, eftersom det ar nyutvecklat eller av
hinsyn till folkhalsan.

— Lakemedlet anvinds vid behandling av sjukdomstillstind
som miste diagnosticeras pd sjukhus eller institutioner med
tillrickliga diagnosméjligheter, dven om administrening och
uppfoljmng kan ske pd annan plats.

— Lakemedlet ar avsett for poliklinikpatienter men kan ge s&
allvarliga biverkningar att en specialist maste forsknva det
pd lampligt sitt och sirskild tillsyn krdvs under hela
behandlingen.

4. En behorig myndighet kan avstd frén art tillimpa punk-
terna 1, 2 och 3 med beaktande av

a) maximal enhetsdos, maximal daglig dos, styrka, likeme-
delsform, vissa forpackningstyper, ochfeller

b) andra forhillanden vid anvindmngen som myndigheten
har anguvit.

5. Om en behorig myndighet tnte klassificerar likemedel 1
de underavdelningar som avses 1 artikel 70.2 skall den inte
desto mindre beakta de kriterier som anges 1 punkterna 2 och
3 1 den hir attikeln di den faststiller om ett likemedel skall

kas verkan ochfeller biverkningar behover undersok
ytterligare, eller

— normalt foreskrivs av likare for att admumistreras parente-
ralt,

2. Om medlemsstaterna beslutar att inféra en underavdel-
ning for lskemedel som endast limnas ut pa specellt lakarre-
cept, skall de beakia féljande faktorer:

— Likemediet innehiller en normalt otilliten mangd av en
substans som klassificerats som narkotisk eiler psykotrop
enligt defimtionerna 1 gillande nternationella konventio-
ner, som tex. Forenta nationernas konventioncr av &r
1961 och 1971,

— Likemedlet kan, vid felaktig anvindning, medfira en bety-
dande nisk for likemedelsmissbruk, beroende eller ey avsedd
anvindning 1 kriounellt syfte.

— Likemedlet mnehiller en substans som av forsiktighetsskal
bor riknas till den grupp som avses 1 andra strecksatsen
eftersom den ir ny eller pd grund av dess sirskilda egen-
skaper.

3, Om medlemsstaterna beslutar att nféra en underavdel-
ning for lakemedel som cndast 1 begrinsad utstrickning limnas
ut mot recept. skall de beakta foliande faktorer:

vara receptbelagt.

Artikel 72

Med receptfria likemedel skall avses sadana likemede! som nte
motsvarar de knterier som anges 1 artikel 71.

Artikel 73

De behonga myndigheterna skall uppritta en forteckming 6ver
receptbelagda lakemedel 1nom sina tespektive territoner, nir sa
ar nodvindigt med angivande av forskrivningskategon. De skall
arligen aktualisera forteckningen.

Artikel 74

D3 de behoriga myndigheterna efter femdrsperiodens utgdng
skall férnya godkinnandena for forsiljning, eller om nya fakta
kommer till deras kinnedom. skall de préva och 1 tillimpliga
fall dndra Klassificeringen av lakemedlen med tillimpning av de
kriterier som anecs 1 artikel 71.
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Artikel 75

Medlemsstaterna skall vare 4r till kommzssionen och till vriga
medlemsstater meddela vilka dndringar som gjorts 1 den for-
teckning som avses 1 artikel 73.

AVDELNING VIl

PARTIHANDEL MED LAKEMEDEL

Artikel 76

Utan att det paverkar tillimpnmgen av artikel 6 skall medlems-
staterna vidta alla limpliga &tgirder for att se till att endast
likemedel for vilka godkannande for forsiljmng utfirdats
enlighet med gemenskapens lagstiftning distribueras 1nom
deras terrttorium.

Artikel 77

1. Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga atgarder for an
se till att partihandeln med Jakemedel endast handhas av perso-
ner som har tillstind att bedriva partihandel med likemedel
med uppgift om nom vilket omrade tillstindet 4r gilugt.

2. Om personer som har tillstind eller ir behonga att limna
ut likemedel till allmanheten enligt nationell lagstiftning 4ven
kan bedniva partihandel skall de omfattas av det tillstindskrav
som avses 1 punkt 1.

3. Innehav av tillstand 1ill tillverkming skall medféra tillstind
att bedriva partihandel med sédana lakemedel som omfattas av
tillstindet. Innehav av tillstdnd att bedriva partihandel med
lakemedel medfor diremot inte befrelse frin skyldigheten att
inneha tillverkningstillstind och att underkasta sig de villkor
som faststillts for sidan verksamhet, aven om tillverknings-
cller importverksamheten &r sekundr.

4. P4 begdran av kommussionen eller av en medlemsstat
skall medlemsstaterna limna alla behévliga upplysningar om
de individuella tillsténd som de har beviljat enligt punkt 1.

5. Den medlemsstat som utfirdat tillstindet skall svara for
kontrollen av de personer som erhllit tillstdnd att bedriva par-
tihandel med likemedel och inspcktionen av deras lokaler.

6. Den mediemsstat som utfiirdat det tillstdnd som avses 1
punkt 1 skall rillfalligt dra in eller &terkalla detta tillstdnd om
villkoren for tillstindet 1nte lingre uppfylls. Den skall omedel-
bart underritta de ¢vriga medlemsstaterna och kommussionen
om detta,

7 Om en medlemsstat anser att villkoren fér tillstind inte
uppfylls, eller mte lingre uppfylls, av en person som nnehar
ett tillstind som utfirdats av en annan medlemsstat 1 enlighet
med vilikoren 1 punkt 1. skall den omedelbart underritta kom-

mussionen och den andra berérda medlemsstaten. Den senare
skall vidta nédvindiga dtgirder och underritra kommussionen
och den forsta medlemsstaten om de beslut som fattats och
motveningen fér dessa.

Artikel 78

Medlemsstaterna skall se till att handliggningstden for att
prova ansokan om tillstdnd att bedriva partihandel inte dversti-
ger 90 dagar riknat frdn den dag dd medlemsstatens behoriga
myndighet tar emot ansékan.

Den behériga myndigheten kan, om si dr nodvindigt, kréva
att sokanden skall limna alla nodvéindiga upplysningar om for-
utsittmngarna for tillstindet. Om myndigheten viljer detta for-
farande skall den ud som anges 1 forsta stycket riknas forst
frin och med den dag di de begirda ytterligare uppgiftcrna
har meddelats.

Artikel 79

For att f tillstdnd att bedriva partihandel skall sckandena upp-
fylla foljande mimimikrav:

a) De miste forfoga Gver lokaler samt installationer och
utrustning som ar limpliga och tillrdckliga for att siker-
stilla goda beungelser for att férvara och distribuera lke-
medlen.

b

De miste ha personal, 1 synnerhet en kvalificerad ansvang
person, som uppfyller de villkor som faststillts : den
berorda medlemsstatens lagstiftning.

[¢

De méste forbinda sig atr 1aktta de skyldigheter som dliggs
dem enligt villkoren 1 artikel 80.

Artikel 80

De som wnnehar tillstind att bedriva partihandel skall uppfylla
foljande minumikrav:

2

Aut hilia de lokaler och installationer samt den utrustning,
som avses 1 artikel 79 a, tillgdngliga ndr som helst for dem
som ansvarar for inspcktionen av dessa.

=

Att som leverantorer av likemedel endast anlita personer
som sjilva innehar tillstind att bednva partihandel eller
som & undantagna fran kravet att mneha detta tillstdnd
cnligt villkoren 1 artikel 77.3.

o

Att leverera likemedel endast till personer som sjilva inne-
har tilistind att bedriva partihandel eller som & behdriga
att limna ut likemedel till allmiinheten inom den berorda
medlemsstaten.
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d) Att ha cn beredskapsplan som sikerstiller ett effekuvt
genomforande av vane indragning frdn marknaden som
beordrats av de behoriga myndigheterna eller sker 1 sam-
verkan med tillverkaren av det bertirda likemedlet eller
nnehavaren av godkéinnandet for forsljning.

€]

Att bokféra, med hjdlp av inképs- och forsiljningsfakturor,
datamedium eller annan metod, varje transzktion rérande
mottagna eller avsinda likemedel si att mnst foljande
uppgifter finns registrerade:

— Datum.

Lakemedlets namn.
-~ Levererad eller mottagen méngd.

— Namn och adress pé leverantér eller mottagare, cfter
vad som dr tillimpligt.

f) At hélla de register som avses 1 e tillgingliga for de behs-
niga myndigheterna for inspektion under en period av fem
ar.

g) At folja de prinaiper och rikdinjer for god distributionssed

1 friga om lakemedel som anges 1 artike] 84.

Artikel 81

[ friga om leverans av likemedel till apoteksférestindare eller
personer som ar behdriga art limna ut likemedel till allmanhe-
ten skall medlemsstaterna inte &ligga innehavaren av tillstind
att bedriva partihandel och som har utfirdats av en annan
mediemsstat, nigra skyldigheter, sirskilt allmdnnytiga skyldig-
heter, som dr stringare dn de skyldigheter som aliggs dem
som medlemsstaterna sjilva har gete tillstdnd att bedriva mot-
svarande verksamhet.

Utdver detta skall sddana skyldigheter, 1 enlighet med férdraget,
vara berdttigade med hansyn till skyddet av folkhilsan och std
t proportion till syftet med skydd.

Artikel 82

Vid alla leveranser av likemedel till en person som édr behong
att limna ut ldikemedel till allminheten 1 den berérda medlems-
staten skall den godkinde partihandlaren bifoga en handling
som gor det majligt att faststalla

— datum,

— lakemnedlets namn och lakemedelsform,

— levererad mingd,

— leverantdrens och mottagarens namn och adresser.

Medlemsstaterna skall vidta alla nédvindiga digérder f6r att
sikerstilla att personer som dr behénga ant limna ut fikemedel
till allminheten har méilichet att limna sidana uoolvsmingar

som gor det mojligt att klarligga distributionsvigen for varne
enskilt lakemedel.

Artike] 83

Denna avdelning skall inte utgéra nigot hinder mot art tll-
limpa de stringare krav som kan ha faststillts av medlemnssta-
ter 1 friga om partihandel med

~— narkotiska eller psykotropa substanser nom deras ternton-
er,

— lakemedel med biod som utgingsmatenal,
— 1mmunologiska fikemedel,

— radioaktiva likemedel.

Artikel 84

Kominsssionen skall offentliggora riktlimjer for god distribu-
tionssed. | detta syftc skall den samrida med Kommiteén for
farmaceutiska specialiteter och Farmaceutiska kommittén som
rattades genom radets beslut 75/320/EEG (*).

Artikel 85

Bestimmelserna 1 denna avdelming skall tillimpas pd homeopa-
tika, med undantag av dem som avses 1 artikel 14.1.

AVDELNING Vill

MARKNADSFORING

Artikel 86

1. I denna avdelming avscs med marknadsforing av likemedel
vare form av information vid uppsokande forsiljning, lokala
rcklamkampanyer cller formanserbjudanden som syftar till att
frimja forskrvning, leverans, forsiljmng eller konsumuon av
likemedel. Begreppet avser sarskilt

— lakemedelsreklam som riktas till aliménheten,

— lakemedelsreklam som riktas till personcr som dr behonga
att forsknva cller limna ut lakemedel,

— besdk av likemedelsrepresentanter hos personer som ar
behodriga att férskriva likemedel,
— tillhandahdllande av prover,

('Y EGT L 187.9.6.1975. 5. 23.
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— anvindning av dgirder for att frimja forskrivning eller
leverans av likemedel som innebir giva av, eller erbju-
dande eller lofte om, varje slag av formin eller bonus, i
pengar eller in natura, sivida inte det verkliga virdet av
vad som erbjuds dr obetydligz,

— sponsring av siljfrimjande sammankomster som besoks av
personer som ir behoriga att forskriva eller limna ut lake-
medel,

— sponsring av vetenskapliga kongresser som besoks av per-
soner som ir behoriga art forskriva eller limna ut likeme-
del och sirskilt betalning av deras kostnader for resa och
uppehille i samband med detta.

2. Foljande omfattas inte av denna avdelning:

-— Mirkning av likemede! och utformning av bipacksedlar, pa
vilket bestimmelserna i avdelning V skall tiflimpas.

— Sidan korrespondens, eventuellt 4tf6ljd av material som
saknar reklankaraktir, som krivs for att besvara speciclla
frégor om vissa likemedel.

~ Faktamissiga och informativa meddelanden qch referens-
material som till exempel kan gilla forindringar av for-
packningar, varningar for ogynnsamma reaktioner som
ingér i de allminna {érsiktighetstgirderna i friga om ldke-
medel, produktkataloger och prislistor, forutsatt att de inte
innehdller ndgra pastienden om likemedlen.

-— Utalanden som giller minniskors hilsa och sjukdomar,
forutsatt at ingen hinvisning, ens indirekt, gors till lake-
medel.

Artikel 87

1. Medlemsstaterna skall forbjuda varje marknadsforing av
likemedel for vilka ett godkinnande for forslining cnligt
gemenskapslagstiftningen inte har beviljats.

2. Marknadsféringen av et likemedel miste tifl alla delar
o imma med de uppgifter som anges i sammanfatt-
ningen av produktens egenskaper.

3. Marknadsféringen av likemedel

— skall frimja en dndamdlsenlig anvindning av likemedlen
genom en objektiv presentation som inte innehiller ndgra
overdrifter betriffande produkternas egenskaper,

— fér inte vara missledande.

Artikel 88

1. Medlemsstaterna skall forbjuda reklam som riktas till all-
miinheten for likemedel som

— ir receptbelagda. i enlighet med avdelning VI

— innehiller psykotropa eller narkotiska dmnen, i den mening
som avses i internationella konventioner, som t.ex. Férenta
nationcrnas konventioner av &r 1961 och 1971,

— inte fir marknadsforas till allminheten enligt bestimmel-
serna i punkr 2 andra stycket.

2. Likemedel fir marknadsforas till allminheten, om de
genom sin sammansiitning och sitt syfte r avsedda och utfor-
made for anvindning utan att en praktiserande likare beh6ver
medverka med att stalla diagnos, foreskriva eller kontrollera en
behandling, men, om s& dr nédvindigt, med hjilp av apoteka-
rens anvisningar.

Medlemsstaterna skall férbjuda att det i marknadsféring som
riktas till allménheten omnimns indikationer som

— tuberkulos,

— sexuellt overférda sjukdomar,

— andra allvarliga infektionssjukdomar,

— cancer och andra tumérsjukdomar,

— kronisk somnléshet,

— diabetes och andra dmnesomsattningssjukdomar,

3. Medlemsstaterna skail inom sina territorier kunna for-
bjuda marknadsforing som riktas till allménheten fér likemedel
for vilka kostnadsersittning kan ldmnas.

4. Det forbud som avses i punkt 1 skall inte gilla vaccina-
tionskampanjer som utférs av industrin och som 4 godkinda
av de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna.

5. Det forbud som avses i punkt 1 skall tillimpas utan att
det plverkar tillimpningen av artikel 14 i direktiv
89/522/EEG.

6. Medlemsstaterna skall férbjuda industrin att distribuera
lakemedel dirckt till allminheten i reklamsyfte; dock fir de t
sarskilda fall godkinna sidan distribution i annat syfte.

Artikel 89

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 88 skall alt
likemedelsreklam som riktas till allménheten

a) vara utformad sd att det klart framgdr att meddelandet &r
en annons och att produkten ir klart beskriven som ett
Iikemedel,

=

innehélla minst f6ljande uppgifter:

— Likemedlets namn och den gingse benimningen, om
lakemedlet innehéller endast en aktiv bestindsdel.
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— De upplysmingar som &r nddvindiga for att likemedlet
skall anvindas pé ctt korrekt sitt.

— En uttrycklig och latt lisbar uppmaning att noga ta del
av informationen pd bipacksedeln eller, 1 tillimpliga
fall, den yttre forpackmngen.

2. Medlemsstaterna far besluta o att likemedelsreklam
som riktas til] allminheten far, utan hinder av punkt 1, wne-
hlla endast likeniedlets namin, om reklamen endast r avsedd
som en pdminnelse.

Attikel 90

[ marknadsforing av lakemedel som riktas till alimanheten fir
e nigot material forekomma som

2

ger ett intryck av att det inte 4r nddviindigt att soka likare
eller genomga en kirurgisk operation, 1 synnerhet om dia-
gnos cller behandlingsforslag erbjuds per korrespondens,

oA

later antyda att likemedlets effekt ar garanterad, nte &tfoljs
av négra biverkningar cller &r bittre an, eller likvirdig med,
cffekten av ndgon annan behandling eller nigot annat like-
medel,

c)

liter antyda att en persons hilsa kan férbattras genom att
han ntar [dkemedlet,

f=3

later antyda att en persons hilsa kan pdverkas av att han
nte intar likemedlet (detta forbud skall inte gilla de vaca-
nationskampanjer som avses 1 artike! 88.4),

o

uteslutande eller 1 forsta hand riktas till barn,

f) hinvisar till nigon rekommendaton av vetenskapsmin,
personer som &r verksamma nom hilso- och sjukvirden
cller personer som, utan att tillhéra ndgon av dessa katego-
mier, andd pd grund av sin rykebarher skulle kunna frimja
lakemedelskonsumtionen,

liter antyda att likemedlet r ett livsmedel, en kosmetisk
produkr eller ndgon annan konsumtionsvara,

©

=z

later antyda att lakemedlet ar sakert clier effektivt pd grund
av att det dr en naturprodukt,

i) skulle kunna leda till en felakng egendiagnos genom att ett
sjukdomsfall beskrivs cller &terges mgdende,

j} med felakuga, orovickande eller vilseledande ord och
uttryck &beropar sig pd pdstienden om tillfrisknande pé
erund av likemedlet.

k) pd ett felakngt, orovickande eller vilseledande sitt anvén-
der bildframstillmingar av forindnngar av ménniskokrop-
pen som orsakats av sjukdom eller skada eller av ett lake-
medels verkan p& ménniskokroppen eller dess delar,

1) nnehller ert omnamnande av att likemedlet har beviljats
godkinnande for forsiljming.

Artikel 91

1. 1 all likemedelsreklam som riktas till personer som ar
behonga att forskniva eller limna ut likemedel skall foljande
ngd:

— Grundlaggande information som ér forenlig med samman-
fattningen av produktens egenskaper.

— Lakemedlets leveransklassificering.

Medlemsstaterna kan dven kriva att sidan reklam skall inne-
hilla férsiljningspris eller airkapris for de olika forpackning-
arna och villkoren for kostnadsersitthing genom socalforsik-
Tingsorganen.

2. Medlemsstaterna fir besluta om att likemedelsreklam
som riktas tll personer som dr behdnga att forsknva eller
lamna ut likemedel fir, utan hinder av punkt 1, nnchilla
endast likemedlets namn, om reklamen endast 4 avsedd som
en pamnanelse.

Artikel 92

1. 1 vane dokumentation om ett likemedel som dverldmnas
som en del av marknadsféringen av detta lakemede! till perso-
ner som ar behoriga att forskriva eller limna ut det skall minst
de upplysningar som anges 1 artikel 91.1 limnas och det
datum da dokumentationen upprattades eller senast reviderades
skall anges.

2. All wformation som ingdr 1 sidan dokumentation som
avses 1 punkt 1 skall vara exakt, aktuell, mjlig att verifiera och
sd utforlig att den ger mottagaren majlighet att bilda sig en
uppfattning om det berorda likemedlets virde vid behandling.

3. Citat samt tabeller och annat illustrationsmaterial som
himtats frin medicinska udskrifter eller andra vetenskapliga
verk fér att anvindas 1 sddan dokumentation som avses 1 punkt
1 skall 4terges troget och uppgifterna om kallan skall vara full-
stindiga.

Artikel 93

1. Likemedelsrepresentanterna skall ges limplig utbildning
av den firma som de ar anstillda hos och skall ha tillrickliga
vetenskapliga kunskaper for att kunna ge exakta och 1 gorli-
gaste mén fullstindiga upplysningar om de likemedel som de
marknadsfor.
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2. Vid vage besok skall lakemedelsrepresentanterna limna,
eller kunna tillhandahilla, sammanfattmngar av produktegen-
skaperna for de likemedel de presenterar semt, om medlems-
statens lagstifining tilliter detta, de prisuppgifter och villkor for
kostnadsersittming som avses 1 artikel 91.1 till de personer de
besoker.

3. Likemedelsrepresentanterna skall till den vetenskapliga
avdelning som avses 1 artikel 98.1 vidarebefordra alla upplys-
ningar om de lakemedel som de marknadsfor och sarskilt even-
tuella biverkningar som rapporterats till dem av de personer de
besokt.

Attikel 94

1. Vid marknadsférning av likemedel till personer som ir
behoriga att forskrva eller limna ut lakemedel fir inga gavor,
ckonomiska forméner eller naturaférméner limnas, erbjudas
eller utlovas till dessa personer, sivida det inte ror sig om
gavor eller formdner av ringa virde som har anknytming till
mediansk eller farmaccutsk verksambet.

2. Representationsformanerna vid  siljfrimjande  samman-
komster skall aliud ligga p& en nmlig mvd och vara underord-
nade sammankomstens huvudsakliga syfte och fir inte erbjudas
andra &n yrkesverksamma inom hilso- och sjukvard.

3. Personer som ér behonga att forsknva eller limna ut
lakemedel fir inte soka utverka, eller ta emot, ndgra sidana
kopfrimjande gévor eller forméner som &r forbjudna enligt
punkt 1 cller strider mot punkt 2.

4. Sidana digirder eller handelsbruk som redan existerar
medlemsstaterna och som giller priser, marginaler och rabatter
skall inte beroras av punkterna 1, 2 och 3.

Attikel 95

Bestimmelserna 1 artikel 94.1 skall inte utgéra hinder for att
dircke eller indirekt erbjuda representationsférméner vid arran-
gemang som anordnas 1 rent yrkesmissigt och vetenskapligt
syfte. Sidana representationsforméner skall alitd ligga pa en
nmlig nivé och vara underordnad sammankomstens huvudsak-
liga verenskapliga syfte. De fir mte erbjudas andra dn yrkes-
verksamma inom hélso- och sjukvdrd.

Artikel 96

1. Gratisprover till personer som har befogenhet an for-
skriva dem skall endast kunna limnas 1 undantagsfall och pa
foljande villkor:

2

Endast ett begrinsat antal prover av varje likemedel fir
lamnas per &r dll personer som dr behériga att forskriva
dem.

=

Varje provleverans skall ske som svar pd en skriftlig, date-
rad och undertecknad begiiran frin en person som har
behdnehet att forskriva.

) De personer som levererar proverna skall konunuerligt till-
limpa ett limpligt system for kontroll och ansvarsfordel-
ning.

d) Vanje prov skall vara identiskt med den munsta forpackning

som forekommer pd marknaden.

Varje prov skall vara markt med texten “grans [ikemedels-
prov e for forsiljning” eller ndgon annan formulering med
motsvarande innebérd.

Kl

f) Vare prov skall dféljas av ett exemplar av sammanfatt-
ningen av produktens egenskaper.

g} Inga likemedelsprover som nnehiller psykotropa eller nar-
kotiska imnen, 1 den mening som avses 1 internationella
konventioner som tex. Forenta nattonernas konventioner
av r 1961 och 1971, fér levereras.

2. Medlemsstaterna fir dven tnfora ynerligare begrinsningar
for utdelningen av prover av vissa likemedel.

Artikel 97

1. Medlemsstaterna skall se till att limpliga och effektiva
metoder finns for kontroll av marknadsforingen av likemedel.
Dessa metoder, som kan bygga pd et system med forhands-
granskning, skall alltid inncfatta réttsregler som gor det mojlig
fér personer eller orgamisationer, som enligt den nationella
lagstiftningen har ett beritugat ntresse av att forbjuda vane
slag av marknadsforing som inte éverensstimmer med denna
avdelning, att wnleda ratsliga Atgarder mot sddan marknads-
foring eller fora frigan mfor en adoumstranv myndighet som
antingen ar behong att sjalv fatta beslut 1 drendet cller som
kan mleda ett lampligt rétslige forfarande.

2. Enligr de rinsregler som avses 1 punkt 1 skell medlems-
staterna ge domstolarna eller de administrativa myndigheterna
behorighet att, om de s3 finner nédviindigt med hinsyn till de
ntressen som saken ror och 1 synnerhet det allménna intressct

— meddela foreliggande att den vilseledande marknads-
foringen skall upphora cller inleda lampliga rittsliga for-
faranden som syftar till ett sidant féreliggande,

— om den vilseledande marknadsforingen e har publicerats
men detta kommer att ske 1nom en nira framud, utfirda
forbud, eller leda lampliga rattsliga forfaranden som syf-
tar till att forbud skall utfirdas, mot denna publicering,

dven utan bevis for faktisk forlust eller skada eller for avsikt
eller oaktsamhet frdn annonsérens sida.

3. Medlemsstaterna skall besluta om att de dtgirder som
avses 1 punkt 2 skall kunna widtas med ett skyndsamt for-
farande med verkan under begrinsad tid, eller med slutgiltig
verkan.
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Varje medlemsstat sjalv skall avgora vilket av alternativen enligt
forsta stycket som skall viljas.

4. Medlemsstaterna kan ge domstolarna eller de admunstra-
tiva myndigheterna behoérighet som gor det majlige for dem
att, 1 syfte att undanrdja verkan av upprepad vilseledande
marknadsforing som enligt foreliggande 1 ett slutligt beslut
skall upphéra

— kriva att detta beslut skall publiceras, helt eller delvis, och 1
den form som de anser limplig,

— dessutom kriva att ett beriktigande skall publiceras.

5.  Punkrerna 1-4 utesluter mnte en frivillig kontroll av mark-
nadsforingen av likemedel genom sjilvreglerande organ och
hinvindelse till sidana organ, om ett forfarande infor sidana
organ kan ske vid sidan av de rittsliga och administrativa for-
faranden som avses 1 punkt 1.

Artikel 98

1. Den som mnehar ett godkinnande for forsifjning skall
nom sitt foretag nrétta en vetenskaplig avdelmng med uppgift
att skdta informationen om det likemedel som han slipper ut
pé marknaden.

2. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning skall

— fbr de myndigheter eller organ som ansvarar for kontrollen
av marknadsféringen av lakemedel hilfa tiflgingligt, eller
Gverlimna tll dem, ett prov pd vane reklammeddelande
som harror frdn hans foretag tillsammans med en uppgift
om till vilka personer det riktades, spridningsmetoden och
det datum da det spreds for forsta gingen,

— sc till aet hans forctags marknadsfonng av likemedel dver-
ensstimmer med kraven 1 denna avdelning,

— kontrollera att de likemedclsrepresentanter som  ir
anstillda av hans foretag har fate limplig utbildming och
uppfyiler de krav som de iliggs genom artikel 93.2 och

— till de myndigheter eller organ som ansvarar for kontrollen
av marknadsforingen av likemedel] limna den information
och det bistind de behéver for ate fullgora sina dligganden,

— se dll att de beslut, som fattas av de myndigheter eller
organ som ansvarar {or kontrollen av marknadsféringen av
lakemedel, foljs omedelbart och till fullo.

Artikel 99

Medlemsstaterna skall vidta nédvindiga agérder for atw siker-
stilla att bestimmelserna 1 denna avdelming tiflimpas och skall
sirskilt faststilla vilka sanktioner som skall utdomas 1 hindelse

av att de bestimmelser som antagits till (6ljd av denna avdel-
ning 1nte 1akttas.

Artikel 100

Marknadsforingen av sadana homeopatika som avses 1 artik-
larna 13.2 och 14.1 skail vara underkastad bestimmelserna
denna avdelning, med undantag av artikel 87.1.

Endast sidan information som avses 1 artikel 69.1 far dock
anvindas 1 marknadsféringen av sidana medel.

Dessutom kan varje medlemsstat férbjuda marknadsforing
mom sitt teeritorium av sddana homeopatika som avses 1 artik-
larna 13.2 och 14.1.

AVDELNING 1X

SAKERHETSOVERVAKNING

Artikel 101

Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga dtgérder for att upp-
mana likare och annan sjukvardspersonal att rapportera nuss-
tinkta biverkmingar till de ansvariga myndigheterna.

Medlemsstaterna far foresknva sirskilda krav for likare och
annan virdpersona] 1 friga om rapportering av nusstinkta afl-
varliga eller of6rutsedda biverkmingar, 1 synnerhet om en s&dan
rapportering ar ett villkor for godkdnnandet for forsaljning.

Artikel 102

Medlemsstaterna skall uppriitea ctt system for sikerhetsovervak-
ning {or att sikerstilla att limpliga beslut fattas vid den admi-
mistrativa tillsynen over de likemedel som dr godkinda mom
gemenskapen med beaktande av de uppgifter som framkommt
om biverkmngar av likemedel vid normal anvindning. Detta
system skall anvandas for att samla i wformation som dr av
betydelse for sikerhetsdvervakningen, sdrskilt 1 friga om
biverkmingar p& minniskor, samt for att vetenskapligt urvir-
dera denpa information.

Informationen skall kopplas till uppgifter om likemedelskon-
sumtion.

I derta system beaktas ocksé all tillgénglig information om fel-
aktig anvindning och mussbruk av likemedel som kan ha bety-
delse for beddmmingen av nyttan och riskerna med likemed-
len.

Artikel 103

Innehavaren av godkénnandet for forsilining skali fortlopande
och oavbrutet till sitr forfogande ha en person som ar ansvarig
for sikerhetsovervakning och som har limpliea kvalifikationer.
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Denne kvalificerade person skall ansvara for foljande:

a)

Upprittande och vidmakth&llande av ett system som saker-
stéller att information om samtliga misstankta biverkningar
som  rapporteras 1ill foretagets personal och medicinska
och kas sd att de finns dill-
ganghga p4 dtminstone et stille inom gemenskapen.

b

Utarbetande av de rapporter till de ansvariga myndigheter-
na, som avses i artikel 104. i en form som dessa myndig-
heter kan faststilla enligt de riktlinjer som avses i artiket
106.1.

<o

Sikerstillande av att varjc begdran frén de ansvariga myn-
digheterna om kompletterande information som 4r nod-
vindig for att bedéma nyttan och riskerna med ett likeme-
del besvaras fullstindigt och utan drojsmdl, dven i de fall
informationen giller forsaljningsvolymen eller antal for-
skrivningar av det aktuella likemedlet.

d

De ansvariga nas tillhandahéllande av eventu-
ella ytterligare uppgifter som har betydelse fér bedom-
ningen av nyttan och riskerna med ett likemedel, inbegri-
pet relevant information om siikerhetsundersskningar efter
det att produkten slappts ut pa marknaden.

Artikel 104

L. Innchavaren av godkinnandet for forsljning skall vara
skyldig art fora detaljerade register 6ver samtliga misstinkta
biverkningar inom gemenskapen eller i tredje land.

2. Innehavaren av godkinnandet for forsilining skall vara
skyldig att registrera och rapportera alla misstinkta ailvarliga
biver}\ningar som har anmélts till honom av vérdpersonal tll
digt i den medl pé vars territo-
rium biverkningen intriffat, utan dréjsmal och inte i ndgot fall

senarc dn 15 dagar efter det att han mottog anmalningen.

den ansvariga my

3. Innchavaren av godkinnandet for forsalining skall vara
skyldig att registrera och rapportera alla 6vriga misstinkta ail-
varliga biverkningar som uppfyller rapporteringskraven i enlig-
het med de riktlinjer som avses i artikel 106.1 och som han
nmhgms kan férvintas ha I\unskap om, till den ansvariga

di i den dl pa vars territorium biverk-
nmgen intriffat, utan drojsmal och inte i nigot fall senare in
15 dagar efter der att han mottog informationen.

4. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning skall tillse
att alla misstankta allvarliga och oférutsedda biverkningar som
intriffar i tredje land och som har kommit till innehavarens
kinnedom genom hilso- och sjukvirdspersonal rapporteras
enligr de riktlinjer som avses i artikel 106.1, s att de finns till-
géngliga for myndigheten och de ansvariga myndighcterna i de
medlemsstater dir likemedlet ar godkant for forsiljning, utan
dréjsmél och inte i ndgot fall senare &n 15 dagar efter det att
han morttog informationen.

5. Nir det giller likemedel som har behandlats enligt direk-
tiv 87/22/EEG eller handlagts enligt proceduren for dmsesidigt
crkinnande enliet artiklarna 17 och 18 i detta direktiv eller

artikel 28.4 i detta direktiv samt lakemedel som hanskjutits i
enlighet med artiklarna 32, 33 och 34 i detta direktiv, skall
innchavaren av godkannandet for forsiljning dessutom tillse ate
alla misstinkta allvarliga biverkningar som intriffar inom
gemenskapen rapporteras i en form och med intervaller som
faststalls till med refer eller en
ansvarig myndighet som agerar som referensmedlemsstat, pé
ctt sadant sitt att referensmedlemsstaten fér tillgdng till dem.

6. Om inte andra krav har faststillts som ctt villkor for god-
kédnnande, eller faststillts scnare pd det sitt som féreskrivs i de
riktlinjer som anges i artikel 106.1, skall register Gver alla
biverkningar Jimnas till de ansvariga myndigheterna i form av
en periodisk sikerhetsrapport, antingen omedelbart vid bega-
ran eller periodiskt pd foljande sitt: var sjitte manad under de
forsta tvd dren efter det att godkinnandet f6r forsiljning bevil-
jades, en gang om 4ret under de foljande tvé ren samt vid den
tidpunkt di godkdnnandet skall férnyas for forsta gangen. Dir-
efter skall de sikerhetsrapporterna overlimnas vart femte &r
tillsammans med ansékan om (6rnyat godkinnande for forsalj-
ning. Den periodiska sikerhetsrapporten skall innehilla en
vetenskaplig utvirdering av nyttan och riskerna med likemed-
let.

7. Efter det att godkénnandet fér forsilining beviljats kan
innehavaren av godkannandet for férsiljning begéra en dndring
av de perioder som avses i denna artike! enligt det forfarande
som foreskrivs i kommissionens forordning (EG) nr 541/95 (*).

Artikel 105

1. Myndigheten skall tillsammans med medlemsstaterna och
kommissionen inréitta ett nitverk for databehandling, for att
underlitta utbytet av information om sal\erhelsovervakmng av
likemedel som siljs inom gemenskapen i syfte ate tillita ansva-
riga myndigheter i samtliga med} att ta del av infor-
mationen samtidigt.

2. Med hjilp av det nitverk som avses i punkt 1 skall med-
lemsstaterna sakerstilla att rapporter om misstinkta allvarliga
biverkningar som intréffat pa deras territorium gérs tillgingliga
for digt och Gvriga med utan drojsmil och

inte i nagot fall senare @n 15 dagar efter det att de anmilts.

3. Medlemsstaterna skall sikerstilla art rapporter om miss-
tanka alivarliga biverkningar som intréffat pa deras territorium
gors tillgingliga for innchavaren av godkénnandet for forsalj-
ning, utan drojsmal och inte i nigot fall senare dn 15 dagar
efter det att de anmilts.

) EGT L 55, 11.3.1995, s. 7. Forordningen senast dndrad genom fér-
ordning (EG) nr 1146/98 (EGT L 159. 3.6.1998. 5. 31).
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Artikel 106

1. For att underlitta informationsutbytet om sikerhetséver-
vakning mnom gemenskapen skall kommussionen 1 samrad med
myndigheten, medlemsstaterna och berbrda parter utforma
riktlinjer for hur rapporter om biverkmingar skall sammanstil-
las, kontrolleras och presenteras, nbegripet tekmska krav for
nformationsutbyte pa elektromsk vdg om sikerhetsévervak-
ning, 1+ ett internationellt godkint format, och skall offentlig-
gora en referens till en mternanonelit godkind medicinsk ter-
minology.

Dessa rikilinjer skall offentliggdras 1 volym 9 1 publikationen

dkemedelsregler inom persk och de skall vtfor-
mas med hansyn tifl det internationella harmomseringsarbete
som utfors pa sikerhetsovervakningens omrade.

2. For tolkming av de definiioner som avses 1 artikel
1.11-1.16 och de principer som beskrivs 1 denna avdelning
hanvisas innehavaren av godkannandet for forsilining och de
ansvariga myndigheterna till de riktlinjer som avses 1 punkt 1.

Artikel 107

1. Om en mediemsstat, efter att ha utvirderat uppgifter som
rér sikerhetsovervakning av ldkemedel, kommer till slutsatsen
att ett godkinnande for forsiljming bor tilifalligt dras in, drer-
kallas, eller dndras 1 enlighet med de riktlinjer som avses 1 arti-
kel 106.1 skall den utan drojsmal underritta myndigheten, de
6vniga medlemsstaterna och innehavaren av godkidnnander for
forsiljming.

2. 1 bradskande fall fir den berdrda medlemsstaten tillfélligt
dra in godkinnandet for forsilining av ett lakemedel, forutsatt
att myndigheten, kommuissionen och 6vriga medlemsstater
underrittas om detta senast nistfoljande vardag.

Artikel 108

Vane #ndring som kan visa sig nédvindig for att anpassa
bestimmelscrna 1 artikel 101-107 med hénsyn till den veten-
skapliga och tekniska utvecklingen skall antas enligt forfarandet
1 artikel 121.2.

AVDELNING X

SARSKILDA BESTAMMELSER OM LAXEMEDEL SOM HARROR
FRAN BLOD ELLER PLASMA FRAN MANNISKA

Artikel 109

1. 1 friga om anvindmingen av blod och plasma fran manni-
ska som utgdngsmaterial for framstillning av likemedel skall
medlemsstatcrna vidta de 4cgéirder som kravs for att forebygga
overforing av smittsamma sjukdomar. 1 den utstrickning som
detta omfattas av de tilligg som hinvisas till 1 artikel 121.1 1ill-
sammans med tillimpningen av monografierna 1 Europeiska
farmakopén 1 friga om blod och plasma skall dessa tgarder
omfatta de rekommendationer som utféirdats av Europarddet

och Virldshalsoorganisationen, siirskilt vad betriffar valer och
undersokningen av blod- och plasmagivare.

2. Medlemsstaterna skall vidta de &tgdrder som krdvs for att
sikerstalla att donatorer av blod och plasma frn minniska
och blodgivnmngscentraler ailtid kan 1dentifieras.

3. Alla de sikerhetsgarantier som avses 1 punkterna 1 och 2
mdste ocksd ges av importorer av blod och plasma fran ménni-
ska frin tredje land.

Artikel 110

Medlemsstaterna skall vidta de &tgirder som krivs for att
frimja gemenskapens sjilvforsdrning med blod och plasma
frin ménniska. | detta syfte skall de uppmuntra att blod och
plasma doneras frivilligt och utan ersittming och de skall vidta
de dtgirder som krivs for att utveckla tillverkning och anvind-
ning av produkter som hérrdr frin blod eller plasma frén mén-
niska frdn blod som guvits frivilligt och utan ersittning. De
skall underriitta kommissionen om sidana tgéirder.

AVDELNING XI

TILLSYN OCH SANKTIONER

Artikel 111

1. Den ansvariga myndigheten 1 den berérda medlemsstaten
skall genom upprepade inspektioner sikerstiila att de rattsliga
kraven 1 friga om likemedel uppfylls.

S&dana inspektioner skall verkstéllas genom tinstemin vid den
ansvariga myndigheten som har befogenhet att

a} mspektera tillverk eller fo igsavdelningar
och vane laboratorium som mnchavare av tillverkningstill-
stdnd anfértrott uppgiften att svara fér kontroller som
avses 1 artikel 20,

<z

ta prover,

[&

granska alla dokument av betydelse for inspektionen under
1akttagande av de bestimmelser som gallde 1 medlemssta-
terna den 21 majy 1975 och som mnnebar inskrankningar 1
réitten att kréva redovismng av tiltverkningsmetoder.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga tgirder for atc
sikerstalla att de tillverkningsprocesser som anvinds vid fram-
stallmingen av 1mmunologiska medel &r ordentligt utvirderade
och resulterar 1 en jamn produktkvaliret.

3. Efter varje sidan mspektion som avses 1 punkt 1 skall
foretrddama for den ansvariga myndigheten rapportera 1 vad
mén tillverkaren rittar sie efter de orinciver och riktlimer for
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god tillverknimgssed som faststillts 1 artikel 47 Innehdllet «
denna rapport skall éverlimnas till den tillverkare som varit
foremal for inspektionen.

Artikel 112

Medlemsstaterna skall genom limpliga dtgirder sikerstilla art
innehavaren av crt godkannande for férsilining och, 1 forekom-
mande fall, innehavaren av tillverkningstillstand, visar att kon-
troll av ldkemedlet ochfeller bestindsdelarna utforts. Samma
sak giller dven meliansteg 1 tillverkningsprocessen. allt enligt
de metoder som redovisats ( anslutmng till ansékan om god-
kénnande enligt artikel 8.3 h.

Attikel 113

For att uppfylla artikel 112 far medlemsstaterna aldgga tillver-
kare av immunologiska preparat eller likemedel som hirror
frén blod eller plasma frin minniskor att tillstilla den ansva-
riga myndigheten kopior av afla kontrollbevis som underteck-
nats av den som har sirskild kompetens 1 enlighet med artikel
51.

Artikel 114

1. En medlemnsstar kan, ndr den finner det nodvindigt av
hinsyn till folkhilsan, kriva att innehavaren av godkinnandet
for forsilining av

— ¢ avdodade vacciner,

— mmunologiska likemedel avsedda att anvindas vid den
primdra vaccineningen av spidbatn eller andra niskgrupper,

— immunologiska likemedel som anvinds vid immumiserings-
program nom den allminna hilsovérden,

— nya immunologiska likemedel eller mmunologiska like-
medel som tillverkats med hjdlp av en teknik som 4r ny
eller dndrad eller som 4r ny f6r en viss tillverkare, under en
Gvergdngspeniod som normalt anges 1 anslutming till god-
kannandet for forsiljmng,

mnan medlet slipps ut pd marknaden sinder 1n prover pa varje
tillverkningssats av den of6érpackade produkten ochfeller det
fardigforpackade likemedlet till ert statligt laboratonum eller
ett for dndamdlet inrittat laboratorium for undersdkning svida
wte, 1 friga om en tillverkningssats som framstilits 1 en annan
medlemsstat, den ansvariga myndigheten 1 den medlemsstaten
dessforinnan undersokt ifrdgavarande tillverkmingssats och fun-
nit den std 3 Gver i lse med de godkinda specifikatio-
nerna. Medlemsstaterna skall se till att en sidan undersokning
genomférs mom 60 dagar efter det att proverna mottagits.

2. De ansvanga myndigheterna kan, av hansyn till folkhl-
san och forutsatt att en medlemsstats lagstiftmng tillater detta,
aldgga nnchavaren av godkannandet for forsaljning av likeme-
del som hirror fréin blod eller plasma frin ménmiskor att innan
produkterna salufors, for undersokning genom ett statligt labo-
ratorium eller ett for dndamalet sdrskilt snrattat laboratorium,
sinda 1n orover frin vane tillverkningssats av bulkvaran och/el-

ler den firdiga produkten innan den siipps fri for ﬁ)rsaljmng,
sivida mte de ansvariga myndigheterna 1 en annan

stat undersokt ifrigavarande ullverkmngssats och forklarat at
den uppfyller de specifikationer som har godkints. Medlems-
staterna skall se tll att varje sddan undersékning stutférs mom
60 dagar efter det att proverna mottagits.

Attikel 115

Medlemnsstaterna skall vidta alla dtgdrder som kidvs for att
sikerstilla att de tillverknings- och remingsprocesser som
anvinds vid framstallmingen av likemedel som hérror frin blod
eller plasma fran ménmska &r ordentligt genomprovade, resul-
terar 1 likformighet mellan tillverkmingssatsena och s lingt
det ar tekniskt mojligt garanterar frinvaro av fororeningar 1
form av specifika virus. For att uppna detta skall tillverkarna
meddela de ansvariga myndigheterna vilken metod som
anvinds for art eliminera patogena virus som rniskerar art bli
dverforda genom likemedel som hirror frén blod eller plasma
frin ménniska. Den ansvariga myndigheten far till ett statligt
laboratorium 6verlimna prover av den oforpackade produkten
eller av likemedlet for underskning, antingen i anslutning till
granskningen av ansokan 1 enlighet med artikel 19 cller efter
det att godkinnande for forsaljning har utfirdats.

Attikel 116

Den ansvanga myndxgheten 1 medlemss(aten skall ullfalhgl dra
n eller dterkalla godka det for fi om

visas vara skadligt vid normal anviindming eller om den visar
sig sakna terapeunisk effekt eller om sammansittmingen till art
och mingd inte & dmmer med den uppgivna. Terapeu-
tisk effekt saknas, om det kan faststillas att terapeutiska resul-
tat inte kan uppnds med lakemedlet.

Godkinnandet skall ocks tillfilligt dras i eller iterkallas om
de uppgifter som lamnats till stod for ansokan 1 enlighet med
artikel 8, artikel 10.1 och artikel 11 ér felaktiga eller inte har
andrats 1 enlighet med artikel 23, eller om de kontroller som
ayses ( artikel 112 inte utforts.

Artikel 117

1. Utan hinder av de &tgirder som foreskrvits 1 artikel 116
skall medlemsstaterna genon limpliga drgiirder se till att till-
handahillandet av ett visst likemedel forbjuds och fakemedlet
dras in frén marknaden om

£

lakemedlet visar sig ha skadliga cffckter wid normal
anvindning, eller

b

det brister 1 terapeutisk cffektivitet, cller

¢) dess sammansartmng till art och méngd wnte dverensstim-
mer med vad som deklarerats. elfer
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kontrollerna av ochfeller na cller
av mellanstegen 1 tillverkmngsprocessen eller under proces-
sens gang inte har utforts cller ndgot annat krav cller 4lig-
gande, som utgjort en forutsitening for tillstdnd till tillverk-
ning 1nte har uppfylits.

2. Den ansvariga myndigheten fir begrinsa ett beslut om
indragning eller forbud att tillhandahilla lakemedlet till art
gélla de tillverkningssatser som ifrigasatts.

Artikel 118

1. Den ansvariga myndigheten skall tillfilligt dra 1 eller
dterkalla tillstandet till tillverkning for en likemedelsgrupp eller
samtliga likemedel for vilka nigot av kraven enligt artikel 41
wnte lingre uppfylls.

2. Utover de dtgarder som specificerats 1 artikel 117 kan
den ansvariga myndigheten beordra ait tillverkningen eller
importen av ett likemede! frin tredje land tillfallige skafl upp-
héra, eller tillfalligt dra m eller aterkalla tillstindet till tillverk-
ning for en viss kategon av likemedel eller samtliga likemedel
for vilka kraven 1 artiklarna 42, 46, 51 och 112 inte uppfyllss.

Artikel 119

Bestimmelscrna 1 denna avdelning skall gilla fér homeopatika,
om 1nte annat féljer av artikel 14.3.

AVDELNING XI1

STANDIG KOMMITTE

Artikel 120

Alla dndringar som krévs for att anpassa bilaga 1 med hinsyn
till de vetenskapliga och tckniska framstegen skall antas 1 enlig-
het med forfarandet 1 artikel 121.2.

Artikel 121

1. Kommussionen skall bitradas av en stindig kommuté for
humanlakemedel for anpassning till tekmska framsteg av direk-
tiven for avskaffande av tekniska handelshinder mom sektorn
likemedel, (nedan kallad stindiga kommuttén).

2. Nar det hanvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
1 beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av artikel 8
det besluter.

Den tid som avses 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall vara
tre ménader.

3. Den stindiga kommittén skall sjilv anta sin arbetsord-
ning.

AVDELNING X1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 122

Medlemsstaterna skall genom limpliga dtgirder se till atr de
berérda myndigheterna utbyter information som ér av bety-
delse for ate garantera att kraven for tillverkmngstillsténd eller
fér godkinnande for forsilining uppfylls.

Efter skilig begaran skall medlemsstaterna utan drojsmél 6ver-
lamna de protokoll som avses 1 artikel 111.3 till de ansvanga
myndigheterna 1 en annan medl Om den med}

som tillstillts protokollen efter att ha tagit del av dem inte
anser sig kunna godkinna de slutsatser som dragits av de
ansvaniga myndigheterna 1 den stat s vilken rapporten upprit-
tats, skall den meddela de berérda ansvariga myndigheterna
skalen till detta och ha ratt att begdra ytterligare uppgifter.
Medlemsstaterna skall stréva efter att nd emghet. Om s anses
nédvandigt pd grund av starka memingsskiljaktigheter skall en
av de berbrda medl na underritta k onen,

Artikel 123

1. Vare medlemsstat skall vidta alla lampliga 4rgérder for
att se till ate beslut rérande ett likemedel, som inncbir att ett
godkinnande for forsiljning beviljas, avslds eller dterkallas, att
tidigare beslut om detra upphévs eller nnebir att ett likemedel
mnte lingre fir tillhandahdllas eller méste dras n frin mark-
naden, utan dréjsmal meddelas myndigheten jamte de skil som
legat till grund fér besluter.

2. Innehavaren av ett godkinnande for forsaljining skall vara
skyldig att utan drojsmdl delge de berérda mediemsstaterna
varje dtgird som han vidtagit for att dra i eller mte lingre tili-
handahdlia ett likemedel och samudigt uppge orsakerna till
detta, om de sammanhénger med likemedlets cffekt eller ar av
betydelse for folkhilsan. Medlemsstaterna skall sikerstilla ate
denna mformation kommer till myndighetens kinnedom.

3. Medlemsstaterna skall sakerstilla att limplig tnformation
om en étgard som vidtagits 1 enlighet med punkterna 1 och 2
och som Kan vara av betydelse for folkhalsan 1 tredje land utan
dréjsmal kommer till Virldshélsoorganisationens  kinnedom
tillsammans med en kopia till myndigheten.

4. Kommussionen skall en géng om éret offentliggora en for-
teckning 6ver alla likemedel som ér forbjudna inom gemenska-
pen.
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Artikel 124

Medlemsstaterna skall lita varandra ta del av alla uppgifter
som ir nodvindiga for ate garantera kvaliteten och sikerheten
hos homeopatika som tillverkas och forsiljs mom gemenska-
pen och 1 synnerhet de uppgifter som nimos 1 artiklarna 122
och 123.

Artikel 125

Alla beslut som mediemsstaternas behoriga myndigheter fattar
enligt detta direktiv skall motiveras utforligt.

Beslutet skall delges den berérda parten tillsammans med upp-
gifter om vilka méjligheter till provning av beslutet som star
till buds enligt gllande lagstiftning och nom vilken td prév-
ning skall begaras.

Beslut om godkinnande for forsilinmg eller om dterkallelse av
godkinnanden skall offentliggéras av vane medlemsstat genom
lamplig officiell publikation.

Artikel 126

Ett godkdnnande for forsaliming f&r inte végras, tillfalligt dras
in eller dterkallas annat #n pd de grunder som faststilits genom
detta direkuv.

Ett beslut som innebir {6rbud mot att tillverka eller att smpor-
tera likemedel fran tredje land eller forbud mot att tillhanda-
hélla ldkemedel eller avser indragning av likemedel fér inte fat-
tas pd andra grunder dn de som angwits 1 artiklarna 117 och
118.

Artikel 127

1. Medlemsstaterna skall pi begiran av tillverkaren, expor-
toren eller myndigheterna 1 det importerande tredje landet
ntyga att en likemedelstillverkare mnehar tillverkningstillstind.
Sadant intyg skafl utfirdas | enlighet med foljande villkor:

a) Medlemsstaterna skail ta hinsyn till de rddande administra-
tiva forhallandena inom Virldshilsoorganisationen.

b) For likemedel avsedda for export som redan tillitits inom
det egna landet skall medlemsstaterna tillhandahilla den
sammanfattning av likemedlets egenskaper som godkints 1
enlighet med artikel 21.

2. Om tillverkaren inte har nigot godkinnande for forsilj-
ning skall han tillstilla de myndigheter, som har atr utfirda det
mtyg som anges 1 punkt 1 en forklaring till varfor mget god-
kinnande finns.

AVDELNING XIV

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 128

Direkuven 65/6S/EEG, 75/318/EEG, 75/319/EEG, 89/342/EEG,
89/343(EEG, 89/381/EEG, 92{25/EEG, 92/26{EEG, 92/27/EEG,
92/28{EEG och 92/73[EEG 1 deras lydelse enligt direktiven 1
bilaga 2 del A skall upphéra att gilla utan ate det piverkar
medlemsstaternas forpliktelser vad giller de tidstrister som
anges 1 bilaga 2 del B.

Hénvisningar till de upphavda direkniven skall tolkas som hin-

visningar till detta direktv och skall lisas 1 enlighet med jim-
foreisetabellen 1 bilaga 3.

Artikel 129
Detta direktiv trider 1 kraft den tjugonde dagen efter det att
det har offentliggjorts 1 Europeiska gemenskapernas officiella tid-
ning.

Artikel 130

Detta direkuv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat 1 Bryssel den 6 november 2001.

Pi Europaparlamentets vagnar
N. FONTAINE
Ordfsrande

Pd rddets vagnar
D. REYNDERS
Ordforande
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BILAGA I

ANALYTISKA, TOXIKOLOGISK-FARMAKOLOGISKA OCH KLINISKA STANDARDER OCH PROTOKOLL I
FRAGA OM UNDERSOKNING AV LAKEMEDEL

INLEDNING

De sirskilda uppgifter och handlingar som skall bifogas en ansékan om forsilinngstillstdnd enligt artikel 8 och artikel
10.1 skall redovlsas 1 fyra delar enligt de krav som anges 1 denna bilaga och med beaktande av den vigledning som har
k v Lékemedelsregl P k vol. 2: Anvisming for sokande av forsdlj-

nom
mngstlﬂslandfor Inkemedel Jor humant bruk inom k k dl

p !

Nir de sokande i k handlingarma for orsil illstindet skall de beakea gemenskapens nktlm]er
for likemedlens kvalitet, sikerhet och effekt som har off v Lik Isregler mom Ex
gemenskapen, vol. 3 med bilagor: Riklimer for kvaliter, sakerllet och cffekt has lakemedel for umant bruk,

Alla upplysnuingar som 4r av berydelse for bedsmmingen av likemedlet 1 fraga skall ingd 1 anskan vare sig de 4r fordel-
aktiga eller oftrdelakuga for produkren. Det ir av sarsklld betydelse att alla visentliga omistindigheter 1 samband med
ofullstindiga eller inte slutforda farma och toxikologiska eller Kliniska provningar eller forsk, som har sam-
band med produkten, anges. Efter det att forsiljningstillstdnd har beviljats, skall dessutom vane férindring av uppgif-
terna 1 ansok handlingarna, samtliga nytitlk uppgifter som nte dterfinns 1 den ursprungliga ansokan och samt-
liga biverkningsrapporter limnas till de behoriga myndigheterna som underlag for den fortsatta bedomningen av like-
medlets virde 1 forhdllande till riskerna for biverknimgar,

1 huvudavsnitten 1 denna bilaga anges kraven for samtliga kategorier av likemedel. De kompletteras av. avsnitt som snne-
héller sirskilda besta Iser for radioaktiva ldk del och for biologiska 1ak del som ka lak d
och likemedel som framstillts av blod eller plasma frin ménmska. De ytterligare sirskilda kraven for blO]Ongka likeme-
del skall ocks? tillimpas pi lakemedel som framstalls med de processer som avses 1 del A och forsta sirecksatsen 1 del B
1 bilagan till forordning (EEG) nr 2309/93.

Medlemsstaterna skall dven se till atw samtliga djurforsok utfors enligt rédets direkuv 86{609JEEG av den 24 november
1986 om tillndirmning av medlemsstaternas lagar nch andra forfattningar om skydd av djur som anvinds for forsok och
andra vetenskapliga andaml (').

DEL 1

SAMMANFATTNING AV ANSOKNINGSHANDLINGARNA

A, Administrativa uppgifter

Det likemedel som ansokan gller skall 1dentilieras med namn och namn pi akuv(a) substans(er) samt lakemedels-
form, adnumnistreringssitt, styrka och slatlig utformning inklustve forpackning.

Den sokandes namn och adress skall anges samt namn och adress for tillverkarna och de dllverkmingsstalien som
medverkar 1 de olika skedena av tillverknmgen (inklusive tillverkaren av slutprodukten och tillverkaren eller tillver-
karna av den eller de aktva substanserna) och 1 forekommande fall importorens namn och adress.

Den sokande skall ange hur minga bilagor med dokumentation som inlimnas till stéd for ansokan och, om si har
skett, vilka produktprover som dven har bifogats.

Till de admumstrativa uppgifterna bifogas kopior av det tillverkningstillstind som avses 1 artikel 40 samt en forteck-
ning éver de lander 1 vilka tillverkmngstillstind har beviljats, kopior av samtliga sammanfattmngar av produkrens
egenskaper enligt artikel 11 1 den utformning som har godkints av medlemsstaterna och en forteckning Gver de
lander 1 vilka en ansokan har limnats in.

B. fattning av produl !

Den sokande skall foresla en fateing av produktens kaper enligt artikel 11.

(') EGT L 358.18.12.1986. 5. 1.
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Dessutom skall den sokande tillhandahélla prover pé eller modeller av forpacknmg, etiketter och bipacksedlar for
lakemedec.

C. Expertrapporter

Enligt artikel 12.2 skall den sokande kimna expertrapporter om den kemuiska, farmaceutiska och biologiska, den far-
makologiska och toxikologiska samt den klimiska dokumentationen.

Expertrapporten skall bestd av en kritisk bedomning av likemedlets kvalitet och av de undersskningar som har
utforts pd djur och ménmiska och meddela aila uppgifter som ir av betydelse for bedommingen. Den skall utformas
s att den mo)llggur for lasaren att skaffa sig en god forstéelse av likemedlets egenskaper och kvalitet samt de fore-

slagna specifik na och Il d samt av dess sakerhet, effekt och for- och nackdelar.
Samtliga viktiga uppgifter skall fattas 1 en bilaga till expertrapp som, 1 alla de fall d& detta ar ngjligt,
dven skall innehdlla grafisk presentation eller tabeller. Expemapporten och sammanfattningarna skall innehilla nog-

granna korshi till de uppl. gar som Aterfinns 1

Samtliga expertrapporter skall utarbetas av en person med limpliga kvalifikationer och lamplig erfarenhet. Rappor-
ten skall undeﬂ:cknas av experten med angwandc av datum och nll den skall l’ogas kortfattade upplysningar om
expertens utbild k d samt om hans yrkesmi och het. Expertens yrk
forhalland: till skanden skall anges.

3

DEL 2

KEMISKA, FARMACEUTISKA OCH BIOLOGISKA UNDERSOKNINGAR AV LAKEMEDEL

Samtliga kning der skall v med den kapliga stindpunkten vid det akruella tillfallet och
vara validerad b av valids na skall tillhandahall
Undersik den, eller 1 forek de fall samtllga dersok der, skall besknvas tillrickligt ingdende

for att en kontrollundersokmng skall kunna utféras pi begiran av den behonga myndigheten. Eventuell sirskild appara-
tur och utrustmng skall beskrivas med angwvande av alla visentliga deraljer om mojligt 3tfoljt av figur. Sammansitt-
mingen av de reagens som har anvints vid laboratorieforsken skall om si ar nédvindigr kompletteras med tillverk-

den. D4 det galler underssh der som ngr 1 Furopeisk farmakopé eller 1 ndgon med] farma-

kope kan denna besknvning ersittas av en detaljerad h till den farmakopé som avses.

2 dedel

A Kvalitativa och kvantitativa uppgifter om &

De uppgifter och dokument som skall tf6lja ansokan om forsaljmngstillstand enligt artike! 8.3 ¢ skall stallas samman
enligt foljande anvismingar.

1. Kvalitativa uppgifter

1.1 “Kvalitanva uppgifter” om likemedlets samtliga bestdndsdelar skall avse beteck pa eller besknvming av
— den eller de aktiva substanserna,
— besténdsdelar 1 h)alpamnen oavsett art eller mingd, diribland firga konser del, stabili
fortyock g , smakaj och i etc.,

— bestindsdelar avsedda att fortiras eller pé annat sitt administreras till panent, vilka ngér 1 likemedlets hdlje
sasom kapslar, rektalkapslar etc,

Dessa uppgifter skall kompletteras med alla relevanta uppgifter 1 friga om I delsbehdllaren och, 1 tillimpl;
fall, om dess forslutmngsanordmng samt detaljer om de tillbehdr som kravs vid anvindmingen eller admintstre-
ningen av likemedlet och som skall levereras tillsammans med lakemedler.

1.2 D4 det giller radiofarmaceutiska kits som skall mérkas radioakuvt efter att de har levererats av tillverkaren, skall
den aktiva substansen anses vara den del av kompostionen som ar avsedd att bira eller binda radionukliden.
Detaljer om killan till radionukliden skall anges. Dessutom skall samtliga imnen som 4r nédvandiga for den radio-
aktiva markningen anges.

I en penerator skall sivil moder- som dotterradionukliden betraktas som aktiv substans.
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4.1

Den "géngse termmnologi” som skall anvindas vid besknivmingen av bestdndsdelarna 1 lakemedel skall, oavsett
6vriga bestimmelser 1 artikel 8.3 ¢, avse

— fér substanser som dr upptagna 1 Europeiska farmakopén ~ eller, om s wnte 4r fallet, 1 den nauonella farmako-
pén 1 ndgon av medlemsstaterna — den beteckmng som anvinds 1 huvudtiteln 1+ monografin tillsammans med
hanvisning till berrd farmakopé,

~— fér andra substanser, det internationetla generiska namn som har rek d i i
nen, eventuellt &tfoljt av annat genenskt namn eller, om inget sidant finns, den exakla vexenskaphga beteck-
ningen; for subs(znser som saknar internationellt generiskt namn eller exakt vetenskaplig benimning skall

natet och tillverk ittet beskivas, ) tillimpliga fall till med ovriga relevanta detaljer,

— vad betraffar firgimnen, deras beteckning genom den "E'-kod som de har nlldelats ' rade!s dlreknv
78/25[EEG (') av den 12 dccember 1977 o tillndzrmning av medl a om
som ar godkanda for

Kvantitativa uppgifter

3 v

Vad giller "kvantitativa uppgifter” om de vett likemedel miste, beroende pa den aktuella
beredningsformen, for vane akuy substans anges massa eller antalet enheter for biologisk akawvitet, anungen per
dosenhet eller per mass- eller volymenhet.

Enheter for biologisk akuvitet skall anvindas for mnen som inte kan definieras kemuskt. Om en mternationell
enhet for biologisk aktivitet har defi av Vi skall denna anvéindas. Om ngen 1nterna-
tionell enhet har definierats, skall enheterna for biologisk aktivitet uttryckas pd etr sidant siitt att det ger otvety-

diga upplysningar om @mnenas akuvitet.

Biologisk aktivitet skall alltid, nar sd ar méjligt, anges ¢ massenheter.

Denna information skall kompletteras

— 1 friga om injektionspreparat, med den massa eller det antal enheter for biojogisk aktivitet av vane aknv sub-
stans som enhetsbehdllaren mnehller, med hinsyn tagen till den anvindbara volymen, 1 fall
efter upplasning,

— 1 friga om lakemedel som 4r avsedda att ges droppvis, med den massa eller det antal enheter for brologisk
aktvitet av vagje akuv substans som ingdr 1 det antal droppar som motsvarar 1 ml eller 1 g av beredmingen,

— 1 friga om siraper, emulsioner, granutat och andra beredmngsformer som ar avsedda aut tillforas 1 uppmitta
méngder, med massan eller biologisk aktivitet av varje aktiv substans per uppmitt méngd.

Aktiva substanser som foreligger 1 form av foreningar eller dertvat skall anges kvantitativt genom totalvikten ach,
om s4 4r nédvindigt cller relevant, genom massan av den aktwva delen eller delarma av molekylen.

For likemedel som innehsller en akuv substans for vitken forsiljiningstillstand séks for forsta géngen 1 ndgon med-
lemsstat skall den kvantitatva uppgiften, om den aktiva substansen ir ett salt eller ett hydrat, konsekvent uttryckas
genom massan av den eller de akuva delarna av molekylen For alla tikemedel med samma akuva substans som

direfter godkinns 1 medl skall den } i anges pi samma satt.

For all skall de ppgift uttryckas med enheter av biologisk aktivitet, med undantag av val-
defi de al for vilka konc kan anges genom massa per volymenhet.

Kravet att ange hall v aktiva med de aktiva molekyldelarnas massa, som « punkt 3.3, skall wnte
tillimpas pd radioak L& del. For radionuklider skall radioak anges 1 becquerel vid ett visst datum

och, om det ar nédvindige, klockslag med angivande av tidszon. Typen av strilning skall anges.

Farmaceutiskt utvecklingsarbete

En forklaring skall ges om valet av sammansittning, bestindsdelar och behallare samt om hjilpamnenas avsedda
funktion 1 slutprodukten. Denna forklanng skall stédjas med vetenskapliga uppgifter frén det farmaceutiska
utvecklingsarbetet, Oversatsning skall anges och motiveras.

"' EGT L 11.14.1.1978. 5. 18. Dirckuver senast andrat eenom 1985 drs anslutmnesakr.
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4.2

For radioaktiva likemedel skall denna forklaring aven wnehalla en b av kemu renhet

och dess forhallande till fordel 1

Beskrivning av tillverkningsmetoden

Den besknvnmg av tillverkningsmetoden som skall inga 1 ansokan om forsaliningstillstand enligt artikel 8.3 d skall
utformas s att den ger en adekvat av de itt som har anvaats.

Av denna anledning skalf den minst omfatta foljande:

— Eu omnimnande av de olika stegen 1 tillverkningsprocessen s att det gar att bedoma om de tillvigagangssitt
som har anvints vid framstillningen av den farmaceuuska formen kan ha medfort nigon ogynnsam forénd-
ning av bestindsdelarna.

— Vid kontinuerlig tillverkning, fullstindiga uppgifter om garantier for att den firdiga produkten & homogen.

— Den faktiska tillverk oreskriften med mangduppgifter for alla sub som anvinds, varvid dock 1
friga om hjil 1 den mén ! delsfc rmen kriver sidana, endast ungefarlngz mangder behéver upp-
ges. Varje pmdukt som kan forsvmna under tillverk p géng skall Varje 6

skall anges och mouveras.

— Uppgifter om pa vilka stadier 1 tillverkningen prover tas for processkontroll, nir andra uppgifter 1 den doku-
mentation som ngdr 1 registrenmgsansokan visar att sidan kontroll ir nddvindig som ett led ¢ kvalitetskon-
trollen av stutprodukten.

— Experimentella studier for validering av tillverkningspracessen, om tillverkmngsmetoden inte &r allmant
anvind eller om den 4r av avgorande betydelse f6r produkten.

~— For sterila likemedel, detaljer om steriliseringsprocesserna och/eller de aseptiska forfaranden som anvands.

For radiofarmaceutiska kits skall beskriviungen av ullverkmngsmemden aven nnehilla \lppglfter om l|||verkmngen

av dessa kits och detaljer om det slutliga tillvi I3 som for att
likemedlet.
For radionuklider skall kirnreak na behand}

Kontroller av utgingsmaterialet

| detta avsmitt avses med al alla b dsdelar som ingar ¢ likemedlet och, om sd dr nodvandigt, 1 den

behallare som avses 1 avsmitt A punkt 1 ovan.

t friga om

— en aktiv substans som inte beskrivs + Europesska fannakopén eller 1 nagon medl farmakopé, eller

-— en aktiv substans som beskrivs 1 Eumpnska farmakvpm eller 1 nigon medlemsstats farmakope om den fram-
stills enligt en metod som kan medfira forek gar som inte 8 1 farma-
kopén och for vilken B ir otillrackli for en ullf dsstillande kvalitetskontroll, och

som tillverkas av nigon annan dn sikanden, kan denne vidta atgarder Ed att nllverkaren av den aktiva sub-
stansen sammanstiller en detaljerad besknvning av tillverk llen under tiflverk-
mingsprocessen och valideringen av processen och limnar dessa handlmgar direkr tilt den behonga myndighe-
ten. I detta fall skall tillverkaren dock forse sskanden med alla uppgifter som kan krivas for att den senare
skall kunna ansvara for likemedlet, Tillverkaren skall skriftligt bekrifta for sokanden att han kommer att se till
att tiltverkningssatsernas egenskaper nte vanerar och att han inte kommer att forindra tillverkningsprocessen
eller specifik 0 utan att underri skanden. Dokument och uppgifter till stod for ansokan om en
sidan forzndrmg skall lamnas till de behériga myndigheterna.

De uppgifter och handlingar som skall alfo])a en ansokan om forsaljmngstilistind enligt artiklarna 8.3 h, 8.3 1 och
10.1 skall innehilla I av de k som giller kvalitetsk ollen av de bestindsdefar som
anvinds, diribland ocksé analyser av tillverkningssatser som sirskilt galler aktiva substanser. Dessa resultat skall
sammanstillas enligt fofjande foreskrifter:

Utgdngsmaterial som dr upptagna 1 farmakopéer

M fi 1B ka farmakopén skall gélla for alla substanser som forekommer dar.

d duk 11

ovnga sul kan vane medi 1 friga om 7 som alls inom dess territorium
kriva att de skall motsvara kraven 1 den nationella farmakonén.
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Bestdndsdelar som uppfyller kraven 1 Europeiska farmakopén eller farmakopén 1 nigon medlemsstat skall anses upp-
fylla kraven 1 artikel 8.3 h. I detta fall fir beskrivungen av analysmetoderna erséttas med en utférlig hinvisning
¢l ifr3gavarande farmakopé.

Dock giller att nar ett utgingsmatenal, som ar upptaget 1 Europeiska farmakopén eller 1 den nationelfa farmakopén 1
en medlemsstat, har framstillts enligt en metod som kan ge upphov till frorenmgar som inte tacks av farmakopé-
monografin, skall dessa fororemingar och de maximalt tillitna halterna av dem uppges samudigt som en limplig
analysmetod skalt anges.

Firgimnen skall allud uppfylla kraven 1 divektiv 78/25JEEG,

Ratinundersknuogar av vane tllverk av utgh 1al skall ske p# det sitt som har angwits 1 ansok-
ningen om 1 ind. Om andra ok 4n de som ndmns 1 farmakopén utfors, skall det styrkas
att uegd len uppfyller kvalitetskraven | denna kopé

Om specifikationerna for ndgon substans enligt fi iska farmakopén eller en medl farma-
kopé inte ar tillréckliga for att sikerstilla substansens kvahtec kan den behonga myndigheten kriva mer relevanta
pecifl fcin innek av forsili iflstander for 14

De behonga myndnghe(ema skall underritta de myndigheter som édr ansvanga for farmakopén 1 friga. Innehavaren

av for forsa skall till de digheter som ansvarar for farmakopén tillhandahalla detaljerade
upplysmungar om de brister som har ansetts finnas och otn de yuterligare specifikationer som tillimpas.

di

Om ett utgdngsmatenal varken finns beskrivet 1 Europeiska farmakopén eller  nigon farmakopé, kan
det godtas att matenialet motsvarar kraven 1 farmakopen 1 tredje land. 1 sadana fall skall den sokande limna 1n en
kopia av monografin och, om s4 dr nédvindigt, valid av de undersé der som némns 1 monogra-
fin samt en dversittning om detta krévs.

Utgdngsmaterial som 1nte 4r upptagna 1 en farmakopé

Bestandsdelar som 1nte dr upptagna 1 nigon farmakopé skall besknvas 1 form av en monografi med foljande rubri-
ker:

2) Namnet pa substansen enligt anvisningarna 1 avsnitt A punke 2 skall kompletteras med uppgift om eventuella
handelsnamn ach vetenskapliga synonymer.

b) Definitionen av substansen, utformad p4 liknande siitt som 1 Europeiska farmakopén, skall érfo])as av erforder-
liga forklarande de(alyer med sirskilt de av den molekyla s(rukturen 1 tilla fall. Den miste
atféljas av en dill d beskrIVnmg av den. Om na endast kan beskrtvas med
hjalp av tillverkningsmetoden, maste beskrvmngen vara tillackligt utforlig for att karaktensera en substans
som ir konstant med avseende pd sival sammanséttrung som verkan.

o) Identifierngsmetader far redovisas 1 form av en fullstindig redogbrelse for bur sub framstalls och 1
form av undersskningar som bir utforas rutinmisssgt.

d) Undersokningar av renhet skall beskrivas 1 relation till summan av forutsebara fororemingar, sirskilt de som
kan ha en skadlig effekt och, om s ir nodvindige, de som, med hinsyn till den kombination ay substanser
som avses ( ansokan om godkinnande for forsiljmung, kan ha en negattv inverkan pd lakemedlets stabilitet
eller stéra analysresultaten.

e} Med hinsyn till k I | ay bilisk liskt elier humant ursprung maste en distinktion

goras mellan de fall di ett flertal farmakologiska effekter gor det nodvandigt att kontrollera huvudbestinds-
delarna 1 kermskt, fysikaliske eller biologiskt avseende och de fall di substanserna mnehiiler en eller flera
grupper av huvudbestindsdelar med likartad verkan och en 6vergripande doseringsmetod kan accepteras.

f) Om material av anunaliskt eller humant ursprung anvinds skall dtgirder for att sikerstilla att materialet ar
fritt frdn potentiellt sjukdomsalstrande agens beskrivas.

LEid

g For radionuklider skall art, P sannolika fororeningar, biraren, anvindning
och specifik akuvitet anges.
h) lla sirskilda forsikughetsitgirder som kan vara nédvindiga vid lagring av ett utgéngsmatenal och, om

det i nodvindiet, lingsta laerimestid fore forvad undersokning skall anees.
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Fysikalisk-kemiska egenskaper som kan pdverka biotillgingligheten
Féljande om de aktiva sub:
som en del av den allminna besknivningen av dessa
dessa forhdllanden:

na, vare sig de fnns upptagna ! farmakopeema eller 1nte, skall ingd
illginglighet dr beroende av

— Knistallform och laslighetskoefficienter.
— Partikelstorlek, 1 tillimpliga fall efter pulvnisering,
Knistallvattenhalt.

— Fordelningskoefficient oljajvatten ('),

De tre forsta strecksatserna skall inte tillimpas p4 substanser som uteslutande anvinds 1 losmngar.

Kraven : denna punkt skall gélla biologiska ik de! som logiska lik del och lak

av blod eller plasma frin manmska.

del som beretts

[ denna punkt avses med utgdngsmateral varje substans som anvinds vid tillverkmingen av likemedlet. Detta inne-
fattar bestindsdelarna 1 likemedlet och, om si & nodvindigt, dess behllare enligt avsnitt A punkt 1 ovan och
iven killmatenal som mikroorgamsmer, vavnader av vegelablhsk( eller ammaliske ursprung, celler eller vatskor
(dven blod) av humant eller liskt ursprung och t difierade celler. Utgd

ursprung och bakgrundshistona skall beskrvas och dokumenteras.

1 beskrvmingen av utgéngsmatenialen skall féljande 1ngd: tillverkmngsmetoderna, metoder for rening och inaktive-
ring sam¢ hur validening skett och alla metoder for kontroll av pagende tillverkmngsprocesser som ir avsedda att
sikerstilla slutproduktens kvalitet, sikerhet och oféranderlighet frdn dllverkningssats tilf titlverkningssats.

Om cellbanker anvinds skall det kunna visas att cellernas har forblivit vid den mvid da de

anvinds 1 tillverkningen och darefter.

p

Fromatenial, cellbanker, pooler for sera eller plasma och andra material av blo]oglskt ursprung och, s3 vitt mojligt,
killmaterialen som de utvunmits frén skall understkas for att spéra agens.

3L omii " Ld 1

Om det dr att p ande frz de agens finns 1 materialet skall detta endast
kunna anvindas om en senare process sikerstiller att dessa agens elinuneras ochfeller naktiveras, vilket skall
kunna styrkas.

Produktionen av vaccmer skall 54 tdngt méjligt baseras pa ett lotsystem for fron och pd etablerade cellbanker. For
serum skall vil beskrivna pooler med utgingsmatenal anvandas.

For baktericlla vacciner och witusvacciner skall smittdmnets egenskaper visas pd froet. For levande vacciner skall
dessutom de forsvagande egenskapernas stabilitet visas pd froet. Om denna bevisming 1nte ar tillricklig skall de for-
svagande egenskaperna dven visas under produktionsstadiet.

For allergener skall Kl peci och de kontrollmetoder som anvinds for dem beskrivas sa detal-
jerat som mdjligt. 1 denna besknvmng skall uppgnftcr om msamling, forbehandling och lagring ing.

For likernedel som beretts av blod eller plasma frin manniska skall ursprunget och kniterierna och metoderna vid
insarnling, transport och lagnng av killmatenalet beskrivas och dokumenteras.

V3l beskrivna pooter for killmatenal skall anvéndas.

Vad betriffar radioaktiva farmaka skall dven malmatersal riknas som utgdngsmatenal.

Specifika dtgirder for att hindra éverféring av animal spongiform encefalopati

Den sokande maste styrka att den medicinska produkten tillverkas 1 enlighet med den vigledning om nunimering
av risken for éverfonng av anumal spongiform encefa]opan via medicinska produkter och de uppda(enngar av
denna som offentliggjorts 1 volym 3 av P Likermedelsregler mom

P

(" Behorig mvndighet kan dven beedra pKipH-virden om dessa anses erforderliea.
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Kontroll av na under

De uppgifter och den dokumentation som enligt artiklama 8.3 h, 8.3 1 och 10.1 1 skall &ufolja ansékan om god-
kinnande skall omfatta upp]ysmngal om de kontroller som kan géras av mellanprodukterna under tillverknings-

processens gang 1 syfte act sik het 1 tillverknmgsp och 1 friga om produktens tekmiska
egenskaper.
Dessa analyser ir visentliga (6r att sikerstilla att lak dl med dekl

ndr en sékande undantagsvis foresldr en analysmetod for kontroll av den fardiga pmdukren som e omfattar
haltbestimming av samtliga aktiva substanser eller av samtliga hjilpsubstanser som omfattas av samma krav som
de aktiva substanserna.

De(;zmmz gal]er ndr komrollen av den firdiga produk(ens kvalitet beror pa processkontrollen, sirskilt 1 de fall di
2 i genom

For bologiska lak del som logiska lakemedel och likemedel som beretis av blod eller plasma frin
minmska skall de metoder och kritener for godki de som Varldshil 10nen t som
rekommendationer (Krav for biologiska produkter) anvindas som nk[lm]er for alla kontrolfer under u]lverkmngspro-
?tssen som wnte har specificerats 1 Europeiska farmakopén eller, om s3 1nte ir fallet, 1 ndgon mediemsstats nationella
farmakopé.

For inaktiverade eller avgiftade vacaner skall effektv inaktivering eller avglfmmg venﬁeras for vange produknons-
serte, sivida 1ate kontrollen kréver en undersok for vilken ) djur 4r beg 1 detta
fall skalt undersokmngen utforas till dess att det har sakerstallts att produk[mnen ir hkformlg och att en korrela—
tion finns till lampliga ¥ Yler under tillverk essen. Darefter skall undersékningen ersittas med limp-
liga k Her under tillverk

Vad giller modifierade eller absorberade allergener skall dessa b kvalitativt och k under tillverk-
mingsprocessen pi ett s sent stadium som mojligt.

Kontroll av den firdiga produkten

Vid kontrollen av den férdiga produkten skall en tillverkningssats av ett likemede! omfatta samiliga enheter av en
lik delsform som har prod av samma liga mingd matenal och som har genomgitt sanuna
sener av produktions- ochfetler sterili esser e]ler 1 frdga om en kontinuerlig produktionsprocess, alfa de
enheter som har tillverkats under en viss tidsperiod.

1 ansdkan om godkinnande for forsiljmng skall alla som utférs rutinmi pé varje sats av den
firdiga produkten uppges. For de undersékningar som nte utférs runnmissigt skalt frekvensen uppges. Kvantitets-
granser for tillverkmngen Frislippningsgrinser skall anges.

De uppgifter och den dokumentation som enligt artiklarna 8.3 h, 8.3 1 0ch 10.1 skall 4tfolja ansékan om godkan-
nande, skall omfatia uppgifter om de kontroller som skall géras av den firdiga produkten mnan den slipps ut pi
marknaden. De skall redovisas enligt foljande krav:

Bestimmelserna 1 monografierna om lakemedelsformer, immunsera, vacciner och radicaktiva berednmgm 1 Europe-
1ska farmakopén eller, om sadana saknas dér, 1 en medlemss!a!s farmakope ska]l tnllampas pé samtliga produkter.
For kontroller av biolog, del, som tex. | och lik del som beretts av blod
eller plasma fran minmiska, for vilka specifik saknas 1 1 kopén eller, 1 andra hand, farmakopén
1 en medlemsstat, skall de metoder och knterter for godkznnande som offemhgg)or(s som rekommendationer av
Virldshilsoorgamisationen (Krav pd biologiska substanser) tjana som riktlinjer.

L

Lersik 4 <

Om man anvinder andra eller g dn dem som ndmns 1 monografierna 1 Europe-
iska farmakopén eller, om sidana saknas dir, 1 den nationella farmakopén 1 en medlemsslz( skall bevisning limnas
for att den firdiga produkten skulle ha uppfyllt kvalitetsk foir lak d 1 friga 1 denna farmakopé,
om den hade undersokts enligt de monografier som sterfinns dar.

Allmdnna kdnnetecken for den firdiga produkten

Vissa undersokningar med avseende pi produk[ms allménna kannetecken skall alltid 1ngd 1 kontrollen av den fir-

diga produk Dessa undersok skalt ¢ tillampli fall avse komrol] av genomsml[]lg massa med storsta till-
litna zvv\kelser kaniska, fysikaliska eller mikrobiol ka kinnetecken, fysika-
liska kinnetecken sasom densitet, pH, brytmingsindex etc, For vart och ett av dessa kinnetecken skall den sokande

ange de normer och toleranseranser som edller 1 vane sarskilt fall.
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Forhallandena vid undersokningen §i tillimpliga fall), den utrustming och apparatur som anvinds och normema
skall besknvas med exakta detaljuppgifter om sidana nte Aterfinns 1 kopén eller medl
farmakopéer. Detsamma skall gélla om de metoder som foresknvs t de némnda farmzkupeerna nte kan tillimpas.

Dessutom skall fasta lik mer som skall ad oralt underkastas m vitro- undersokmngar betrif-
fande den eller de akuva sub fr - och i hastighet. Sidana unders skall dven
utforas for lik del med andra ad mg dgar, om de behdnga myndnghe:erna 1 medlemsstaten 1 friga

anser att detta dr nodvandigt.

identifiering och haltbestimning av den eller de verksamma aktiva substanserna

denti och haltbesti gen av den elfer de aknva substanserna skall utforas anlmgen pa et representa-
fivt i fran tillverk eller genom att ett antal d

Hogsta tillatna avvikelse for halten av den aktiva bestindsdelen 1 den firdiga produkten skall inte Sverstiga £ 5%
vid tillverkmngstillfallet, sivida inte ndgon godtagbar forklarng kan kimnas tll en strre avvikelse.

Pa gmndva] av hallbachetsundersokningarna skall tillverkaren Eimna ett underbyggt forslag till hogsta godtagbara
for innehdllet av den aktiva sub 1 den fardiga produkten fram till slutet av den féreslagna
héllbarhetstiden.

+ foxa bland,

1 vissa 1l med sirskilt komp dir en av aktiva sub som ingér 1
stort antal eller furehgger 1 nnga mangd skulle kmva mycket komplicerade undersokningar, nigot som skulte vara
svart att fora for alla tillverk kan hal av en efler flera aktiva substanser s slutproduk-
ter uteldmnas pa det uttryckliga villkoret att sidana analyser uxfors P me]lans(eg + tillverkningsprocessen. Detta
undantag far mte utstréckas tll act omfatta karak(ensenngen av ifrd d Detta forenklade tillviga-
géngssitt skall kompletteras med en metod for som méjliggdr for den behdriga myndighe-

ten ate forsikra sig om att likemedi g 6 ] med den uppgivna specifikationen efter
det att det har borat siljas.

En biologisk haltbestimmng o eller i vitro skall vara obligatorisk om fysikalisk-kemiska metoder ir otillréick-
liga for att ge nodvind; om produk kvalitet. En sidan haltbestimning skall 1 samtliga fall d&
detta dr majligt komplenems med referensmatenal och en statistisk analys som méjliggdr en berikning av felmar-
galen for resultatet. Om dessa undersSkmingar 1nte kan utforas pa den firdiga produkten fir de genomforas pa
ett tidigare stadium s3 sent som méjligt under tillverkningsprocessen.

Nir uppgifterna enligt B visar att en betydande oversatsning av en aktiv substans gors vid tillverkningen av lake-
medlet, skall besknvningen av kontrollmeloden for den fardnga produk(en 1 tillimpliga fall innefatta den kcmlska

och, om si behdvs, den av de som ifrdg
bestindsdel har undergau samt, om mo)hg(, en Karaktensenng och/eller haltbesta av nedbr produk
na.

Ildentifiering och kvantitativ bestimning av hjilpsubstanserna

Om majligt skall hjilpsub na 4 derkastas karaktinserande undersokmngar.

Den undersokningsmetod som forestés for identifiering av fargdmnen maste kunna gora det méjligt ate kontrollera
att dessa amnen r uppforda pd den lista som ngdr som bilaga till direktiv 78{25/EEG.

En kontroll pa hogsta och lagsta tillitna grinsvirde ar obligatonsk for konservenngsmedel och en kontroll pa det
hogsta tilldna gransvirdet 4r obligatonsk for vare annan hjalpsubstans som kan antas paverka orgamiska funktio-
ner negatvt. En kontroll pd hogsta och lagsta tilldtna gransvarde ar obligatorisk for en hjilpsubstans som kan
antas piverka den akva sub lighet, sivida mte biotillgingligheten kan g genom andra
limpliga undersoknngar.

Test pé oskadlighet

Oberoende av de toxikologisk-farmakologish dersok som redovisas tillsammans med anstkan om forsilj-
ningstilistdnd skall de analyuska uppgifterna nnefatta dokumentation som visar att lakemedlet r oskadligt, t.ex,
berraffande sterilitet, baktertella endmoxmer, pyrogenicitet och lokal tolerans hos djur, s de fall en sidan kontroll
méste utféras rutinméssigt for att k kvalitet.

4 1 biol.

alla k av lak 1 som logiska lih och Kikemedel som beretts av

blod eller plasma frin ménmiska som inte ﬁnns specificerade 1 Eurupexska fammkﬂpm eller, 1 andra hand, 1 den

nauone]]a farmakopén 1 en med]emss(a( skall de metoder och kritener for godkinnande som offentliggjorts som
d av Virld: i {Kray for bioloeiska substanser) tidna som riktlimer.
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3. For radioaktiva lik del skall radionuklidrenhet, stral ) k renhet och specifik akuviter besknivas. 1 friga
om radjoaktivt nnehill fir avvikelsen frin vad som anges p4 etiketten mte Gverstiga £ 10 %.

For - generatorer krivs uppglfter om undersokmngama av moder- och dotterradionuklider. For generatore]uai skall
g och andra dsdelar 1 illhandahd

For kits skall specifikationerna for den firdiga produkten dven mnehalla undersokmngar av pmduklemas effeknvl-

tet efter mirkmng med radioaktiv isotop. Lampllga kontroller av renhet och radi

hos den radioaktivt markta féreningen skall ingd. Vage material som &r av avgérande betydelse for den radioaktiva

mirkningen skall 1dentifieras och méingdbestimmas.

G.  Hillbarhetsundersokningar

1. De uppgifter och den dokumentation som enligt artikel 8.3 ¢ och 8.3 h miste atfolia ansokan om godkinnande
skall uppfylla foljande krav:

En redogorelse skall lamnas 6ver de undersokningar enligt vilka hdllbarhetstiden, de rekommenderade lagringsfor-

hillandena och de specifikationer f6r slutet av hilibarhetstiden som den sokande foreslar har faststalles.

Om det firdiga likemedlet kan ge upphov till sonderfalisprodukeer miste den sokande deklarera dessa och anvisa

metoder for karakterisenng och analys.

Konkluslonerna skall innefatta de analysresultat som ligger till grund fér berdkningen av hillbarhetstiden under de
lagringsb lserna och specifikationerna for den firdiga produkten vid utgingen av hillbar-

hetstiden under samma rekommenderade lagringsbetingelser.

Den hogsta godtagbara mivén for sénderfallsprodukter vid utgéngen av hallbarhetstiden skali anges.

En studie av wterakuonen mellan likemedlet och behillaren skall redovisas om nisk anses foreligga for en sadan

wnteraktion, sirskilt 1 friga om myekuionspreparat eller aerosoler for nvirtes bruk.

2, O, 1 friga om brologiska lik del som logiska lak del och Lk el som beretts av blod eller
plasina frén ménmiska, hllbarh dersok inte kan utféras pa de firdiga produkterna kan det godias att
undersokningar for att faststilla hallbarheten foretas pé ett tidigare stadium s sent som majligt under tillverk-
ningsprocessen. Dessutom skall den fardiga produkeens héllbarhet dven bedomas genom andra kompletterande
undersokningar.

3. For radioaktiva lakemedel skall uppgifter om hillbarheten limnas for radionuklid; dionuklidkits och

radioaktivt mérkta produkter. Hillbarheten under anvindmng skall dokumenteras for rad:onknva lakemedel 1 fler-
dosbehsllare.

DEL 3

TOXIKOLOGISKA OCH FARMAKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR

Inledning

De uppgifter och de dokument som enligt artiklarna 8.3 1 och 10.1 miste &tfilja ansikan om godkinnande, skall
uppfylla de krav som anges nedan.

Medlemsstaterna skall sikerstalla att testen pa oskadligher utfors enligt de bestimmelser om god laboratonesed
som anges 1 rdets direktiv 87/18{EEG (') och 88/320{EEG (3).

Av de toxikologiska och farmakologssh derstkningarna méste foljande framgé:

a) Den potentiella toxiciteten hos produkten och dess lla farliga och odnskade toxiska effekter ndr det
anvinds for mdnmiskor enligt foreskrift. Den betydelse som dessa effekter skall tillmitas, skall bedomas med
hansyn till hur allvarligt det sjukd; illstdnd &r som skall t

{ EGTLIS 17.1.1987, 5. 29.
) EGT L 145. 11.6.1988. s. 35. Direktivet senast andrar genom kommissionens direktiv 90/18/EEG (EGT L 11, 13.1.1990. 5. 37).
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b) Lk dlets farmakologsk kaper avseende dosenng och farmakologisk verkan i relation till dess fére-
slagna anviindning pa ‘minmiskor. Alla resultat méste vara tillfsrlitliga och allmangiltiga. Nir si #r Eimpligt
skall matematiska och statistiska metoder anvindas vid planeningen av f6rsoken och utvirdermgen av resulta-
ten.

Dessutom ir det nédvindigt att delge de likare som skall utfora den kliniska provningen uppgifter om lakemedlets
andbarhet vid sjukdomsbehandli

Om ett lakemedel 4r avsett art anvandas utvirtes miste dersdkas med vederborlig hinsyn till om

produkten kan komma att anvindas pd spmcken hud och til absorpuon genom andra ytor som kan komma 1 fra-
ga. Endast om det kan visas att den ar bar under sidana forhall kan man
utesluta undersSkmingar av systermisk toxicitet, toxcitet p4 foster och studier av fortplantmingsfunktionen.

Om déremot upptagning kan pavisas under terapeutiska expeniment, skalf toxicitetsundersokningar utforas pa djur
och, om detta dr nodvindigt, dven undersokmingar av toxicitet pa djurfoster,

1 samiliga fll skall undersGkningar av loka tolerans efter upprepad applicering utforas med sarskild noggrannhet
och ven amfatta histol d il i skall undersikas samt eventuella

cancerf 1 de fall som avses 1 punkt 1 E 1 denna del.

For biologiska Ik del som logiska |k del och 1z} del som beretts av blod eller plasma frin
ménmiska kan kraven 1 denna del behdva anpassas till enskilda produkter. Darfor skall den sokande limna en for-
Klaring till valet av undersskningsprogram.

Nir undersoknmingsprogrammet upprittas skall foljande beakeas:

— Alla undersskmngar som kréver en upprepad admintstrering av produkten skall utformas si att eventuel!
induktion av, eller mterferens genom, antikroppar beaktas.

— Undersok av for 1 funk av i pé embryon och foster och perinatal toxicitet
samt av iell framkallande eller cancer d kaper skall beaktas. Om
andra substanser 4n den elter de som 4r aktiva tillsknvs den skadliga egenskapen kan bewvis for att dessa sub-
stanser har avlagsnats ersatta undersokningen.

For radioaktiva likemedel anses toxiciteten vara forknippad med en strilningsdos. Vid diagnos r detta en fslid av
anvandmngen av radioaktiva farmaka — vid terap: ir det den 6nskvirda egenskapen Bedommngen av de radio-
aktiva farmakas oskadlighet och effektviter skall dirfor inriktas pa krav for lakemedlen och pé strl

nska aspekter. Organs och vdvnaders exponerng for strilming skall dokumenteras, Uppskattmngar av den absor-
berade strilningsdosen skall beriknas med ett angivet, internationellt erkint system via en bestimd admunistre-
ningsvag.

Om en hjalpsubstans anvinds for forsta gingen nom det fannaceunska omradet skall dess toxicitet och farmako-
kinetik undersokas.

Om det finns nisk for betydande nedbrytning under lagringen av likemedlet maste nedbrytmingsprodukternas tox-
ikolog: beaktas.

UTFORANDE AV UNDERSOKNINGARNA

Toxicitet

Toxucitet efter enstaka dos

Undersokning av akut toxicitet dr en kvalitativ och kvanutauv studie av de toxiska reaktioner som kan upptrada
efter tillforsel av en enstaka dos av den aktiva sub: eller av de sut som 1ngdr 1 likemedlet 1 de pro-

portioner och 1t det fysikalisk-kermiska tillstand 1 vilka de ngdr.

Undersokningen av akut toxicitet miste utforas pd eva eller (ler daggdjursarler av kind harkomst, sévida det inte
kan motiveras att endast en art anvéinds. Normal( skall munst tvd olika admlmslrenngsvagar anvindas, varav en
skall vara wdentisk med eller liknande den som féreslagits fér anviind, pi ka och den andra en vig som
sikerstiller systenusk absorption av substansen.

Denna studie skall omfatta de symptom som observeras och de lokala reaktioner som kan upptrada. Den period
under vilken forsoksdjuren skall undersokas skall faststillas av den ansvange forsiksledaren si att den ar tillrick-
ligt lang for att skador pi eller liknad av vivnader eller organ skall kunna upptickas. Periodens langd blir din-
eenom vanlietvis 14 daear och liest siu daear. Diuren skalt inte utsiittas for lanovarset lidande. Diur som avlider
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under forsoksperioden skall obduceras liksom iven djur som overlever till forsokspenodens slut. Histopatologiska
underséknmgar skall 6vervigas for varje organ som visar makroskopiska forindringar vid obdukuionen. Stérsta
mdjliga mingd upplysmngar skall insamlas frdn de djur som anvinds 1 studien.

Undersokningar av toxicitet efter en enstaka dos skall utforas si att symptom pd akut toxicitet upptiicks och déds-
orsaken faststills 1 54 stor utstrickming som detta rimligen liter sig goras. Hos lampliga arter skall en kvantitativ
uppskatimng av den ungefirliga dodliga dosen géras och uppl gar inhdmtas om det mellan dos och
effekt, men ndgon hég precisionsgrad krivs inte.

Dessa studier kan ge viss viigledning om de troliga effekterna av akut nverdosenng hos minmska och kan vara till
nytta vid utfe av 1oxIc som kriver upprepad dosering pd limpliga djurarter.

I friga om kombinationer av aktiva substanser méste studien utforas s& att det kan kontrolleras om toxiciteten
okar eller inte same om nya toxiska effekter upptrider.

Toxtitet vid upprepad dosermg (subakut eller kromsk toxicitet)

Undersokningamna av toxiciteten vid upprepad dosering ar avsedda att pvisa de fysiologiska ochfeller anatomisk-
patologiska forindringar som kan fi genom upprep 10g av den aktiva sub eller den
kombimation av aktiva substanser som ir féremal for undersdkning och att faststalla sambandet mellan dessa for-
dndnngar och doseringen.

dersok dsstudi £ 5

I allmiinhet 4r det dnskvirt att tvd gar utfors, en k tvé till fyra veckor och en
langtidsstudie. Lingden av den senare mste avpassas efter den avsedda klimska anvandmingen. Dess syfte skall
vara att pd expenmentell vig faststilla det icke-toxiska dosintervallet for lakemedlet och normalt skall studien paga
1 tre till sex mdnader.

1 frdga om lakemedel som skall administreras endast vid enstaka tillféllen till minmskor skall ett enda f6rstk med
en lingd av tv4 tll fyra veckor utforas.

Om dock den ansvarige forsoksledaren med hinsyn 6l den féreslagna anvindmingstiden pé ménmiska viljer att
Iata studien pagd en lingre eller kortare trd 4n vad som angivits ovan, skall han ange godtagbara skil for detta.

Motvering skall dven ges for valet av dosering.

T dersok vid d dosering skall utféras pd tva olika diggdjursarter, av vilka en miste vara
en icke-gnagare. Admlmslrenngsvagcn eller -vagarna skall viljas med hinsyn tagen «ll det terapeutiska syftet och
méjligheterna till systemisk absorpuon. Dosenngsmetod och -frekvens skall tydligt anges.

Den hogsta dosen bér sitras tillrickligt hogt for att skadliga verkningar skall framtrida. De ligre doserna skall
gbra det moiligt att bestdmma hur vl djuret tolererar likemedlet.

Om majligt och allud vid forsok pd smi gnagare skall forsoken och kontrollprocedurerna utformas med hinsyn

till det aktuella probl vidd och méjligh att faststilla konfid

Utvdrdenngen av de toxiska effekterna skall baseras pa observationer av beteende och tillvixt samt hematologiska
och biok ka funktionella o r, sarskilt s3dana som berdr utséndnngsmekanismerna, och dessutom
pa obdukti och 1 de h ka data. Valet och omfattmngen av vane grupp av undersok-
mingar skall anpassas till den d|ulan som anvinds och den akella vetenskapliga kunskapen.

Nar det galler nya kombmatoner av kinda sub som har underskts enligt bestimmelserna 1 detta direktiv
far de kromska Iangudsstudierna, med undantag av de fall dar undersskmngarna av akut och subakut toxicitet har
visat forekomst av potentienng eller nya toxiska effekter, modifieras pa limpligt sitt av forsoksledaren, samudigt
som skalen for en s3dan 4tgird skall redovisas.

Undersékning av effekt pa fortplantningsfunktionen

Om resultaten av andra undersoknmngar avsidjar ndgontng som tyder pa skadliga effekter pd avkomman eller
nigon stérmng av fortplantningsformagan hos hanne eller hona, skall detta utredas genom limpliga undersok-
mingar.

2005/06:S0U15

183



2005/06:S0U15

184

BiLaca 3 KONVENTIONSTEXTER

1 311f112

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

28.11.2001

Toxisk effekt pd embryo och foster samt perinatal toxicitet

Denna undersdkning omfattar pavisande av toxiska och 1 synnerhet teratogena effekter som observerats hos fostret
efter att den undersokta substansen har tillforts djuret under drikugheten.

Aven om dessa undersokningar ittills har haft endast begransat virde vad giller mojligheten att forutsiga sidana
effekter genom att overfora resultaten till minmska, anses de ge vikuga upplysningar 1 de fall resultaten visar
sidana effekter som upptagming och andra avvikelser.

Att utelimna dessa undersokmingar, antingen darfor att likemedlet 1 normala fall inte kommer att anvandas av
kvinnor 1 fercil alder eller av andra skil, méste ges en tillfredsstillande motvenng.

Studier av toxicitet pi embryo och foster skall normalt utforas pa tva diggdjursarter av vilka den ena mte skall
vara en gnagare. Pen- och postnatala studier skall utforas pi dtmunstone en art. Om det r kint att ett Jikemedels
metabolism hos en sirskild art liknar metabolismen hos manniska, 4r det 6nskvist att denna art medtas t under-
sikningen. Det dr aven onskvirt att en av arterna ir den samma som t studierna av toxicitet vid upprepad dose-
ring.

Den detaljerade forsoksuppliggningen {antal djur, vilka mangder som tillforts, dosernas fordelning 6ver tiden och
kriterierna for utvirdening av resultaten) skall anpassas till den vetenskapliga kunskapen vid den tid nir ansokan
limnas m och vilken statistisk signifikansniva som kravs for resultaten.

Syftet med studierna av mutationsframkallande egenskaper ar att uppticka de forindnngar som en substans kan
orsaka 1 det genetiska matenalet hos individer eller celler och som har till féljd att nya generationer via arvsanla-

gen fir en b de olikhet med forildrag: i Denna typ av studier ar obligatonsk f6r samitliga nya sub-
stanser.
Arten och antalet av undersok I och k for utvard: av dem skall vara beroende av hur

I&ngt de vetenskapliga kunskaperna nitc vid den tid di ansbkan limnas .

Cancerframkallande egenskaper

Undersik

gar for att spéra cancerframkalland kaper skall normalt keiivas 1 foljande fall:

a) For substanser somn uppvisar nara kemusk sliktskap med substanser om vilka man vet att de kan frankalla
cancer eller med substanser som kan bidra till uppkomsten av sidana effekter.

b) For substanser som har gett upphov till musstinkia forandrmgar under undersok
varig tiltforsel.

na av toxicitet vid lang-

¢} For substanser soin uppvisar resultat som ger anledning till ke under undersok
framk 4 n Lo

Il kaper eller 1 andra kortud: okningar av lande egenskap

av

Sadana undersokningar kan ocksd kravas « friga om substanser som skall ingd 1 likemedel som kan forvintas bli
tillforda regelbundet under linga penoder av patientens iv.

Tillvi ittet vid undersok
vid den ud d3 ansokan famnas in.

skall faststillas med hinsyn till de vetenskapliga kunskaper som finns

Farmakodynamik

Denna rubrik mnefattar varianoner 1 de fysiologiska funktionerna som orsakas av likemedlet, oavsett om dessa
funkuoner 4r normala eller har modifierats pa expenimentell vag.

Dessa studier skali planeras utifrin tv3 klart skilda utgingspunkter.

Fér det forsta skall de verkningar som den rek derad ) k andningen grundar sig pa beskrivas
pé ett tillfredsstillande sitt. Resultaten skall utceyckas k med anvindning tex. av dos-effektkurvor, tid-ef-
fektkurvor etc, och om méjligt 1 jamforelse med data som hinfar sig till en substans med kind effeke. Nir effckten
anges vara starkare skall skillnaden pavisas och styrkas med sakerhetsmarginal.

For det andra skall den ansvange forskaren ligga fram en allmin farmakologisk karaktenstik av substansen med
sirskild hinsyn till biverkningar. [ allminhet skall de fysiologiska huvudfunktionema undersokas. Dessa undersok-
ningar maste géras mer ingiende allt eftersom de doser som framkallar biverkningar narmar sig dem som krivs
for att upond de huvudsaklioa effekter som lieger till erund for den foreslagna anvindmneen,




28.11.2001

KONVENTIONSTEXTER BILAGA 3

Europeiska gemenskapernas officiclla tidning

L 311f113

Forsokstekniken skall, om det inte 4 frga om standardprocedurer, besknvas ullrackhg( ngdende for att kunna
upprepas och den ansvarige forskaren miste styrka dess tillimpligher. De I skall laggas

fram pa ett overskédlige sitt, och statistisk signifikans skall anges nir detta ar relevant.

Om inte goda skal for motsatsen kan anforas skall en undersskmng géras for att faststilla om upprepad tillforsel
av medfér ndgon k iv forindring av effekterna.

av aktva
grunder eller pd grund av angiven terapeutisk effekt.

kan vara berittigade att gora annngen pi farmakologiska

1 det forsta fallet skall den farmakodynamiska studien pivisa wnterakuoner som skulle kunna géra kombinationen
av virde vid terapeutisk anvindning.

I det senare fallet, nir man efterstrivar ett kapligt berittigande for komb. gen iska for-
sok, skall det av undersokmngen framgd om de effekter som forvintas frin kombmationen kan pavxsns hos djur

och betydelsen av eventuella biverkningar skall dtminstone undersokas.

Om det 1 kombinationen ngir en ny aknv substans méste denna udigare ha undersokes ingdende.

Farmakokinetik

Med farmakokinetik avses studiet av de forindringar den aktiva substansen genomgir 1 organismen, vilket mnefat-
tar studiet av substansens absorption, distribution, omvandling 1 kroppen och utséndring.

Studiet av dessa olika faser kan utféras med hjilp av sivil fysikaliska, kemiska som biologiska metoder och genom
observation av den farmakodynamiska aktivitet som substansen besitter.

Uppgifter om distribution och el {dvs. o dling 1 kroppen och wtsénd skall vara obl; ka 1

samtliga fall dir man méste ha tillgdng till sidana data for att faststalla doseringen hos minniskor och 1 friga om

kemoterapeutiska sut ibiotika etc.) och sub vilkas anvdndmng betingas av att de saknar farmako-

dynamiska effekter {t.ex. minga diagnostika etc.).

Farmakokinetisk undersokning av farmakologiske aktiva sut ir nddvéndi

1 friga om nya komb av kinda sut som har okts enligt foreskrifterna 1 detta direkuv kan
1

L alinetick 1 di

studier om

d
na och de kliniska forséken monverar detra.

Lokal tolerans

Syftet med studier av lokal tolerans dr att sikerstalla att likemedel (sdvil aktiva substanser som hjalpimnen) kan
fordras av de omraden av kroppen som kan komma 1 kontakt med likemedlen till féljd av att de admunistreras
vid Klinisk anvindning. Uppliggningen av forscken skall vara sidan att eventuella mekaniska effekter vid admini-

och de rent fysikalisk-kermska verkningar som produkterna kan ha kan sirskiljas frdn toxikologiska och
farmakodynanuska effek&er

M g

Foljande sirskilda regler skall tillimpas nir man 1 enlighet med arukel 10. 1 2 ii vill styrka att anvindningen av

bestindsdelarna 1 en medicmsk produkt dr viletablerad med en god v

a) Indikatorer p3 att den medicinska anvandmngen av bestdndsdelarna 1 en medicinsk produke dr "viletablerad”
ir den tid under vilken de olika bestdndsdelarna har anvinis, k iva uppgifter om deras anviindning, gra-
den av vetenskaphg[ ntresse for deras anvandmng (sasom den Aterspeglas 1 publicerad vetenskaplig litteratur)
och den het. Det kan darfor kravas olika tidsperioder for att styrka

PR Slerablerad e

att det ror sig om b med ™ " Under alla omsténdigheter fir den tidsperiod
som krivs for att anvandmingen av en bestindsdel 1 en medicinsk produkt skall anses vara viletablerad inte
vara kortare an uo Ar frin och med att den férsta systematiska anvindmngen av bestindsdelen inom gemen-
skapen dokumenterats.
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De upplysningar som den sokande limnar bér ticka alla frigor rérande sikerhetsbedomningen och maste
omfatea eller hdnvisa till en artikel | den relevanta litteraturen, med hinsyn tagen till undersékningar som
genomfbrs innan och efter det att pmdukten slappls ut pi marknaden och publicerad vetenskapllg hrteratur
om de erfarenheter som gjorts 1 form av framfor allt ja

giska undersokningar. Alla upplysrungar bor limnas, oberoende av om de gagnar ansokan eller ).

¢

Om vissa uppgifter saknas, maste detta papekas sirskilt. Dessutom méste man motvera varfor man anser sig
kunna styrka en godiagbar sikerhetsmuvd tros att vissa undersoknmgar saknas.

&

1 expertrapporten miste det finnas en forklaring om att inlémnade uppgifter som rdr en annan produkt in
den som skall slippas ut pi marknaden 4r relevanta. Det miste géras en bedémmng av huruvida den under-
sokta produkten trots forekommande skillnader kan anses likna den produkt som kommer att beviljas forsilj-
mingstillstdnd.

€

Erfarenheterna av sidana produkter som redan slippts ut pd marknaden och som nnehiller samma bestdnds-
delar har stor betydelse, varfor de sokande bor lgna detta sirskild uppmirksambet.

DEL 4
KLINISK DOKUMENTATION

De uppgifter och den dokumentation som 4tféljer ansékan om godkinnande enligt artikel 8.3 1 och artikel 10.1 skall
limnas enligt bestimmelserna nedan.

Med klinisk provaing avses varge isk studie av effekt pa sdvil patienter som frivilliga for-
sokspersoner, 1 syfte att uppticka eller bekrifta effekterna hos lakemedel som ar foremdl fir undersokning achfeller att
1dentifiera eventuella blvelkmngar av dem ochfeller att sludera deras absorpuon. distribution, metabolism och utsond-
ring sA att man kan sik dlens effekt och oskadli

Bedémningen av en ansékan om godkinnande for forsilining skall grundas pa klimska prévmingar som iven innefattar
Klinwske fannakologlska provnmgar som ar avsedda ait faststilla lakemedlets effekt och oskadlighet vid normal anvind-
ning med beal av de na for anvindning pi Terapeutiska fordelar méste over-

viga 1 forhdllande till potennella risker.

A, Allminna krav

De kliniska uppgifter som skall limnas enligt artikel 8.3 1 och artikel 10.1 méaste gdra det méjligt act pa tillrackligt
goda grunder och med vetenskapligt giltiga skil ta stillning till om likemedlet uppfyller kriterierna for att ett god-
kinnande fér f6rsiljmng skall kunna beviljas. Foljaktligen & del et oeﬁergwhgr krav att resultaten meddelas av
samitliga klimiska provrungar, sdval de som &r for som de som ar og

Lolootsk TR

Kiiniska provingar miste alltid foregds av tillrackliga och toxil ka undersok som har
utforts pd djur enligt kraven 1 det 3 av denna bilaga. Forsoksledaren maste géra sig ftsnrogen med de slutsatser
som har dragits av de farmakologiska och toxikologisk dersk na och dirfor méste den sokande forse
honom &tminstone med en forsoksledarbroschyr som bestr av alla uppgifter av betydelse som &r kinda nnan
den klimiska pxovmngcn inleds och som nnefattar kermiska, farmaceutiska och brologiska uppgifter, toxikologiska,

farmakok och farmakod ka uppgifter for djur och resultat av udigare klln\Ska provmngar tillsam-
mans med de uppgifter som behovs for att motivera den fores! p gens art, och lingd. Full-
standiga farmakologiska och toxikologiska rapporter skall finnas tillgingliga vid anfordran. B iffande matenial av

amimaliske ursprung eller frin minmska skall alia tillgangliga medel utnytyas for att sikerstilla att materialet skyd-
das mot smittimnen nnan prévaingen inleds.

B.  Utférande av prévningarna

1. God klinisk sed

Alla skeden 1 den klimska undersokningen, inklusive studier av biotillganglighet och bioekvivalens, skall utformas,
genomforas och rapporteras enligt god klinisk sed.

[

Alla kliniska provoingar skall utforas enligt de euska prnciper som har fastlagts 1 den gillande, reviderade upp-
lagan av Helsingforsdeklarationen. [ princip skall varje forsck limna sitt med de av for vilja och med
full kinnedom om forhillandena vid prévningen och dena skall dokumenteras.
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Den som bekostar provmngen ochfeller forsoksledaren skall limna proviungsplan, (inklusve statistisk uppligg-
ning) uppgift om metoder och dokumentation till den enska kommutté som r nirmast ansvarig for yitrande.
Provningen fir inte inledas mnan et skriftligt yttrande frin denna kommitté har mottagits.

1 forvig upp d faranden, som skalt p skriftligt 1 systemansk form, skall kravas fér orgamsation,
orand ling av uppgifter, dok och verifikation vid den klimska provmngen.

I friga om radioak lik del skall Klimska pro utféras med en likare som har behonghet att anvinda
radionuklider t medicinskt syfte som ansvang f6r prévningen.

Arkivering
h av godka; det for forsiljmag skall vidta Stgiirder for arkivermg av dokumentationen,
a) Forsoksledaren skall se till att koderna for identifienng av panenterna bevaras under munst 15 ar efter det att

provaingen har shutforts eller avbrutas.

Lill 6

by P ler och andra
nen eller den privata praktiken.

skall bevaras under den lingsta nd som tilldts av sjukhuset, insututio-

¢) Den som bekostar provmingen eller annan person som ér 1 besittmng av uppgifterna skall bevara all annan
dokumentation som rér provaungen under hela den nd som likemedlet ar godkant. I denna information skall
foljande ing4:

- ksplan, mklustve de fork! mil och statistisk upplaggning och metod som giller prov-
mingen, tillsammans med de betingelser under vilka den genomfordes och leddes och uppgifter om det
{akemedel som undersok ferenslil dlet ochfeller det placebopreparat som anviindes.

— dardférfaranden vid g forand:

—  Alla skriftliga yttranden om forsoksplan och metoder.

— Forsoksledarens broschyr,

— Formulir med fallstudier for varje forsoksperson.

~- Slutrapport.

— Granskningsintyg, om sidant (eller sidana) finns.

d) Den som bekostar provmngen eller den foljande 4garen skall bevara slutrapporten 1 fem dr efter det atc lake-
medlet har upphort atc vara godkant.

Varje férandring av dgandericten till uppgi skall dol skriftlige.

Samtliga uppgifter och dokument skall pé begiran goras tillgingliga for ansvanga digt

Redovisning av resultaten

Uppgifterna om vanje klinisk proving méste vara tillrickligt detaljerade for att méjliggora en objektiv bedsmnmg:

—  Forsoksplan, inklusive resonerande forklaring, mal och statistisk uppliggning och metod som giller prévnung-
en, tillsammans med de betungelser under vilka den genomfordes och leddes och uppgilter om det likemedel
som anvindes vid undersdknngen.

— Granskmngsintyg, om sidant (eller sidana) finns.

— En forteckming 6ver forsoksledamna som samtliga skall uppge namn, adress, uppdrag, kvalifikationer och kli-
niska uppgifter same ange var prévoingen utfordes och lla uppgifter wdividuellt fér varje patient
wnklusive formulir for faltbesk g for varje forsol

— Slutrapporten, undertecknad av forsoksledaren och. vid provnung pa flera centra, av samtliga forsoksledare
eller den dnande (ansvarige) forsoksled

De uppgifter om de Klimska provmngama som avses ovan skall limnas till de behoriga myndigheterna. Den
sokande kan dock efter verenskommelse med de behonga myndigheterna utelémna en del av dessa upplysningar.
Pi begiiran skall fullstindie dokumentation fémnas utan dréismal.
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De kliniska observationerna skall sammanfattas for vane provning med uppgift om foljande:

a) Antal patienter som har behandlats med uppgift om kén.

o del

b)  Urvalspnnciper och 3ld
jamforande provmngarna.

for de p grupper som har undersskis och for k 1l de

¢

Antal patienter som har skilts frdn prévmngarna 1 fornd och orsakerna til} detea.

&

Om kontrollerade provomngar utfordes under ovannimnda beungelser, uppgift om kontroligruppen
— mte fick nigon behandling,

— fick ett placebopreparat,

— fick ett annat likemedel med kind verkan,

— fick en annan behandling n likemedelsterapi.

Rus

De sakitagna biverkmingamas frekvens.

f)  Uppgifter om patienter som kan vara utsatta for 6kad nisk, tex. dldre, barn, kvinnor som r havande efler har
menstruation, eller patienter vilkas fysiologiska eller patologiska tillstand keéiver sarskild uppmirksamher.

@) Parametrar eller utvirdenngsknterier for effekten och resultaten uttryckta med dessa parametrar.

h) En statisusk utvirdenng av resultaten om detta dr befogat med hinsyn till prévmngarnas utformming och de
vanabler som ingdr.

Den for provaingen ansvange klinikern skall 1 de allménna slutsatserna, som kan dras av de expenimentella dara,
avge ett utlitande om likemedlets sikerhet under normala anvindmngsbeungelser, dess kompatibilitet tolerans
och effekt samt all mformannn av viirde vad betriffar indikationer och kontramndikationer, dosering och behand-
lingens kughet till med eventuella sirskilda forsiktighetsmatt som bér 1akitas under
behandlingen och de Klinska symptomen vid overdosering. Vid rapporterng av resultat av en studie som har
utforts vid flera centra skall den ansvange forscksledaren 1 stn sammanfattoing ge ett utlitande om det undersokta
lakemedlets sikerhet och effekt pd samtliga centras vignar,

Dessutom skall den for provmngen ansvange klinikemn alltid meddela sina 1aktiagelser 1 friga om
a) tecken p4 vanebildning, tillvinymng eller svingheter vid wisiittande,

b

eventuella interaktioner som har observerats med andra likemedel som har gvits sameidigt,
<) vilka knterier som har legat till grund for att utesluta patienter frin prévmingen,

P d
10den.

=3

eventuella dodsfall som har intréffat under p

gen eller upp

Uppgifter om en ny kombination av likemedelssub méste vara identiska med dem som kravs for ett nytt
lakemedel och maste styrka kombinationens sakerhet och effekt.

Om uppgifter utelimnas hell eller de]ws miste detta forklams Om Dvamade resultat upptrider under prévmung-
arna maste ytterligare prek ka och farmak foretas och granskas.

Om lakemedlet ar avsett for lingvarig anvindning skall uppgifter ges om eventuella forindnngar av den farmako-
logiska verkan efter upprepad admimstrenng samndigt som en dosering wid langvangt bruk upprittas.

Klinisk farmakologi

Farmakodynamik

Den farmakodynamuska verkan som har samband med effekten skall visas med vppgift om
— forhallandet dos-respons och tidsforloppet for detta,

— motwvering av doseningen och admumstrenngsbetingelserna,

— om méiliet. verknmngsmekamsm,



KONVENTIONSTEXTER BILAGA 3 2005/06:S0U15

28.11.2001

Europeiska gemenskapernas officiella udning L 311117

Den farmakodynarmiska verkan som inte har samband med effekten skall beskrivas.

Att farmakodynarmiska effekter pdvisats hos ménmiska skall inte 1 s1g vara tillrackligt for att motivera slutsatser om
négon siirskild potentiell terapeutisk effeke.

2. Farmakokinetik
Foljande farmakokinetiska egenskaper skall besknvas:
— Absorpuon {hastighet och omfattning).
— Distribution.
— Metabolism.

— Utséndring.

Kliniskt betydelsefulla egenskaper skall besknvas, daribland dven de kinetiska uppgifternas samband med dose-
ringsregimen sarskilt for nskutsatta patienter och skillnader mellan minniska och de djurarter som har anvants 1
de prekliniska studierna.

3. Imeraktioner

Om lakemedlet normalt skall ges samudigt med andra likemedel skall uppgifter limnas om undersskningar med
samtidig administrening som har utforts for att pivisa en eventuell férindnng av likemedlets farmakologiska ver-
kan.

Om det finns farmakodynarmiska eller kokinetisk k mellan sub. och andra lk del eller
imnen som alkohol, koffein, tobak eller nikotin som kan komma att intas samtidigt, eller om sidana interaktioner
4r sannolika, skall de beskrivas och diskuteras med sarskild hansyn till deras klimska relevans och deras éverens-
stimmelse med den uppgift om interakioner som ingér 1 den sammanfattmng av produkiens egenskaper som
skall inges enligt artikel 11.5.6.

E.  Biotillginglighet/bioekvivalens

g 1

En beddmning av biotillgingligheten méste géras 1 alla de fall da det ar
dosen ligger nira den toxiska dosen eller nér tidigare undersékningar har visat p3
band med farmakodynamuska egenskaper som t.ex. vasserande absorption,

igt, tex. om den
lier som kan sattas 1 sam-

Dessutom skall en bedomning av biotillgingiigheten goras om det ir nodvindigt for aut pavisa bioekvivalens for
de likemedel som avses 1 artikel 10.1 a.

F.  Klimsk effekt och sikerhet

1. lallménher skall klimska provaingar utforas som “kontrolierade kliniska prévningar” och om majligt goras slump-
missigt. For varje annan uppliggrung skall en mouvering limnas. Behandlingen av kontrollgruppen vanerar frin
fall till fall och & ocksd avhingigt av etiska dverviganden. Darfor kan det 1 vissa fall vara lampligare att jimfora
ett nytt lskemedels effekt med den som eit etablerat likemedel med wisat terapeutiskt vérde har 4o med en place-
boeftekt.

S4 [angt som det ar mjligt, och sarskilt 1 prévningar dar likemedlets effekt dr foremdl for subjektiv uppskatming,
skall atgarder vidtas for att undvika en partisk bedémning bland annat genom slumpmissighet och blindtester.

2. 1 planen for prévimgen maste en grundlig besknvoing av de staustiska metoder som skall anviindas ingé samt
antalet patienter och grunderna fir urvalet (inkl berikning av istiska virde), den signifi
mvi som skall tillimpas och en besknvmng av den smususka enhe(en Atgarderna for att undvika en parusk
bed, 1 synnerhet rand der, skall Att ett stort antal forsokspersoner medtas 1
en prévning skall inte betraktas som en tllfredsstallande ersittmng for en korrekt kontrollerad provming.

3. Klimska uppgifter som mnte ar derbyggda om etr
anvindmngsbenneelser kan 1ate eodtas som ullfred\s(allande bevisning.

Lk el

effekt eller sikerhet vid normala

189
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Virdet av uppgifter om ett likemedels effekt och sakerhet vid normala ind b lser okar t betydand
utstrickning om dessa uppgifter kommer frin flera kompetenta kliniker som arbetar oberoende av varandra.

For vacamer och sera ir pop status och dlder samt den lokala epidemiologin av
avgrande betydelse och skall kontrolleras under provmngen och besknvas fullstandigt.

For levande forsvagade vacciner skall de klimska provmingarna utformas sé att en potentiell dverforng av immuni-
seringsamnet frin vaccinerade till icke-vaccinerade personer kan upptickas. Om Gverfonng ar mojlig skall wmmu-
niseringsimnets genotypiska och fenotypiska stabilitet undersokas.

For vaccner och logiska likemedel skall uppfolj di dven omfatta limpliga immunologiska
undersokningar och 1 till fall analys av Pp
De olika pré relevans for fa Hlandet av sakerh och utvirderings dernas gilughet skall diskute-

ras 1 expertrapporten.

Alla onormala hindelser, dven onormala Kliniskt biologiska varden, skall redovisas separat och diskuteras, sirskile
— pé etc dvergnpande site,

— 1 férhéllande till verkningamas art, alivarlighetsgrad och kausalitet.

En kritisk beddmmng av den refativa sakerheten ined beaktande av biverkningarna skall géras med hinsyn tagen
ll

— den sjukdom som skall behandlas,
— andra terapeutiska metoder,
— siirskilda egenskaper hos undergrupper av patienter,

— preklimska uppgifter om toxikologt och farmakologi.

Rekommendationer skall utformas for anvandmngsbeungelserna 1 syfte att minska biverkningamnas frekvens.

Dokumentation vid ansékningar 1 speciella fafl

Om den sikande kan wisa att han, di det galler sirskilda terapeuniska indikationer, inte har mojlighet att limna
fullstindiga uppgifter om effekt och sikerhet vid normala anvandnmgsbetingelser, pa grund av att

— de indikauoner for vilka produkten i friga ar avsedd upptrader si sillan att den sokande mte rimligen kan
forvintas kunna tillhandahalla fullstindig bevisning,

— den vetenskapliga kunskap som har uppnitts vid ansokmingstilifallet 1nte medger fullstindiga upplysningar,
eller

— det skulle strida mot allmant vedertagna medicinskt-etiska principer att insamia sidana uppgifter
kan godkannande for forsiljmng beviljas pa foljande villkor:
) Den sikande fullgdr en fastscilld undersskningsserie noin en peried som har faststallts av den behoniga myn-

digheten och resultaten av dessa studier ligger till grund for en fornyad bedomming av forhallandet mellan
virdet av och riskerna med likemedlet.

b) Lakemedlet : friga kan garas receptbelagt och 1 vissa fall endast f& admustreras under string medicinsk kon-
troll, Ll pd sjukhus och betraffande radioak 1 del av en behérig person,

) Bipacksedeln och eventuell annan medicinsk information skall fasta den prakuserande likarens uppmarksam-
bet pa atr uppeifterna om lak dlet 1 friga annu &r otillr: 1 vissa aneivna avseenden.
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efter ate 1k dlet borjat salufo

Om lakemedlet redan ir godkint 1 andra linder skall upplysningar limnas betriffande biverkningar for likemedlet
1 friga och fér likemedel som mnehiller samma akiiva substansfer), om mojligt med hansyn till doseringsming-
den. Uppgifter frin virldsomspénnande studier som ar av betydelse fér beddmningen av likemedlets sikerhet skall
samtidigt limnas.

[ detta sammanhang avses med biverkning av likemedel en verkning som dr skadlig och oavsedd och som (ntraf-
far vid doser som normalt anvinds pd ménniska for profylax, diagnos eller sjukdomsbehandling eller for att for-
iindra fysiologiska funktioner.

[ fraga omn vacaner som redan 4r godkinda 1 andra {ander skall upplysmngax om kontrollen av vaccinerade perso-
ner « syfte att utvirdera syukd bred hos dem 1 ji Ise med 1cke-vaccinerade personer Yimnas om

sidana finns tifigangliga.

For allergener skall responsen vid perioder av okad exponering for antigener faststallas.

sletablerad medicinsk anvindni

Féljande srskilda regler skall tillimpas ndr man 1 enlighet med artikel 10.1 a ii vill styrka att anvindmingen av
bestindsdelama 1 en medicinsk produkt ir viletablerad med erkind effeke:

a)

Indikatorer pa att den medicinska anvindningen av bestndsdelara 1 en medicinsk produkt ar "valetablerad”
ar den td under vilken de olika bestandsdelarna har anvints, kvantitativa uppgifter oin deras anvandning, gra-
den av vetenskaphg: intresse for deras anvandnmg {sdsom den dterspeglas 1 publicerad vetenskaplig litteratur)
och den k het. Det kan darfor kravas olika ndsperioder for att styrka
att det ror sig om bestindsdelar med “viletablerad anviindring” Under alla omstindigheter far den udspermd
som krivs for att auvandmngen av en bestindsdel 1 en med|cmsk produk[ skall anses vara viletablerad inte
vara kortare dn tio ar frin och med att den forsta av bestdndsdelen inom gemen-
skapen dokumenterats.

b

De upplysmingar som den sokande limnar bor ticka alla frigor rérande effektbedommngen och miste
omfatta eller hinvisa till en artikel 1 den relevanta litteraturen, med hinsyn tagen till undersokmngar som
genomfors mnan och efter det att produklen s]app(s ut pa marknaden och publicerad vetenskaphg lmeratur
om de elfarenhe:er som gjorts 1 form av ep framfor allt jz

giska gar. Alla upp gar bor lamnas, ob de av om de gagnar ansckan eller ).

¢

Om vissa uppgifter saknas, mdste deta papekas sirskilt, Dessutom méste man motvera varfor man anser sig
kunna styrka effekten trots att vissa undersokningar saknas.

d

1 expertrapporten maste det finnas en forklaring om att inlimnade uppgifter som ¢6r en annan produkt in
den som skall slippas ut pd marknaden ar relevama Det maste goras en bedémmng av huruvida den under-
sékta produkten trots forel ill r kan anses likna den produkt som kommer act beviljas forsilj-
mngsnllsr&nd

)

Edfarenheterna av sidana produker som redan slappts ut p& marknaden och som wnnebéller samma bestands-
delar har stor betydelse, varfor de sokande bor dgna detta sirskild uppmarksamhet.
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BILAGA I

DEL A

Upphiivda direktiv och senare indringar
{hanvisningar i artikel 128)

Ridets direkuw 65/65/EEG (EGT 22, 9.2.1965, 5. 369/65).
Ridets direktiv 66/454/EEG (EGT 144, 5.8.1966, 5. 2658/66).
Radets direkniv 75/319/EEG (EGT L 147, 9.6,1975, 5. 13).
Ridets direktv 83/570/EEG (EGT L 332, 28.11.1983, 5. 1).
Ridets direkuv 87/21/EEG (EGT L 15, 17.1.1987, s. 36).
Rédets direkuv 89/341/EEG (EGT L 142, 25.5.1989, 5. 1),
Radets direkt 92/27/EEG (EGT L 113, 30.4.1992, . 8).
Rédets direktv 93/39/EEG (EGT L 214, 24.8.1993, 5. 22).

Rédets direktiv 75/318{EEG (EGT L 147, 9.6.1975, 5. 1).
Rédets disektv 83/570/EEG.
Rédets direktiv 87/19{EEG (EGT L 15, 17.1.1987, 5. 31},
Rédets direktiv 89/341/EEG.
Kommussionens direkuv 91/507/EEG (EGT L 270, 26.9.1991, 5. 32).
Rédets direkuv 93/39/EEC,
Komnussionens direktiv 1999/82/EG (EGT L 243, 15.9.1999, 5. 7)
Kommussionens direktiv 1999/83/EG (EGT L 243, 15.9.1999, 5. 9)

Rédets direktiv 75/319/EEG.
Rédets direktty 78/420{EEG (EGT L 123, 11.5.1978, 5. 26).
Radets direktiv 83/570/EEG.
Rédets direktv 89/341JEEG.
Radets direktv 92/27/EEG.
Ridets direkuv 93/39/EEG.
Konumsstonens direktiv 2000{38/EG (EGT L 139, 10.6.2000, s. 28)

Ridets direktiv 89/342/EEG (EGT L 142, 25.5.1989, 5. 14).
Radets direktiv 89/343/EEG (EGT L 142, 25.5.1989, s. 16).
Ridets dicekuv 89/381/EEG (EGT L 181, 28.6.1989, s. 44),
Radets direktiv 92/25/EEG (EGT L 133, 30.4.1992, s. 1),
Rédets direktiv 92/26/EEG (EGT L 113, 30.4.1992, 5. 5).
Radets direktiv 92/27/EEG.

Radets direktiv 92/28/EEG (EGT L 113, 30.4.1992, 5. 13).

Rédets direktiv 92/73/EEG (EGT L 297, 13.10.1992, s. 8).

192



28.11.2001

KONVENTIONSTEXTER

Europesska gemenskapernas officiella tidning

BiLaca 3

L31in

DEL B

Tidsgrs for forande i nationell lagstift

{hinvisningar i artikel 128)

Direktiv Tidsgrins for genomforande
Direktiv 65/65/EEG 31 december 1966

Direktiv 66/454/EEG -

Direktiv 75/318/EEG 21 november 1976

Direktiv 75/319/EEG 21 november 1976

Direktiv 78/420/EEG -

Direktrv 83/570/EEG 31 okiober 1985

Direktiv 87/19/EEG 1juli 1987

Direktiv 87/21/EEG 1 i 1987

1 januart 1992 (1)

Direktiv 89/341/58G 1 januar 1992
Direktiv 89/342/EEG 1 januar: 1992
Direktiv 89/343/EEG 1 januar: 1992
Direktiv 89/381/EEG 1 januan 1992
Direktiv 91/507/EEG 1 januar: 1992 (3

1 januan 1995 )

Direktiv 92/25/EEG 1 januan 1993
Direktiv 92/26/EEG 1 januan 1993
Dircktiv 92/27/EEG 1 januan 1993
Direktiv 92/28/EEG 1 yanuan 1993
Direktiv 92/73/EEG 31 december 1993
Direktiv 93/39/EEG 1 januan 1994 (%)

1 janvari 1998 (%

Direktiv 1999/82/EG 1 januan 2000
Direktiv 1999/83/EG 1 mars 2000
Direkuv 20G0/38/EG $ december 2001

{!) Tidsgrans for genomforande 1 Grekland, Spanien och Portugal.

() Med undantag av del 2 avsnut 2A punkt 3.3 1 bilagan.

() Tidsgeans for genomforande av del 2 avsnitt 2A punke 3.3 { bilagan.
{) Med undantag av arike} 1.6.

(%) Tidsgrans fér genomforande av artikel 1.7.

2005/06:S0U15

193



BiLaca 3 KONVENTIONSTEXTER

:SoU15

2005/06

28.11.2001

Europeiska gemenskapernas officiella tidmng

~
~
=
a

€ Lue

Ty e

g1 ue

1p Ve

T1E

9¢ ue

11 ue

[

yoans
ag-wg 7 ue

rE-€ € ME

Yoans
el gz ue

Sl-¥ 1 ue

Ti-lg ue

1gue

Tue

101 1e

87 1 ue

1358 He

LT we

T1Me

9T 1-07 [ Me

uaduiuaw
vipue 7 [ We

6L 11w

T

81T
4oo L1 1 1

115 67 e

9T L-L1 [ Me

11 e

Q11 Ve

T1wMe

61-9 1 1e

{ e

S 1 ue

Tiyo M

edepq

v 1ue

€1-114¢

o3afs 1fze

033/82T6

033/¢7/T6

naal9Ties

Prelirdid]

03/ 18¢f68 D3/ertf6s

D33ferefon

033/61¢/s/

3f81efss

T139VLISTIHOINY(

i vovug

ap enap

194



:SouU15

2005/06

KONVENTIONSTEXTER BILAGA 3

L 311123

Europerska gemenskapernas officiefla tidning

=)
=1
N
0
~

1 HE 121 w9e
b 611 811 e
¢ oep e L1 ue
99y ue SOl Me

Foey-s S ey
HE| PGSl ME
€ He s ey Ve Pl Me
o i-ley He| ¢S 11-111ue
7] Me 701 ue

8
ypuad ¢ 15 4 ue 101 ue
gue 6 ue
-6y ue| (¢g-fggue

18-9
wund ¢ 15y ne| (1¢g-)ggue

s-1
135 [ me|nund ¢ 154 ue| (3¢ g-vggue
-1t ue 78181

uaduiusw
vz 7 ue [ ue
uaduiuaw

vl g ue Toue
18 ¢ ue 19 ue
¥ 7 e < ve
9 ue v ue
7S¢ ue £y He

195



BiLaca 3 KONVENTIONSTEXTER

:SoU15

2005/06

28.11.2001

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

-
~
-
4

S ue q¢ ue
B 4;7::?;‘ yg Me
Lyl ue ¢ ue
£1 Me 7g we
71 ve 1¢ We
11 ue 0g ue
o1 ve 67 Me
¥ 6 Me ¥ 87 v
76 ue £ 8C ue
16ue 8g e
, £6Me - ,Alwm“
g ue [T ue
5 e 97 Me
6 We ST e
101 we pT e
e6 He €7 Me
701 He e
qpy ke 17 ue
g ue 07 ¥e
+ We 61 ue
T/ He 81 we
L {Lne
6 ve 91 e
g ue ST ue
7Sy ue €yl we
PLYO 1L ue Tri-1¥1 We
tworymw| B v
7 e €40 771 e
oaafesls n3a/szfie 033/szfte o33lezfze oaafstlee 533/ 18¢/68 ogfeveles oFafereen o3afelefss Jake 389{94 033/59/59 Ap enap

196



:SouU15

2005/06

KONVENTIONSTEXTER BILAGA 3

L 311/125

E
uropeiska gemenskapernas officielia tidning

=4
>
N
6
~

€/ e

Yooz z ue
$01-103 1e
6

HE PO [ § uE -

Tt -
9 ue

09 12
Tur

’ 6§ Ue

1y ue 1
| 86 ue
£ We -

LG ue
17 ue

- 9¢ ue

66 e

6 ME

— £ ue

Lz ue e

e T15-1 15 ue

— 05§ ue

. 6 1

e61 Me —

o na's

€07 ue o

707 e o

107 ue o

- e b ue

/1 e N¢4:m

- v ue

Syl e -

3¢T ue -

qeT ue -

Bgl Ue —

9¢ He

197



BiLaca 3 KONVENTIONSTEXTER

:SoU15

2005/06

28.11.2001

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

o
~
-
=

uafuruaw s
-0} 9 §-1¢ He

88 e

Z ue

v I-¢1He

L8 ue

98 ue

6 ue

01 ue

48 ue

78 ME

6 1e

£8 ue

8 He

£ ue

18 ue

9

08 ue

< ue

6L ue

1+ we

8 ue

€ e

£L e

9L He

79 ue

T ue

1gue

(YR

v/ we

£/ 1e

© ue

L e

1L ue

Tue

0L We

€ LT LW

69 1e

True

89 ve

(9 ue

99 ue

71 ue

[

L1 ue

$9 Ue

oL ue

€ g9 ue

g ue

Te9 ue

Ty e

1¢9 we

oaafsslte

03g/8zfze

vag/czize

033/9T/z6

oaafszite

REERSI

oa3fsrefey

odaferefes

vaalelefss

DaEafglefss

933i59/59

21p enap

198



:SouU15

2005/06

KONVENTIONSTEXTER BILAGA 3

L 311)127

E ’
uropeiska gemenskapernas officiella tidmng

o
S
&
o5
~

€35 97 e
— € 111 ue
N [ANE-
Yo [ is
rgue =
TELLve
ge-lge
011 ue
— 601 Me
Yt ve -
75 g6z Ue o
z
867 we —
t
— 901 ve
- SOT we
367 e —
= o £01 ue
v ue
101 ¥e
€1 ue
001 ue
v Tl ue
66 1e
TTi-171 ue
86 Me
11 ue
S L6 e
01 ve
b L6-1 L6 1e
6 uE
96 ue
g ue
56 Me
£ e
b6 ME
9 ue
£6 ue
S ye
76 ue
fans
16 ue
06 ue
68 ME

199



BiLaca 3 KONVENTIONSTEXTER

2005/06:S0U15

on
=
£
S
P
)
e
=
&
S
n
2
2
£
%
%
5]
2
4
2
o
1]
L
on
s
2
]
[
2
S
2
=2
=

11t edepq

1t e3eq

f eSepq

0¢] ue

6C1 ue

8§71 Me

egy ue

LT1 Me

7g ue

739771 e

13 9¢1 Me

¢l

ue

(A1)

v e

1€ e

[ARl

ST1 He

ue

Tl e

£ e

[%4 bl

0g¢ ue

7T Me

B/f Ue

qz ue

17r ue

[ Isez UE

0TL Me

138y ue

611 ue

67 ue

g1t ue

8T ue

£1T We

1L ue

911 e

It e

S1T We

(e

[4 408

€y e

T+l e

It e

Ty ue

€11 He

LT e

g ue

[48 R4

o33fellte

BEEIETE

o33/Ltle6

D33/9zfte

v33/s7/T6

n33/19¢/68

o3g/erefe8

oFa/zrel68

o4a/61¢/5¢

D3Y/81/sL

533/9/59

ap eRp

200



30.4.2004

KONVENTIONSTEXTER BILAGA 3

Europeiska umonens officietla udning L 136/85

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2004/24/EG

av den 31 mars 2004

om indring, avseende traditionella vixtbaserade likemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprit-
tande av gemenskapsregler for humanlikemedel

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 95 1 detta,

med beaktande av kommussionens forslag ('),

med beaktande av Europeiska ekononuska och soctala kommit-
€ns yttrande (2),

1 enlighet med det forfarande som foreskrivs 1 artikel 251 1
fordraget {*), och

av foljande skal:

(1)  Enligt  Europaparlamentets och ridets direkuv
2001/83/EG (%) skall ansokmngar om godkinnande for
forsaljmng av eut likemedel &tf6ljas av handlingar med
uppgifter och dokumentation om resultaten av 1 synner-
het fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrohiologiska
undersokningar, farmakologiska och toxikologiska un-
dersokningar samt kliniska provningar av produkten
som styrker dess kvaliter, sikerhet och effekt.

() Om sokanden genom detaljerade hinvisningar till publi-
cerad vetenskaplig litteratur kan styrka att bestindsdelen
eller bestindsdelarna 1 lakemedlet har en viletablerad
medicinsk anvindming med erkind effekt och godragbar
sdkerhetsnivd 1 den meming som avses 1 definitionen 1
direktiv 2001/83/EG, bor cillhandahallande av resultat
av prekliniska undersdkmingar eller klimiska provmingar
inte krdvas.

(3)  Etc stort antal likemedel uppfyller inte kraven pa vile-
tablerad medicinsk anvindning med erkind effekt och

() EGT C 126 E, 28.5.2002, s. 263.

) EUT C 61, 14.3.2003, 5. 9.

(*) Furopaparlamentets ytrande av den 21 november 2002 (EUT € 25
E, 29.1.2004, s. 222), ridets gemensamma stindpunkt av den 4
november 2003 (EUT C 305 E, 16.12.2003, s. 52), Europaparla-
mentets stindpunkt av den 17 december 2003 {annu e offentlig-
giord 1 EUT) och rddets beslut av den 11 mars 2004.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67 Direkuvet senast indrat genom
kommussionens direkuiv 20036 3{EG (EUT L 159, 27.6.2003, 5. 46).

“

)

()

godtagbar sikerhetsniva, trots ate de har en ling tradi-
tion, och kan dirfor nte erhalla et godkinnande fér
forsilimng. Medlemsstaterna har antagit olika {orfaran-
den och bestdmmelser fér att behdlla dessa produkter pa
marknaden. De nuvarande skillnaderna mellan medlems-
staternas bestimmelser kan utgéra ett hinder fér han-
deln med traditionella likemedel 1 gemenskapen och
leda ull disknminering och snedvridming av konkurren-
sen mellan tillverkare av dessa produkter. Dessa skill-
nader kan ocksd paverka skyddet av folkhilsan eftersom
det fér ndrvarande mte alliid ges erforderliga garantier
betriffande kvalitet, sikerhet och effeke.

Med tanke pa dessa likemnedels sirskilda egenskaper, 1
synnerhet deras langa tradiuon, 4r det énskvart att ett
sarskilt, forenklat registrermgsforfarande nrittas for
vissa traditionella likemedel. Detta forenklade forfarande
bor emellerud endast f4 anvindas nir en godkinnande
for forsilinmg mte kan erhillas enligt direkuv
2001/83/EG, 1 synnerhet dirfor att det saknas tiflracklig
publicerad vetenskaplig litteratur som styrker en vile-
tablerad medicinsk anvéndming med erkind effekt och
godtagbar sikerhetsniva. Forfarandet bér inte heller till-
lampas pd homeopauska likemedel som kan beviljas
forsiljmngstillstind eller registreras enlige  direktv
2001/83[EG.

Likemedlens linga tradition gor att hehovet av kliniska
provmingar kan munskas, under forutsittning ate like-
medlets effekt forefaller rimlig p4 grandval av lingvang
anvindning och erfarenhet. Det forefaller inte nodvin-
digt atr utféra preklimska undersdkmngar om det ut-
ifrdn uppgifter om lakemedlets traditionella anvindning
gar au faststilla att det inte dr skadligt nar det anvinds
pé angivet sitt. Aven om likemedlet har ling tradiuon
utesluter emellerud nte detta méjligheten att produkten
kan vara forknmippad med sikerhetseisker, och de beho-
riga myndigheterna bor dérfor ha ritt att begéira i alla
uppgifter som de anser vara nodvindiga for en bedom-
nng av ldkemedlets sikerhet. Likemedlets kvaliter ar
oberoende av dess tradinonella anvindmng, och nagot
undantag bér ddrfor inte goras nir det giller erforder-
liga fysikalisk-kemiska, biologiska och mikrobiologiska
undersokningar. Likemedlen bor f6lja kvalitetsnormerna
1 de berérda monografierna 1 Europeiska farmakopén
eller 1 en medlemsstats farmakopé.

Det stora flertalet likemedel som anvints under en till-
rickligr 1dng och sammanhiingande period &r baserade
pa vixtmatenal. Det forefaller dirfor impligt att 1 ett
forsta skede begrinsa det forenklade registrermgsfor-
farandets rickvidd till traditionella viixtbascrade likeme-
del.
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Det forenklade registreringsforfarandet bor endast f4 till-
limpas nar det vixtbaserade lakemedlet har haft en me-
dicinsk anvindning i gemenskapen under tillrécklige
ling ud. Medicinsk anvindning utanfér gemenskapen
bor beaktas endast om likemedlet har anvénts 1 gemen-
skapen under viss ud. Om det endast finns begransade
beligg for anviandming mom gemenskapen, & det nod-
vindigt att gora en noggrann bedomning av gilughet
och relevans hos uppgifter om dess anvindming utanfor
gemenskapen.

Fér att registreringen av vissa tradiuonella viixtbaserade
likemedel ytterligare skall forenklas och harmonise-
ringen okas bor det finnas méjlighet aw uppritta en
gemenskapsforteckning 6ver vixtbaserade matenal som
uppfyller vissa knterer, till exempel att matenalet 1 friga
har haft medicinsk anvéndnmg under tillrickligt ling
ud. och foljaktligen inte anses vara skadligt vid normal
anvindming.

Med tanke pd de vixtbaserade likemedlens sirskilda
egenskaper bor en kommutté for vixibaserade likemedel
bildas inom den europeiska likemedelsmyndighet som
wnrittats genom radets forordning {EEG) nr 2309/93 (1)
(nedan kallad "likemedelsmyndigheten”). Kommttén bér
utfora sadana uppgifter som avser forenklad registrering
och godkinnande av likemedel 1 enlighet med detta
direkuy. Dess uppgifter bor sarskilt omfatta utarbetande
av gemenskapsmonografier dver vixtbaserade likemedel
som ir av betydelse for registrering och godkénnande av
vaxtbaserade likemnedel. Kommuttén bor vara samman-
satt av experter pd omridet vixtbaserade likemedel.

(10)  Det ér vikugt att sikerstilla full samstimmighet mellan

den nya kommuttén och den kemmitté fér humanlake-
medel som redan finns inom likemedelsmyndigheten.

(11} I syfte att frimja en harmonisering bér medlemsstaterna

erkdnna registreringar av tradinonella vixthaserade like-
medel som beviljats av en annan medlemsstat pa grund-
val av gemenskapsmonografier Gver vixtbaserade like-
mede! eller likemedel som bestar av vixtbaserade mate-
nal eller berednungar eller kombinauoner av dessa enligt
en forteckning som skall upprittas. Nér det giller andra
produkter bér medlemsstaterna ta vederborlig hinsyn
till sddana registreringar.

(12)  Genom detta direktv kan viixtbaserade produkter som

)

mte ir likemedel och som uppfyller kritenierna 1 livs-
medelslagstiftmngen omfattas av gemenskapens livs-
medelslagstiftming.

EGT L 214, 24.8.1993, s. 1. Forordningen senast indrad genom

forordning (EG) nr 16472003 (EUT L 245, 29.9.2003, 5. 19).

(13) Kommussionen bor fér Europaparlamentet och ridet

ligga fram en rapport om tillimpmingen av kapitlet
om traditionella vixtbaserade likemedel, som inkluderar
en bedémning av huruvida det ir mojligt att utstricka
registrermg av likemedel med traditionell anvindning
till andra kategorier av likemedel.

(14)  Direknv 2001/83/EG bor dirfor dndras  enlighet dar-

med.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direknv 2001/83/EG éndras hiirmed pé foljande séu:

1) I artikel 1 skall foljande punkeer liggas till:

"29. tradirionellr vixtbaserat lakemedel:

ett vixtbaserat [dkemedel som uppfyller kraven 1 artikel
16a.l1.

3

=

véxtbaserat lakemedel:

varje likemede! som innehiller uteslutande ett eller
flera vixtbaserade material eller en eller flera vixtbase-
rade beredningar som verksamma besténdsdelar eller
ett eller flera sidana matenal 1 kombinaton med en
eller flera sidana beredmngar.

w

. vixtbaserade material:

alla 1 huvudsak hela, sénderdelade eller sonderskurna
vixter, vixtdelar, alger, svampar eller lavar 1 obearbe-
tad och vanligen torkad form, men ibland ocks3 firska.
Termen omfatiar dven vissa exudat som mte har ge-
nomgétt ndgon sirskild behandling. Vaxtbaserade ma-
tenal defimeras genom den vixtdel som anvinds och
det botamska namnet anges enligt det binomiala sys-
temet (slakte, art, varetet och auktorsbeteckning).

3

~

vixtbaserade beredningar:

berednmgar som erhélls genom att vixtdroger genom-
gdr behandlingar som extrakuon, destillation, press-
ning, fraknonering, remng, koncentrenng eller jésning.
Termen omfattar finfordelade eller pulvriserade vaxt-
material, tnkturer. extrakt, eteriska oljor, pressad saft
och bearbetade exudat.”
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2) Foljande kapitel skall nforas 1 avdelning I1l:

"KAPITEL 2a

Sirskilda bestimmelser avseende traditionella vixtbase-
rade likemedel

Artikel 16a

1. Eit forenklat registrenngsforfarande (nedan kallat 're-
gistrering som tradicronellt anvint likemedel) inrattas hir-
med for vixtbaserade likemedel som uppfyller samtliga ne-
dan angivna knitener:

) De har endast indikanioner som ir limpliga for traditio-
nella vixtbaserade likemedel, vars sammansattmng och
indamil 4r avsedda och utformade for att anvindas utan
lakares overmseende av diagnos eller ordinauon eller
Gvervakning av behandlingen.

=z

Dessa lakemedel fir endast tillféras : viss styrka och
dosering.

Reh

De ir preparat avsedda for peroralt intag. uwvirtes bruk
ochfeller mhalation.

k=3

Den udsperiod under vilken de 1 enlighet med artikel
16¢.1 ¢ har haft traditonell anvindning har f6rflutit.

o

Det finns tillrickliga uppgifter om likemedlens traditio-
nella anvindming; 1 synnerhet dr det styrkt att medlen
inte ér skadliga nar de anvinds p§ angivet sitt, och deras
farmakologiska verkrungar eller effekt forefaller rimliga
pa grundval av lingvang anvindmng och erfarenhet.

2. Utan att det péverkar tillimpningen av artikel 1.30
skall forekomst 1 det vixtbaserade likemedlet av vitammer
eller mmneraler vars sikerhet 4r vildokumenterad inte for-
hindra registrenng av likemedlet enligt punkt 1, under f6r-
utsdtting att deras verkmingar understider de akuva vaxe-
baserade bestdndsdelarnas vad avser de angna indikatio-
nerna.

3. [ de fall di behdrga myndigheter bedomer att ett
tradinonellt vixcbaserat likemedel uppfyller kritemerna f6r
godkinnande 1 enlighet med artikel 6 eller registrering enligt
artikel 14 skall dock mte bestimmelserna 1 detta kapitel
gilla.

Attikel 16b

1. Sokanden och registrenngsinnehavaren skall vara
etablerade 1 gemenskapen.

2. For regstrerimg av likemedlet som traditionellt anvint
{akemedel skall sokanden limna i en ansokan till den be-
honga myndigheten 1 den berdrda medlemsstaten.

Artikel 16¢

1. Ansokan skall omfaua féljande:

a) Uppgifter och dokumentation

i) som avses 1 artikel 8.3 a-h, 8.3 ) och 8.3 k,

ii) som ror resultaten av de farmaceutiska undersok-
mingar som avses 1 artikel 8.3 andra strecksatsen,

iii} 1 form av en produktresumé, dock utan de uppgifter
som anges | artikel 11.4,

) som, nir det giller kombmnationer enligt artikel 1.30
eller artikel 16a.2, tillhandahaller den tnformation
som avses | artikel 16a.1 e om kombtnationen som
sidan; om de enskilda akuva substanserna nte ar
tillricklige kiinda, skall uppgifterna ocksa avse de en-
skilda akova substanserna.

£

Uppgifter om eventuellt godkdnnande for forsiljmng el-
ler om registrering 1 andra medlemsstater eller 1 tredje
land, och uppgifter om eventuella beslut att avsld en
ansokan om godkinnande clier registrering som fattats
mom gemenskapen eller 1 tredje land, samt skilen for
alla sidana beslut.

Rak

Litteraturuppgifter eller expertutlitanden som styrker att
det aktuclla lakemedlet efler en motsvarande produkt har
haft medicinsk anvindning under en period av mnst 30
4r nir ansékan limnas i, varav mmnst 15 4r mom ge-
menskapen. P4 begiran av den medlemsstat dar ansckan
om registrermg som traditronellt anvint likemedel lim-
nats in skall kommittén {or vixtbaserade likemedel ligga
fram ett ytrande om tillforlitligheten hos bevisen for
lingvanig anvindmng av produkien eller den motsva-
rande produkten. Medlemsstaten skall ligga fram rele-
vant dokumentation som mouvenng till sin begéran.

=&

En litteraturgenomging av uppgifter om sikerhet och en
expertrapport, samt — om den behoriga myndigheten
efter ytterligare begiran kriver detta — sidana uppgifter
som erfordras for at likemedlets sikerhet skall kunna
bedomas.

Bilaga 1 skall tillimpas analogt pi de uppgifter och doku-
ment som anges 1 fed a.
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2. En mortsvarande produkr enligt vad som avses 1 punkt
1 c skall kdnnetecknas av att den oavsett vilka farmaceuuska
hjalpimnen som anvints har samma aktva bestdndsdelar,
samma eller liknande syfte, motsvarande styrka och dose-
ring och samma efler liknande admnistrationssatt som det
lakemedel ansokan giller.

3. Det krav pd att styrka medicinsk anvandning under en
period av 30 &r som avses 1 punkt 1 ¢ skall anses vara
uppfyllt dven om produkeen salts utan sirskilt godkinnande.
Kravet anses likasd vara uppfyllt om antalet bestindsdelar «
likemedlet eller deras mingd minskat under den perioden.

4. Om produkten har anvants imom gemenskapen 1
mindre dn 15 4, men 5 Svrigt uppfyller kraven for ert
forenklat registreringsforfarande, skall den medlemsstat dir
ansokan om registrering som traditionellt anvint likemedel
lamnats i hinskjuta produkten till kommittén for vixtba-
serade likemedel. Medlemsstaten skall ligga fram relevant
dokumentation som motivering till att produkren hinskju-
s,

Komnuttén skall dverviga om ovriga kterier for ett for-
enklat registrenngsforfarande enlige artikel 16a ar till fullo
uppfyllda. Om kommuttén anser det vara mojligt, skall den
utarbeta en gemenskapsmonografi Gver det vixtbaserade
likemedler enligr artikel 16h.3, som skall beaktas av med-
lemsstaten néir det slutliga beslutet tas.

Artikel 16d

1. Utan au det paverkar tillimpningen av artikel 16h.1,
skall kapiel 4, avsnut [l tillimpas analogt pé registreringar
som beviljats 1 enlighet med artikel 16a under forutsttning
att

a) en gemenskapsmonografi over det vixtbaserade like-
medlet har utarbetats  enlighet med artikel 16h.3, efler

b) det vixsbaserade likemedlet bestdr av vixtbaserade ma-
tenal eller beredningar eller kombmationer av dessa som
finns upptagna 1 den forteckming som avses 1 artikel 16f.

2. For andra vixtbaserade likemedel enligt artikel 16a
skall varje medlemsstat vid beddmning av en ansckan om
registrenng som traditionellt anvint likemedel ta vederbor-
lig hansyn tilt registrerngar som beviljats 1 andra medlems-
stater t enlighet med desta kaprtel.

Artikel 16¢

1. Registrenng som tradiuonellt anvint likemedel skall
avslds om ansokan nte uppfyller bestimmelserna 1 artik-

larna 16a. 16b eller 16c eller om munst ett av foljande
forhéllanden foreligger:

a) Den kvalitativa och/eller kvanutauva sammansattmngen
dverensstimmer nte med vad som uppgeits.

g

Indikationerna ir inte forenliga med de forutsittningar
som anges 1 artikel 16a.

Rl

Produkten kan vara skadlig vid normal anvindning.

&

Uppgifterna om den traditionella anvindningen ir otill-
rickliga, sarskilt om likemedlets farmakologiska verk-
ningar eller effekt inte forefaller nmliga pd grundval av
langvang anvindning och erfarenhet.

o

Den farmaceutiska kvaliteten har inte styrkts pa ett till-
fredsstillande sitt.

2. Medl nas behouiga myndig} skall under-
ritta sokanden, kommussionen och andra behtnga myndig-
heter som begir detta om alla beslut att avsld en ansokan
om registrering som traditionellt anvént Jikemedel och ange
skilen for sut besiut.

Anikel 16f

1. En forteckming over vixtbaserade matenal, bered-
ningar och kombmationer av dessa skall upprattas 1 enlighet
med forfarandet 1 artikel 121.2 med avseende pa deras
anvindning 1 traditonella véxtt de likemedel. Denna
forteckning skall for vare vixtbaserat matenal nnehélla
uppgifter om ndikation, angiven styrka, dosering, adminst-
rationssitt och annan information som ar nédvindig for en
siker anvindning av det vixtbaserade materalet som ett
tradivonellt lakemedel.

2. Om en ansokan om registrening som traditionellt an-
vint likemedel avser eet vixtbaserat material eller en bered-
ning eller kombmation dérav som finns upptagen 1 den
forteckmng som avses 1 punkt 1 behover de uppgifter
som anges 1 artikel 16c.1 b-d nte limnas. Vidare skall
nte heller artikel 16e.1 c—d gilla.

3.  Om en vixtbaserat matenal eller en beredming eller
kombination dérav utesluts fran den forteckning som avses 1
punkt 1 skall de registreringar for vixtbaserade likemedel
mnehallande detta vixtbaserade material som har beviljats
pa grundval av punkt 2 1 denna artikel aterkallas, om mte
de uppgifier och den dokumentation som avses 1 artikel
16c.1 nldmnas nom tre manader.
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Anikel 16g

1. Artikel 3.1 och 3.2, artiklarna 4.4 och 6.1, artikel 12,
artikel 17.1, artiklarna 19, 20, 23, 24, 25, 40-52, 70-85,
101-108, artikel 1111 och 111.3, artiklama 112,
116-118, 122, 123 och 125 liksom artikel 126 andra
stycket och artikel 127 1 detta direkusv samt komnussionens
direknv 91{356/EEG (*) skall tillimpas analogt p& registre-
ring som traditionellt anviéint likemedel vilken beviljas enligt
detta kaputel.

2. Foérutom vad som anges : artiklarna 54-65 skall all
mirkning och alla bipacksedlar innebélla uppgift om att

a} produkren 4r ett traditonellt vixtbaserat likemedel for
anvindmng vid en viss indikation eller vissa indikatoner
som uteslutande grundar sig pd lingvarg anvindming,
och art

b) anvindaren skall ridgéra med likare om symptomen
kvarsidr under anvindmingen av likemedlet eller om bi-
verkmingar som 1nte nimns pd bipacksedeln upptrider.

En medlemsstat fir kriva att dven den ifrigavarande tradi-
tionens art skall anges 1 méirkmingen och pd bipacksedeln.

3. Forutom vad som anges 1 artiklarna 86-99 skall all
marknadsféring av likemedel som ir registrerade enligt
detta kapitel innehdlla foljande uppgift: Tradittonellt vixtba-
serat likemedel for anvindning vid en viss indikation eller
vissa indikationer som uteslutande grundar sig pd langvang
anvindmng.

Arikel 16h
1. Hirmed nridttas en kommutté for vixtbaserade like-

medel. Kommuttén skall ing 1 [dkemedelsmyndigheten och
skall ha foljande behorighet:

a) Nir det giller férenklat registreringsforfarande, att

— utféra de uppgifter som foljer av artikel 16c.1 och
16c.4,

— utféra de uppgifter som foljer av artikel 16d,

— utarbeta en forteckning over vixtbaserade matenial,
eller beredningar och kombmationer av dessa ( enlig-
het med artikel 16(.1, samt

— uppritta gemenskapsmonografier Gver traditionella
vaxtbaserade likemedel 1 enlighet med punkt 3.

=

Nir det giller godkinnande av vixtbaserade likemedel,
uppritta gemenskapsmonografier 6ver vixtbaserade lake-
medel 1 enlighet med punke 3.

RN

Nir det giller hinskjutanden till lakemedelsmyndigheten
enlig kapitel 4 1 avdelmng 111, 1 friga om vixtbaserade
likemedel enligt artikel 16a, utféra de uppgilter som
anges 1 artikel 32.

k=3

Om andra likemedel som innehdiler vixtdroger han-
skjuts till likemedelsmyndigheten enligt kapitel 4 1 av-
delming HI 1 férekommande fall limna yttrande om det
vixtbaserade materialet.

Kommuttén for vixtbaserade likemedel skall slutligen utféra
alla andra uppgifter som den 4ldggs genom gemenskapslags-
tiftningen.

Likemedelsmyndighetens verkstillande direktor skall séra
for lamplig samordning med Kommuttén fér humanlikeme-
del enligt artikel 57.2 1 [6rordming (EEG) nr 2309/93.

2. Varje medlemsstat skall utse en ledamot ocb en sup-
pleant 1 Kommuttén for vixtbaserade lakemedel for en pe-
riod pd tre 4r, som kan fornyas.

Suppleanterna skall féreerdda ledaméterna och rosta for
dem, nir dessa dr frinvarande. Ledamoterna och supplean-
terna skall utses pé grundval av sin roll 1 och erfarenher av
utviirdering av viixthaserade likemedel och skall foretrida
de behdriga nauonella myndigheterna.

Kommuttén fir adjungera hégst fem ytterligare ledaméter,
som skall viljas med hdnsyn till deras sirskilda vetenskap-
liga kompetens. De skall utses pa tre & med mojlighet till
forlingning. och skall inte ha nagra suppleanter.

Nir kommuuén adjungerar sidana ledamérer, skall den fast-
stilla deras sirskilda kompletterande vetenskapliga kom-
petens. Adjungerade ledaméter skall viljas bland experter
somt nomineras av medlemsstaterna eller myndigheten.

Ledaméterna 1 kommuitén kan lta sig birddas av experter
med kompctens nom speciella vetenskapliga etler tekmska
omriden.
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3. Kommutén for vixtbaserade likemedel skall utarbeta
gemenskapsmonografier over vixtbaserade likemedel med
avseende pd ullimpnngen av artikel 10.1 a i, liksom
over traditionella vaxtbaserade likemedel. Kommnttén skall
utféra yterligare uppgifter som den dliggs genom bestam-
melserna 1 detta kapuitel och annan gemenskapslagstiftning.

Nir gemenskapsmonografier over vixtbaserade likemedel
den mening som avses 1 detta stycke har upprittats, skall de
beaktas av medlemsstaterna vid behandling av ansokmngar.
Om 1ngen sddan gemenskapsmonografi nnu har upprit-
tats, far hdnvismingar till andra limpliga monografier, publi-
kationer eller uppgifter goras.

Vid upprittandet av nya sidana gemenskapsmonografier
over vixtbaserade lakemedel skall registrenngsinnehavaren
bverviga om det finns behov av att dndra registrenngshand-
lingarna 1 enlighet dirmed. Registrenngsinnehavaren skall
anmila alla s3dana dndnngar till den behériga myndigheten
t den berérda medlemsstaten.

Monografierna 6ver vixtbaserade lakemede! skall offentlig-
goras.

4. De allminna bestimmelserna 1 forordning (EG) nr
2309/93 som ror Kommittén for humanlakemnedel skall till-
lampas analogt pad Kommittén for vixtbaserade likemedel.

Artikel 16i

Fore den 30 april 2007 skall kommusstonen ligga fram en
rapport for Europaparlamentet och rddet rérande tillimp-
ningen av bestimmelserna 1 detta kapicel.

1 rapporten skall ingd en bedsmning av huruvida det ir
majligt att utvidga registrering som traditionellt anvint li-
kemede! till att omfatta andra kategorier av likemedel.

(*) EGT L 193, vom 17.7.1991, 5. 30.”

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall vidra de dtgirder som 4 nodvin-
diga for att folja detta direkuv senast den 30 oktober 2005, De
skall genast underritta kommussionen om detta. Nir en med-
lemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehilla en hanvis-
nmg till detta direkuv eller atféljas av en sddan hinvisning nar
de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen
skall goras skall vane medlemsstat sjilv utfirda.

2. Nir det giller traditonella vixtbaserade likemedel enligt
artikel 1 som redan finns pd marknaden nir derta direkuv
erider 1 kraft, skall de behdnga myndigheterna tillimpa bestim-
melserna t detta direktsv senast sju r efter dess ikraftridande.

Artiket 3
Detta direktiv trader 1 kraft den dag det offentliggérs 1 Euro-
paska untonens officella tidning.

Antikel 4

Detta direkuv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat 1 Strasbourg den 31 mars 2004

Pa Furopaparlamentets vignar Pd radets vignar
P. COX D. ROCHE

Ordférande Ordftrande




L 136/34

Europeiska umonens officiella ndmng

KONVENTIONSTEXTER BILAGA 3

30.4,2004

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2004{27[EG

av den 31 mars 2004

om indring av direktiv 2001/83/EG om

q

'PF

av egler for humanlikemedel

{Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95 1 detta,

med beaktande av kommusstonens férslag ('),

med beaktande av Europeiska ekonomuska och sociala kommut-
téns yttrande (3),

efter att ha hort Regionkommuteén,

1 enlighet med forfarandet 1 artikel 251 + fordraget (3}, och

av

U]

¢}

0
0

¢

foliande skal:

1 Europaparlamentets och rdets direkuv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for humanlikemede! (%) kodifierades och samman-
stilldes de texter 1 gemenskapslagstiftningen som avser
humanldkemedel av tydlighets- och dverskadlighetsskal 1
en enda text.

Den gemenskapstagstifining som huills antagus dr et
vikugt steg mot milet att skapa fri och siker rorlighec
for humanlikemedel och att undanréja hindren f6r han-
deln med dessa. Av de erfarenheter som gjorts har det
dock framgé att det behévs nya digirder for att undan-
roja de dterstdende hindren for den fria rérligheren.

Det krdvs dirfor en anpassming av nanonella lagar och
andra forfatmingar 1 de fall dér det forekommer skill-
nader 1 friga om grundliggande principer for att den

EGT C 75, 26.3.2002, 5. 216 och EUT C ... {innu ¢ offentligg-

jort 1 EUT).

EUT C 61, 14.3.2003, s. 1.

Europaparlamentets yttrande av den 23 oktober 2002 (EUT C
300E, 1122003, s. 353), ridets gemensamma stindpunkt av
den 29 september 2003 (EUT C 297 E, 9.12.2003, s. 41), Europa-
parlamentets stindpunke av den 17 december 2003 (innu ey offeni-
liggyord 1 EUT) och rddets beslut av den 11 mars 2004.

EGT L 311. 28.11.2001, s. 67 Direkuver senast andrat genom
kommussionens direkuv 2003/63/EG (EUT L 159, 27.6.2003, s. 46).

)

(5)

€

nre marknaden skall fungera vél samudigt som en hég
halsoskyddsniva for ménmiskor sikerstills.

Der frimsta syftet med alla foreskrifter som ror tillverk-
ning och distribution av humantikemedel bér vara att
virna om folkhilsan. Detta mal bor dock uppnds pd siitt
som nte hundrar likemedelsbranschens utveckling eller
handeln med likemedel inom gemenskapen.

Enligt artikel 71 1 ridets forordming (EEG) nr 2309/93
av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden [6r
godkannande for forsilining av och tillsyn éver human-
Jakemedel och vetermirmedicinska lakemede! samt om
nrattande av en  europessk lakemedelsmyndighet ()
skulle kommussionen tnom sex ar efter det att forordmn-
gen triitt 1 kraft offentiggora en allmin rapport om de
erfarenheter som vunnits till f8ljd av att de forfaranden
for godkinnande for forsilimng som faststills 1 den
forordningen och 1 andra bestimmelser 1 gemenskaps-
lagstiftningen bérjat tillimpas.

Mot bakgrund av kommissionens rapport om de erfa-
renheter som vunnits har det visar sig nédvandigt att
forbartra tillimpningen av forfarandena fér godkinnande
for forsilimng av likemedel 1 gemenskapen.

Sarskilt med hinsyn till vetenskapliga och ekmiska fram-
steg bor definionerna 1 och rickvidden av direkuv
2001/83/EG Klargbras, sd att kraven pd humanlakemed-
lens kvalitet, sakerhet och effeke forblir hoga. For aw
hinsyn skall kunna tas bade till tillkomsten av nya be-
handlingsmetoder och det vixande antalet si kallade
grinsfallsprodukter, som befinner sig mellan likemedels-
sektorn och andra sektorer, bor defimuonen av likeme-
del dndras sa att det inte uppstir tvivel om vilken lags-
tiftming som r tillimplig nér en produke helt omfattas
av definitionen av likemedel, men ocksd av defimmonen
av andra reglerade produkter. Denna defimuon bér spe-
cificera vilken sorts verkan som likemedlet kan ha pd de
fysiologiska funktionerna, En sidan upprikming av effek-
ter gor det dessutom mojligt att nkludera Jikemedel
som tex. genteraps, radiofarmaceutiska medel och vissa
Jakemedel for utvirtes bruk. Med tanke pd likemedel-
slagstiftningens sirskilda egenskaper bor det [Oresknvas
att denna lagstiftning skall vara tillimplig. Med samma
syfte att klargéra situauoner ddr en viss produkt omfat-
tas av definiionen av lakemedel men ocksd skulle kunna
omfaitas av defimnonen av andra reglerade produkrer
miste det | tveksamma fall och f6r den ritsiiga siker-
hetens skull uttryckligen anges vilka bestimmelser som
skall f6ljas. Om en produkt uppenhart omfatas av defi-

EGT L 214, 21.8. 1993, s. 1. Forordningen upphivd genom f6r-

ordming (EG) nr 7262004 (se 5. | 1 detta nummer av EUT).
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niwionen av andra produktkategorer, sirskilt fivsmedel,
kosttiliskott, medicintekniska produkter, biocider eller
kosmetika, bor det hir direkuvet nte vara tillimpligt.
Det ar ocks4 limpligt att gora terminologin 1 lakemedel-
slagstiftningen mer enhetlig.

Nir det foreslds att tillimpningsomridet for der centra-
liserade forfarandet skall dndras, bor det inte langre vara
majligt awt vilja forfarandet med 6msesidigt erkinnande
eller det decentraliserade forfarandet {or sirlikemedel
och likemedel som mnehdller nya akuva substanser
och for vilka den terapeuuska indikationen dr behand-
ling av férvirvat immunbnsisyndrom, cancer, neurode-
generativa sjukdomar eller diabetes. Fyra &r efter det aut
forordming (EG) nr 726{2004 (!} har triitt 1 kraft bér det
mte ldngre vara mojligt att vélja forfarandet med émse-
sidigt erkdnnande eller det decentraliserade forfarandet
for likemedel som innehiller nya aktva substanser och
for vilka den terapeunska ndikationen 4r behandling av
autoimmuna sjukdomar och andra immundysfunkuoner
samt virussjukdomar.

Om ansékan diremot giller et generiske likemedel vars
referenslikemede! har godkints for forsiljmng enligt det
centraliserade forfarandet, bor den som ansoker om ett
godkinnande {or forsalimng kunna valja mellan de bida
forfarandena p& wvissa villkor. P4 samma st bor for-
farandet med 6msesidige erkdnnande eller det decentra-
liserade forfarandet vara ent mojligt alternativ for like-
medel som utgdr en terapeuusk innovation eller for
likemedel som ir fordelaknga for samhillet elier pauen-
terna.

For att gora ewt likemedel mer tillgingligr, sieskile pd
mindre marknader, bor det, dd sokanden mte ansoker
om godkinnande for eu likemedel enligt forfarandet
med Smsesidigt erkinnande 1 en viss medlemsstat, vara
mdjligt for den medlemsstaten att av motverade folk-
hilsoskil godkinna att likemediet slapps ut pd mark-
naden.

Utvirderingen av forfarandena for act bevilia godkin-
nande for forsiljning har visat att sirskilt forfarandet
med omsesidigt erkdnnande bor ses over for att stirka
medlemsstaternas méjligheter att samarbeta. Detta sam-
arbete bor formaliseras genom att det mrateas en sam-
ordningsgrupp for forfarandet och att dess funktton for
art reglera tvister faststills inom ramen f6r ett reviderat
decentraliserat forfarande.

De erfarenheter som gjorts visar att det behovs ett limp-
ligt forfarande vid hinskjutning, sérskilt 1 fraga om hén-
skjutningar som ror en hel terapeutsk klass eller samt-
liga likemedel som innehdller samma akuva suhstans.

(') Se s. 11 detta nummer av EUT.

13)

14

{15}

(16)

17

Det maste foreskrivas att de etiska kraven 1 Europapar-
lamentets och ridets direkuv 2001/20{EG av den 4 april
2001 om tillndrmming av medlemsstaternas lagar och
andra forfattmingar rérande tillimpning av god klinisk
sed wid klimska provoingar av humanlikemedel (%) skalt
tillimpas pd alla likemedel som godkinns 1 gemenska-
pen. Sirskilt 1 friga om kliniska prévmngar som genom-
fors utanfor gemenskapen av likemedel avsedda att god-
kinnas 1 g kapen bor det vid bedé av an-
sbkan om godkinnande kontrolleras att dessa prov-
mingar har genomforts enligt principerna for god klinisk
sed och 1 enlighet med etiska krav som dr likvardiga med
bestimmelserna 1 det direkuver.

Genenska fikemedel 4r en vikng del av tikemedelsmark-
naden och mot bakgrund av de erfarenheter som gjorts
bér tillerdder 1ill gemenskapsmarknaden for sidana like-
medel underlittas. Skyddsperioden for data som avser
prekliniska studier och kliniska provningar bér dessutom
harmonuseras.

Ett biologiske Likemedel som liknar et referenslikemedel
uppfyller vanligvis mte alla villkor for atc betraktas som
ett genenske ldkemedel. huvudsakligen pd grund av ty-
pen av tillverkingsprocess, de anvdnda utgdngsmateria-
len, molekylira egenskaper och rerapeutisk verkan. Om
etc biologiskt likemedel inte uppfylier alla villkor for at
betraktas som ett generiskt likemede! bor resultaten av
limpliga studier redovisas for att uppfylla kraven med
avseende pa sikerhet (preklimska studier) eller effekt
(kliniska studier) eller bdda dessa aspekter.

Knterierna for kvalitet, sikerhet och effekt bor medge en
beddmning av nisk/nyttaforhillander for afla likemedel,
bide ndr de slipps ut pd marknaden och nirhelst den
behdnga myndigheten anser det limpligt. Det r ocksd
nodvindigt att 1 detta sammanhang harmonisera och
anpassa kriterierna for avslag pd ansokmingar om god-
kinnande for forsilinmng och for tillfallige aterkallande
och upphivande av sidana godkinnanden.

Lt godkénnande fér forsaljmng bor fornyas en gong fem
ar efter det atr det har beviljats. Direfter bor godkan-
nandet for forsiliming normalt gilla utan udsbegrins-
ming. Ewt godkinnande som mte utnytrats under tre pa
varandra foljande &r, och som alltsd nte lett till att et
tikemedel slippts ut p& marknaden 1 de berérda med-
lemsstaterna under den perioden, bor dessutom betrak-
tas som ogilugt, sirskilt for att undvika betungande ad-
munistration fér ate uppritthdlla sidana godkdnnanden.
Undantag frin denna regel bér emellertid goras om
dessa dr motiverade av folkhdlsoskil.

©) EGT & 121, 1.5.2001, 5. 34
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(19)

(20)

2n
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23

Miljopaverkan bor studeras och sirskilda bestimmelser
for att minska den miste utarbetas {6r varje enskilt fall.
Miljopdverkan bér dock mnte utgbra ett knternum [(or en
vigran att bevilia godkinnande for utslippande pa
marknaden.

Kvaliteten pd de humanlikemedel som tillverkas eller
finns tillgingliga 1 gemenskapen bér garanteras genom
att det krivs att de akuva substanser som mgar 1 ldke-
medlen stdr 1 dverensstimmelse med principerna for god
tillverkningssed for dessa likemedel. Det har visat sig
nddvindigt atr skirpa gemenskapsbestimmelserna om
mspektioner och att uppritta et gemenskapsregister
Gver inspekuonsresultaten,

Sikerhetsovervakningen och mer allmént $vervakningen
av marknaden bér stirkas och pafdliderna vid Svertréi-
delse av de gillande bestimmelserna skirpas. Nir det
giller sikerhctsovervakning bér de méjligheter som
den nya informationstekniken erbjuder beaktas 1 syfie
aw forbittra utbytet mellan medlemsstaterna.

Som ett led 1 strdvan att se till att likemedlen anvinds
pa ritt sdtt bor bestimmelserna om férpacknmngar an-
passas efter de erfarenheter som gjorts.

De dtgirder som dr nodvindiga f6r att genomfora detta
direkuv  bér antas 1 enlighet med ridets beslut
1999/468/EG av den 28 jum 1999 om de férfaranden
som skall cllimpas vid utévandet av kommussionens
genomforandebefogenheter ().

Direkuv 2001/83/EG bor dndras 1 enlighet ddrmed.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direkty 2001/83/EG 4ndras pa foljande satt:

1. Artikel 1 skall éndras pa foljande sitc:

a) Punke 1 skall uigd.
b) Punkt 2 skall ersiittas med fljande:
2. ldkemedel:

a) varje substans eller kombination av substanser
som tillhandahdlls med uppgilt om att den har
egenskaper for att behandla eller [6rebygga sjuk-
dom hos manmskor, eller

b) varje substans eller kombmation av substanser
som kan anvindas pi eller admimstreras till

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

manniskor 1 syfte anungen att Aterstilla, korri-
gera eller modifiera fysiologiska funkuoner ge-
nom farmakologisk, immimologisk eller metabo-
lisk verkan eller art stilla diagnos.”

<) Punke 5 skall ersittas med foljande:
"5. homeopatikum:

varje likemedel som framstillts av substanser, sk.
stamberedningar, enligt en homeopausk tillverk-
mngsmetod som beskrvs 1 Europeiska farmakopén
eller. om s3 inte 4r fallet, 1 de farmakopéer som for
nirvarande anvinds officiellt 1 medlemsstaterna. Ett
homeopatikum kan mneh3lla flera bestdndsdelar.”

d) T punkt 8 skall den defimerade termen ersittas med
“kie”

¢) Foljande punkt skall liggas till:

"18a. firetridar
siljning:

innehavaren av godkénnandet for for-

den person, vanligen kallad lokal féretradare,
som mnehavaren av godkinnander for forsdlj
ning har utsett till sin foretrddare 1 den berorda
medlemsstaten.”

f) Punkt 20 skall ersittas med féljande:
"20. likemedlets namn:

naminet som kan vara anungen ett fantasmamn,
som tnte kan forvixlas med den gingse bendm-
mingen, eller en gingse eller vetenskaplig benim-
ning tillsammans med etz varumirke eller namnet
pd nnehavaren av godkinnandet for forsilining.”

g 1 punkt 26 skall den defimerade termen ersistas med
foljande:

{berdr endast den portugisiska versionen}
h) Punkt 27 skall ersittas med féljande:
27 myndighet:

Europeiska likemedelsmyndigheten, inrittad ge-
nom férordning (EG) nr 726{2004 ()

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

28, nsk 1 samband med anvindning av ett likemedel:

— varje nsk som har att gora med likemedlets
kvalitet, sikerhet eller effekt med avseende pa
anvéndarens hilsa eller folkhalsan.

~— varje nisk for oonskade miljdeffekter.

28a. nsk/nyttaforhdllande:

en utvirdering av ett likemedels positiva terapeu-
uska effekter 1 forhdllande till nsken enligt defi-
mitionen 1 punkt 28, forsta strecksatsen.”

2. Artikel 2 skall ersiittas med foljande:

"Artikel 2

1. Detta direknv skall tillimpas pd sidana humanlike-
medel som ar avsedda att slappas ut pd marknaden 1 med-
lemsstaterna och som har tillverkats p& industreell vég eller
som har tillverkats med hjilp av en idustnell process.

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

3. Utan hinder av punkt 1 och artike! 3.4 skall avdel-
nung [V 1 detta direktiv tillimpas p4 likemedel som endast
ir avsedda for export och pd mellanprodukter.”

-

. Artikel 3 skall dndras pi foljande sict:

a) Punket 2 skall ersittas med foljande:

"2. likemedel som bereds p apotek enligt indikatio-
nerna 1 en farmakopé och skall utdelas direkt il
de patienter som betjinas av apoteket 1 friga (van-
ligen kallat officmnal beredning),”

b} Punke 3 skall ersittas med foljande:

3. likemedel avsedda f6r provnung s anslutning till forsk-
ming och utveckling, men utan paverkan pa tillimp-
ningen av bestimmelserna 1 Furopaparlamentets och

=

radets direkuv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om
tiflndrmming av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar rorande tillimpmng av god klimsk sed
vid kliniska prévmngar av humanlikemedel (%),

(% EGT L 121, 1.5.2001, 5. 34."

¢) Punkt 6 skall ersittas med foljande:

"6. helblod, plasma eller blodceller av humant ur-
sprung, med undantag av plasma som ar mdustreelit
framstélld.”

. Artikel 5 skall ersittas med foljande:

"Artikel 5

1. I enlighet med gillande lagstiftmng och for ast tili-
godose speciella behov, fir en medlemsstat fron bestim-
melserna 1 detta direktiv undanta likemedel som tillhanda-
hills mot en spontan och 1 god tro avgiven bestillning
enligher med foreskrifter som limnats av en behong per-
son nom hilso- och sjukvardent under denna persons di-
rekta personliga ansvar f6r att anvindas av en enskild
patient.

2. Medlemsstaterna far ge tillfilligt tillstdnd till distribu-
non av et icke godkdnt likemedel med anledning av muss-
tinkt eller konstaterad spndming av patogener, toxmner,
kemiska agens eller radioakuy strilming som skulle kunna
orsaka skada.

3. Medlemsstaterna skall, utan att det paverkar tillimp-
mngen av punkt 1, anta bestimmelser for att sikerstilla att
innehavare av godkinnande fér forslimng, tillverkare och
hilso- och sjukvardspersonal inte scalls till civilréittsligt eller
administrative ansvar for nigon folidverkan som beror pa
anvindning av etc likemedel p andra 4n godkinda ndi-
kauoner eller pd anvindning av ett icke godkant lakeme-
del, nir denna anvindmng rekommenderas eller kravs av
en behorig myndighet for atc undvika missténkt eller kon-
staterad spndming av patogener, toxiner, kemiska agens
eller radioakuv strdlning som skulle kunna orsaka skada.
Dessa bestimmelser skall tillimpas vare sig godkédnnande
har beviljats av medlemsstaterna eller gemenskapen eller
e).

4. Ansvar for produkter med sikerhetsbrster 1 enlighet
med ridets direkerv 85{374/EEG av den 25 juli 1985 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra férfatt-
ningar om skadestindsansvar for produkter med sikerhets-
brister (*) skall nte omfattas av punkt 3.

(*) EGT L 210, 7.8.1985, s. 29. Direktvet senast dndrat
genom  Europaparlamentets och  ridets  direkuv
1999{34/EG (EGT L 141, 4.6.1999, s. 20}
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5. Artikel 6 skall indras pd foljande sit:

a) I punke 1 skall f6ljande stycke liggas till:

=

“Nr ett lakemedel har beviljats ett ursprungligt godkéin-
nande for forsiljning 1 enlighet med forsta stycket skall
eventuella yuerligare styrkor, likemedelsformes, adm-
mistreringsvigar och forpackningsformer, liksom vare
indnng och utvidgning, ocksd godkinnas 1 enlighet
med forsta stycket eller mkluderas 1 det ursprungliga
godkinnandet for (orsiljning. Alla dessa godkinnanden
for forsilinmg skall anses tillhéra samma dvergripande
godkinnande for forsilimng, sirskilt nar det giller dll-
timpringen av artikel 10.1.”

Foljande punkt skall inforas:

"ta. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning
skall ansvara for forsilinmgen av likemedlet. Om en
foretridare utses innebir detta mte att innehavaren av
godkinnandet for forsilimng fritas frin sitt ansvar.”

) [ punke 2 skall "radionuklidkits” ersittas med "kit”

6. [ artikel 7 skall "radionuklidkits” ersittas med "kit”.

7 [ artikel 8 skall punkt 3 dndras pi f5ljande sitt:

a) Leden b och ¢ skall ersiittas med fljande:

"b) Lakemedlets namn.

¢} Uppgift om art och mingd av samiliga bestinds-
delar som ingar 1 likemedlet, med hinvismng till
det iternationella generiska namn (INN-namn) som
rekommenderas av Virldshilsoorgamisationen, om
det finns ett INN pa likemediet, eller uppgift om
det kenmska namnet.”

by Foljande punkt skall inféras:

“ca) Bedomming av likemedlets eventuella miljorisker.
Denna miljopéverkan skall studeras och sdrskilda
4rgdrder for att minska den skall tas fram 1 respek-
e fall”

¢) Leden g, h, 1 och j skall ersittas med féfjande led:

"g) Skilen for eventuella forsiktighets- och sikerhets-
agirder som skall vidtas vid lagring av likemedlet,
administrenng till pauenter och bortskaffande av
avfallsprodukter samt uppgift om potentiella miljs-
risker som lakemedlet kan medféra.

2

o

h

Beskrivning av de kontrollmetoder som anviinds av
tillverkaren.

i) Resultat av

— farmaceuuska undersskningar (fysikal-kemiska,
biologiska eller mikrobiologiska),

— prekliniska studier {toxikologiska och farmako-
logiska),

— klimska prévnngar.

1a) En detaljerad beskrivming av sikerhetsovervak-
mingen och 1 forekommande fall det system for
riskhantenng som sokanden skall inféra.

ib) Dokument som visar att de kliniska prévmngar
som genomférts utanfér EU uppfyller de etiska
kraven t direkuiv 2001/20/EG.

) En sammanfattoing, 1 dverensstimmelse med aru-
kel 11, av produktens egenskaper, en modell av
den yure forpackmingen med de uppgifier som
anges 1 artikel 54, en modell av likemedelsbehal-
laren med de uppgifter som anges 1 artikel 55 och
en bipacksedel, 1 overensstimmelse med artike!
59."

Foljande led skall liggas cill:

"m) En kopia av varje klassificering av likemedlet som
sirldkemede! 1 enlighet med Europaparlamentets
och ridets forordmng (EG) nr 1412000 av den
16 december 1999 om sirlikemedel (*), tillsam-
mans med en kopia av berord myndighets yttrande
1 drendet.

k=3

Bevis for att sokanden har en kvalificerad person
som skall ansvara fér sikerhetsdvervakningen samt
de resurser som behdvs for att rapportera varje
biverkming som musstinks nraffa antungen 1 ge-
menskapen elter 1 tredje land.

() EGT L 18, 22.1.2000, 5. 1"

Foljande stycke skall liggas dll:

"Handlingar och uppgifter som ror resultaten av de
farmaceutiska och preklimska studier och de klimiska
provningar som avses 1 forsta stycket ted 1 skall &f6ljas
av detaljcrade sammanfattningar 1 enlighet med artikel
127
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8. Artkel 10 skall ersittas med foljande:

"Artikel 10

1. Med avvikelse frén artikel 8.3 1, och utan att det
paverkar tillimpningen av lagstifimngen om skydd av -
dustnell och kommerstell dganderitt, skall sskanden nte
dliggas att tilthandahélla resultat av prekliniska studier och
kliniska provningar, om hanfhon kan pvisa att likemediec
ir ett generikum till ett referenslakemedel som ir eller har
varit godkint enligt artikel 6 1 minst dta &r 1 en medlems-
stat eller + gemenskapen.

Ett genenskt lakemedel som godkénts enligt denna bestam-
melse skall nte slippas ut pd marknaden forrin to &r
forflunt fran det aw det ursprungliga godkinnandet bevil-
jades for referenslikemedtet.

Forsta stycket skall dven tillimpas om referenslikemedlet
mte har godkints 1 den medlemsstas dir ansokan om det
genenska lakemedlet Fimnas . 1 s3 fall skall sokanden 1
sin ansokan ange namnet pd den medlemsstat dir referens-
lakemedlet dr eller har varit godkint. Pd begdran av den
behdnga myndigheten 1 den medlemsstat dir ansékan har
lamnats in skall den behomga myndigheten 1 den andra
medlemsstaten inom en mdnad Gversanda en bekraftelse
pé att referenslidkemedlet ar eller har varit godkint tillsam-
mans med en uppgift om referenslikemedlets fullstindiga
sammansattning och om nddvandigt annan relevant doku-
mentation.

Den uodrsperiod som nidmns 1 det andra stycker skall ur-
strickas till maximalt elva dr om innehavaren av godkin-
nandet for forsilimng under de forsta 4ua dren av nodrs-
perioden far ett godkinnande for en eller flera nya behand-
lingsindikationer som under den vetenskapliga utvir-
deringen fére godkidnnandet bedoms medféra en vésentligt
hogre medicinsk nytta jamfort med existerande behand-
lingsformer.

2. 1denna artikel anvinds foljande beteckmngar med de
betydelser som hir anges:

Foronclibomodel: rele
a

lakemedel: lskemedel som har
godkiints med stod av artikel 6, 1 enlighet med bestdm-
melserna 1 artikel 8.

b} genenskt lakemedel: likemede] som har samma kvalitativa
och kvantitaova sammansitumng 1 friga om akuva sub-
stanser och samma likemedelsform som ett referens-
lakemedel och vars bioekvivalens med detta referens-
likemedel har pévisats genom kimpliga biotillginglig-
hetsscudier. Olika salter. estrar, etrar, 1somerer, bland-
mingar av isomerer, komplex eller derivat av en akuv
substans skall anses vara samma akuva substans, sivida
de 1nte har avsevirt skilda egenskaper med avseende pa
sikerhet ochfeller effekt. [ sddana fall skall sékanden
tillhandahilla ytierligare uppgifter f6r atw pévisa siker-

)

heten och/eller effekten hos de olika salterna, estrarna
eller denvaten av en godkind aktiv substans. Olika pe-
rorala likemedelsformer med omedelbar frsdtining skall
anses vara samma likemedelsform. Sokanden kan be-
frias frdn kravet att genomfora buotillginglighersstudier
om hanfhon kan pdvisa att det generiska likemedlet
motsvarar de relevanta kriterer som faststills 1 de dill-
lampliga detaljerade riktlinjerna.

3. Om liakemedlet nte omfattas av definitionen av ett
genenskt ldkemedel t punkt 2 b, eller om bioekvivalens
mte kan pivisas genom botillganglighetsstudier eller vid
andning av den eller de akuva substanserna, de terapeuniska
indikationerna, styrkan, likemedelsformen eller admimstre-
ringsvigen 1 jaimforelse med referenslikemediet, skal! resul-
taten av limpliga prekliniska studier eller kliniska prov-
ningar tilthandahilas.

4. Om et bologiske likemedel som liknar ett biologiskt
referenslikemedel mnte uppfyller villkoren i definitionen av
genenska likemedel, sirskilt pd grund av skillnader som
hanfér sig il utgdngsmaterial eller skillnader 1 tillverk-
nngsprocesser mellan det biologwska lakemedlet och det
biologiska referenstikemedlet, skall resultaten av ldmpliga
preklimska studier eller klimiska provningar med avseende
p& dessa villkor tillhandahallas. De yuerligare uppgifter
som skall limnas skall + fréga om typ och antal uppfylla
de relevanta kriterierna 1 bilaga 1 och de tillhérande utfor-
figa rikdinjerna. Resultaten av andra studier och prov-
ningar som nidmns 1 referenslikemedlets dokumentauon
skall inte tillhandahallas.

5. Utdver bestimmelserna 1 punkt 1 skall ett &rs icke
forlingmingsbart uppgiftsskydd medges nir en ansokan
gors for en ny indikation for en redan viletablerad sub-
stans, forutsatt att omfattande preklimska eller kliniska
undersokningar av den nya indikationen genomforts.

6.  Genomfbrandet av de studier och provmngar som ar
nddvandiga for tillimpmingen av punkterna 1, 2, 3 och 4
och de dirav féljande prakuska kraven skall inte anses
strida mot patentratngheter eller tilliggsskydd for likeme-
del”

. Foljande artiklar skall inforas:

"Antikel 10a

Med avvikelse frin artikel 8.3 1, och utan att det paverkar
tillimpningen av lagstifiningen om skydd av industrell
och kommerseell 4ganderitt, skall sokanden mte aliggas
att ldgga fram resultat av prekliniska studier eller kliniska
provoungar, om hanfhon kan pévisa ate de aktiva substan-
serna 1 kikemedlet har en viletablerad medicinsk anvind-
mng ) gemenskapen sedan munst to 4r tillbaka, med er-
kand effekt och en godtagbar sikerhetsnmivd som motsvarar
villkoren 1 bilaga 1. Resultaten av sidana studier cller prov-
mingar skall da ersdttas med limplig vetenskaplig litteratur.
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Artikel 10b 4.5 Interaktion med andra likemedel och andra for-
mer av interaktion.
Nir det giller likemedel som mnehéller akuva substanser ) .
som wngdr 1 sammansittmngen 1 godkinda likemedel men 4.6 Anvindning under graviditet och amning.
som mie udigare har anvints : kombination for terapeu-
uske bruk, skall resultaten av nya preklimska studier eller 4.7 Effekeer p4 formagan ate kora fordon och anvinda

=3

nya klimska provningar som avser den kombinationen tifl-
handahéllas 1 enlighet med artike! 8.3 1, men det dr inte
nodvandigt art limna vetenskapliga referenser for vane
enskild akuv substans.

Anikel 10c

Nar ett godkinnande for forsiljmng har beviljats, fir in-
nehavaren av godkinnandet samtycka till att den farma-
ceutiska, preklimska och kliniska dokumentation som dill-
handahdllits om likemedlet anvinds vid granskningen av
senare ansokmngar som avser andra likemedel med
samma kvalitativa och kvanatauva sammanséuning 1 friga
om aktiva substanser och med samma likemedelsform.”

. Artikel 11 skall ersittas med foljande:

"Artikel 11

Sammanfattningen av produktens egenskaper skall inne-
hilla foljande uppgifter s den ordmng som anges nedan:

. Likemedlets namn &ifoljt av likemedlets styrka och
lakemedelsform.

~

. Art och mingd av de aktiva substanser och bestinds-
delarna 1 de hjdlpdmnen som det dr visentligt att
kanna till for att korrekt adrmimstrera likemedlet. De
gingse bendamnmgarna eller kemuska beteckningar
skall anvindas.

-

. Likemedelsform.

ES

. Klimiska uppgifter:
4.1 Terapeunska indikationer.

4.2 Dosenng ocb admimstrenmgssitt for vuxna och,
om si erfordras, fér barn.

4,

w

Kontraindikauoner.

4.4 Sirskilda varningar och forsikughetsitgirder vid
anvindningen, ocb for immunologiska likemedel,
uppgifter om alla de sirskilda forsikughetsgar-
der som skall 1akttas av dem som banterar det
immunologiska likemedlet och av personer som
admimstrerar det till patienter, tillsammans med
eventuella forsikughetsitgirder som panenten har
att 1aktta.

v

=

oo

=3

maskiner.
4.8 Dénskade effekter.

4.9 Overdosering {symtom, akuta 4tgirder, antidoter).

. Farmakologiska egenskaper:

5.1 Farmakodynamiska egenskaper.
5.2 Farmakokineuska egenskaper.

5.3 Preklimiska sikerhetsdata.

. Farmaceuuska uppgifter:

6.1 Forteckning dver hjilpimnen.

6.2 Betydelsefulla inkompatibiliteter.

6.3 Hallbarhetsud, om si erfordras efter beredning av
lakemedlet eller efter det att likemedelsbehallaren
Sppnats forsta géngen.

6.4 Sirskilda forvaningsanvisningar.

6.5 Likemedelsbehillarens art och mnehall.

6.6 Sirskilda forsiktighetsitgirder vid destrukiion av
anvinda likemedel eller avfall som harrér frin
s3dana likemedel, om s3 erfordras,

Inneh det for forsilj

av godki

. Nummer pd godkidnnande for forsiljning.

. Datum for det forsta godkénnandet eller fornyat god-

kannande.

. Datum for revidering av texten.

. For radiofarmaka. fullstindiga uppgifter om 1ntern

strdlningsmiéitning.

. For radiofarmaka, yteerligare utforliga anvisnsngar for

extemporeframstitlning och kvalitetskontroll av dessa
likemedel tillsammans med, 1 tllimpliga fall. den
lingsta lagringstid under vilken preparatet uppfyller
specifikationerna, vare sig det urgdr et mellansteg,
sisom ett eluat, eller et bruksfirdigt preparat.
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Nar det giller godkdnnanden enligt artikel 10 ar det inte
nodvandigt att inkludera de delar av sammanfattmingen av
referenslikemedlets egenskaper, vilka avser mdikationer el-
ler dosenngsformer, som fortfarande omfattades av patent-
lagar vid den ndpunkt di ett genenskt likemedel salufor-
des.”

. Artikel 12 skall ersittas med foljande:

“Artikel 12

1. Soékanden skall se till att de detaljerade sammanfatt-
mingar som avses 1 artikel 8.3 sista stycket, nnan de Sver-
limnas till de behoriga myndigheterna, upprattas och un-
dertecknas av experter med tillrickliga tekniska och yrkes-
méssiga kvalifikationer, som skall redovisas 1 en kortfattad
mentforteckning.

2. Personer med sidana tekniska och yrkesmissiga kva-
lifikanioner som avses 1 punke 1 skall mouvera eventuella
hanvismngar till vetenskaplig litteratur enligt arcikel 10a 1
enlighet med de villkor som faststalls 1 bilaga L.

3. De detaljerade sammanfattningarna skall ingd 1 den
dokumentation som sokanden 6verldmnar till den beho-
nga myndigheten.”

. Artikel 13 skall ersittas med foljande:

"Artikel 13

1. Medlemsstaterna skall se tll att homeopatika som
tiltverkas och slipps ut pd marknaden 1 gemenskapen ir
registrerade eller godkinda enligt bestimmelserna 1 artik-
larna 14-16, sivida inte likemedlen omfattas av en regist-
rermg eller ett godkinnande som beviljats : enlighet med
nanonell lagstiftung fram 1ill och med den 31 december
1993, Nir registrering beviljas skall artikel 28 och artikel
29, punkeerna 1-3 tilldmpas.

2. Medlemsstaterna skall mritta et sirskilt, forenklat
forfarande for registrenng av sddana homeopatika som
avses 1 artikel 14.”

. Artike] 14 skall andras pd foljande site:

a) [ punkt 1 skall foliande andra stycke inforas:

"Om det forefaller beratugat tll foljd av nya vetenskap-
liga r6n fir kommissionen 4ndra bestimmelserna : for-
sta stycket tredje strecksatsen  enlighet med forfarandet
1 artikel 121.27

b} Punkt 3 skall uiga.

14.

"

Artikel 15 skall dndras p foljande si:

a) Den andra strecksatsen skall ersittas med f6ljande:

"— Dokumentation som beskriver hur stambered-
mingen eller stamberedningarna framstalls och kon-
trolleras och som styrker dess eller deras homeopa-
tiska anvindning med stéd av en adckvar biblio-
grafi.”

b) Den sjitte strecksatsen skall ersittas med f6ljande:

"— En eller flera modeller av den yttre forpackningen
och av likemedelsbehdllaren cll de likemedel som
skall registreras.”

. Artikel 16 skall dndras pd féljande séu:

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

b) I punkt 2 skall orden "toxikologiska och farmakologiska
kontroller” ersiittas med orden "prekliniska studier”

. Artiklarna 17 och 18 skall ersittas med féljande:

"Artikef 17

1. Medlemsstaterna skall videa alla limpliga &tgérder for
ate se till att forfarandet for beviljande av ett godkinnande
for forsiljning av ett likemedel &r avslutat tnom hogst 210
dagar efter det att en gilng ansékan inlimnats.

Ansokningar om godkinnande for forsilimng av samma
tikemedel 1 fler dn en medlemsstat skall limnas in 1 enlig-
het med artiklarna 27-39.

2. Om en medlemsstat finner atr en ansékan om god-
kinnande for forsiljmng av samma likemede] redan grans-
kas 1 en annan medlemsstat, skall den vagra att prova
ansokan och underrdtta sékanden om att artiklarna 27-39
ar tillimpliga.

Artikel 18

En medlemsstat som enligt artikel 8.3 1 underrittas om art
en annan medlemsstat har godkint etc likemedel for vilket
en ansokan om godkinnande for forsiljmng har limnats
m 1 den forstmimnda medlemsstaten skall avsla ansokan
om denna mte har limnats i 1 enlighet med artiklarna
27-39"
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a) I inledmngsfrasen skall "artikel 8 och artikel 10.1" er-
sittas med “artiklama 8, 10, 10a, 10b och 10¢”

b) 1 punke 1 skall "artikel 8 och artikel 10.1" ersittas med
"artiklarna 8, 10, 10a, 10b och 10c”

¢} 1 punkt 2 skall "ett statligt laboratorium eller et labo-
ratorium som 4 inriwat for dewta dndamal” ersittas
med "ett officiellt laboratorium for likemedelskontroller
eller ett annat laboratonum som en medlemsstat har
anvisat for detta andamal”

d) 1 punkt 3 skall "artikel 8.3 och artikel 10.1” ersittas
med "artikel 8.3 samt artiklarna 10, 10a, 10b och 10¢”

. Lartikel 20 b skall " undantagsfall” ersittas med "Om det

ir befogat”

. Lartikel 21 skall punkterna 3 och 4 ersittas med féljande:

3. De behorga myndigheterna skall utan drdjsmal of-
fentliggéra godkannandet for forsilining tillsammans med
ar fe gen av produl for vane ld-
kemedel som de har godkint.

4. De behénga myndigheterna skall utarbeta eet utred-

gsprotokoll k dll dok
friga om resultaten av de farmaceutiska undersokningarna
och prekliniska studierna samt den klimska prévningen av
det akuwuelia lskemedlet. Utredningsprotokollet skall upp-
dateras sd snart det féreligger ny information som ir av
betydelse for utvirdenngen av likemedlets kvalitet, saker-
het och effekt.

onen 1

De behériga myndigheterna skall utan dréjsmal offentlig-
géra utredningsprotokollet och skilen for sitt yrrande ef-
ter det att alla uppgifter som ror affirshemligh har
utelimnats. Skalen skall anges separat for varje indikauon

som ansokan avser.”

. Artikel 22 skall ersittas med foljande:

"Artikel 22

I undantagsfall och efter samrdd med sokanden far god-
kinnandet beviljas under forutsittning att sokanden upp-
fyller vissa villkor, sarskilt 1 friga om likemedlets sakerhet.
rapportering till behériga myndigheter av alla eventuella
tilibud 1 samband med anvindningen och dtgirder som
skall vidtas. Detta godkinnande fir beviljas endast pa ob-

2

2

[N}

av de skil som anges 1 bilaga I For au det ursprungliga
godkannandet skall fortsitta att galia maste villkoren om-
provas arligen, Forteckmingen over dessa villkor skall utan
drojsmal goras allmint tillganglig rillsammans med de uds-
frister och darum da villkoren skall vara uppfyllda.”

. Tartikel 23 skall foljande stycken liggas till:

"Innehavaren av godkinnandet skall omedelbart till den
behoriga myndigheten 6verlimna nya uppgifter som kan
medféra dndringar av de uppgifier och handlingar som
avses 1 artiklarna 8.3, 10, 10a, 10b och artikel 11 eller 1
artikel 32.5 eller bilaga 1.

Sérskilt skall innehavaren omedelbart underritta den behs-
riga myndigheten om eventuella forbud eller begrinsningar
som utfirdats av de behériga myndigheterna 1 ngot land
dir humanlikemedlet saluférs och om eventuella andra
nya uppgifter som kan pdverka nytta/nskférhdllandet for
humanlikemedlet 1 friga,

For att nyttafriskforhdllandec konunuerligr skall kunna be-
d6mas far den behoriga myndigheten nir som helst begara
att mnehavaren av godkinnandet for forsiljnmg dverfim-
nar uppgifter som wisar att nytiafnskforhallandec fort-
farande dr gynnsamt.”

. Foljande artikel skall laggas ll:

"Artikel 23a

Sedan godkinnande for forsilimng beviljats, skall nneha-
varen av godkinnandet informera den behoriga myndighe-
ten 1 den medlemsstat som beviljat godkénnandet om da-
tm for humanlakemedlets fakuska marknadsintroduknon
1 den medlemsstaten och dirvid beakra de olika godkinda
varianterna av likemedlet.

Innehavaren skall ocksd meddela den behonga myndighe-
ten om forsiliningen av lakemediet 1 medtemsstaten upp-
hor tllfalligt eller permanent. Ett sidant meddelande skall,
utom 1 undantagsfall, géras minst tvd méinader mnan for-
siljmngen av produkten upphér.

P4 begiran av den behdriga myndigheten, sarskilt 1 sam-
band med sikerhetsovervakningen, skall innehavaren av
godkannandet for forsalining ge den behonga myndighe-
ten fullstandiga upplysmingar om forsiljningsvolymen for
likemedlet, samt varje uppgift som denne har tillgdng till
betriffande forskrivningsvolymen.”
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Artikel 24 skall ersittas med foljande:
"Artikel 24

1. Utan att det piverkar tillimpningen av punkterna 4
och 5 skall ert godkinnande for forsilining vara gilugt
under fem 4r.

2. Godkinnander for forsiljmng kan fornyas efter fem
ar genom att den behdniga myndigheten 1 den medlemsstat
som beviljat godkénnandet gor en ny bedémming av nyttaf
nskforhéllandec.

Innehavaren av godkinnandet for forsiljning skall [6r detca
andami! till den behdriga myndigheten limna en konsoli-
derad verston av dokumentauonen vad avser kvalitet, si-
kerhet och effekt. med alla indrningar som nforts efter det
art godkinnandet beviljats, minst sex ménader mnan god-
kénnandet fér forsiljmng upphor ate gilla enligt punke 1.

3. Efter st fornyande skall godkinnandet for forsilj-
ning gilla utan tudsbegrinsning, sévida e den behonga
myndigheten av skil som ir motverade med hinsyn till
sikerhetsdvervakningen beslutar om yuterligare ett femdrig
fornyande 1 enlighet med punke 2.

4. Vane godkinnande som inte mom tre &r leder till art
lakemedlet fakuskt slipps ut p& marknaden 1 den medlems-
stat som beviljat godki det skall godka det upp-
hora att gilla.

5. Om ett godkint likemedel som ndigare slippts ut pa
marknaden 1 den medlemsstat som beviljat godkinnandet
under tre pd varandra f6ljande &r 1nte lingre fakuske salu-
fors 1 den medl skall godks det upphéra att
gilla for detta likemedel.

6. 1 undantagsfall och med hiinsyn till skyddet av folk-
hilsan fr den behénga myndigheten bevilja undantag frén
punkterna 4 och 5. Sidana undantag méste vara vederbér-
ligen motiverade.”

Artikel 26 skall ersittas med foljande:

"Artikel 26

1. Godkinnande f6r (6rsiljnng skall mte beviljas, om
det efter granskning av de uppgifter och handlingar som
anges 1 artiklarna 8, 10, 10a, 10b och 10c framgir att

a} nytta/nskforhdllandet inte anses vara gynnsamt, eller

b} ldkemedlets terapeutiska effekt inte dokumenterats till-
rickligt av sokanden, efler

25.

26.

>

N

¢) likemedlets kvalitativa och kvantitativa sammansattning
nte & dmmer med den uppg:

2. Godkdnnandet skall inte heller beviljas om de upp-
gifter eller handlingar som bifogats till stéd for ansékan
inte uppfyller kraven 1 artiklama 8, 10, 10a, 10b och 10c.

3. Sokanden eller innehavaren av ett godkinnande for
férsiljming skall ansvara for att de handlingar och uppgif-
ter som ldmnats n ar korrekra.”

Rubriken p& avdelning I kapitel 4 skall ersittas med fol-
jande:

"KAPITEL 4

Forfarande for 6msesidigt erkinnande och decentrali-
serat forfarande”

Artiklarna 27-32 skall ersittas med féljande:

"Artikel 27

1. En samordningsgrupp skall inrittas f6r att granska
alla frigor som ror godkinnande for forsiljnng av et
lakemedel 1 fler 4n en medlemsstai 1 enlighet med f6rfaran-
dena 1 detta kapitel. Myndigheten skall dillhandahalla sam-
ordningsgruppens sekretariat.

2, Samordmingsgruppen skall besta av en féretradare (6r
varje medlemsstat; denne foretridare skall utses for en for-
nybar pertod om tre &r. Samordningsgruppens ledaméter
far &tioljas av experter.

3. Samordmmngsgruppen skall sjilv faststilla sin arbets-
ordming, som skall trida 1 kraft efter tllstyrkan fran
kommussionen. Arbetsordningen skall offentliggoras.

Artikel 28

1. Den som anscker om godkinnande for forsilining av
ert likemedel s fler dn en medlemsstat skall Jimna in en
ansokan baserad pa identsk ansdkmingsdokumentauon 1
dessa mediemsstater. Dokumentauonen skail mnefatta de
uppgilter och handlingar som anges ¢ artikel 8 och artik-
larna 10, 10a, 10b, 10c och 11. De bifogade handlingarna
skall ocksd innehlla en f6rteckning dver de medlemsstater
som berérs av ansokan.

Stkanden skall begira ait en av medlemsstaterna fungerar
som referensmedlemsstat och utarbetar ett utredningspro-
tokoll for lakemedies 1 enlighet med punkterna 2 och 3.
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2. Om lakemedlet redan ir godkint for férsiljming nidr
ansokan gors, skall de berdrda mediemsstaterna erkinna
det godkinnande for forsiljning som beviljats av referens-
medlemsstaten. For detta dndamil skall innehavaren av
godkinnandet for forsilinng begéira att referensmedlems-
staten antingen utarbetar ett utredningsprotokoll for iake-
mediet eller vid behov uppdaterar ett eventuellt befintligt
utredningsprotokoll. Refers lemsstaten skall utarbeta
eller uppdatera utredningsprotokollet inom 90 dagar efter
mottagandet av en gilug ansbkan. Utredningsprotokollet
skall, tillsammans med den godkinda sammanfattningen
av produktens egenskaper, markningen och bipacksedeln,
sindas till de berérda medlemsstaterna och till sokanden.

3. Om likemedlet mnte dr godkint for forsiljmng nir
ansokan gors, skall sokanden begiira att referensmediems-
staten utarbetar ew forslag till utredningsrapport, ett for-
slag till sammanfattning av produkeens egenskaper och ett
forslag till markning och bipacksedel. Referensmedlemssta-
ten skall utarbeta dessa forslag till handlingar mom 120
dagar efter motagandet av en gilug ansdkan och skall
sinda dem till de berérda medlemsstaterna och till sékan-
den.

4. Inom 90 dagar efter mottagandet av de handlingar
som avses 1 punkterna 2 och 3 skali de berérda medlems-
staterna  godkanna  utredningsprotokollet, sammanfact-
ningen av produktens egenskaper, mirkningen och bipack-
sedeln och underritta referensmedlemsstaten om detta. Re-
ferensmediemsstaten skall konstatera att emighet foreligger,
avsluta forfarandet och underriitta skanden.

5. Vare medlemsstat dir en ansokan har limnats in o
enlighet med punkt 1 skall mom 30 dagar efter det ait
emghet har konstaterats fatta ett beslut 1 enlighet med det
godkinda utredmngsprotokollet, sammanfattningen  av
produktens egenskaper, mérkningen och bipacksedeln.

Antikel 29

1. Om en medlemsstat pa grund av en potenuell al-
varlig folkhalsonsk mte mom den td som anges 1 artikel
28.4 kan godkinna utredmingsprotokoller, sammanfatt-
mingen av produktens egenskaper, mirkningen och bipack-
sedeln, skall den wiforligt motvera sitt stillmngstagande
for referensmedlemsstaten, andra berérda medlemsstater
och sdkanden. Innehéller 1 detta meddelande skall omedel-
bart 6versindas till samordningsgruppen.

2. Vad som utgor en potentiell allvarlig folkhalsorsk
skall defimeras 1 riktlinjer som skall antas av kommus-
sionen.

3. 1 samordmingsgruppen skall alla de medlemsstater
som avses 1 punkt 1 gora st ytiersta for att uppnd emghet
om vilka dtgérder som skail vidtas. De skall bereda stkan-
den mojligher att muntligen eller skriftligen redogéra for
sin standpunkt. Om medlemsstaterna uppnér emighet inom
60 dagar efter det awt meddelandet om oenighet har éver-
sints skall referensmedlemsstaten konstatera att emighet
foreligger, avstuta forfarandet och underritta sokanden.
Artikel 28.5 skall tillimpas.

4. Om medlemsstaterna mte har uppnict emghet inom
de 60 dagar som avses 1 punkt 3 skall myndigheten utan
drojsmal underrittas, s3 atc forfarandet 1 artiklama 32, 33
och 34 kan tillimpas. En utforlig redovisning av de fragor
dir emghet inte har kunnat nds och mouven for de olika
stindpunkterna skall Gversindas till myndigheten. En kopia
av denna redovisning skall éversindas till sokanden.

5. 4 snart sokanden har underrittats om act frdgan har
hinskjutits till myndigheten, skall hanfhon utan drojsm3l
forse myndigheten med en kopia av uppgifterna och hand-
lingarna 1 artikel 28.1 forsta stycket.

6. 1 der fall som avses 1 punkt 4 fir de mediemsstater
som har godkint referensmedl utredningspro-
tokoll, forslag till sammanfattning av produktens egenska-
per, markmng och bipacksedel pd sokandens begiran be-
vilia godkinnande for forsilining av likemedlet utan au
nvinta resultatet av forfarandet  artikel 32. Godkénnandet
for forsilining skall under sidana omstindigheter bevitjas
utan att det paverkar resultatet av forfarandet.

Artikel 30

1. Om fler 4n en ansékning har limnats 1n enligt artikel
8 och artiklarna 10, 10a, 10b, 10c och 11 om godkin-
nande av forsilining for ett visst likemedel och olika beslut
har fattats 5 medlemsstaterna om godkinnande av like-
mediet, eller tilifalligt 3terkallande eller upphivande av
godkinnandet, fir en medlemsstat, kommussionen, sokan-
den eller innehavaren av godkinnandet for forsiljning hén-
skjuta frigan till Kommittén for humaniikemede! (nedan
kallad "kommuén’) fér tllimpningen av forfarander 1 ar-
tiklarna 32, 33 och 34.

2. For att frimja harmomisering av godkinnanden for
likemede! 1 gemenskapen skall medlemsstaterna varje &r
till samordningsgruppen oversinda en forteckming over
likemedel for vilka harmoniserade sammanfattmingar av
produkeens egenskaper bér utarbetas.

Samordningsgruppen skall uppratta cn férteckning med
beaktande av medlemsstaternas forslag och éversinda
den till kommussionen.
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Kommussionen eller en medlemsstat fir, 1 samforstind med
myndigheten, och med hinsyn till berdrda parters stind-
punkter, hinskjuta frigan om dessa likemedel till kommt-
tén 1 enlighet med punkt 1.

Attikel 31

1. Medlemsstaterna, kommussionen, sokanden eller in-
nehavaren av godkénnandet for forsiljmng skall + sirskilda
fall, d gemenskapens intressen berors. hanskjuta frigan till
kommuittén for tillimpning av férfarandet 1 artiklarna 32,
33 och 34 wnan beslut fattas om en begiran om godkan-
nande for forsiljning, om ullfillige dterkallande eller upp-
hévande av ett godkdnnande eller om varje annan 4ndring
av villkoren for ett godkdnnande for forsiljning som fram-
stdr som nodvindig, 1 synnerhet for att beakta den nfor-
mation som inhdmtats 1 enlighet med avdelning IX.

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

Medlemsstaterna och sékanden eller moehavaren av god-
kdnnandet for forsaliming skall forse kommuttén med all
tillgiinglig nformation som berdr drendet 1 fraga.

2. Om den hinskjutna frigan rér en grupp av likeme-
del eller en terapeutisk klass, fir myndigheten begrinsa
forfarandet tll vissa sirskilda delar av godkinnandet.

{ detta fall skall artikel 35 tillimpas pd dessa likemedel
endast om de omfattas av de forfaranden for godkinnande
for forsiljning som avses 1 detta kapitel.

Artikel 32

1. Nir det hinvisas till forfarandet 1 denna artikel skall
kommuttén behandla den friga det giller och avge et
mouverat yttrande mom 60 dagar frin det art frigan hin-
skots till den.

1 fragor som hinskjuts tili kommttén 1 enlighet med ar-
tiklarna 30 och 31 fir kommttén dock forlinga denna
udsfrist med yteerligare hogst 90 dagar, med beaktande
av synpunkter frdn de berorda sékandena eller mnehavarna
av godkannanden for forsiljning.

[ bridskande fall far kommuttén pa forslag frin sin ordfs-
rande medge att udsfristen forkortas.

2. Kommttén skall utse en av sina ledaméter som rap-
portér vid behandlingen av en friga. Kommuttén far dven
utse enskilda experter for rddgivung 1 siirskilda fragor. Nar
kommuittén utser experter skall den definiera deras uppdrag
och ange mom vilken ud uppdragen skall vara avslutade.

3. Innan kommuttén avger sitt yttrande skall den bereda
sokanden eller innehavaren av godkinnandet for forsilj-
ning méjlighet att ldmna mundiga eller skriftliga forkla-
ningar mom en udsfrist som kommursén skall faststalla.

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

Kommuttén f&r vid behov anmoda vane annan person att
limna nformauon 1 frigan till den.

Kommuuén far forlinga udsfristerna 1 punke 1 for att ge
sokanden eller innehavaren av godkinnandet for forsalj-
ning ud att utarbeca sina forklarngar.

4. Myndigheten skall utan dréjsmal underritta sokan-
den eller mnehavaren av godkdnnandet for forsilining
om kommuttén 1 sitt yitrande finner att

&

ansokan inte uppfyller kritenerna for godkdnnande for
forsiljmng, eller att

=

den sammanfattning av produktens egenskaper som
dkand h dki for for-

1 eller en av g
siljming foreslagit 1 enlighet med artikel 11 bor dndras,
eller att

Ra}

godkannandet bar beviljas pd vissa villkor av hinsyn tll
forhdllanden som den anser visentliga for en siker och
effekuv anvindnmg av likemedlet, déribland aven fra-
gor som ror sikerhetsvervakming, eller att

=3

ett godkidnnande for férsiljmng bor dterkallas tillfilligt,
dndras eller upphévas.

Inom 15 dagar efcer att ha mottagit yttrandet fér sokanden
eller innehavaren av godkinnander for forsiljning skriftli-
gen underritta myndigheten om sin énskan att begira en
farnyad provmng av ytirandet. [ sd fall skall hanjhon ut-
forigt redovisa skdlen till sin begdran for myndigheten
nom 60 dagar efter det att yrrandet mottaguts.

Kommuttén skall mom 60 dagar efter att ha mottagit ski-
len 1ill begaran gora en fornyad prévmng av sstt ytrande 1
enlighet med artike! 62.1 fjirde stycket 1 férordming (EG)
nr 726{2004. Skilen till 6vervigandena skall bifogas det
utredningsprotokoll som avses 1 punke 5 1 den hir artikeln.

5. Inom 15 dagar efter det ait kommutténs slutliga ytt-
rande antagits, skall myndigheten Gverlimna det till med-
lemsstaterna, kommussionen och sdkanden eller innehava-
ren av godkinnandet for forsiljning tillsammans med en
rapport om provningen av likemedlet och skilen till kom-
mitténs slusatser.
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Om ytrandet tillstyrker ast godkinnande fér forsiljmng
beviljas eller uppritthills for det akuuella likemedle, skall
foljande handlingar bifogas yttrandet:

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

b} Eventwella villkor som skall gilla fér godkinnandet en-
ligr punkt 4 c.

¢} Uppgifter om eventuella rekommenderade villkor eller
begransmingar avseende en siker och effekuv anvind-
ning av likemedlet.

d) Forslagen till markming och bipacksedel.”
Artikel 33 skall éndras pd foljande sit:
a) [ forsta stycket skall 30 dagar” ersittas med "15 dagar”

b) I andra stycket skall orden “artikel 32.5 a-b” ersittas
med orden "artikel 32.5 andra stycket”

¢} I fjirde stycker skall orden "den sdkande” ersittas med
“sokanden eller innehavaren av godkinnandet for for-
siljning”.

Artikel 34 skall ersittas med foljande:
"Artikel 34

1. Kommussionen skall fatta ett slutligt beslut 1 enlighet
med forfarander 1 arikel 121.3 och detta skall ske inom
15 dagar efter det att forfarandet har avslutats.

2. Arbesordningen for den stindiga kommitté som in-
rittas genom artikel 121.1 skall anpassas med beaktande
av de uppgifter som kommiuén dliggs genom detra kapi-
tel.

Denna anpassning skall omfatta féljande:

a) Den stindiga kommutténs ytirande skall limnas skrift-
ligt, utom 1 de fall som avses 1 artikel 33 tredje stycket.

b) Medlemsstaterna skall ha 22 dagar pd sig aw il
kommussionen limna skriftliga synpunkeer pa forslaget
till beslut. Om bestutet &r bradskande far dock ordfs-
randen faststilla en kortare ndsfrist. med binsyn tift hur
bradskande frigan ir. Denna udsfrist skall endast ¢ un-
dantagsfall vara kortare in fem dagar.

2

31.

hd

o

¢} Varje medlemsstat skall skriftligt kunna begira att for-
slaget «ll beslut diskuteras  den stindiga kommuttén
vid ett plenarsammantrade.

Om kommissionen anser att en medlemsstats skriftliga
synpunkeer ger upphov till sidana nya vikuga frigor av
vetenskaplig eller teknisk natur som inte behandlas 1 myn-
dighetens yttrande, skall ordfranden avbryta forfarandet
i)dl hanskjuta forslaget till myndigheten for vidare behand-
ing.

De bestimmelser som krivs for att genomfdra denna
punke skall antas av kommussionen 1 enlighet med for-
farandet 1 artike! 121.2.

3. Beslut enligt punke 1 skall rikeas till alla medlems-
stater och skall meddelas innehavaren av godki det for
forsiljmng eller sékanden for kinnedom. De berdrda med-
I na och dl 1 skall med hinvis-
ming till beslutet mom 30 dagar efter det att beslut har
meddelats anungen bevilja eller 4terkalla godkénnande for
forsiliming eller gora de dndningar som krivs for att folja
besluset. De skall underritta kommussionen och myndighe-
ten om detta.”

[ artikel 35.1 skall tredje stycket utgd.

. [ artikel 38 skall punkt 2 ersdttas med foljande:

*2.  Kommussionen skall dtmmstone vart uonde ir of-
fentliggéra en rapport om de erfarenbeter som gorts pd
grundval av forfarandena 1 dewta kapitel och féresld even-
wella dndringar som kan behdvas for att forbitira dessa
forfaranden. Kommussionen skall ldgga fram rapporten for
Europaparlamentet och ridet.”

Artikel 39 skall ersittas med foljande:

“"Artikel 39

Artikel 29.4, 29.5 och 29.6 samt artiklarna 30-34 skall
mnte tillimpas pé de homeopatika som avses 1 artikel 14.

Artiklarna 28-34 skall nte tillimpas p3 de homeopatika
sotn avses 1 artikel 16.2.”

. 1 artikel 40 skall foliande punke liggas till:

4. Medlemsstaterna skall sinda en kopia av det tillstdnd
som avses 1 punkt 1 tifl myndigheten. Myndigheten skall
fra 1n den informauonen 1 den gemenskapsdatabas som
avses 1 artikel 111.6."
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33. 1 artikel 46 skall led f ersittas med foljande:

“f) ritta sig efter pnnciperna och riktlinjerna for god till-
verkningssed for lakemedel och dirvid som utgdngs-
material endast anvinda aktiva substanser som tillver-
kats 1 enfighet med de detaljerade rikilinjerna f{or god
tillverkningssed for utgdngsmatenal.

Detta led skall ocks3 tillimpas pd vissa hjdlpimnen; en
forteckning 6ver dessa hjilpimnen och de sirskilda cill-
tampmingsvillkoren skall faststillas genom et direknv
som kommussionen skall anta 1 enlighet med forfaran-
det + artikel 121.27

34. Foljande artikel skall inforas:

38.

v

=N

~

oo

"Artikel 46a

1. I detta direktiv avses med tillverkning av aktiva sub-
stanser som anvinds som utgéngsmatenial dels fullstindig
tillverkning och deltillverkning eller import av en akuv
substans som anvinds som utgingsmateral (i enlighet
med defimtionen 1 del 1, punkt 3.2.1.1 b 1 bilaga 1), dels
de olika dtgérder som utfors bla. av distributérer av ut-
glingsmaterial ( friga om delning, forpackning eller presen-
tanon fore wnférlivandet med et likemedel, nbegripet
ompackning och ommirkning.

2. Vane dndrng som kan behévas (6r att anpassa punkt
1 tll den vetenskapliga och tekmiska utvecklingen skail
antas 1 enlighet med forfarandet 1 artikel 121.2.”

1 artikel 47 skall foljande stycken liggas till:

"Principer for god tillverkmngssed for akuva substanser
som anvidnds som utgdngsmatenal enligt artikel 46 f skall
antas 1 form av detaljerade riktlinjer.

Kommussionen skall ocks offentliggora rikilinjer om form
for och innehsll 1 det tillstind som avses 1 artikel 40.1, om
de rapporter som avses 1 artikel 111.3 och om form for
och innehdll 1 det intyg om god tillverkningssed som avses
1 artikel 111.5."

. 1 artikel 49.1 skall ordet "minst” utg.

1 artikel 49.2 fjarde stycket forsta strecksatsen skall 1 den
engelska sprakversionen orden "Applied physics” ersittas
med "Experimental physics”

I artikel 50.1 skall ordet "dir” ersittas med orden “inom
gemenskapen”

39. 1 artikel 51.1 skall led b ersittas med foljande:

*b) ate varje tillverkmngssats av likemedel som kommer
frin tredje land, oavsett om tillverknmgen har skett
gemenskapen, har undergitt en fullstandig kvalitativ
analys 1 en medlemsstat, en kvanutauv amalys av &t
minstone alla de aktiva substanserna och alla andra
underskningar eller kontroller som krivs for att ga-
rantera likemedlens kvalitet 1 enlighet med de krav
som legat till grund fér godkinnandet for forsiljnmg.”

40. Artikel 54 skall dndras pa foljande site:

a) Led a skall ersiittas med foljande:

“a) Likemedlets namn &tfoljt av styrka och likemedels-
form, och, om lampligt, ett angivande av om like-
medlet dr avsett {6r spidbarn, bamn cller vuxna. Om
Iikemedlet nnehalter upp till tre aknva substanser
skall det internanonella genenska namnet {INN)
anges, eller, om en sidan mte finns, den vanligtvis
anvinda bendmmingen.”

=

1 led d skall ordet “riktlinjer” ersittas med orden "de-
taljerade anvismngar”

Ra}

Led e skall ersittas med foljande:

“¢) Admunistrenngssitt och, om s dr nddvandigt, ad-
ministreringsvig. En tom yta skall limnas dir den
foresknivna doseningen kan anges.”

d) Led f skall ersittas med foljande:

"f) En sirskild varning att likemedlet méste forvaras
utom rickhall och synhdll for barn.”

o

Led j skall ersittas med f8ljande:

") kilda forsikugh drder vid bortskaffandet av

oanvinda likemedet eller avfall som hirror frin li-
kemedel, om s& erfordras, samt en hinvisnmng till
limpliga och befintliga insamlingssystem.”

=

Led k skall ersdttas med foljande:

k) Namn pa och adress till innehavaren av godkinnan-
det for forsilining och 1 forekommande fall namnet
péd den féretridare for mnehavaren som denne har
utsett.”

g Led n skall ersittas med foljande:

"n) For receptfria lskemedel, bruksanvisning for like-
mediet”
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41. Artikel 55 skall dndras pd f6ljande st

4

43.

4

~

w

>

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

b} I punke 2 skall forsta strecksatsen ersittas med foljande:

"— Likemedlets namn enligt artikel 54 a.”

) [ punkr 3 skall forsta strecksatsen ersittas med foljande:

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

. Foljande artikel skall inforas:

"Artikel 56a

Likemedlets namn enligt artikel 54 a skall ocksd anges t
blindskrift pa férpackningen. Innehavaren av godkinnan-
det for forsiljning skall ansvara for att bipacksedeln pd
begiran av pauentorgamisationer gors tillganglig 1 format
som ar anpassat for blinda och synskadade.”

[ artikel 57 skall foljande stycke liggas till:

“For de likemedel som godkints for forsilining 1 enlighet
med férordming (EG) nr 726/2004 skall medlemsstaterna
vid tillimpningen av denna artikel f6lja de detaljerade an-
visiungar som avses 1 artikel 65 1 detta direknv.”

. Artikel 59 skall ersittas med f6ljande:

"Artikel 59

1. Bipacksedeln skall utformas 1 &verensstimmelse med
sammanfattningen av produktens egenskaper. Féljande
upplysningar skall limnas 1 den ordning som anges nedan:

a) For wdentifienng av lakemedlet:

i) Likemedlets namn &tf6ljt av likemedlets styrka och
takemedelsformen, 1 forekommande fall med angi-
vande av om likemedlet dr avsett for spadbam,
barn eller vuxna. Den gingse benimnngen skall
anges om likemedlet endast innehéller en akuv sub-
stans och om dess namn ir ett fantasinamn.

Farmakoterapeutisk grupp eller verkmingssitc ut-
tryckt pa ett for patenten licbegripligt sitt.

b) Terapeutiska ndikationer.

¢} En férteckmng med den information som behovs mnan
likemedlet 1ntas, namligen

i) kontrandikationer,
ii) relevanta forsikughetsdtgirder vid anvdndningen,

iii) mnterakuoner med andra likemedel och andra typer
av nteraktion (t.ex. med alkohol, tobak och livs-
medel) som kan paverka likemedlets effek,

w) sirskilda varningar.

d) De sedvanliga mstruktioner som behdvs for en korreke
anvindning, sirskilt

i) dosering,

i) admimistreringssitt och vid behov admimstrerings-
vig,

iii} hur ofta likemedlet skall administreras, vid behov
med angivande av limplig tid nir likemedlet kan
eller maste admmistreras,

samt, ndr s§ 4r limpligt beroende pa likemedlets art,
1v) behandlingsudens lingd, om denna bor begrénsas,

v) vilka atgirder som skall vidtas 1 hindelse av Gver-
dosering {t.ex. symptom, akuta dtgérder),

vi) vad som bor géras nir en eller flera doser mte har
ngagits,

vii) om s dr nddvindigt, uppgifc om nsken for abst-
nensbesvir vid utsittning,

viii) en sirskild rekommendation att vid behov ridfriga
tikare eller farmaceut for att fi narmare infor-
mation om hur produkien skall anvindas.

o

En beskrivning av de biverkmingar som kan upptrida
vid normal anvéindning av liakemedlet och, om sd kravs,
vilka 3tgirder som bér vidtas 1 sidana fall. Paventen
skall uttryckligen uppmanas att underritta sin likare
eller farmaceut om alla biverkningar som inte namns
1 bipacksedeln.
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f) En hinvisning till det utgdngsdatum som anges pa eu-
ketten, samt

i) en varming mot att anvinda lakemedler efter detta
datum,

i) om det dr relevant, sirskilda forvanngsanvismingar,

iii) om sé krdvs, en varning for vissa synliga tecken pa
forsimrng av likemedlets kvalitet,

w) en fullstindig deklaraton avseende de aktiva suh-
stansernas och hjdlpamnenas art, samt de aktiva
substansernas mingd, med anvindming av géngse
benimning for vane likemedelsform som likemed-
let forekommer 1,

=

lakemedelsform och mingd per viktenhet, volym-
enhet eller antal doser av lakemedlet for varje form
som lakemedlet ferekommer 1,

i

namn pd och adress till innehavaren av godkinnan-
det for forsilining och 1 férekommande fall namn
pa dennes utsedda foretridare « medlemsstaterna.

vii) tillverkarens namn och adress.

Om lakemediet har godkints 1 enlighet med artiklarna
28-39 under olika namn 1 de berorda medlemsstaterna,
en forteckning som anger det godkinda namnet 1 var
och en av medlemsstaterna.

©

Datum for den senaste versionen av bipacksedeln.

~

Den forteckming som avses 1 punkt 1 ¢ skail

2

ta hinsyn till vissa anvindarkategorier (ex. barn, gra-
vida kvmnor eller ammande médrar, ildre minmskor,
patienter med sarskilda sjukdomstilistdnd),

=

om sd ar lampligt, nimna majlig mverkan p& forméagan
att kora fordon eller anvinda maskner,

o

ange de hjalpimnen som det dr vikngt at kinna ull for
en siker och effekuv anvindning av likemedlet och
som upptas 1 de detaljerade anvisningar som offentlig-
giorts enligt artikel 65.

3. Bipacksedeln skall avspegla resultaten av samrdd med
pauenter 1 aktuella mélgrupper for att garantera att den 4r
begriplig, tydlig och littanvind.”

45. Artikel 61.1 skall ersiittas med foljande:

46.

4

48,

o

3

o

"1. Vid ansdkan om godkinnande for forsilining skall
en eller flera modeller av den ytre forpackmngen och
likemedelsbehllaren limnas till de behériga myndighe-
terna tillsammans med ert fBrslag till bipacksedel. Resulta-
ten av de utvirderngar som gjorts 1 samarbete med pau-
enter 1 aktuella mélgrupper skall ocksd limnas till den
behériga myndigheten.”

I artikel 61.4 skall orden "eller, 1 tillimpliga fall,” ersittas
med "och”

I artikel 62 skall orden "som har hilsofrimjande virde”
ersittas med orden "som r till nytta for panenten”

Artikel 63 skall andras pa foljande sirt:

a) 1 punkt 1 skall foljande stycke laggas till:

“For vissa sirlikemedel fir dock, efter en mouverad
ansokan, de uppgifter som anges 1 artikel 54 limnas
p4 endast ett av gemenskapens officiella sprik.”

g

Punkterna 2 och 3 skall ersittas med féljande:

2. Bipacksedelns text mdste vara klart och laetfor-
stdeligt skriven och utformad si att anvindaren kan
handla pd réw sitt, vid behov mied hjalp av hilso-
och sjukvérdspersonal. Bipacksedelns text miste vara
utformad klart och tydligt pa det eller de officiella spra-
ken 1 den medlemsstat dér lakemedlet har slippts ut pd
marknaden.

Bestimmelsen 1 {6rsta stycket skall mte hindra att b
packsedeln kan tryckas pd flera sprék, forutsatt aw
samma information ges pa alla dessa sprak.

3. De behoriga myndigheterna fir undanta enskilda
likemedel frin kraver pd att mirkmngen och bipack-
sedeln skall mnehilla vissa uppgifter samt att bipack-
sedeln skail vara pd det eller de officiella spriken 1 den
medlemsstat diir likemedlet har slippts ut pi mark-
naden, om likemediet inte 4r avsett att limnas ut direkt
tll patenten.”

49. Artikel 65 skall ersittas med foljande:

"Artikel 65

Kommussionen skall 1 samrdd med medlemsstaterna och
berdrda parter utarbeta och offentliggira detaljerade anvis-
nmgar, sirskilt ¢ friga om
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a) utformningen av sirskilda varmingstexter for vissa fake-
medelsgrupper,

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

¢} lisbarheten hos uppgifterna 1 mirkningen och pi bi-
packsedeln,

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

Kol

forteckningen 6ver hjalpimnen som méste omnamnas
mérkningen av likemedel, med anvismingar om hur
hjdlpdmnena skall anges,

=

harmomserade bestimmelser for tillimpningen av arn-
kel 57"

=1

. Artikel 66.3 {jarde strecksatsen skall ersittas med f&ljande:

"— Tillverkarens namn och adress.”

. Lartikel 69 skall punkt 1 éndras pa foljande sitt:
a) Forsta strecksatsen skall ersittas med foljande:

"— Det vetenskapliga namnet pd stamprodukten (eller
stamprodukterna) 3tfdljt av  utspidningsgraden,
med anvindning av symbolerna 1 den farmakopé
som anvinds 1 enlighet med artikel 1.5. Om et
homeopatikum bestdr av v eller flera stampro-
dukeer for stamprodukternas vetenskapliga namn 1
mirkningen letteras med ect far

b) Den sista strecksatsen skall ersittas med féljande:

"— En varningstext som uppmanar anvindaren att
rddfriga lakare om symptomen kvarstir.”

N~

1 artikel 70 skall punkt 2 dndras pd foljande sart:
a) Led a skall ersittas med féljande:

"a) Likemedel som limnas ut pd recept som fir, re-
spekuve nte fir, itereras.”

b} Led c skalt ersittas med f6ljande:

“c) Likemedel f6r vilka riten att foreskniva dr begrin-
sad och vars anvandning 4r avsedd for vissa spectal-
omriden.”

53. Artikel 74 skall ersittas med f6ljande:

54,

S

bl

"Antikel 74

Om nya fakta kommer till de behérga myndigheternas
kannedom skall dessa prova och vid behov dndra klassifi-
cenngen av ett likemedel med tillimpning av de kriterier
som anges 1 artikel 71"

Foljande artikel skall liggas till:
"Attikel 74a

Om en indrad lakemedelsklassificenng har godkints pa
grundval av vikuga prekliniska studier eller kiiniska prov-
ningar skall den behériga myndigheten under ett &r efter
det att den ursprungliga dndringen godkindes nte ta hin-
syn dll I av dessa undersdkmingar och prévningar
vid handliggningen av en ansokan frin en annan stkande
eller innchavare av ett godkinnande for férsiljmng om
dndrad likemedelsklassificering av samma dmne.”

Artikel 76 skall indras pd foljande sitt:
a) Det befintliga styckert skall betecknas punkt 1.
b) Foljande punkter skall liggas wll:

2. For verksamheter som avser partihandel och lag-
ning skall likemedlet omfattas av et godkinnande for
forsiljming som meddelats 1 enlighet med férordming
{EG) nr 7262004 eller av de behéniga myndigheterna
1 en mediemsstat 1 enlighet med detta direkuv.

3. En distributdr som nte dr nnehavare av godkin-
nandet {or forsiliming och som importerar ett likeme-
del frin en annan medlemsstat skall underrétta nneha-
varen av godkinnandet for forsiljming och den behd-
nga myndigheten 1 den mediemsstar dit likemed!et skall
importeras om stn avsikr att importera det. For likeme-
del som inte omfattas av et godkinnande 1 enlighet
med férordning (EG) nr 726/2004 skall underrittelsen
till den behornga myndigheten inte péverka tilliggsfor-
faranden som foreskrivs 1 den medlemsstatens lagstift-
ning."

56. T artikel 80 e skall andra strecksatsen ersittas med foljande:

5

N

"— Likemedlets namn.”
Artikel 81 skall ersiittas med féljande:
“Artikel 81

1 friga om leverans av likemedel till apotekare och perso-
ner som ir behonga att ldmna ut likemedel till allménhe-
ten skall medlemsstaterna inte dligga innehavaren av ett
tillstdnd arr bedriva partihandel som har utfirdats av en
annan medlemsstat, nagra skyldigheter, sarskilt allminnyt-
tga skyldigheter, som dr stréngare 4n de skyldigheter som
ilaggs dem som medlemsstaterna sjalva har gett tillstdnd
att bedriva motsvarande verksambher.
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Innehavaren av ett godkinnande for forsiliming av ett la-
kemedel och distributbrerna av detta likemedel som fak-
uskt sldpps ut pd marknaden i en medlemsstat skall, mom
granserna for sina ansvarsomraden, ombesora tillrdckliga
och fortlopande leveranser av likemediet till apotek och
personer som ir behoriga ar Kimna ut likemedel si ait
pautenterna 1 den berérda medlemsstaten fir sma behov
tillgodosedda.

Atgirderna for aw tillimpa denna artikel bor dessutom
vara beritigade med hénsyn tll skyddet av folkhilsan
och sta i proporuon till syftet med detta skydd, 1 enlighet
med férdragets bestimmelser, sirskilt bestimmelserna om
fri rérlighet for varor och konkurrens.”

. 1 artikel 82 forsta stycket skall andra strecksatsen ersittas
med foljande:

"— likemedlets namn och tikemedelsform,”
. Artikel 84 skall ersittas med féljande:
"Artikel 84

Komnussionen skalt offentliggéra rikilimer for god distr-
butionssed. 1 detta syfte skall den samrida med Kommuttén
fér humanlikemedel och med Farmaceutiska kommuttén,
som 1nrittats genom rddets beslut 75/320/EEG (*).

() EGT L 147, 9.6.1975, 5. 23.”

. Artikel 85 skall ersdttas med foliande:
"Antikel 85
Denna avdelning skall tillimpas pa homeopatika.”

. I artikel 86.2 skall den fjirde strecksatsen ersittas med
foljande:

"— Information om méinniskors hélsa eller sjukdomar,
forutsatr ate ingen hinvisming, ens ndireke, gérs till
likemedel.”

. Artikel 88 skall ersiittas med foljande:
“Artikel 88

1. Medlemsstaterna skall forbjuda reklam riktad il ail-
minheten for likemedel som

a) dr receptbelagda, 1 enlighet med avdelning VI,

-

Ea

b) mnnehéller psykotropa eller narkotiska dmnen, 1 den
mening som avses 1 mternationella konventioner, tex.
Férenta natonernas konvenuoner frin 1961 och 1971.

2. likemedel far marknadsforas 1ill allminheten, om de
genom sin sammansattning och sitt syfte dr avsedda och
utformade for anvindning utan atr en prakuserande likare
behgver medverka med att stilla diagnos, foresknva eller
kontrollera en behandling, men, om si dr nodvandigt, med
hjilp av apotekarens anvisningar.

3. Medlemsstaterna skall inom sina terntoner kunna
forbjuda marknadsforing som riktas till allménheten for
lakemede! for vilka kostnadsersittning kan limnas.

4. Det forbud som avses 1 punke 1 skall nte gilla vac-
cmationskampanjer som utférs av branschen och som ir
godkinda av de behonga myndigheterna 1 medlemssta-
terna.

5. Det forbud som avses 1 punkt 1 skall tillimpas utan
att det péverkar tillimpringen av artikel 14 1 direkuv
89/552/EEG.

6. Medlemsstaterna skall forbjuda industrin att distri-
buera Ik del direkt till allménh 1 reklamsyfte.”

. Foljande texe skall tiggas till efter artikel 88:

"AVDELNING VIIA
INFORMATION OCH MARKNADSFORING

Artikel 88a

Kommussionen skall inom tre & frin det att direknv
2004/726/EG har irdte 1 krafi, efter samrid med patient-
och konsumentorganisationer, likar- och farmaceutorgam-
sationer, medlemsstaterna och andra berorda parter, infor
Europaparlamentet och radet ligga fram en rapport om
dagens informationsmetoder ~ sirskilt via Internet — och
om de nsker och fordelar for panenterna som ér forenade
med dessa.

Efter analysen av dessa uppgifter skall kommussionen, om
den anser detta limpligt, foresld en informanonsstrategt
som garanterar en hégkvalitauv, objektv och trovirdig
information utan forsiljmngssyfte om likemedel och andra
behandlingsformer samt behandla frigan om informations-
killans ansvar.”

Artikel 89 skall dndras pa foljande sitt:

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

(paverkar nte den svenska versionen)



L 136/52

Europeiska unionens officiella udning

KONVENTIONSTEXTER BILAGA 3

30.4.2004

65.

6

67.

6

6

70.

n

o

N

I

©

=3

b} Punkt 2 skall ersdttas med foljande:

"2.  Medlemsstaterna fir besluta om att likemedels-
reklam som riktas dll allménheten far, utan hinder av
punke 1, mnehilla endast likemedlets namn eller, 1
forekommande fall, dess mnternanionella  generiska
namn, eller varumirket, om reklamen endast &r avsedd
som en pamunnelse.”

[ artikel 90 skall led 1 utgd.

I artikel 91 skall punkr 2 ersiitias med foljande:

"2, Medlemsstaterna fir besluta om att likemedels-
reklam som rikias Gl personer som ir behonga at for-
skrniva eller tilthandahaila likemedel far, utan hinder av
punkt 1, mnehilla endast likemedlets namn, eller, 1 fore-
kommande fall, dess internauonella genenska namn, eller
varumirket, om reklamen endast 4r avsedd som en pimin-
nelse.”

Artikel 94.2 skall ersittas med foljande:

"2, Representauonsférmaner vid siljfrimjande samman-
komster skall allud strikt begrinsas till sammankomstens
huvudsakliga syfte och fir nte erbjudas andra dn halso-
och sjukvérdspersonal.”

Artikel 95 skall ersittas med foljande:

"Artikel 95

Bestimmelserna 1 artikel 94.1 skall inte utgéra hinder for
att direkt eller indirekt erbjuda representauonsférmaner vid
arrangemang som anordnas 1 rent yrkesmassigt och veten-
skapligt syfte. Sadana representationsforméner skall allnd
strikt begréinsas till sammankomstens huvudsakliga veten-
skapliga syfte. De fir mte erbjudas andra in hilso- och
sjukvdrdspersonal.”

[ artikel 96.1 skall led d ersattas med foljande:

"d) Inget prov fir vara storre an den munsta férpackming
som forekommer pd marknaden.”

1 artikel 98 skall foljande punks liggas till:

"3, Medlemsstaterna far inte forbjuda att innehavaren av
godkénnandet for forsilimng for ett lakemedel och etr eller
flera foretag som denme utser tillsammans marknadsfor
detta likemedel.”

71. Artikel 100 skall ersittas med féljande:

7

73.

~

o

=

"Artikel 100

Marknadsforingen av sidana homeopatika som avses 1 ar-
tikel 14.1 skall folja bestimmelserna 1 denna avdelning,
med undantag av artikel 87.1.

Endast sidan information som avses 1 artikel 69.1 far dock
anvindas 1 marknadsféringen av sddana likemedel.”

[ artikel 101 skall det andra stycket ersitias med féljande:

"Medlemsstaterna fir foreskriva sirskilda krav for lakare
och annan hilso- och sjukvérdspersonal 1 friga om rap-
portenng av musstinkia allvarliga eller oforutsedda biverk-
mngar.”

Artikel 102 skall ersittas med féljande:
"Artikel 102

Medlemsstaterna skall ha ett system for sikerhetsdvervak-
ning for aw sikerstilla ate limpliga och harmomserade
foreskrifter avseende de likemedel som ir godkénda 1 ge-
menskapen antas, med beaktande av de uppgifter som
framkommit om biverkmingar av likemedel vid normal
anvindning. Detta system skall anvindas for an samla in
mformation av betydelse for sikerhetsévervakmngen, sar-
skile 1 friga om biverkmingar hos manmiskor, samt for att
vetenskapligt utvirdera denna mformanon.

Medlemsstaterna skall se till att limplig informauon som
samlas in med hjilp av detta system overlimnas till de
andra medlemsstaterna och till myndigheten. [nformato-
nen skall registreras 1 den databas som avses 1 artikel 57.1
andra stycket | 1 forordning (EG) nr 726{2004 och skall
stindigt vara tillginglig for alla medl och utan
dréjsmal f5r allmdnheten.

1 detta system skall ocksa beakas all tillginglig information
om felaktig anvindning och mussbruk av likemedel som
kan ha berydelse for bedémmungen av nyttan och nskerna
med likemedlen.”

. Foljande artikel skall liggas till:

" Artikel 102a

De behonga myndigheterna skall konunuerlige kontrollera
forvaltningen av de medel som avsatts for sikerhetsgver-
vakning, kommunikationsnit och marknadsovervakning 1
syfte att sikerstalla deras oberoende.”
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75. 1 artikel 103 skall inledningsfrasen 1 andra stycket &ndras

76.

=N

pa foljande sar:

“Denna kvalificerade person skall vara hemmahérande 1
gemenskapen och skall ansvara for foljande:”

Artiklarna 104-107 skall ersittas med foljande:
"Artikel 104

1. Innehavaren av ett godkinnande for forséljning skall
vara skyldig aut fora detaljerade register Gver alla muss-
tinkta biverkningar som har forekommut 1 gemenskapen
eller 1 tredje land.

Uppgifterna om dessa biverkningar skall, utom 1 undan-
tagsfall, limnas 1 form av en rapport som formedlas pd
elektronisk vig och 1 Gverensstimmelse med riktlinjerna 1
artikel 106.1.

2. Innehavaren av ett godkinnande for forsilining skall
vara skyldig att registrera alla musstinkra allvarliga biverk-
ningar som har anmilts till honom/henne av hilso- och
sjukvdrdspersonal, och omgdende rapportera dem till den
Dbehénga myndigheten 1 den medlemsstat dar biverkningen
wtraffat, och senast 15 dagar efter det att informationen
mottogs.

3. Innehavaren av ett godkinnande for forsilimng skall
vara skyldig att registrera alla misstéinkta allvarliga biverk-
mingar som uppfyller rapporteringskraven 1 enlighet med
de riktlinjer som avses 1 artikel 106.1 och som hanfhon
nmligen borde kdnna dll, och att omgdende rapportera
dem tll den hehénga myndigheten 1 den medlemsstat
dir bwerkmingen 1nriffat, och senast 15 dagar efter det
att |nformanonen mo[togs.

4. Innebavaren av ctt godkinnande fér férsiljning skall
se till att alla misstinkta allvarliga och oforutsedda biverk-
mingar samt all misstinkt overforng av smittimnen via
likemedel som intriffar 1 tredje land omgdende, och senast
15 dagar efter det att informationen mottogs, rapporteras 1
enlighet med de riktlinjer som avses 1 artikel 106.1, s ait
de finns tillgangliga for myndigheten och de behériga
myndigheterna 1 de medl dar lakemedler &r god-
kint for forsilining.

5. Med avvikelse frin punkterna 2, 3 och 4 skall mne-
havaren av godkdnnandet for forsiljning av ett likemedel
som omfattas av direkuv 87/22/EEG eller som har omfat-
tats av forfarandena 1 artiklarna 28 och 29 1 det har di-
rekuvet eller som omfattats av forfarandena 1 artiklarna 32.
33 och 34 1 det hir direkuvet. dessutom se tll au alla
musstinkta allvarliga biverkmngar som intriffar mom ge-
menskapen rapporteras sd att dessa uppgifter finns till-
gangliga for referensmedlemsstaten eller fér en behorig

myndighet som agerar som referensmedlemsstat. Referens-
medlemsstaten skall ansvara for analys och uppfoljmng av
sidana biverkningar.

. Om mte andra krav har faststills som villkor for
godkinnandet for forsilinmg, eller faststillts senare 1 enlig-
het med de rikelinjer som avses 1 artikel 106.1, skall rap-
porter om alla biverkmngar 6vertimnas till de behorga
myndigheterna 1 form av en periodisk sikerhetsrapport,
omedelbart efter begéran eller &iminstone var sjitte manad
efter det att godkinnandet for forsiljning beviljades fram
till wstippandet pd marknaden. Periodiska sikerhetsrap-
porter skall &ven dverlimnas omedelbart efter begiran eller
&iminstone var sjitte ménad under de forsta v dren efter
det forsta utsldppandet pd marknaden och en gang om aret
under de féljande tvd &ren. Direfter skall rapporterna ver-
limnas vart tredje dr eller omedelbart efter begiran.

De penodiska siikerhetsrapporterna skall innehdlla en ve-
tenskaplig utvirdering av likemedlets nytta/niskférhallande.

7. Kommussionen fir faststilla bestimmelser om dnd-
nng av punkt 6 mot bakgrund av de erfarenheter som
vunaits 1 samband med tillimpningen. Komnussionen skall
anta bestimmelserna 1 enlighet med forfarandet 1 artikel
121.2.

8. Efter det att godkéinnandet for forsiljning beviljats far
innehavaren av detta godkinnande begira en éndnng av
de perioder som avses 1 punkt 6 1 enlighet med forfarandet
1+ kommussionens férordming (EG) nr 1084/2003 (¥).

9. Innebavaren av ett godkinnande for forsilining far
inte, utan att férst eller vid samma tillfille underriittat den
behdnga myndigheten, ge allminheten information som
ror sikerhetsovervakmingen 1 friga om dess godkanda li-
kemedel.

en av ett godk de for forsaliming skall dock
allud se tll att informationen presenteras objekuvt och
utan att vara vilseledande.

Medlemsstaterna skall vidta nédviindiga dgérder for att se
till att en nnehavare av ett godkinnande for forsilining
som dsidositter dessa skyldigheter kan bli foremdl for ef-
fektiva, proportionella och avskrickande pafoljder.

Artikel 105

1. Myndigheten skall till med med! na
och kommussionen uppritta ett nitverk for databehandling
for att underldta utbytet av information om sikerhetsover-
vakmingen av likemedel som saluférs mom gemenskapen 1
syfte att lita alla behdriga myndigheter ta del av infor-
matonen samudigt.
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2. Med hjilp av det nitverk som avses  punkt 1 skall
mediemsstaterna se till att rapporter om musstinkta allvar-
liga brverkmingar som 1ntréffat pa deras terntonum omgé-
ende gors tillgingliga for myndigheten och vriga med-
lemsstater, och under alla omstindigheter senast 15 dagar
efter det att de anmilts.

3. Medlemsstaterna skall se till att rapporter om muss-
tinkta allvarliga biverkningar som ntréffat pa deras tern-
torium omgéende gors tillgangliga for nnehavaren av god-
kinnandet for forsilimng, och under alla omstandigheter
senast 15 dagar efter det att de anmilts.

Anikel 106

1. For auw underlitta informatonsutbytet om sikerhets-
Gvervakning mom gemenskapen skall kemnussionen efter
samrdd med myndigheten, medlemsstaterna och berorda
parter utforma riktlinjer f6r insamling, kontroll och redo-
visning av rapporter om biverkningar, med rktlinjer for
tekmska krav fér informanonsutbyte pd clektromsk vig
om sikerhetsovervakming 1 enlighet med de nirmare vill-
kor som antas p4 wternanonell nivd, och offentliggéra en
hiinvisning till en internauonellt vedertagen medicmsk ter-
minologt.

| enlighet med rikilinjerna skall innehavarna av godkin-
nanden for forsilinng « sma rapporter om biverkningar
anvinda en internatonellt vedertagen medicinsk termino-
log.

Dessa riktlinjer skall offentliggdras 1 volym 9 1 publikatio-
nen Lakemedelsregler inom Europeisk kapen och skall
utformas med hansyn till det internatronella harmomse-
ringsarbete som utfors pd sikerhetsovervakningens om-
ride.

2. Vid tolkningen av definitionerna 1 astikel 1.11-1.16
och av de prnciper som beskrivs 1 denna avdelnng skall
+ de for forsilinmg och de

1 en av ett godki
behériga myndigheterna folja de rikelinjer som avses 1
punkt 1.

Artikel 107

1. Om en medlemsstat efter att ha utviirderat uppgifier
om sikerhetsdvervaknmng anser ait ett godkinnande for
forslinmg bor Aterkallas tillfélligt, upphévas eller dndras
1 enlighet med de riktlinjer som avses 1 artikel 106.1, skall
den utan dréjsmél underritta myndigheten. de Gvriga med-
lemsstaterna och innehavaren av godkinnandet for forsalj-
ning.

2. Om en bridskande &wgird dr nodvindig fér an
skydda médnmiskors hilsa fir den berérda medlemsstaten
tillfalligt dcerkalla godkénnandet for forsiljmng av ett tike-
medel, forutsate att myndigheten, kommussionen och ov-

™~

riga medlemsstater underrittas om detta senast féljande
vardag.

Nir myndigheten underriittas 1 enlighet med punkt 1, 1
samband med tillfilliga &terkallanden och upphivanden,
elter forsta stycket 1 denna punkt skall kommittén limna
sitt ytrande mom en viss ud, som skall bestimmas med
hansyn till hur bridskande frigan ar. 1 samband med 4nd-
nngar fir kommttén, pd begiran av en medlemsstat, ut-
arbeta est yrrande.

P4 grundval av detta yttrande fir kommussionen begira att
alla mediemsstater diir produkten saluférs omedelbart vid-
tar tillfalliga Atgiirder.

De slutgiluga dtgirderna skall vidias 1 enlighet med for-
farandet 1 artikel 121.3.

() EUT L 159, 27.6.2003, 5. 1

Artikel 111 skall dndras pa foljande sitr:
a) Punkt 1 skall ersittas med f6ljande:

"1.  Den behonga myndigheten 1 den herorda med-
lemsstaten skall genom upprepade mspekuoner och vid
behov mspektioner utan forvarning och, nir det dr
limpligt, genom att ge ett officiellr likemedelslaborato-
rm eller ett annat laboratortum som anvisars fér detta
dndamél 1 uppdrag att gora suckprovskontroller, se till
att de rdusliga kraven 1 friga om likemedel uppfylls.

Den behoriga myndigheten far ocksi utan forvarming
genomfora inspeknoner hos tillverkare av aknva sub-
stanser som anvinds som utgdngsmaterial vid tillverk-
ning av likemedel eller + lokaler som tillhér mnehavare
av godkidnnanden for férsilimng, om den anser att det
finns skl att fSrmoda att de principer och riktlinjer for
god tillverkningssed som avses 1 artikel 47 mnte foljs.
Sadana nspekuoner fir ocksd goras pd begiran av en
medlemsstat, kommussionen eller myndigheten.

For att kontrollera att de uppgifter som lamnats for
erhillande av ett ntyg om overensstimmelse ar for-
enliga med monografierna 1 Europeiska farmakopén
kan standardiseringsorganet fér nomenklatur och kva-
litetsnormer enligt konvenuonen om utarbetande av en
europersk farmakopé (*) {Europeiska dircktionen for 14-
kemedelskvalitet) vinda sig till kommussionen eller
myndigheten for ait begira en sidan wnspektion ndr
utgingsmatenalet dr foremdl for en monografi 1 Euro-
petska farmakopén.

Den behériga myndigheten 1 den berérda medlemssta-
ten f&r gbra en inspekuon hos en tillverkare av utgdngs-
material pd tillverkarens egen sirskilda begéran.
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Sidana nspekuoner skall genomf6ras av tjinstemin
som foretrdder den behonga myndigheten, med befo-
genhet att

a) mspekrera enheter for tillverkning av likemedel eller
akuva substanser som anvinds som utgdngsmatersal
wid tillverkning av likemedel, forsiljmngsavdelningar
och varje laboratorium som nnchavare av tiflverk-
ningstillstdnd anfortrott uppgifien att svara for de
kontroller som avses 1 artikel 20,

b} ta prov, dven med syfte att f4 en oberoende analys
utford av et officielit lakemedelslaboratorum eller
av ett annat laboratonum som en medlemsstat an-
visat f6r detta dndamal,

ReX

granska alla handlingar av betydelse for mspektionen
under 1akttagande av de bestimmelser som gilide 1
medlemsstaterna den 21 maj 1975 och som innebir
inskrankningar 1 rétten att kriva redovisning av till-
verkningsmetod,

&

nspektera affarsiokaler, register och dokument hos
mnehavarna av godkénnanden fér forsiljning eller
hos varje foretag som av innehavaren fitt 1 uppdrag
att genomfora de dtgirder som besknvs 1 avdelning
IX, sérskilt + arciklarna 103 och 104.

(*) EGT L 158, 25.6.1994, 5. 19.”

Punke 3 skall ersittas med foljande:

3. Efter vanje sidan mspektion som avses 1 punkt 1
skall de tjanstemin som foretrider den behonga myn-
digheten rapportera huruvida tillverkaren rittar sig efter
de principer och riktlinjer f6r god tillverkningssed som
avses 1 artike! 47 eller, 1 forekommande fall, de krav
som anges 1 artiklarna 101-108. Innehdllet 1 denna
rapport skall éverlimnas till den tillverkare eller den
innehavare av godkinnande fér forsiljning som vart
foremdl for inspektionen.”

Foljande punkter 4-7 skall liggas till:

“4. Utan art det paverkar tillimpningen av eventuella
Gverenskommelser mellan gemenskapen och tredje land
far en med) kor 1 eller myndigt
begira att en tillverkare som ér etablerad 1 ett tredje
land underkastar sig en sidan nspeknon som avses 1
punke 1.

5. Inom 90 dagar efter en sidan inspekuon som
avses 1 punke 1 skall ett intyg om god tillverkningssed
utfirdas for tillverkaren, om mspektionen leder till slut-
satsen att tillverkaren foljer de pnnciper och riktlinjer
for god tillverkningssed som faststills 1 gemenskapslag-
stiftningen.

78.

79.

80.

Om en mspektion gors mom ramen for forfaranden for
utfirdande av intyg som ror en monografi 1 Europeiska
farmakopeén, skall ett intyg utfirdas.

6. Medlemsstaterna skall inféra de intyg om god till-
verkningssed som de utfirdar 1 en gemenskapsdatabas
som myndigheten skall fora pi gemenskapens végnar.

7  Om en sidan ispeknon som avses ( punkc 1
leder till slutsatsen att tillverkaren inte foljer de princi-
per och riktlinjer fér god tillverkningssed som faststills
1 gemenskapslagstiftningen, skall en uppgift om detta
inforas 1 den gemenskapsdatabas som avses 1 punkt 6.”

I artikel 114.1 och 114.2 skall utirycken ett statlige labo-
ratorium eller ett for andamalet inréttat laboratorium . ."
respektve “ett statligt laboratorium eller ext for dndamdlet
siirskilt nrdrtat laboratonum” ersittas med uttrycket "ett
officiellt Tab um fér lak defskontroller eller ett an-
nat laboratonum som en medlemsstat har anvisat for detta
andamil”

Artikel 116 skall ersittas med foljande:
"Artikel 116

De behoriga myndigheterna skall tillfilligt &terkalla, upp-
héva, dra tillbaka eller éndra godkinnandet for forsiljning,
om de anser act likemedlet 4r skadligt vid normal anvind-
mng, att det saknar terapeunsk effekt, ate nyttafriskforhal-
landet mnte 4r gynnsamt vid normal anvindning eller atc
sammansattningen ¢l art och mingd mte Sverensstimmer
med den uppgivna. Terapeunisk effekt saknas, om det fast-
stills att terapeuuska resultat mte kan uppnds med lake-
mediet.

Godkinnander skall ocksd tillfalligt dterkallas, upphivas,
dras tillbaka eller dndras om de uppgifter som limnats
till st6d for ansokan 1 enlighet med artikel 8 eller artiklarna
10, 10a, 10b, 10c och 11 4r felaktiga eller inte har indrats
1 enlighet med artikel 23, eller om de kontroller som avses
1 artikel 112 nte har utfons.”

1 artikel 117 skall punkt 1 ersiittas med f6ljande:

"1. Uman att det pdverkar tillimpningen av bestimmel-
serna 1 artikel 116 skall mediemsstaterna genom limpliga
drgdrder se till act tillhandahéilandet av ett visst likemedel
forbjuds och likemedlet dras m frin marknaden om det
anses att

a) lakemedlet har skadliga effekter vid normal anvindning,
eller

b) det saknar terapeutisk effekt, eller
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) nytafriskforhdllandet mte 4r gynnsamt vid godkind an-
vindning, eller

d) dess kvalitauva och kvanutatva sammansittming inte
6 i t med den uppgivna, eller

¢) kontrollerna av likemedlet ochleller bestdndsdelarna el-
ler av mellanstegen 1 tillverkningsprocessen nte har
utféres eller ndgot annat krav eller dliggande som ut-
giott en forutsitening for tillstdnd till tillverkmng inte
har uppfyllts.”

Artikel 119 skall ersittas med foljande:
"Artikel 119

Recti 1 ol

1 denna

g skall tillimpas pd ho-
meopatika.”

Artiklarna 121 och 122 skall ersittas med foljande:
“Artikel 121

1. Kommussionen skall bitridas av Stindiga kommuttén
for humanlikemedel (nedan kallad ‘den stindiga kommut-
tén’) 1 sin uppgift att anpassa direkuven for avskaffande av
tekmiska handelshinder 1nom sekeorn likemedel till den
tekmiska utvecklingen.

2. Nir det hinvisas till denna punke skall artiklarna §
och 7 1 beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna 1 artikel 8 1 det beslutet.

Den td som avses 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall
vara tre ménader.

3. Nar det hinvisas dll denna punkt skall artiklama 4
och 7 1 beslut 1999/468/EG tillimpas, med heaktande av
bestimmelserna 1 artikel 8 1 det beslutct.

Den td som avses 1 artikel 4.3 1 beslut 1999/468/EG skall
vara en ménad.

4. Den stindiga kommuttén skall sjilv anta sin arbers-
ordning, som skall offentligg6ras.

Artikel 122

1. Medlemsstaterna skall genom limpliga atgérder se till
att de berorda behénga myndigheterna utbyter infor-
mation som ar av betydelse for att garantera att kraven
for de tillstind som avses 1 artiklarna 40 och 77, for de
ntyg som avses 1 artikel 111.5 eller for godkinnanden for
forséljmng uppfylls.

84.

-

g

2. Pd mouverad begiran skall medlemsstaterna utan
dréjsmal dll de behénga myndigheterna v en annan med-
lemsstat dverlimna de rapporter som avses 1 artikel 111.3.

3. Resultaten 1 enlighet med artikel 111.1 skall vara
giluga 1 hela gemenskapen.

I sidana undantagsfall dd en medlemsstat av hinsyn till
minmskors hilsa nte kan godta resultaten av en inspek-
tion enlige artikel 111.1, skall den medlemsstaten omedel-
bart underritta kommissionen och myndigheten. Myndig-
heten skall underritta de berérda medlemsstaterna.

Nér kommussionen underrittas om dessa meningsskilj-
akugheter fir den efter samrdd med de berérda mediems-
staterna begira att den mspektor som gjorde den forsta
inspektionen gor en ny inspekuon; denne nspekior fir
da atfoljas av tvd andra inspekisrer frin medlemsstater
som 1nte berdrs av memingsskiljakugheten.”

Artikel 125 tredje stycket skall ersittas med foljande:

“Beslut om att bevilja eller upphiva ett godkénnande for
forsiljmng skall offentliggoras.”

Foljande artike! skall nforas:

"Artikel 126a

1. Om det saknas godkinnande for forsaljning eller -
limnad ansokan for ett likemedel som 4r godkint 1 en
annan medlemsstat 1 enlighet med det hir direkuvet fér
en medlemsstat av motverade folkhalsoskil tilléta ate like-
medlet slipps ut pd marknaden.

2. Om en medlemsstat anvinder sig av denna méjlighet
skall den vidta nddvindiga dtgarder for ate se till atr kraven
1 detta direkuv uppfylls, sirskilt de som avses 1 avdelning-
arna V, VI, VIII, IX och X1.

3. Innan en medlemssiat meddelar et sddant godkin-
nande skall den

a) underritta nnehavaren av godkinnandet for forsiljning
1 den medlemsstat dir likemedlet har godkints om
forslaget att 1 enlighet med denna artikel bevilja ect
godkinnande av produkten, och

b} begira att den behoriga myndigheten 1 den medlems-
staten éverlimnar en kopa av det utredmingsprotokoll
som avses t artikel 21.4 och av det gillande godkén-
nandet for forsiljmng av den berérda produkren.
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4. Kommussionen skall uppritta ett for allminheten till-
gingligt register dver likemedel som godkints 1 enlighet
med punkt 1. Medlemsstaterna skall underréitta kommis-
sionen om et likemedel beviljas tillstdnd, efler om dess
tillstind upphor, t enlighet med punkt 1, och ange mne-
havarens namn eller firma samt stadigvarande adress.
Kommnusstonen skall utifrin detta dndra likemedelsregistret
och offentliggéra det pd sin webbplats.

5. Senast 30 april 2008 skall komnussionen fér Euro-
paparlamentet och radet ligga fram en rapport om till-
lampningen av denna bestimmelse si ar eventuella dnd-
ningar kan foreslds.

Féljande artikel 126b skall inforas:
"Artikel 126b

Medlemsstaterna skall for att virna om oberoende och
msyn se till att tjdnstemdn som foretrdder den behériga
myndigheten och som har 1 uppdrag att bevilja tillstdnd
samt rapportorer och sakkunmga som ansvarar for god-
kinnande och &dvervakning av likemedel mnte har nigra
ekonomiska eller andra intressen 1 likemedelsindustrin
som skulle kunna dventyra deras oberoende. Dessa perso-
ner skall varje &r avge en forsikran om smna ekonomiska
ntressen.

Medl na skall d 1 se till ate den behdrga
myndigheten offentliggér sina och de egna kommittéernas
interna bestimmelser, dagordnmgen och protokollen frin
sina sammantrdden med de beslut som fattats, résternas
fordelmng same mouverngar, inklusive minoritetens upp-
fattningar.”

Foljande artikel skall inforas:
"Artikel 127a

Om eu lakemedel skall godkinnas 1 enlighet med férord-
mng (EG) nr 726{2004 och den vetenskapliga kommuttén 1
sitt yitrande hinvisar till de rekommenderade villkor eller
begrénsningar avseende en siker och effeknv anvindning
av likemedlet som anges 1 artikel 9.4 ¢ « den férordningen
skall ett beslut som rikas till medlemsstaterna antas 1 en-
lighet med férfarandet 1 artiklarna 33 och 34 1 det har
direkuvet, for genomforandet av dessa villkor eller be-
grdnsrungar.”

87 Foljande artikel skall inforas:
"Artikel 127b

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

Artikel 2

De skyddsperioder som avses 1 artikel 1.8, som adndrar arrikel
10.1 1 direkuv 2001/83/EG, ér inte tillimpliga pa referenslike-
medel fér vilka en anstkan om godkdnnande limnats in fére
det datum for nférlivande som avses 1 artikel 3 forsta stycket.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall satta 1 kraft de bestimmelser 1 lagar och
andra forfattningar som ir nodvandiga for att folja detta direk-
uv senast den 30 oktober 2005. De skall genast underritta
kommusstonen om detra.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de mnehélla
en hinvisming till detta direkuv eller &cfoljas av en sidan hén-
wisming ndr de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hin-
visningen skall géras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

Artike] 4

Detta direkny irdder 1 kraft samma dag som det offentliggors i
Europetska unionens officiella tidmng.

Artikel 5

Detta direkuv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat 1 Strasbourg den 31 mars 2004,

Pé Europaparlamentets vignar Pi rddets vignar
P. COX

Ordférande

D. ROCHE
Ordfsrande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2004{28(EG

av der 31 mars

2004

om indring av direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for veterinarmedicinska

likemedel

(Text av betydeise for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Férdraget om upprintandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95 och artikel 152.4 b 1 detta, 4

med beaktande av kommussionens férslag ('),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommut-
wéns yttrande (3),

efter att ha hért Regionkommittén,
(5

1 enlighet med forfarandet 1 artikel 251 1 fordraget (%), och
av foljande skil:

(1) 1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om uppritiande av gemenskaps-
regler for vetennirmedicinska likemedel (*) kodifierades
och sammanstilides de texter 1 gemenskapslagstiftningen
som avser vetermirmedicmska likemedel av tydlighers-
och dverskadlighetsskal 1 en enda tex.

{2)  Den gemenskapslagstiftning som hittitls antagits ar et
vikugt steg mot milet att skapa fr1 och siker rorlighet
for vetennirmedicinska likemedel och att undanrdja
hindren for handeln med dessa. Av de erfarenheter
som gjorts har det dock framgdit att det behovs nya
dtgirder for att undanrdja de dtersidende hindren for
den fria rérligheten.

(3} Det krivs dirfor en anpassming av nanonella lagar och
andra forfattningar 1 de falf dir det forekommer skill-

(') EGT C 75E, 26.3.2002, 5. 234,

() EUT C 61, 14.3.2003, 5. 1.

(%) Europaparlamentets yttrande av den 23 okiober 2002 (EUT C
300E, 11.12.2003, s. 390), ridets gemensamma stindpunkt av
den 29 september 2003 (EUT C 297 E, 9.12.2003, s. 72), Europa-
parlamentets sténdpunkt av den 17 december 2003 (innu nte
offentliggiord 1+ EUT) och ridets beslut av den 11 mars 2004. 1)

(% EGT L 311, 28.11.2001, 5. 1.

nader 1 friga om grundliggande principer for att den
mre marknaden skall fungera vil samudigt som en
hog hilsoskyddsnivd for minniskor sikerstalls.

Det frimsta syftet med alla foreskrifter som ror tillverk-
ning och distribution av vetennérmedicinska likemedel
bor vara att virna om djurens hilsa och vilbefinnande
samt om folkhilsan. Den lagstiftning som rér godkin-
nande for forsiljning av veterindrmedicinska likemedel
och villkoren for beviljande av godkinnanden syftar till
att starka skyddet for folkhalsan. Detta mal bor dock
uppnds pd satt som nte hindrar likemedelsbranschens
urveckling eller handeln med vetermérmedicinska like-
medel mnom gemenskapen.

Enligt artikel 71 1 ridets frordmng (EEG) nr 2309/93
av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for
godkannande for forséljming av och tillsyn éver human-
likemedel och vetenndrmedicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet (%)
skulle kommusstonen inom sex 3r efter det att férordnin-
gen it 1 kraft offentliggbra en allmin rapport om de
erfarenheter som vunmits vid tillimpningen av de foér-
faranden for godkinnande f6r forsiljining som faststalls 1
den férordningen och 1 andra bestimmelser 1 gemen-
skapslagstiftningen.

Mot bakgrund av kommussionens rapport om de erfa-
renheter som vunnits har der visat sig nédvindige atr
forbitra hur forfarandena for godkinnande for forsilj-
ming av veterinirmedicmska likemedel 1 gemenskapen
fungerar.

Sirskilt med hénsyn till vetenskapliga och tekmska fram-
steg pa djurhilsoomrddet bor defimuonerna 1 och rick-
vidden for direktrv 2001/82/EG klargras, si att kraven
pi de vetermirmedicinska likemedlens kvalitet, sikerhet
och effekr forblir hoga. For at hinsyn skall kunna tas till
tiltkomsten av nya behandlingsmetoder och det vixande
antalet si kallade grinsfallsprodukeer, som befinner sig
mellan likemedelssektorn och andra sekorer, bor defi-
nitionen av likemedel dndras si att det wnte uppstdr
tvivel om vilken lagstiftning som ir tillimplig ndr en
produkt helt omfattas av definuonen av likemedel,
men ocksd av defimtionen av andra reglerade produkter.
Med tanke pd likemedelslagstifimngens sirskilda egen-
skaper bor det foreskrivas att denna lagstifiung skall
vara tillimplig. Med samma syfte att klargora situationer

EGT L 214, 24.8.1993, s. 1. Forordmingen upphivd genom farord~

ning (EG) nr 7262004 {se s. 1 1 dewta nummer av EUT).
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(12)

dir en viss produkt omfattas av defimtionen av veten-
nirmedicinska likemedel men ocksd skulle kunna om-
fattas av definuonen av andra reglerade produkter mste
det 1 tveksamma fall och f6r den ritsliga sikerhetens
skull uteryckligen anges vilka bestimmelser som skall
foljas. Om en produk: uppenbart motsvarar definiionen
av andra produktkategoner, sirskilt livsmedel, foder, fo-
dertillsatser eller broctder. bér dec hir direktivet inte vara
tillimpligt. Det dr ocksd lampligt atr géra termimologin 1
lakemedelslagstiftningen mer enhetlig.

Sektorn for vetennirmedicinska lakemedel har vissa ut-
talade sirdrag. Veterindrmedicinska likemedel avsedda
for livsmedelsproducerande djur far bara godkinnas
om det kan garanteras att livsmedien dr oskadliga for
konsumenten med avseende pa eventuella restmangder
av sidana likemedel.

Kostnaderna f6r den forskming och utveckling som krivs
for att uppfylla de 6kade kraven pd vetenndrmedicinska
lskemedels kvalitet, sikerhet och effekt ieder till en grad-
vis minskning av utbudet av produkter godkanda for de
arter och de terapeutiska indikanoner som utgor begrin-
sade marknadssektorer.

Bestdimmelserna 1 direktiv 2001/82{EG behdver darfor
anpassas till sektorns sirdrag, sirskilt for at tillgodose
behovet av hilsa och vilbefinnande for livsmedelspro-
ducerande djur s au ett hégt konsumentskydd kan ga-
ranteras, och si att det foreligger et tillrickligt ekono-
muskt intresse for den veternirmedicinska likemedels-
ndustrin,

Under vissa omstindigheter, bla. nir det giller vissa
typer av sillskapsdjur, tycks det oproportonerligt att
krava godkinnande for forsilimng av vetermirmedi-
cinska lakemede! enligt gemenskapslag ngen. Frin-
varon av godkinnande for forsdljmng 1 gemenskapen av
ett immunologiskt likemedel bor inte heller utgéra nd-
got hinder for mnternationella forflytmngar av vissa le-
vande djur som av derta skil ir féremdl for tvingande
hilsoskyddstgérder. Aven bestimmelserna om godkén-
nande fér eller anvindning av sidana likemedel bor
anpassas av hinsyn till bekimprungen av vissa smuut-
samma dj kd

mar p4 gemenskapsniva,

Uwvirdeningen av forfarandena for ati bevilja godkin-
nande for forsalimng har wisat aw sirskilt forfarandet
med émsesidigt erkannande bor ses éver for att stirka
medlemsstaternas méjligheter att samarbeta. Detta sam-
arbete bor formaliseras genom att det inrittas en sam-
ordningsgrupp for forfarandet och att dess funkuon for

13)

4

15)

(16)

a7)

att reglera tvister faststills mom ramen for ett reviderat
decentraliserat forfarande.

De erfarenheter som gjorts visar att det behévs ett limp-
ligt forfarande vid hinskjutande, sirskilt 1 friga om hin-
skyurande som rér en hel terapeunsk grupp eller samtliga
vetenndrmedicinska likemedel som mnehdiler samma
aknva substans.

Eut godkdnnande fér forsiljning av veterinirmedicinska
lakemedel bér mledningsvis begrinsas till att gilla fem
4r. Efter det au godkinnandet har fornyats en forsta
ging bér det normalt gilla utan udsbegrinsning. Ett
godkinnande som inte har umytyats under tre pd va-
randra foliande &r, och som alltsi mte lett dll att det
veterindrmedicmska likemedlet skippts ut p& marknaden
1 de berérda medlemsstaterna under den perioden, bor
dessutom betraktas som ogilugt, sarskilt for att undvika
betungande admimustranion for art uppratthdlla sidana
godkiannanden. Undantag frén denna regel bér emelfer-
td goéras om dessa dr mouverade av djur- och folkhil-
soskal.

Ett biologiskr likemedel som liknar ett referenslikemedel
uppfyller vanligtvis mte alla villkor for att hetraktas som
ett genenske lakemedel, huvudsakligen pd grund av ty-
pen av tillverkmngsprocess, de anvdnda utgdngsmateria-
len, molekylira egenskaper och serapeunisk verkar. Om
ett hiologiskr lakemedel inte uppfyller alla villkor f6r att
betrakias som ett geneniskt likemedel bér resultaten av
lampliga studier redovisas for art uppfylla kraven med
avseende pd sikerhet (preklimska studier) eller effekt
(kliniska studier) eller bida dessa aspekter.

Kriterierna for kvalitet, sikerhet och effeke bor medge en
bedomming av nytta/nskférhaliander for alla veternir-
medicinska likemede!, bade nir de slipps ut pd mark-
naden och nirhelst den behériga myndigheten anser det
lampligr. Det dr ocksd nodvindigt act 1 detta samman-
hang harmomsera och anpassa kritenerna for avslag pd
ansokmingar om godkannande for forsiljning och for
tillfilligt dterkallande och upphivande av sidana god-
kannanden.

Inom vetermirmedicinen ir det ett absolut krav att méj-
ligheten att anvdnda andra befintliga produkter under-
latas nir det inte finns ndgot godkint likemedel for en
viss art eller en viss &komma. Detta fir dock inte mne-
béra nigra risker for konsumenternas halsa nar det giller
lakemedel som administreras tilt livsmedelsproducerande
djur. 1 synnerhet bor likemedel endast anvindas p3 vill-
kor som garanterar att de producerade livsmedlen kom-
mer att vara ofarliga for konsumenterna nir det galler
restmingder av likemedel.
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(18) Den veterinirmedicinska likemedelsindustrins intresse delse av de gillande bestimmelserna skarpas. Nir det

(19)

(20)

(21)

(22)

@3

24

for vissa marknadssegment bér sumuleras for att frimya
utvecklingen av nya vetermirmedicinska lakemedel. Pe-
noden for admmistrauvt skydd av uppgifter 1 forhéllande
iill generika bor harmoniseras.

For 6vngt bor forpliktelser och ansvarsfordelning mellan
den som anstker om eller mnehar ett godkdnnande for
forsilining och de behénga myndigheter som ansvarar
for Gvervakmingen av livsmedelskvaliteten Klarlaggas sr-
skilt genom efterlevnaden av bestimmelserna om an-
vindning av vetennirmedicinska likemedel foljs. For
att underlitta férsok med nya likemedel samudigr som
ett gott konsumentskydd upprétthdlls bor en tillrackligt
lang karensnd dessutom faststillas for livsmedel som kan
framstillas av djur som deltagit 1 sidana forsék.

Utan att det péverkar tillimpningen av de bestimmelser
som skall garantera konsumentskyddet bér hinsyn tas
till de siirskilda omstindigheter som giller for homeopa-
uska likemedel avsedda fér djur och sirskilt deras an-
vindming mnom den ekologiska djuruppfédnmgen, ge-
nom att ett forenklat registreringsforfarande inférs pd
forvdg defimerade villkor.

Bdde for atr ge anvdndaren bittre information och for
att forbdttra konsumentskyddet nir det giller livsmedels-
producerande djur bdr de bestimmelser som giller
mirkning av och bipacksedlar 6l veterinirmedicinska
lakemedel skirpas. Dessutom bor kravet pd recept frin
veterindr som allmén princip utstriickas till alla likeme-
del avsedda for livsmedelsproducerande djur. Mojlighe-
ten att 1 tillimpliga fall bevilja undantag bér dock finnas.
De administrauva forfarandena for forsknviing av like-
medel till sillskapsdjur bér dock forenklas.

Kvaliteten pa de vetenndrmedicinska likemedel som till-
verkas eller finns tillgingliga 1 gemenskapen bor garan-
teras genom att det krivs ant de akuva substanser som
ngdr 1 likemedlen stdr « Sverensstimmelse med princi-
perna fér god tillverkmngssed. Det har visat sig nédvan-
digt att skirpa gemenskapsbestimmelserna om inspek-
woner och att uppritta ett gemenskapsregister dver -
spektionsresultaten. Bestimmelserna om officiellt frislap-
pande av partier av immunologiska likemedel bor ses
dver si ant forbitinngar 1 det allminna systemet for
dvervakning av likemedelskvaliteter beaktas och tek-
miska och vetenskapliga framsteg peglas och sd att
det 6msesidiga erkannander far fulle genomslag.

Miljopdverkan bér studeras och sirskilda bestimmelser
for att minska den bdr utarbetas for vane enskilt fall.

Sikerhetsdvervakningen och mer allmént dvervakmngen
ay marknaden bor stirkas och piféljderna vid dvertré-

25)

{26)

géller sikerhetsovervakning bor de méjligheter som
den nya informationstekniken erbjuder beaktas 1 syfte
at forbitera utbytet mellan medlemssiaterna.

De dtgirder som dr nodvindiga for att genomféra detta
direktty bor antas 1 enlighet med ridets beslut
1999/468/EG av den 28 junt 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas wvid utévandet av kommussionens
genomforandebefogenheter (1).

Direkav 2001/82fEG bér 4ndras 1 enlighet ddrmed.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direkuv 2001(82/EG indras pé foljande sitt:

1.

Artikel 1 skall dndras pé foljande satt:

a) Punkr 1 skall utgd.

b} Punkt 2 skall ersittas med f8ljande:

2. Veterinarmedicinskt likemedel:

a) varje substans eller kombination av substanser
som tillhandahills med uppgift om att den har
egenskaper for art behandla eller forebygga
sjukdom hos djur, eller

=

varje substans eller kombinanon av substanser
som kan anvindas pé eller admiistreras till
djur 1 syfte antingen att terstilla, korrigera eller
meodifiera fysiologiska funkuoner genom farma-
kologisk, immunologisk eller metabolisk verkan
eller att stilla diagnos.”

¢) Punke 3 skall uigd.

(') EGT L 184, 17.7.1999, 5. 23.
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d) Punkterna 8-10 skall ersittas med fljande:

8.

©

Homeopatikum avsett for djur:

varje veterinirmedicinskt takemedel som framstalles
av substanser, sk. stamberedmingar, enligt en ho-
meopatisk tillverkmngsmetod som besknvs 1 Euro-
peiska farmakopén eller, om sd inte ér faller, 1 de
farmakopéer som for nirvarande anvinds officiellt
i medlemsstaterna. Ett homeopatikum avsett for
djur kan mnehélla flera bestindsdelar.

. Karenstid:

den period som under normala anvindningsbeting-
elser och 1 enlighet med bestimmelserna 1 detta
direktiv méste forflyta frén det att det vetermir-
medicinska lakemedlet senast admumistreras till
djur till dess att livsmedel framstills frin sidana
djur, 1 syfte att skydda folkhélsan, genom att siker-
stilla att dessa livsmedel inte (nnehsller nagra rest-
halter utéver de gransvarden for resthalter av ak-
tva substanser som faststalls 1 enlighet med forord-
ming (EEG) nr 2377/90.

. Biverkming:

en skadlig och oavsedd reakuon pd ert veterindr-
medicinskt likemedel som intriffar vid doser som
normalt anvinds pd djur vid profylax, diagnos eller
behandling av sjukdomar eller for at dterstalla,
korngera eller modifiera fysiologiska funktioner.”

€) Foljande punkt skall inforas:

"17a. Foretradare for wnnch av godkdnnander for for-

siiljning:

den person, vanligen kallad lokal foretrédare,
som nnehavaren av godkinnandet fér forsilj-
ning har utsett Gll sin foretridare 1 den bersrda
medlemsstaten.”

f) Punkt 18 skall ersittas med foljande:

"18.

Myndighet:

Europeiska lakemedelsmyndigheten, nrittad ge-
nom férordming (EG) nr 726/2004 (¥).

(*) EUT L 136, 30.4.2004, 5. 1."

g) Punkt 19 skall ersittas med f6ljande:

"19.

Risk i samband med anvdndning av produkten:

— varje risk 1 samband med det vetenndrmedi-
cinska likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt
med avseende pa manmskors och djurs halsa,

— varje risk for odnskade miljdeffekter.”

h) Foljande punkter skall figgas ill:

"20.

21,

22

23.

o

26.

27

N
3

Risk/nyttaforhdllandet:

en bedomning av ett Jakemedels positiva terapeu-
uiska effekter 1 forhdllande till ovannimnda nsker.

Vetenndrrecept:

varje forskrivming av veternirmedicinska lakeme-
del som gjorts av en sddan yrkesverksam person
som har behorighet att gora detta enligt tillamplig
nattonell lag.

Det veterindrmedicinska likemedlets namn:

det namn som &satts ett vetermarmedicinske lake-
medel och som kan vara anungen ett fantasi-
namn, som inte kan forvixlas med den gingse
bendmmingen, eller en gingse eller vetenskaplig
benidmming tillsammans med ett varumirke eller
namnet pd innehavaren av godkinnandet for for-
siljung.

Gingse bengmmng:

den internanonella geneniska benimning som re-
k derats av Virldshilsoorg , eller,
om sadan inte finns, den normala gingse benim-

ningen.

. Styrka:

halten aktiva substanser uttryckt 1 méngd per dos-
enhet, volymenhet eller vikt beroende pd like-
medlet doseringsform.

. Lakemedelsbehdlare:

den behdllare eller forpackning av annat slag som
befinner sig 1 direkt kontakt med likemedlet.
Yitre forpackming:

den forpackning 1 vilken likemedelsbehallaren
placeras.

Muirkning:

uppgifter pa likemedelsbehillaren eller den yttre
forpackmingen.

. Bipacksedel:

det informationsblad fér anvindaren som atfsljer
likemedlet."



L 136/62

Europeiska unionens officiella udming

KONVENTIONSTEXTER BILAGA 3

30.4.2004

2. Artiklarna 2 och 3 skall ersittas med foljande:

"Artikel 2

1. Detta direkuv skall tillimpas pa sidama veterinir-
medicinska likemedel, inklusive forblandmingar for foder-
lakemedel, som 3 avsedda att slippas ut pd marknaden 1
medlemsstaterna och som har tillverkats pd industriell vig
eller som har tillverkats med hjilp av en industriell pro-
cess.

2. Vid tveksamhet om huruvida en produkt, med beak-
tande av alla dess egenskaper, kan omfattas av definionen
av ett vetenindrmedicinskt likemedel och av defininonen
av en produkt som omf: av annan gemenskapsl

3
ning skall bestimmelserna 1 detta direkuv tillimpas.

-
ift-

3. Utan hinder av punkt 1 skall detta direktiv aven till-
limpas pd akuva substanser som anvinds som utgdngs-
matenal 1 enlighet med artiklama 50, 50a, 51 och 80
och dven pi vissa substanser som kan anvindas som ve-
terindrmedicinska likemedel med anabola, antiinfektiosa,
anuparasitira, antiinflammatoriska, hormonella eller psy-
kotropa egenskaper 1 enlighet med artikel 68.

Artikel 3

1. Direkuvet skall inte tillimpas pd

a) foderlikemedel enligt ridets direkuv 90{167/EEG av
den 26 mars 1990 om faststillande av villkor for fram-
stillmng, utslippande pd marknaden och anvindning
av foderlikemedel 1nom gemenskapen (%),

Roa

mnakaverade immunologiska vetermirmedicmska like-
medel som framstillts utifrin patogener och anugener
som erhillits frin ett djur eller flera djur hos samma
uppfédare och som anvints fér att behandla dessa djur
pd samma plats,

o

veterinirmedicinska likemedel baserade p radioaktiva
1sotoper,

p=3

tillsatser enligt ridets direktv 70/524/EEG av den
23 november 1970 om fodertillsatser {**) nir dessa
blandas med djurfoder och tillskotisfoder 1 enlighet
med det direktives, och

2

utan att det paverkar dllimpnmgen av artikel 95, vete-
nndrmedicinska lakemedel avsedda for prévming 1 an-
slutming till forskning och utveckling.

Sidana foderlikemedel som avses i led a fir dock bara
beredas med hjalp av sidana forblandmingar for foderlike-
mede} som godkints 1 enlighet med deta direkuv.

w

b

2. Med undantag for bestimmelserna om innehav, for-
skrivnng, utdelming och admimstrering av vetenndsmedi-
cinska likemedel skall detta direkuv inte tillimpas pd

a) lakemedel som bereds pa apotek enligt et veterndrre-
cept utskrivet for ett visst djur eller en liten grupp djur
(vanligen kallat magistral beredming), och

b) lakemedel som bereds pd apotek enligt indikationerna 1
en farmakopé och som skall utdelas direkt till shut-
anvandaren (vanligen kallat officinell beredning).

(* EGT L 92, 7 4.1990, s, 42.

{** EGT L 270, 14.12.1970, s. 1. Direknvet senast dndrat
genom férordning (EG) nr 1756/2002 (EGT L 265,
3.10.2002, s. 1)."

. T artikel 4 skall punkt 2 ersdutas med foljande:

2. Nir det giller vetennirmedicinska likemedel som ar
avsedda enbart for akvarefiskar, burfiglar. brevduvor, ter-
rariedjur, smégnagare samt illrar och kaniner avsedda som
sillskapsdjur fir medlemsstaterna mom snt termtorum
medge undantag frin bestimmelserna 1 arciklarna 5-8.
forutsatt att dessa preparat mte mnehdller substanser vilkas
anvindning kriver vetenmirkontroll och att alla nédvin-
diga drgirder vidras for atc forebygga obehorig anvindning
av preparaten for andra djurarter.”

Artiklarna 5 och 6 skall ersittas med foljande:

"Artikel 5

1. Inget veterindrmedicinskt ldkemedel fir saluforas 1 en
med} utan att godka: le for forsilining har be-
viljats av medlemsstatens behdriga myndighet 1 enlighet
med detta direkuv eller att godkinnande for forsdljning
har beviljats 1 enlighet med forordning (EG) nr 726{2004.

Nir ett vetermirmedicinskt likemedel har beviljats et ur-
sprunglige godkinnande 1 enlighet med forsta stycket skall
eventuella yteerligare arter, styrkor, likemedelsformer, ad-
munstreringsvigar och férpackningsformer, liksom varje
andring och utvidgning, ocksd godkdnnas 1 enlighet med
forsta stycket eller mkluderas 1 det ursprungliga godkén-
nandet for forsiljning. Alla dessa godkinnanden for for-
sdlimng skall anses tillhéra samma 6vergnipande godkan-
nande for forsiljining. sérskilt for tillimpmngen av artikel
13.1.

2. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning skall
ansvara for saluféringen av likemedlet. Att en foretridare
har utsexts skall inte frita innehavaren av godkinnandet for
forsaljmng frén dennes ritsliga ansvar.
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v

Autikel 6

1. Eu vetenmirmedicinske likemedel som ar avsett att
adnumstreras till livsmedelsproducerande djurslag fir en-
dast godkénnas for forsalining om de farmakologiske aktiva
substanser som det innehéller finns angivna 1 bilagorna [, 11
eller 1l till férordning (EEG) nr 2377/90.

2. Om en 4ndnng 1 bilagorna ill forordming {EEG)
nr 2377/90 beritugar det, skall mnehavaren av godkan-
nandet for forsiljming eller 1 tillimpliga fall de behdnga
myndigheterna vidta de Atgérder som krivs f6r att dndra
eller upphiva godkinnandet for forsilining mom 60 dagar
efter det att @ndringen 1 bilagorna till den férordningen
offentliggjordes 1 Europeiska unsonens officiella tidning.

3. Med undantag frin punke 1 far ett vetenmirmedi-
anskt likemedel som nnehéller farmakologiskt akuva sub-
stanser som mte ar upptagna 1 bilagorna I, Ii eller 1 till
forordning (EEG) nr 2377/90 godkannas for sidana hést-
djur som forklarats inte vara avsedda for livsmedelsproduk-
tion 1 enlighet med kommuissionens beslut nr 93/623/EEG
av den 20 oktober 1993 om en idenutetshandling (pass)
som skall dtfolja registrerade hastdjur (*), och kommus-
sionens beslut 2000{68/EG av den 22 december 1999
om dndring av besiut 93/623/EEG om identifiening av
héstdjur for avel och produkuon (**). Sidana veternir-
medicinska likemedel fir varken innehdlla de akuva sub-
stanser som upptas ( bilaga IV till forordning (EEG)
nr 237790 eller vara avsedda atc anvindas vid behandling
av de sjukdomstillstind som anges 1 den godkinda sam-
manfattingen av produktens cgenskaper for vilka det
finns etr godkint veterindrmedicinske lakemedel avsett for
histdjur.

(*) EGT L 298, 3.12.1993, s. 45. Beslutet dndrac genom
kommussionens  beslut  2000/68/EG (EGT L 23,
28.1.2000, s. 72).

(**) EGT L 23, 28.1.2000, s. 72."

. Artikel 8 skall ersittas med foljande:

"Artikel 8

I biindelse av en allvarlig epizoou fir medlemsstaterna till-
filligt tillita anvindning av smmunologiska veterindrmedi-
cinska lakemedel wtan godkinnande for forsiljning, nir
lampliga likemedel saknas och efter att ha informerat
kommussionen om de narmare villkoren f6r deras anvénd-
nmng.

Kommussionen far utnytya den mojlighet som avses 1 for-
sta stycket ndr denna ir uttryckligen fasestdlld med stod av
gemenskapsbestimmelser om vissa allvarliga epizooter.

Om et djur exporteras tll eller importeras frin ett tredje
land och didngenom omfattas av vissa bindande hilso-

o

hesti 1 Al 2

b , fir en at tillita anvindning, pd
det aktuella djuret, av ett mmunologiskt vetermirmedi-
cinskt likemedel som mte dr godkint for forsilimng 1
den berérda medlemsstaten, men som ar godkint enligt
lagstifimingen 1 det tedje lander. Medlemsstaterna skall
vida alla ldmpliga &cgérder for at kontrollera mport
och anvdndning av sédana immunologiska likemedel.”

. Artiklarna 10-13 skall ersittas med foljande:

"Artikel 10

1. Medlemsstaterna skall vidta nédvindiga dtgirder for
aut sikerstilla att den ansvange vetermiren, 1 de fall det 1
en medlemsstat nte finns nigot godkint veterindrmedi-
cmnskr likemedel for etr tillstind som drabbar ett icke livs-
medelsproducerande djurslag, undantagsvis och pd eget
direkt ansvar och 1 synnerhet for att undvika att djuret
villas otillbérligt lidande, fir behandla det berdrda djuret
med

&

ett veterindrmedicinskt likemedel som godkints 1 den
berdrda medlemsstaten med stdd av detta direkav eller
med stéd av fdrordning (EG) nr 726/2004 for en annan
djurart eller for ett annat tillstdnd hos samma djurart,
eller

om det (nte finns nigot sddant veterinirmedicinskt 1d-
kemedel som avses 1 led a, antingen

i) et humanlikemedel som godkints 1 den berorda
medlemsstaten 1 enlighet med Europaparlamentets
och ridets dirckuv 2001/83/EG eller 1 enlighet
med férordning (EG) nr 726/2004, eller

1 enlighet med specifika nationella atgirder, ett ve-
tennirmedicinskt Jikemedel som godkints 1 en an-
nan medlemsstat 1 enlighet med detta direkuv for att
anvindas for samma djurart. eller en annan djurart,
for samma tillsténd eller for ett annat cillstdnd, eller

¢) om det mte finns ndgot sidant likemedel som avses 1
led b, och inom de ramar som den berdrda mediems-
statens lagstiftning medger, et vetermirmedicinskt ex
tempore-likemedel som bereds av en person som enligt
den nauonella lagstiftningen ar behong att gora t enlig-
het med villkoren ¢ ett veternirrecept.

Vetermiren fir admimistrera likemedlet sjdlv eller tilldta en
annan person att gora det pd vetenndrens ansvar.

2. Med avvikelse fran artikel 11 skall bestimmelserna 1
punkt 1 1 denna artikel ocksd tillimpas wvid veterinirs be-
handling av ett hdswdjur, under férursdttning att detta djur 1
enlighet med komnussionens beslut 93/623/EEG och
2000/68/EG, forklarats nte vara avsett for livsmedelspro-
dukuon.
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3. Med avvikelse frin artikel 11, och 1 enlighet med
forfarander 1 artikel 89.2, skall kommissionen faststilla
en forteckming over substanser som dr oundgingliga vid
behandling av héstdjur och for vilka karenstiden uppgdr
tll minst sex manader enligt det kontrollsystem som f6-
reskrivs 1 kommussionens  beslut  93/623/EEG  och
2000/68/EG.

Artikel 11

1. Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga &gérder for
art sdkerstilla att den ansvariga veterinaren, 1 de fall nir
det 1 en medlemsstat inte finns ndgot godkint veterinir-
medicinske likemedel for ett tillstdnd som drabbar et livs-
medelsproducerande djurslag, undantagsvis och pa eget
direkt ansvar och 1 synnerhet for atc undvika att djuren
véllas otillbérligt lidande, fir behandla de berdrda djuren 1
en bestdmd besittning med

a) ett vetenindrmedicinskr likemedel som godkints 1 den
berdrda medlemsstaten med stéd av dertta direknv eller
med stod av forordning (EG) nr 726/2004 for en annan
djurart efler for etc annat tillstind hos samma djurart,
eller

£

om det inte finns nigot sidant likemedel som avses 1
led a, antngen

i) et humanlikemede! som godkints 1 den berérda
medlemsstaten med stod av direktv 2001/83/EG
eller med stod av férordning (EG) nr 7262004, eller

ett vetertndrmedicinskt likemedel som godkénts 1 en
annan medlemsstat 1 enlighet med detta direknv for
att anvindas for samma djurslag eller annat livs-
medelsproducerande djurslag, for samma tillstand
eller for ett annat llstind, eller

¢} om det nte finns nigot sidant likemedel som avses 1
led b, och inom de ramar som den berdrda medlems-
statens lagstiftning medger, ett veternérmedicinskt ex
tempore-likemede] som bereds av en person som enligt
den nauonella lagstiftningen dr behorig att gora det 1
enlighet med villkoren i ett vetermirrecept.

Veterindren fir adminstrera lakemedler sjilv eller tillita en
annan person att gora det pd veterinirens ansvar,

2. Bestimmelserna 1 punkt 1 dr tillimpliga under for-
utsdttming att de farmakologiskt akuva substanserna 1 det
veterindrmedicinska likemnedlet finns upptagna 1 bilagorna
I, [ eller (I till férordming (EEG) nr 2377/90 och att
veteriniren anger en limplig karenstd.

Om det for det aktuella likemedlet inte finns ndgon upp-
gift om karensud fér den bertrda djurarten, skatl karens-
uden vara mmnst

— 7 dagar fér dgg,

— 7 dagar for mjolk,

— 28 dagar for kott frén fjiderfd och diggdjur innefat-
tande fett och slaktbiprodukrer,

— 500 dygnsgrader for kot frén fisk.

Den sirskilda karensuden kan emellerud éndras 1 enlighet
med f6rfarandet 1 artikel 89.2.

3. Den karensud som avses 1 punkt 2, andra stycket,
skall reduceras till noll for verennirmedicinska homeopa-
tika vars akeva bestindsdelar ingdr « bilaga 11 till férord-
ming (EEG) nr 2377/90.

4. Nar en vetennir agerar enligt bestimmelserna 1
punkterna 1 och 2 skall vetermiren féra fullgoda journal-
anteckningar 1nnehdllande uppgifter om det datum ndr
djuren undersoktes, uppgifter om dgaren, antalet djur
som behandlats, diagnoser, vilka likemedel som foreskn-
vits, vilka doser som admumstrerats, behandlingsudens
lingd och vilka karenstder som rekommenderats. Veter-
niren skall hlla dessa journalanteckningar tillgingliga for
nspeknon av de behériga myndigheterna under minst fem
ar.

5. Medlemsstaterna skall, utan art det paverkar tillimp-
ningen av dvnga bestimmelser 1 detta direktiv, vidta de
drgirder som behdvs fér import, distribunon och utlim-
nande av informauon om de veterinirmedicinska likeme-
del som de godkant fér admimnistrening till livsmedelspro-
ducerande djur 1 enlighet med punkt 1 b ii.

Artikel 12

1. For att erhdlla ett godkdnnande for forsilining av et
vetennirmedicinskt likemedel som ite berérs av forfaran-
det enligt férordning (EG) nr 7262004 skall en ansékan
ges till den behoriga myndigheten 1 den berdrda medlems-
staten.

Nir det vetermirmedicinska likemedlet ir avsett for erc
eller flera livsmedelsproducerande djurslag men de farma-
kologiskt aktiva substanserna &nnu inte har nforts for de
berérda djurslagen 1 bilagorna I, Il eller €Il till forordning
{EEG) nr 2377/90 fir ansékan om godkinnande for for-
sdljning inte gdras forrin en gilug ansokan mlimnats om
att faststdlla maximalt tilldtna resthalter 1 enlighet med den
forordmingen. Mellan anstkan om faststillande av max-
imalt tillitna resthalter och ansokan om ett godkinnande
for forsilinng skall det g& munst sex manader.
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For sidana vetermidrmedicinska likemede! som avses 1 ar-
tikel 6.3 fir ansokan om godkinnande for forsiljmng dock
goras utan att en gilug ansokan har limnats mn 1 enlighet
med forordning (EEG) nr 2377/90. All vetenskaplig doku-
mentation som krévs fér att styrka det vetennirmedicinska
lakemedlets kvalitet, sikerhet och effeke 1 enlighet med
punkt 3 skall inlamnas.

2. Ett godkinnande for forsiljmng kan endast beviljas
en person som ir etablerad mom gemenskapen.

3. Ansdkan om godkinnande f6r forsilining skall inne-
hélla samtliga admimstrauva uppgifter och all vetenskaplig
tekrusk dokumentation som kriivs for att styrka det vete-
nndrmedicinska likemedlets kvaliter, sikerhet och effekt.
Ansékan skall goras enligt bilaga 1 och skall innehilla
foljande uppgifter:

a) Namn eller firma och stadigvarande adress eller site
for den person som dr ansvang for att produkten
slipps ut pd marknaden och, 1 fSrekommande fall,
motsvarande uppgifter for tillverkaren eller tillverkarna
jamte produktionsstillena.

Det veterindrmedicinska likemedlets namn.

=

¢} Uppgift om art och mingd av samtliga bestindsdelar
som mngdr 1 det vetermirmedicinska likemedlet, samt
uppgift om det internationella generiska namn (INN-
namn) som erkénts av Virldshalsoorgamisatonen, om
det finns ett INN-namn p4 likemedlet, eller uppgift om
det kemiska namner.

d

Besknvning av tillverkningsmetoden.

Kl

Terapeutiska indikationer, kontrandikatoner och bi-
verkmingar.

f) Dosenng [6r de olika djurarter fér vilka det vetermir-
medicinska likemedlet ér avsett, dess likemedelsform,
administreringssitt och admimistrermgsvig samt for-
vantad hillbarhetsud.

Skalen till eventuella forsikughets- och sikerhetstgir-
der som skall vidtas vid lagring av det vetennirmedi-
anska fikemedlet, admmstrering tll djur och bortskaf-
fande av avfallsprodukter, med uppgift om potennella
nsker som det vetennirmedicinska likemedler kan
medfora for miljon och fér minmiskors, djurs eller
vixters hilsa.

e

h

Anvisning om karenstiden for likemedel avsedda for
livsmedelsproducerande djur.

i) Beskrivming av de kontrollmetoder som anvinds av
tillverkaren.

i} Resultat av

— farmakologiska undersokningar (fysikalisk-kemiska,
biologiska eller mikrobiologiska),

— undersékningar av sikerheten och studier av rest-
halter,

— preklinsska och kliniska prévnungar,

— undersdkningar for att utvirdera etr lakemedels
eventuella miljonisker; denna miljopdverkan skall
studeras och sirskilda bestimmelser for art minska
den skall warberas {ér vare enskilt fall.

z

En detaljerad besknvning av det system for sikerhets-
avervakning och 1 férekommande fall for riskhantermg
som sokanden skall inféra.

1) En sammanfatining, 1 overensstimmelse med artikel
14, av produktens vikugaste egenskaper, en modell
av lakemedelsbehillaren och den ytre forpackmingen
for det vetermirmedicinska likemediet samt bipack-
sedeln, 1 6verensstimmelse med artiklama 58-61.

m) Ext dokument som wisar att tillverkaren har tillstdnd 1
sitt eget land at tillverka vetennirmedicinska likeme-
del.

=

Kopior av eventuella godkinnanden for forsalining
som erhillits 1 andra medlemsstater eller 1 tredje land
for det aktuelia vetermirmedicinska likemedlet samt
en forteckming 6ver de mediemsstater dir gransknming
pdgar av en ansdkan om godkiinnande for forsiljmng
enligt detta direktiv. Kopior av den sammanfattmng av
produktens egenskaper som sokanden foreslagit 1 en-
lighet med artikel 14 eller som den ansvaniga myndig-
heten 1 medlemsstaten godkint 1 enlighet med artike]
25 och kopior av den féreslagna bipacksedeln samt
uppgifter om eventuella beslut atc avsld en begiran
om godkénnande, som fattats ymom gemenskapen eller
1 tredje land, samt skilen till sidana beslut. Samtliga
dessa uppgifter skall uppdateras regelbunder.

[

Bewss pd att sokanden har en person med sirskild
kompetens som skall ansvara for sikerhetsévervak-
ningen samt nddvindiga medel for atr rapportera vare

ankt biverkning kapen eller tredje land.

[ friga om vetennirmedicinska likemedel avsedda fér
en eller flera livsmedelsproducerande djurarter och
som wnehsller en eller flera farmakologiskt akuva sub-
stanser som dnnu te nforts f6r den eller de berorda
arterna 1 bilaga I 11 eller 1l tll forordning (EEG)
nr 2377/90, et intyg pad att en gilug ansokan om
faststallande av maxumalt tilldina resthalter har limnats
till myndigheten 1 enlighet med bestimmelserna 1 den
forordningen.

P

Handlingar och uppgifter som ror resultaten av de under-
sokningar som avses 1 forsta stycker ) skall &tfoljas av
detaljerade och kntiska sammanfattringar utformade enligt
bestimmelserna 1 artikel 15.
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Artikel 13

1. Med avvikelse frin artikel 12.3 forsta stycket j, och
utan att det pdverkar tillimpnmgen av lagstiftningen om
skydd av industriell och kommerssell sganderatt, skall so-
kanden inte &liggas att tillhandahalla resultatet av under-
sokningarna av sikerheten, studier av resthalter eller pre-
Klimska och klimska undersdkmngar, om hanjhon kan
pdvisa att det vetenndrmedicinska likemedlet dr ett gene-
rikum till ett referenslikemedel som ér eller har varic god-
kiint 1 enligher med artikel 5 1 minst Atta 4r 1 en mediems-
stat eller + gemenskapen.

Eut genenskt vetenmarmedicinskt likemedel som godkints 1
enlighet med denna bestimmelse skall mte stippas ut pd
marknaden férrdn tio &r forflune frin det ate det ursprung-
liga godkdnnandet beviljades for referensidkemedlet.

Forsta stycker skall dven tillimpas dven om referens-
fakemedlet 1nte har godkints 1 den med dar ansd-
kan om det genenska likemedlet limnades 1n. [ s fall skall
sokanden 1 ansdkan ange namnet p4 den medlemsstat dir
referenslikemedlet 4r eller har vant godkint. P4 begéiran av
den behériga myndigheten 1 den medlemsstat dir ansékan
har limpats n skall den behénga myndigheten 1 den andra
medlemsstaten mom en méinad oversinda en bekriftelse
pd att referenslikemedlet r eller har vart godként tillsam-
mans med en uppgift om referenslikemedlets fullstindiga
sammansattning och om nédvindigt annan relevant doku-
mentation.

Den period om no &r som anges 1 andra stycket skall
forlingas tll tretton &r for vetenndrmedicinska likemedel
avsedda for fisk eller bin eller andra arter som faststéllts 1
enlighet med forfarandet 1 artikel 89.2.

2. I denna artikel anvinds foljande beteckningar med de
betydelser som hér anges:

a) referenslikemedel: et likemedel som har godkints
med stod av artikel 5, 1 enlighet med bestimmelserna
1 artikel 12,

=

genenske likemedel: et lakemedel som bhar samma
kvalitauva och kvantuauva sammansittming 1 friga
om aktiva substanser och samma likemedelsform
som ett referenslikemedel och vars bioekvivalens
med referenslakemedlet har pavisats genom limpliga
biotillginglighetsstudier. Olika salter, estrar, etrar, 150-
merer, blandnmgar av 1sometrer, komplex eller derivat
av en aktv substans skall anses vara samma aktiva
substans, sévida de inte har avsevirt skilda egenskaper
med avseende pa sikerhet ochfeller effekt. I sidana fall
skall sékanden tillhandahdlla yteerligare uppgifter for
att pavisa sikerheten ochfeller effekten hos de olika
salterna, estrarna eller derivaten av en godkind akuv
substans. Olika perorala likemedelsformer med ome-
delbar frisitming skall anses vara samma likemedels-

form. Skanden kan befrias frdn kravet att genomféra
brotillginglighetsstudier om hanfhon kan pivisa att det
genenska likemedlet motsvarar de relevanta knterer
som faststills 1 de tillimpliga detaljerade riktlinjerna.

3. Om det veterinirmedicmska tikemediet inte omfattas
av defimitionen av ett genenske likemedel 1 punkt 2 b elter
om bioekvivalens inte kan pivisas genom biotillginglig-
hetsstudier eller vid dndring av den eller de akuva sub-
stanserna, de terapeutiska ndikationerna, styrkan, likeme-
delsformen eller administreringsvigen 1 jimférelse med re-
ferenslakemedler, skall resultaten av limpliga undersok-
mngar av sikerheten, studier av restmingder och prekli-
mska undersékningar och kliniska provningar tillhandahdl-
las.

4. Om et biologiskt likemedel som liknar ett biologiskt
referenslikemedel nte uppfyller villkoren 1 definitionen av
generiska tikemedel, sirskilt pd grund av skillnader vad
giller utgingsmaterialet elles 1 tillverkningsprocesser mel-
lan det biologiska likemedlet och det biologiska referens-
likemedlet, skall resultaten av limpliga preklimska studier
eller klimska provnmgar med avseende pa dessa villkor
tillhandahéllas. De ytterligare uppgifter som skall limnas
skall 1 friga om typ och antal uppiylla de relevanta krite-
rerna 1 bilaga 1 och de tillhorande utforliga rikdinjerna.
Resultaten av andra studier och prévmngar som némns 1
referenslikemedlets dokumentation skall mte tillhandahal-
las redovisas.

5. For vetenndrmedicnska likemedel avsedda for livs-
medelsproducerande djur av en eller flera arter och som
wnehéller en ny aktv substans som den 30 april 2004
dnnu mte var godkind 1 gemenskapen, skall den 1 punkt 1
andra stycket foreskrivna tidsperioden pd vo ar forlingas
med et &r for vane gang godkinnandet utvidgas till ac
omfatta ett annat livsmedelsproducerande djurslag, om det
har godkints under de fem nirmast pafoljande dren efter
att det ursprungliga godkinnande for forsdljning beviljades.

Denna pertod skall dock inte 6verskrida sammanlagt tret-
ton 4r nar det giller eu godkinnande for forsilining som
giller fyra eller fler arter livsmedelsproducerande djur.

Forldngning av denna uodrspenod till elva, tolv eller tret-
ton dr for ett vetermidrmedicmskt likemedel avset for en
{ivsmedelsproducerande djurart skall beviljas endast under
forutsittning att mnehavaren av godkénnander for forsilj-
ming ocksd frin bérjan har ansokt om faststillande av
maximalt tilldtna resthaiter for den art som omfattas av
godkannandet.

6. Genomférandet av sadana studier, undersokningar
och préviingar som dr nédvindiga for tillimprungen av
punkterna 1-5 och de dirav foliande prakuska kraven
skall inte anses stnda mot patentriitugheter eller tilliggs-
skydd for likemedel.”
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7 Foljande artiklar skall inforas:

"Artikel 13a

1. Med avvikelse frin artikel 12.3 forsta stycket ), och
utan att det paverkar tillimpringen av lagstiftningen om
skydd av mdustriell och kommersiell dganderat, skall s6-
kanden inte aliggas att ligga fram resultatet av undersok-
ningar av sikerheten, studier av resthalter eller prekliniska
undersokningar eller klimiska provningar, om hanfhon kan
pdvisa aut de aktiva substanserna 1 det veterindrmedicinska
ldkemedlet har en viletablerad medicinsk anvandning 1
gemenskapen sedan minst uo r tillbaka, med erkind ef-
fekt och en godtagbar sikerhetsmvd som motsvarar vill-
koren 1 bilaga I [ dema fall skall sokanden Gverlimna
lamplig vetenskaplig litteratur.

2. Det utredningsprotokoll som myndigheten offentlig-
gor efter provningen av en ansokan om faststillande av
maximalt tillitna resthalter med stéd av forordning (EEG)
nr 2377/90 far pd limpligt sitr anvindas som litteratur,
sirskilt ndr det giller undersckmngarna av sikerheten.

3. Nir vetenskaplig litteratur anvinds av en sokande for
att erhdlla godkinnande for en wiss livsmedelsproduce-
rande djurart och denne tillhandahdller for samma likeme-
del, 1 syfte ate erhlla godkinnande for en annan livs-
medelsproducerande djurart, nya studier av resthaleer  en-
lighet med forordming (EEG) nr 2377/90 samt nya Kliniska
provmungar, fir tredje man inte anvinda sig av dessa stu-
dier och provmngar mom ramen for artikel 13 under tre
ar fran beviljandet av det godkinnande for vilket de utfor-
des.

Antikel 13b

Nir det giller vetenindrmedicinska likemedel som innehdl-
ler akuva substanser som anvinds 1 godkinda veterir-
medicinska [dkemedel men som inte tidigare har anvnts 1
kombnation for terapeutiskt bruk, skall resultaten av un-
derskningar av sikerheten, undersSkningar av resthalter
och 1 foreko fall nya preklinssk dersokning:
och kliniska provningar som avser denna kombunacton till-
handahdllas 1 enlighet med artikel 12.3 forsta stycket ),
men det dr inte nodvindige ate lamna vetenskapliga refe-
renser for varje enskild akuv substans.

Artikel 13c

Nar ett godkinnande for forsiljning har beviljats, far in-
nehavaren av godkinnandet samtycka till att den doku-
mentation om farmaceutiska aspekter, sikerhet, resthalter,
prekliniska och kliniska forsék som limnats om det vete-
nindrmedicinska likemedlet anvinds vid granskningen av
senare ansokoingar for ett vetenndrmedicinskt likemedel
med samma kvalitativa och kvantitauva sammansitming 1
fréga om akuva substanser och med samma likemedels-
form.

oo

Artikel 134

Med avvikelse frén artikel 12.3 forsta stycket | skall sokan-
den 1 undantagsfall nir det géller immmunologiska vetermndr-
medicinska ldkemedel inte 4liggas au tillhandahilla resul-
taten frin wissa filtstudier av den berérda arten, om dessa
av vederhorligen motverade skil mte kan genomféras,
sirskilt pd grund av forekomsten av andra gemenskaps-
bestimmelser.”

. Artiklarna 14 och 16 skall ersittas av foljande:

"Artikel 14

Sammanfattningen av produktens egenskaper skall inne-
halla foljande uppgifter 1 den ordning som anges nedan:

1. Det veterindrmedicnska likemedlets namn &tfoljt av
styrka och likemedelsform.

~

. Art och mingd av de akuva substanser och hjilpim-
nen som det ar visentligt att kinna till for arr admi-
mistrera likemedlet korrekt. De gingse benimningarna
eller kemuska beskrivmingarna skall anvindas.

w

. Likemedelsform.

'S

. Klimska uppgifter:
4.1 Vilka djurarter likemedlet &r avsett for.

4.2 Indikauoner for anvindnmgen med angivande
av vilka djurarter lakemedlet ar avsett for.

4.3 Kontraindikatoner.
4.4 Sirskilda varmingar for varje avsedd djurart.

4.5  Sirskilda forsikughetsitgarder, bl.a. de som skalt
vidias av den som admnstrerar likemedlet till
djur.

4.6 Biverkningar (frekvens och svirighetsgrad).

4.7 Anvindming under drikughet. lakiation och
dgglaggning.

4.8 (nterakuon med andra likemedel och andra for-
mer av interaktion,

4.9 Dosering och admimistrenngsvig.

410 Overdosering (symtom, akuta dtgirder, antido-
ter) 1 tillimpliga fall.

4.1

Karensud f6r olika livsmedelsprodukter, mbegri-
pet uppgift om néir denna tidsperiod ar noll.
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5. Farmakologiska egenskaper:
5.1 Farmakodynamiska egenskaper.
5.2 Farmakokineuska egenskaper.
6. Farmaceuuska uppgifter:
6.1  Forteckning 6ver hjilpimnen.
6.2 Betydande inkompatibilitet.

6.3 Hallbarhetstd, om s& erfordras efter berednmng
av likemedlet eller efter det att likemedelsbehal-
laren 6ppnats forsta gingen.

6.4 Sarskilda fGrvaringsanvisningar.
6.5 Lakemedelsbehallarens art och sammansattning,

6.6 Sarskilda forsiktighetsétgérder vid bortskaffande
av oanvinda vetennirlikemede! eller avfall som
hérrér frin dessa produkter, om s& erfordras.

~

Innehavaren av godkdnnandet {r forsiljning.

%0

. Nummer pd godkinnande for forsiljning.

©

. Datum for det forsta godkinnandet eller fornyat god-
kénnande.

10. Datum for revidering av texten.

Nir det gitler godkidnnanden enligt artikel 13 ar det nte
nodvindigt att inkludera de delar av sammanfattningen av
referenslikemedlets egenskaper, vilka avser indikationer el-
ler dosenngsformer, som fortfarande omfattades av patent-
lagar vid den udpunkt di ett genenskt likemedel salufor-
des.

Artikel 15

1. Sokanden skall se till att de detaljerade och kniuska
sammanfattningar som avses 1 artikel 12.3 andra stycket
upprittas och underiecknas av personer med tilirickliga
tekniska och yrkesmissiga kvalifikanoner, som skall redo-
visas 1 en kortfattad mentfortecknmg, mnan sammanfatt-
ningarna dverldmnas till de behériga myndigheterna.

2. Personer med sidana tekmiska ach yrkesmissiga kva-
lifikanoner som avses 1 punke 1 skall mouvera eventuella
hanvisningar till vetenskaplig litteratur enligt artikel 13a.1.
1 enlighet med de villkor som faststélls 1 bilaga .

3. En kortfattad mentforteckmng for de personer som
avses 1 punkt 1 skall bifogas de detaljerade och knuska
sammanfattaingarna.

b

Artikel 16

1. Medlemsstaterna skall se till att de homeopatika av-
sedda for djur som tillverkas och slipps ut pd marknaden
inom gemenskapen ir registrerade eller godkinda 1 enlig-
het med bestimmelserna 1 artiklarna 17-19, sdvida inte de
veterindrmedicinska likemedlen omfattas av en registrenng
eller ew godkinnande som beviljats 1 enlighet med natio-
nell lagstiftnmng fram ll och med den 31 december 1993.
Nir det galler homeopatika som ir registrerade 1 enlighet
med bestimmelserna 1 artikel 17 skall artikel 32 och ar-
tikel 33.1-3 tillimpas.

2. Medlemsstaterna skall inritta ett sdrskilt, forenklat
forfarande for registrering av sddana homeopatika avsedda
for djur som avses t artikel 17.

3. Homeopatika avsedda for djur far med avvikelse frin
artikel 10 under en veterindrs ansvar administreras till icke
livsmedelsproducerande djur.

4. Med avvikelse fran artikel 11.1 och 11.2 skall med-
lemsstaterna under en veterndrs ansvar tilldta admuustre-
ring av homeopatika avsedda for livsmedelsproducerande
djurarter, om de verksamma bestindsdelarna finns upp-
tagna 1 bilaga Il till forordning (EEG) nr 2377/90. Med-
lemsstaterna skall vidta limpliga Stgiirder for att kontrol-
lera anvindmingen av sddana homeopatika avsedda for djur
som 1 enlighet med detta direkuv dr registrerade eller god-
kinda 1 en annan medlemsstat for anvindning fér samma
djurart.”

Artikel 17 skall dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 1 skall erséttas med foljande:

"1. Utan au det piverkar tillimpningen av bestim-
melserna 1 forordning (EEG) nr 2377/90 om faststil-
lande av grinsvirden for restmingder av farmakolo-
giskt akuva substanser avsedda for livsmedelsproduce-
rande djur, fir endast sidana homeopanska likemedel
avsedda {or djur som uppfyller samtliga faljande villkor
bli foremdl for e sirskilt, forenklat registrermgsfor-
farande:

2

Admuimstrationsvigen besknvs 1 Europeiska farma-
kopén eller, om s& inte ar fallet, « de farmakopéer
som for nirvarande anvinds officiellt 1 medlemssta-
terna.

=

[ngen specifik terapeutisk indikation forekommer 1
markningen eller 1 annan information som avser det
veterinirmedicinska likemedlet.

) Craden av utspidming skall vara tillricklig for att
garantera att medlet ar sikert. Sirskilt far medlet
mnte mnehalla mer 4n en del pi 10 000 av moder-
unkturen.
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Om nya vetenskapliga rén mouverar detta far kommis-
sionen indra bestimmelserna ¢ forsta stycket b och ¢ 1
enlighet med forfarandet 1 artikel 89.2.

Vid registreringen skall medlemsstaterna faststilla vilken
Klassificering som skall gilla for utlimnander av lake-

medlet.”

b} Punkt 3 skall utga.

. Artikel 18 skall dndras pi féljande sitt:

a) Den tredje strecksarsen skall ersiitias med f6ljande:

"— Tillverknings- och kontrolljournal for vane likeme-
delsform och en beskrivaing av metoden for ut-
spadming och potensering.”

b) Den sjitte strecksatsen skall ersittas med foljande:

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

c) Féljande &ttonde strecksats skall laggas dill:

"— Foreslagen karensud och samiliga nodvindiga m-
g

. Artikel 19 skall ersiuas av foljande:

"Artikel 19

1. Andra homeopatika avsedda fér djur 4n de som avses
1 artikel 17.1 skall godkinnas 1 enlighet med aniklarna 12,
13a, 13h, 13¢, 13d, och 14,

2. En medlemsstat fr mom sitt terrtonum nfdra eller
behdlla sirskilda bestimmelser for undersokningar av si-
kerheten och preklimska och klimiska prévningar av andra
homeopatika avsedda for sillskapsdjur och exotiska djur-
arter som mte anvénds mom livsmedelsprodukuonen dn
sddana som avses s artikel 17.1 1 enlighet med de principer
och sirdrag som utmirker homeopatin 1 den medlemssta-
ten. I detta fall skall medlemsstaten underritia kommus-
sionen om vilka sirskilda bestimmelser som giller.”

. Artiklarna 21-23 skall ersittas med foljande:

“Artikel 21

1. Mediemsstaterna skall vidta alla &rgdrder som dr nod-
vindiga for au se tll at forfarandet for beviljande av et
godkimmande for forsilimng av ett vetenndrmedicinskt la-
kemedel dr avslutat inom hogst 210 dagar, efter det att en
gilug ansokan nlimnats.

Ansokningar om godkinnande for forsilimng av samma
veterindrmedicinska likemedel 1 fler dn en medlemsstat
skall Jimnas 1n 1 enlighet med artiklarna 31-43.

2. Om en medlemsstat finner att en ansdkan om god-
kinnande for forsilimng av samma likemedel redan grans-

kas 1 en annan medlemsstat, skall den vigra att prova
ansokan och underritta sbkanden om att artiklarna 31-43
skall tillimpas.

Artikel 22

En medlemsstat som 1 enlighet med artikel 12.3 n under-
réttas om att en annan medlemsstat har godkint ett vete-
rnidrmedicinske lakemedel for vilket en ansokan om god-
kdnnande for forséljmng har limnats in 1 den f8rstnimnda
medlemsstaten skall avsld ansdkan om denna inte har lim-
nats i 1 enlighet med artiklarna 31-43.

Attikel 23

Vid handldggningen av en ansdkan som gjorts enligt ar-
tiklarna 12-13d skall foljande gilla f6r en medlemsstats
behdriga myndighet:

1. Den skall kontrollera att den dokumentation som bifo-
gats som stod for ansokan Gverensstimmer med vad
som foresknvs 1 artiklarna 12-13d och undersdka om
villkoren fér ate utfirda godkénnande for {orsilining ar
uppfyllda.

o

. Den fér wid et officiellt laboratorium for Jikemedels-
kontroller eller et annat laboratonum som en med-
lemsstat har anvisat fér derta andamdl lata understka
det vetenndrmedicinska likemedlet, dess utgdngsmate-
nal och, om s erfordras, mellanprodukter efler andra
bestindsdelar och f6rvissa sig om att de kontrollmeto-
der som anvints av tillverkaren och redovisats 1 ansék-
mingshandlingarna 1 enlighet med artikel 12.3 forsta
stycket 1, dr tillfredsstallande.

w

. Den kan ocks4, sdrskilt genom att konsultera ett natio-
nellt referensiaboratorium eller gemenskapens referens-
laboratorum, kontrollera att den analysmetod fér att
faststilla restmingder som sékanden har lagt fram 1
enlighet med artikel 12.3 ) andra strecksatsen ar till-
fredsstillande.

N

. Den fir 1 forekommande fall dldgga sokanden att limna
yuterligare uppgifter 1 friga om de punkter som riknas
upp 1 artiklarna 12, 13a, 13b, 13c och 13d. Nir den
behornga myndigheten utnytyar denna mojlighe skall
de 1 artikel 21 angivna ndsfnsterna tillfilligt sluta l6pa
till dess atr begird komplettering kommut 1n. Dessa
frister slutar ocksd dllfillige atc lopa under den ud
som sdkanden 1 férekommande fall beviljas for att mn-
komma med muntliga eller skriftliga forklaringar.”

13. Artikel 25 skall ersiuas med fgljande:

"Artike] 25

1. Nir er godkinnande for forsilining har beviljats
skall den behoriga myndigh mformera
om den sammanfattming av produktens egenskaper som
myndigheten har godkint.
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2. Den behoriga myndigheten skall vidta alla nédvin-
diga &cgirder for att sakerstilla att den information om det
veterindrmedicinska likemedlet som limnas, 1 synnerhet |
markningen och pd bipacksedeln, verensstimmer med
den sammanfattning av produktens egenskaper som god-
kindes nar godkiannander for forsiljming beviljades eller
senare.

3. Den behonga myndigheten skall utan drojsmil of-
fentliggéra godkannande( for forsilimng tillsammans med
en g av produl | for varje
vetenndrmedicinsk produkt som den har godkam

4. Den hehouga myndlghe[en skall utarbeta ett utred-

koll och er till dokumentationen i
fraga om resultaten av de farmaceutiska undersékningama,
undersokmingen av sikerheten, studierna av resthalter och
de preklimska studierna och kiiniska prévningen av det
aktuella veterindrmedicinska likemedlet. Utredningspro-
tokollet skall uppdateras si snart det foreligger ny nfor-
mation som &r av betydelse for utvirderingen av det vete-
rinarmedicinska likemedlets kvalitet, sikerhet och effeke.

Den behériga myndlgheten skalI utan drojsmal offentlig-
gora d med en monvering
av dess slandpullkl och efler det a alla uppgifter som ror

affirshemligheter har

. Artikel 26 skall dndras pd foljande sict:

a) Punkt 1 skall ersittas med foljande:

“1.  Godkinnandet for forsa]]mng far goms avhanglgl
av att av godki det pd lik
behallaren ochfeller den ytt.re forpackningen samt 1 bi-
packsedeln, om sddan krivs, limnpar andra upplysningar
som ir viktiga for att tillgodose kravet pd sakerhet och
skydd for folkhdlsan, daribland sirskilda forsiktighets-
Atgdrder som skall rakras vid anvindningen och andra
varmingar som foranletts av de kliniska och farmakolo-
giska undersokningar som foresknvs 1 artikel 12.3 j och
artiklarna 13-13d eller av de erfarenheter som gjorts
vid anvindningen av det vetenndrmedicinska likemed-
let efter det att det slipptes ut pd marknaden.”

£

Punkt 2 skall uigd.

<

Punkt 3 skall ersitias med foljande:

3. [ undantagsfall och efter samrad med sokanden
far godkinnande beviljas p3 villkor att sékanden infor
sirskilda forfaranden, sirskile 1 friga om det veterinar-
medicinska lakemedlets sakerhet, rapportering dll de
beho heter av alla tillbud 1 sam-
band med anvandnmgen och Atgirder som skall videas.
Ett sddant godkinnande fir beviljas endast pa objektiva
och verifierbara grunder. For atc det ursprungliga god-

kannandet skall fortsitta mdste villkoren omprévas &r-
ligen.”

15. Artikel 27 skall dndras pd foljande sitt:

a) Punkterna 2 och 3 skall ersittas med (6ljande:

=

o

2. Den behonga myndigheten 1 en medlemsstat far
begira att innchavaren av godkinnandet skall tiflhanda-
hdlla substanser 1 de midngder som kriivs for att genom-
fora kontroller for att spéra restmiingder av de bertrda
vetenindrmedicinska lakemedlen.

P4 den behénga myndighetens begdran skall innehava-
ren av godkidnnandet tilthandahlia sin tekniska sakkun-
skap for att underlitta genomférande av analysmetoden
for resthaltbestimning av de veternirmedicinska lake-
medien vid det nanonella referenslaboratorium som ut-
setts enlige radets direkov 96{23/EG av den 29 april
1996 om nférande av kontrolldtgirder for vissa &mnen
och restsubstanser av dessa « levande djur och 1 pro-
dukter framstillda dirav (¥).

3. b av godka det skall delbart uill
den behoriga myndxgheten overlimna nya uppgifter
som kan medféra dndringar av de uppgifter och hand-
lingar som anges 1 artiklarna 12.3, 13, 13a, 13b och 14
eller 1 bilaga 1.

Sarskilt skall innehavaren omedelbart underritta den
behdriga myndigheten om eventuella forbud eller n-
skrinkningar som utfirdats av de behonga myndighe-
terna 1 ndgot land dir det veterindrmedicinska likemed-
let har slappts ut p& marknaden och om nya uppgifter
som kan pdverka beddmmngen av nyttan och nskerna
for det vetenndrmedicinska likemedlet 1 friga.

For att nsk/nytaforhdllandet kontinuerligt skall kunna
bedémas far den behoriga myndigheten nir som helst
begéra att mnehavaren av godkinnandet for forsiljning
overlimnar uppgifter som wvisar att nsk/nyttaforhaHan-
det fortfarande ar gynnsamt.

(*) EGT L 125, 23.5.1996. s. 10. Direkuvet dndrat ge-
nom férordming (EG) nr 806/2003 (EUT L 122,
16.5.2003, s. 1)."

Punkt 4 skall utgd.
Punkt 5 skall ersiittas med foljande:

5. Innehavaren av godkinnandet for forsiljming
skall for att erhalla ett godkénnande omedelbart under-
ritta de behoriga myndigheterna om de eventuella dnd-
ningar som han/hon @mnar géra 1 de uppgifter eller den
dokumentation som avses 1 artiklarna 12-13d."
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16. Foljande artikel skall inforas: beviljat godkdnnandet under tre pé varandra foljande &r

~

"Artikel 27a

Sedan godkannande for forsilimng beviljats, skall mneha-
varen av godkénnandet nformera den behoniga myndighe-
ten 1 den medlemsstat som beviljat godkinnandet om da-
tum for det veterindrmedicinska lakemedlets faktiska mark-
nadstntroduktion 1 den medlemsstaten och dirvid beakta
de olika godkinda varianterna av likemedlet.

Innehavaren skall ocksd meddela den behénga myndighe-
ten om forsdljmngen av det vetennirmedicinska likemed-
let upphor ulifilligt eller permanent. Etr sidant medde-
lande skall, utom 1 undantagsfall, gbras minst tvd ménader
wnnan forsiljningen av produkten upphor.

P4 begiran av den behbriga myndigheten, sarskilt 1 sam-
band med sikerhetsovervaknmngen, skall innehavaren av
godkannandet for forsiljnmg ge den behénga myndighe-
ten fullstindiga upplysningar om férsiljnimgsvolymen for
veterindrlikemedlen samt varje uppgift denne har tillgéng
till betréffande forsknvningsvolymen.”

Artikel 28 skall ersittas med foljande:

“Artikel 28

1. Utan au der paverkar tillimpningen av punkterna 4
och 5 skall en godkinnande for forsilining vara gilugt
under fem &r.

2. Detta godkinnande kan fornyas efter fem & genom
att der gbrs en ny bedémming av nisk/nyttaforhillandet.

Innehavaren av godkinnandet for forsiljning skall for deta
dndamil lémna en konsoliderad forteckning éver samitliga
handlingar som lagts fram vad avser kvalitet, sikerhet och
effeke, med samtliga éndringar som 1inforts efter det att
godkinnandet beviljats, mmst sex ménader nnan godkén-
nandet f6r forsilining upphér att gilla enligt punke 1. Den
behorniga myndigheten f&r nédr som helst begira att sokan-
den limnar m dessa handlingar.

3. Efter st fdmyande skall godkinnandet for forsilj-
ning gilla utan tidsbegransning, sdvida mte den behénga
myndigheten av skil som dr motverade med hénsyn till
sakerhetsovervakningen beslutar om ytserligare ett femarigt
fornyande 1 enlighet med punkt 2.

4. Vare godkinnande som nte mom tre ar leder till att
det vetenindrmedicinska likemediet fakuskt slipps ut pd
marknaden 1 den med] som beviljat godka d
skall upphéra art galla.

5. Om ecu godkant vetermirmedicinskt likemedel som
ndigare slippts ut pd marknaden 1 den medlemsstat som

oo

inte lingre fakuskt salufors 1 den medlemsstaten skall god-
kinnandet upphéra au gilla for detta likemedel.

6. 1 undantagsfall och med hinsyn till skyddet av folk-
eller djurhilsan far den behorniga myndigheten bevilja un-
dantag frin punkterna 4 och 5. Sidana undantag méste
vara vederborligen motiverade.”

. Artikel 30 skall ersittas av foljande:

"Artikel 30

Godkinnande for forsilining skall nte beviljas om den
dokumentation som ldmnas i till de behdriga myndighe-
terna inte Sverensstimmer med artiklarna 12-13d och
artikel 15.

Godkinnande fér forsilining skall heller inte beviljas om
det efter granskning av de uppgifter och handlingar som
anges 1 artikel 12 och artikel 13.1 framgér art

a) risk/nytaforhillandet 4r ogynnsamt for det vetennir-
medicinska likemedlet vid den anvindning som god-
kinns; om ansokan giller vetenndrmedicinska lakeme-
del for zooteknisk anvandning, skall sérskild hinsyn tas
tll fordelarna for djurens bilsa och vilbefinnande och
for konsumentsikerheten, eller

=

det vetennirmedicinska likemedlet saknar terapeutisk
effeke eller att sokanden mte tillfredsstillande har doku-
menterat den terapeutiska effekten pd den djurart som
ar avsedd att behandias, eller

<o

det vetennarmedicinska likemedlets sammansittning il
art och mingd inte 6verensstimmer med den uppgivna,
eller

d) den av sokanden angivna karenstden dr otillrackligt
dokumenterad eller dr for kort for att sikerstlla an
livsmedel som framstills av de behandlade djuren
mte mnehller resthalter som kan utgéra en hilsonsk
for konsumenten, eller

¢) den mirkmng eller den bipacksede! som sokanden har
foreslagit mte uppfyller kraven 1 detta direkt, eller

=

det vetenmirmedicinska lakemedlet satufors for en an-
vindming som ar forbjuden enlige andra gemenskaps-
bestimmelser.

[ avvaktan pd gemenskapsregler fir de behdriga myndig-
hetena dock vigra att bevilja ect godkinnande for forsilj-
ning av et verenndrmedicinskt likemedel om en sddan
argrd dr nodviindig for at skydda folkhdlsan, konsumen-
ternas hilsa eller djurens hilsa.
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°

Sokanden eller wnnehavaren av godkinnandet for forsilj-
ning skall ansvara for att de handlingar och uppgifter som
timnats i dr korrekia.”

Rubriken pa kapitel 4 skall ersittas med foljande:

"KAPITEL 4

Forfarande for 6msesidigt erkinnande och decentrali-
serat forfarande”

Artiklarna 31-37 skall ersittas med foljande:
"Artikel 31

1. En samordningsgrupp skall inriteas for att granska
alla frigor som rér godkinnande for forsiljning av ext
vetermarmedicinskt likemedel 1 tva eller flera medlemssta-
ter « enlighet med forfarandena 1 detta kaprtel. Myndighe-
ten skall tillhandahilla samordningsgruppens sekretanat.

2. Samordningsgruppen skall bestd av en foretridare for
varje mediemsstat; denne foretridare skall uses for en for-
nybar period om tre &r. Samordningsgruppens ledaméter
far &folias av experter.

3. Samordningsgruppen skall sjilv faststalla sin arbecs-
ordming, som trider 1 kraft efter tillstyrkan frin kommis-
sionen. Arbetsordmngen skall offentliggdras.

Artikel 32

1. Den som ansoker om godkannande for {6rsiljming av
ett vetertnirmedicinskt likemedel 1 fler in en medlemsstat
skall #amna in en ansokan baserad pa identisk anséknings-
dokumentation 1 dessa medl Ansok doku-
mentationen skall innefatta samtliga administrativa uppgif-
ter och den vetenskapliga och tekniska dokumentauon
som anges 1 artiklama 12-14. De bifogade handlingarna
skall ocks nnehélla en forteckning 6ver de medlemsstater
som berdrs av ansokan.

Sokanden skall begira att en medlemsstat fungerar som
referensmedlemsstat och utarbetar ert utredmngsprotokol!
for det vetermidrmedicinska likemedlet 1 enlighet med
punkterna 2 eller 3.

[ forekommande fall skall utredmngsprotokollet innehdlla
en bedommng for de dndamél som avses 1 artikel 13.5
eller antikel 13a.3.

2. Om det vetermirmedicinska likemedlet redan dr
godkint for forsiljmng nar ansokan gors, skall den eller

de berorda medlemsstaterna erkinna det godkinnande
som beviljats av referensmedlemsstaten. For detta dndamél
skall mnehavaren av godkinnandet for forsilining begira
att referensmedlemsstaten antingen utarbetar ett utred-
ningsprotokoll f6r det veterinidrmedicinska lakemedlet eller
vid behov uppdaterar ett eventuell befintlig utredningspro-
tokoll. Referensmedlemsstaten skall utarbeta eller upp-
datera utredningsprotokoller mom 90 dagar efter motta-
gandet av en gilug ansdkan. Utredningsprotokollet skall,
tillsammans med den godkinda sammanfattamgen av pro-
duktens egenskaper, mirkningen och bipacksedeln, sindas
till de berérda medlemsstaterna och till sokanden.

3. Om det vetennirmedicinska likemedlet inte dr god-
kint ndr ansokan gors, skall sokanden begira att referens-
medlemsstaten utarbetar ett forslag till utredningsprotokoll,
ett forslag till sammanfattning av produktens egenskaper
och ert forslag till mirkmng och bipacksedel. Referensmed-
lemsstaten skall utarbeta dessa forslag mom 120 dagar
efter mottagandet av en gilng ansokan och skall sinda
dem till de berérda medlemsstaterna och till sokanden.

4. Inom 90 dagar efier mortagande av de handlingar
som avses 1 punkterna 2 och 3 skall de berérda medlems-
staterna godkinna utredmngsprotokoll, sammanfattmingen
av produktens egenskaper, markningen och hipacksedeln,
och underriitta referensmedlemsstaten om detta. Referens-
medlemsstaten skall konstatera att emghet foreligger, av-
sluta forfarandet och underratta sékanden.

5. Vare medlemsstat dér en ansdkan har limnats i |
enlighet med punks 1 skall nom 30 dagar efter det att
emghet har konstaterats fatta ett beslut 1 enlighet med det
godkinda utredmingsprotokollet, sammanfatimngen av
produkiens egenskaper, mirkmngen och bipacksedeln.

Artike! 33

1. Om en medlemsstat pd grund av en potennuell all-
varlig nsk for manmiskors eller djurs hilsa eller for miljon
mte nom den ud som anges 1 artikel 32.4 kan godkinna
utredmingsprotokollet, sammanfattningen av produktens
egenskaper, mirkningen och bipacksedeln, skall den utfér-
ligt motivera sitt still gande for referer
ten, andra berdrda medlemsstater och sokanden. Innehalter
1 detta meddelande skall omedelbart 6versindas till sam-
ordningsgruppen.

dlemssta-

Om en medlemsstat 1 vilken ansokan har gjorts dberopar
de skil som avses 1 artikel 71.1 skall den mnte lLingre be-
traktas som ‘berérd medlemsstat’ 1 den betydelse som avses
1 decta kapitel.

2. Vad som ugér en potentell allvarlig risk for manm-
skors eller djurs hilsa eller for miljon skall definieras 1
riktlinjer som skall antas av kommusstonen.
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som avses 1 punkt 1 gora sitt yttersta for att uppnd emghet
om vilka 4tgérder som skall videas. De skall bereda stkan-
den mé]lighet art mumligen eller skriftligen redogbra for
sina stindpunk Om di ma uppndr emghet
mnom 60 dagar efter det att meddelander om oenighet
har 6versints till gruppen, skall referensmedlemsstaten
konstatera att emighet foreligger, avsluta forfarander och
underrétta sokanden. Artikel 32.5 skall tillimpas.

4. Om medlemsstaterna inte har uppndt enighet nom
60 dagar, skall myndigheten utan drojsmal underréttas, si
att forfarandet 1 artiklarna 36-38 kan tillimpas. En utforlig
redovisming av de frigor dér enighet nte har kunnat nis
och mouven for de olika stdndpunkterna skall éversindas
till myndigheten. En kopia av denna redovisming skall
dversindas till sokanden.

5. S& snart sokanden har undesritrats om att frigan har
hanskjuuts till myndigheten, skall hanfhon utan dréjsmal
forse myndigheten med en kopia av uppgifterna och hand-
lingarna 1 artikel 32.1 f5rsta stycket.

6. 1 de fall som avses 1 punkt 4 fir de medlemsstater
som har godkint referen: utredmingspro-
tokoll, sammanfattningen av produktens egenskaper, mérk-
ningen och bipacksedeln p& sékandens begdran bevilja
godkinnande for férsilining av det vetemnirmedicinska
likemedlet utan att invinta resultatet av forfarandet 1 ar-
tikel 36. Godkannandet for forsaljmng skall under sidana
omstindigheter beviljas utan att det paverkar resultater av
focfarandet.

Artikel 34

1. Om fler 4n en ansdkmng har limnats m enligt ar-
tiklarna 12-14 om godkinnande for forsiljning av et visst
velerman‘nedlcmsk( lakemedel och olika beslut har fattats |
na betriffande god de av det veter-
nirmedicinska ldkemedlet, eller tillflligt aterkallande eller
de av godk: d far en  medlemsstat,
kommlsslonen eller nnehavaren av godkinnandet for for-
saljming hinskjuta frigan till Kommuttén for vetenndrmedi-
anska likemedel (nedan kallad 'kommuttén) fér tillimp-
mingen av forfarandet 1 artiklarna 36, 37 och 38.

2. For att frimja harmonisering av godkinda veterindr-
medicinska likemedel 1 gemenskapen, och stodja syfret
med bestimmelserna 1 artiklarna 10 och 11, skall med-
lemsstaterna senast den 30 april 2005 till samordmmngs-
gruppen oversinda en forteckning over de veteninirmedi-
cinska lakemedel f6r vilka harmomserade sammanfait-
ningar av produktens egenskaper bor utarbetas.

30.4.2004 Europeiska unionens officiella trdning L 136/73
3. [ samordmngsgruppen skall alla de medlemsstater Samordningsgruppen skall med beaktande av medlemssta-

ternas forslag faststalla en forteckming Gver veterindrmedi-
cinska likemedel och dversinda den till kommissionen.

De vetermirmedicinska likemedel som finns med 1 for-
teckningen skall omfartas av bestimmelserna 1 punkt 1
enlige en udsplan som faststills « samrdd med myndighe-
ten.

Kommussionen skall 1 samarbete med myndigheten, och
med hinsyn till berérda parters stindpunkter, faststilla
den slutgiltiga forteckningen och ndtabellen.

Anikel 35

1. Medlemsstaterna, kommussionen, sékanden eller in-
nehavaren av godkinnandet for forsiljmng skall 1 sirskilda
fall, di gemenskapens intressen berors, hinskjuta frigan il
kommttén for tillimpning av forfarandet 1 ariiklarna
36-38, nnan beslut fattas om en begiran om godkin-
nande for forsiljnng, om tillfalligt &terkallande eller upp-
hivande av eut godkinnande eller om varje annan ndring
av villkoren for ett godkinnande for forsalimng som fram-
stdr som nodvindig,  synnerhet for att beakta den infor-
maton som mhimtats 1 enlighet med avdelmng VII.

Den berdrda medlemsstaten eller kommussionen skall klart
defimera den friga som hinskjuts till kommueén for be-
handling och underrinta sokanden eller innehavaren av
godkinnandet fér forsdljmng om detta.

Medlemsstaterna och sokanden eller mnehavaren av god-
kannander skall forse kommueén med all tillgénglig infor-
mation som beror drendet 1 friga.

2. Om den hinskjutna frigan ror en grupp likemedel
eller en terapeutisk klass, fir myndigheten begransa for-
farander till vissa bestimda delar av godkinnandet.

I detea fall skall artikel 39 tillimpas pd dessa likemedel
endast om de omfattas av de forfaranden for godkinnande
for forsilimng som avses 1 detta kaputel.

Anikel 36

1. Nir det hinvisas till forfarandet 1 denna artikel, skall
kommuutén behandla den friga det giller och avge ett
mouverat yttrande nom 60 dagar frén det att frigan hin-
skéts till den.

Nir frigor hinskjuts till kommutén enligt artiklarna 34
och 35 fac kommién dock forlinga denna udsfnst med
ytterligare hogst 90 dagar, med beaktande av synpunkter
frdn de berérda innehavarna av godkénnanden for forsilj-
ming.
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I bridskande fali far kommutién pi forslag frin sin ordfs-
rande medge att ndsfristen forkortas.

2. Kommuttén skall utse en av sina ledaméter som rap-
portor vid behandlingen av en friga. Kommittén fir dven
utse oberoende experter for att mnhimia r3d 1 sirskilda
frigor. Nar kommitién utser experter skall den definiera
dessas uppdrag och ange nom vilken ud uppdragen skall
vara avsiutade.

3. Innan kommittén avger sitt yttrande skall den bereda
nnehavaren av godkannander for forsiljmng méjlighet att
limna muntliga eller skriftliga forklanngar inom en tds-
frist som kommtén skall faststlla.

Komnmutténs yttrande skall &tfoljas av ett forslag till sam-
manfattning av produktens egenskaper och forslag till
mirkning och bipacksedel.

Kommuttén fir vid behov anmoda varje annan person att
limna formation 1 frégan till den.

Kommuttén fér forlinga tdsfnsten i punkt I for att ge
sokanden eller nnehavaren av godkénnandet for forsilj-
ming td att utarbeta sina forklaringar.

4. Myndigheten skall utan drojsmal underritta sokan-
den eller nehavaren av godkinnandet for forsiljning
om kommuttén : st yurande finner art

— ansdkan nte uppfyller kriterierna fér godkinnande fér
forsiljning, eller att

— den sammanfattming av produktens egenskaper som

okanden ell b av godki det for for-

siljmng foreslagit 1 enlighet med artikel 14 bor andras,
eller art

— godkinnandet bor beviljas pa vissa villkor av hansyn
till forhillanden som den anser visentliga for en siker
och effekuv anvindning av det vetenmérmedicinska ld-
kemedlet, diribland dven frégor som ror sikerhetsover-
vakning, eller att

— ett godkinnande for forsiljmng bor &rerkallas tillfillige,
dndras eller upphavas.

Inom 15 dagar efter att ha mottagit yttrandet far sokanden
eller innehavaren av godkdnnandet {or forsiljning skriftli-
gen underratta myndigheten om sin onskan att begara en
fornyad prévming av yturandet. 1 s fail skall hanfhon ut-
forligt redovisa skilen till sin begiran for myndigheten
mnom 60 dagar efter det att yttrandet mottaguts.

Kommuttén skall tnom 60 dagar efter att ha mottagit ski-
len till begéran gora en fSrnyad provning av siut yttrande 1
enlighet med bestimmelserna 1 artikel 62.1 fjdrde stycket 1
forordming (EEG) nr 726/2004. Skilen till slutsatserna skall
bifogas det utrednmmgsprotokoll som avses 1 punkt 5 1 den
hér artikeln.

5. Inom 15 dagar efter det att kommuténs slutliga yu-
rande har antagits skall myndigheten Gverlimna det il
medlemsstaterna, kommussionen och sokanden eller inne-
havaren av godkannandet for forsiljming tillsammans med
en rapport om utredmingen av det vetenndrmedicinska
lakemedlet och skilen till kommtténs slucsacser.

Om ytrandet tillstyrker ate godkinnande for forsalining
beviljas eller uppritthills for det aktuella likemedlet, skall
foljande handlingar bifogas yrtrandet:

a) Eut forslag till sammanfattning av produktens egenska-
per 1 enlighet med artikel 14. Om sd ir nodvindigt
skall det 1 deua férstag tas hansyn till skillnader 1 vete-
rindra forhdllanden mellan medlemsstaterna.

<

Eventuella villkor som skall gilla for godkinnandet 1
enlighet med punkt 4.

o

Uppgifter om eventuella rekommenderade villkor eller
begransmingar avseende en siker och effekuv anvind-
ning av veternirlikemedlet.

d) Forslag till mirkming och bipacksedel.

Autikel 37

Kommussionen skall, mom 15 dagar efter det att den mot-
tagit yurandet, utarhera ett forslag till beslut om ansokan
med beaktande av gemenskapslagstiftningen.

Om det 1 forslaget till beslut uppges att det veterindrmedi-
cinska likemedlet skall godkinnas for forsiljming, skall de
handlingar som avses 1 artikel 36.5 andra stycket bifogas.

Om forslaget till beslut, 1 undantagsfall, inte 6verensstam-
mer med myndighetens yttrande, skall kommussionen &ven
bifoga en utforlig forklaning av skilen till denna skiljakug-
het.

Utkastet till beslut skall tillstillas medlemsstaterna och s6-
kanden eller mnehavaren av godkénnandet for forsiljning.”
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21. Artikel 38 skall dndras pd foljande st

a) Punkt 1 skall ersittas med (&ljande:

“1. Kommussionen skall fatta et slutligt beslut 1 en-
lighet med forfarandet 1 artikel 89.3 och detta skall ske
wmom 15 dagar efter det atc forfarandet har avsiutats.”

=z

1 punket 2 skall andra och tredje strecksatserna ersittas
med foljande:

" Medlemsstaterna skall ha 22 dagar pé sig for att till
kommussionen lamna skriftliga synpunkrer pa for-
slaget tll beslut. Om besluter ar bridskande fir
dock ordféranden faststilla en kortare tdsfrist,
med hinsyn till hur bridskande frigan &r. Denna
undsfnsten skall endast 1 undantagsfall vara kortare
dn fem dagar.

— Varje medlemsstat skall skrifclige kunna begéra at
forslaget till beslut diskuteras 1 den stindiga kom-
muttén vid et plenarsammantrade.”

o

Punkt 3 skall ersittas med f&ljande:

"3, Beslut enligt punkt 1 skall riktas till alla med-
lemsstater och meddel t en av gox d
for férsiljning eller sékanden fér kinnedom. De be-
rorda medl na och refer dt skall
med hanvisning till heslutet inom 30 dagar efter det att
beslut har meddelats antingen bevilja eller 4terkalla god-
kinnandet for forsiljning eller gora de indringar som
kravs for att folja beslutet. De skall underritta kommis-
sionen och myndigheten om detta.”

22. 1 artikel 39.1 skall tredje stycker utgd.

23. 1 artikel 42 skall punke 2 ersitias med foljande:

24,

I

2. Komnussionen skall dtmmstone vart tonde & of-
fentliggdra en rapport om de erfarenheter som har gjorts
pd grundval av forfarandena 1 detta kapitel och foresid
eventuella dndringar som kan behovas for att forbittra
dessa forfaranden. Kommussionen skall lagga fram rappor-
ten {or Europaparlamentet och radet.”

Artikel 43 skall ersdutas med foljande:

"Artikel 43

Artikel 33.4, 33.5 och 33.6 samt artiklarna 34-38 skall
mte tillimpas pd de homeopatika avsedda for djur som
avses 1 artikel 17

Artiklarna 32-38 skall inte tillimpas p4 de homeopatika
avsedda for djur som avses 1 arrikel 19.2.”

25.

26.

°N

2

~

2

29.

»

L

[ artikel 44 skall foljande punke 4 liggas till:

4. Medlemsstaterna skall sinda en kopia av de tillstind
som avses 1 punkt 1 till myndigheten. Myndigheten skall
fora in den informationen 1 den gemenskapsdatabas som
avses 1 artikel 80.6."

{ artikel 50 skall led f ersittas med foljande:

“f) rdta sig efter principerna och riktlinjerna fér god till-
verkningssed {or likemedel och dirvid som akuva sub-
stanser endast anvinda utgdngsmaternal som tillverkats
1 enlighet med de detaljerade rikilinjerna for god dll-
verkningssed for utgdngsmatenal.”

Foljande artikel skall inféras:

"Artikel 502

1. 1 detta dircktiv avses med tillverkning av aktiva sub-
stanser som anvinds som utgdngsmatenial dels fullstindig
elier partsell tillverkning eller tmport av en akuv substans
som anvinds som utgingsmatenial {i enlighet med defins-
conen 1 del 2 avsmie C 1 bilaga 1), dels de olika &tgéirder
som utfors bla. av distributérer av utgdngsmatenal 1 friga
om delming, packming eller presentation fére nforlivandet
med ett veterindrmedicinskt likemedel, nbegripet om-
packmng eller ommirkning.

2. Vare indning som kan behovas for ate anpassa be-
stimmelserna 1 denna artikel tiil den tekmska och veten-
skapliga utvecklingen skall antas 1 enlighet med frfarandet
1 artikel 89.2.”

t artikel 51 skall foljande stycken liggas till:

"Principer for god tiliverkningssed for akuva substanser
som anvinds som utgdngsmaterial enligt artikel 50 f skali
antas 1 form av detaljerade rikdinjer.

Kommusstonen skall ocksd offentliggéra riktlinjer om form
for och innehdll 1 det tllsidnd som avses 1 artikel 44.1, de
rapporier som avses 1 artikel 80.3 och om form for och
innehdll 1 det intyg om god tillverkningssed som avses 1
artikel 80.5."

I artike! 53 skall punkt 1 ersiittas med foljande:

"1.  Mediemsstaterna skall se till acc den person med
sarskild kompetens som avses 1 artikel 52.1 uppfyller de
krav som avses 1 punkterna 2 och 3

. 1 artikel 54 skall punkt 1 ersittas med féljande:

"1. En person som i en medlemsstat utforde de uppgif-
ter som avses 1 artikel 52.1 vid den udpunkt di direkuv
81/851/EEG blev tillimpligt, men som inte uppfyller kra-
ven enligt artikel 53, skall ha rite ate fortsitta ate utféra
dessa uppgifter mom gemenskapen.”
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31. 1 artikel 55 skall punkt 1 b ersittas med foljande: v) Led g skall ersittas med féljande:

"b) au vare tillverkningssats av veterinirmedicinska like- g) Karensuden for veterndrmedicinska likemedel

medel som kommer frin tredje land, dven om tillverk-
ningen har skett 1 gemenskapen, har undergdu en full-
stindig kvalitativ analys 1 en medlemsstat, en kvantita-
v analys av &tminstone alla de aktva substanserna
och alla andra undersskningar eller kontroller som
krévs for att garantera de vetermirmedicinska lake-
medlens kvalitet 1 enlighet med de krav som legar till
grund for godkinnandet for forsiljning.”

32. Artikel 58 skall dndras pa faljande sitt:

a) Punkr 1 skall dndras pd féljande sau:

i) Inledmingen skall ersittas med f6ljande:

"Utom nir det giller de likemedel som avses 1
artikel 17.1 skall den behoriga myndigheten god-
kinna likemedelsbehdllaren och den yttre forpack-
mingen for vetermirmedicmnska likemedel. Féljande
informaton skall framgd med tydlig text pd for-
packningen och & imma med de uppgift
och handlingar som skall limnas 1 enlighet med
artiklarna 12-13d och 1 sammanfattningen av pro-
duktens egenskaper:”

ii) Leden a och b skall ersittas med foljande:

a) Det veterindrmedicinska likemedlets namn &c-
foljc av styrka och likemedelsform. Den géngse
benimningen skall anges om likemedlet endast
innehéller en akuv substans och om dess namn
ar et fantasinamn.

b) En deklarauon av de akuva substanserna med
angtvande av sdvil art som mingd per dos-
enhet eller, beroende pd admumstreningssitt,
for en bestimd volym eller vikienhet med an-
vandning av de gingse bendimningarna.”

iii) Led e skall ersdttas med fljande:

"¢} Namn eller firma och stadigvarande adress eller
driftstalle for mnehavaren av godkinnander for
forsdlinng och 1 forekommande fall dennes fo-
retridare.”

w) Led f skall ersiittas med foljande:

"f) De djurarter for vilka det vetennirmedicinska
fikemedlet dr avsett samt administrerngssitt
och, wid behov, admmistrenngsvig. En tom
yta skall limnas dir den foreskrivna doseringen
kan anges.”

avsedda f6r livsmedelsproducerande djur skall
anges for samtliga berdrda djurarter och fér
olika livsmedelsprodukter (kétt och slaktbipro-
dukeer, agg, mjolk, honung), inbegripet uppgift
om nir denna udsperiod ir lika med noll.”

Vi

Led j skall ersittas med foljande:

“jy Sirskilda forsikughetsatgarder vid bortskaffande
av oanvinda likemedel eller av avfall som hir-
ror fran veterinirmedicinska likemedel om sd
erfordras, samt en hinvisning till limpliga och
befintliga insamlingssystem.”

vii) Led 1 skall ersittas med féljande:

“l) Texten ‘Enbart for behandling av djur' eller, for
de likemedel som avses 1 artikel 67, texten 'En-
bart for behandling av djur — tillhandahills en-
dast efter forsknvring frdn veterndr ”

Foljande punkr 5 skail liggas till:

"5, For de ldkemedel for vilka godkinnande for for-
silining beviljats enligt forordming (EG) nr 726/2004
fér medlemsstaterna tilléta eller kriva ate den yere for-
packmingen nnehéller ytterligare upplysmingar om dis-
tribution, nnehav, forsiljming eller nddvindiga forsik-
ughetsdtgirder, under forutsitning att dessa upplys-
mingar e strider mot gemenskapslagstifiningen eller
mot villkoren for godkinnandet for forsaljning, och ant
de nte dr av reklamkarakeir.

Dessa ytterligare uppgifter skall limnas 1 en ruta med
bld ram, for att de klart skall kunna skiljas frin de
uppgifter som foreskrivs + punke 1."

33. Artkel 59 skall dndras pa foljande siitt:

a) 1 punkt 1 skall inlednmngen ersittas med f6ljande:

(=%

"t. 1 friga om ampuller skall de uppgifter som rik-
nas upp 1 artikel 58.1 anges pd den ytre forpack-
mingen. P4 likemedelsbehéllarna ricker det med”

Punkterna 2 och 3 skall ersittas med foljande:

"2, 1friga om andra smi endosbehdllare 4n ampul-
ler, pa vilka det inte dr méjligt att ange uppgifterna
enligt punke 1, skall foreskrifterna 1 artikel 58.1-58.3
gilla endast for den ytre forpackningen.

3. De uppgifter som ndmns 1 punkt 1 tredje och
sjitte strecksatserna skall anges pa den ytre forpack-
ningen och pd likemedelsbehallaren pd spréket eller
spraken 1 det land dir likemedlet har slippts ut pd
marknaden.”

249
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34, Artikel 60 skall ersittas med foljande:

-
-

"Artikel 60

Nir yttre fSrpackning saknas skall samtliga uppgifter som
enligr antiklarna 58 och 59 skall finnas dir t stillet anges
pd likemedelsbehallaren.”

. Artikel 61 skall dndras pa foljande sitt:

a) Punkt 1 skall ersittas med féljande:

"1.  En bipacksedel skall ngd 1 forpackningen, sivida
nte alla uppgifter som kréivs enligt denna artikel &terges
pd likemedelsbehdllaren eller den ytire forpackningen.
Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga &tgirder for
att se till ate bipacksedeln endast avser det veterinir-
medicinska likemedel som den packats med. Bipack-
sedeln skall vara avfattad sd au den kan forstds av all-
ménheten och pd det eller de officiella spriken 1 den
medlemsstat dir likemedler saluférs.

Bestimmelsen 1 forsta stycket hindrar wnte ate bipack-
sedeln avfattas pd flera sprik, forutsart att samma upp-
gifter anges p4 alla sprak.

De behoriga myndigheterna fir undanta enskilda vete-
nnirmedicinska likemedel frin kravet pd an mirk-
ningen och bipacksedeln skail mnehilla vissa uppgifter
samt att bipacksedeln skall vara avfattade pd det eller de
officiella spréken 1 den medlemsstat dér produkien har
slippts ut pd marknaden, om likemedler r avsett att
enbart administreras av en veterinar.”

b) Punkt 2 skall &ndras pa foljande sitt:
i) inledningen skall ersitras med foliande:

"2.  De behoriga myndigheterna skall godkénna
bipacksedeln. Den skall nnehalla minst f6ljande 1n-
formation 1 den angivna ordningen, och den skall
overensstimma med de uppgifter och handlingar
som limnats 1 enlighet med artiklarna 12-13d och
1 den godkinda sammanfattmngen av produktens
egenskaper:”

Leden a och b skall ersittas med fSljande:

"a) Namn eller firma och stadigvarande adress elier
site for innehavaren av godkinnandet for for-
silimng och for tllverkaren, och 1 forekom-
mande fall mnehavarens foretridare.

=z

Det veterindrmedicinska likemedlets namn 4t
foljt av styrka och likemedelsform. Den géngse
benidmningen skall anges om likemedlet endast
innehdller en akuv substans och om dess namn
ar ett fantasmamn. Nir likemedlet godkinns 1

37.

=N

~

enlighet med forfarandet 1 artiklarna 31-43 och
har olika namn 1 de olika medlemsstaterna, skall
det 1ngé en forteckning 6ver de namn som god-
kints 1 varje medlemsstat.”

¢) Punkt 3 skall utgd.

. Artikel 62 skall ersittas med féljande:

"Artike] 62

Om ndgon bryter mot bestimmelserna 1 denna avdelning
och trots skriftlig uppmaning underldter att rétta sig efter
dessa, fir de behoriga myndigheterna 1 medlemsstaten till-
fallige 4rerkalla eller upphiva godkinnander for forsilj-
ning.”

Artikel 64.2 skall dndras pé foljande siitt:
a) Inledningen skall ersittas med féljande:

"2, Forutom att texten 'homeopatiske likemedel for
veterindrmedicinske bruk utan erkinda terapeutiska in-
dikavoner' skall anges tydligt, skall mirkningen och 1
forekommande fall bipacksedeln, for sidana homeopa-
uska likemedel som avses 1 artikel 17.1 endast inne-
hlla fsljande uppgifter:”

=

Forsta strecksatsen skall ersittas med féljande:

"— Det vetenskapliga namnet pi stamprodukten (eller
stamprodukterna) 4tfolit av utspadningsgraden,
med anvindmng av symbolerna 1 den farmakopé
som anvands 1 enligher med artikel 1.8. Om ett
homeopatikum avsett for djur bestdr av 1va eller
flera stamprodukeer, fir mirkningen mnehélla det
vetenskapliga namnet forutom ett fantasmamn.”

38. Rubriken pd avdelming VI skall ersittas med foljande:

39.

°

"AVDELNING VI

INNEHAY, DISTRIBUTION OCH DETALJFORSAL}-
NING AV VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL"

Artikel 65 skall dndras pd foljande sitc
a) Féljande punkt skall inforas:

"3a.  Innehavaren av ett distribunonstillstind skall ha
en beredskapsplan som garanterar att det vid behov ar
méjligt att genomfora en snabb indragning av et like-
medel efter beslut av de behénga myndigheterna eller
genom dtagande 1 samarbete med tillverkaren av like-
medlet 1 friga eller med innchavaren av godkdnnandet
for forsilinng.”
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b) Foljande punkt skall mfbras: "Utan att det paverkar tillimpmingen av stringare

5. En distributér som inte dr nnehavare av godkén-
nandet for forsilinng och som importerar ett likeme-
del frin en annan medlemsstat skall meddela innehava-
ren av godkinnandet fér frsiljmng och den behdnga
myndigheten 1 den medlemsstat dit likemedlet skall
smporteras om sin avsikt att importera det. For likeme-
del som inte omfattas av ett godkinnande i enlighet
med forordning (EG) nr 726/2004 skall underrittelsen
till den behénga myndigheten inte paverka tilliggsfor-
faranden som féreskrivs 1 den medlemsstatens lagstift-
ning.”

40. Artikel 66 skall dndras pd foljande sitt:

a)

=

B

Punkt 2 skall dndras pi foljande satt:
i) Inledningen skall ersittas med foljande:

"Var och en som har riitt 1 enlighet med punkt 1 att
tillhandahélla veterindrmedicinska ldkemedel skall
vara skyldig att fora utforliga register ver receptbe-
lagda vetermirmedicinska likemedel, och fdljande
uppgifter skall noteras for alla n- och utgdende
transakuoner:”

Tredje stycket skall ersittas med féljande:

"Dessa register skall hillas tillgingliga for granskning
av de behonga myndigheterna under en ud av fem
ar”

Punke 3 skall ersiittas med foljande:

"3, Medlemsstaterna fir mom det egna territonet till-
lata att vetermirmedicinska likemedel avsedda for livs-
medelsproducerande djur och som endast kan fis mot
vetermndrrecept, limnas ut av, eller under vermseende
av, en registrerad person som svarar for kvalifikanoner,
registerforng och rapportering 1 den utstrickmng som
krévs enligt natonell lagstifimng. Medlemsstaterna skall
underritta kommussionen om de relevanta navionella
bestd lserna. Denna bestd Ise galler inte utlim-
nande av vetennirmedicinska likemedel for oral eller
parenteral behandling av bakterteinfel

mer.”

Punke 4 skall urga.

41. Artikel 67 skall andras pi foljande sitt:

)

Forsta stycket skall dndras pd foljande st

i) Inledningen skall ersittas med foljande:

gemenskapsrittsliga eller nauonella bestimmelser «
friga om ulimnande av vetermirmedicinska like-
medel skall, av hinsyn till minniskors och djurs
hilsa, krivas recept for utelimnande till allmédnhe-
ten av foljande veterinirmedicinska likemedel:”

ii) Foljande led skall inforas:

“"aa) Veterinarmedicinska likemedel avsedda for
livsmedelsproducerande djur.

Medlemsstaterna f&r dock bevilja undantag frin
detta krav enligt de knterter som faststillts 1
enlighet med forfarandet 1 artikel 89.2.

Medlemsstaterna far fortsitta att tillimpa natio-
nella bestimmelser fram till

i) tillimpningsdatum for det beslut som anta-
gits 1 enlighet med forsta stycket, eller

ii) den 1 januar1 2007 om nget sidant beslut
antagus senast den 31 december 2006."

iy I led b skall tredje strecksatsen utga.

) Led d skall ersittas med foljande:

“d) Officinella beredmngar enligt artikel 3.2 b av-
sedda for livsmedelsproducerande djur.”

=

Andra stycket skall ersattas av foljande:

"Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga dtgarder
avseende receptbelagda likemedel for att se ull at
den mingd som foreskrivs och limmnas ut begrinsas
till vad som &r nédvindigt fér den akwella behand-
lingen eller terapin.

Dessutom krivs recept for sidana nya vetermidrmedi-
cinska likemedel som innehdller en akuv substans
vars anvindning 1 vetennirmedicinska lakemedel har
varit tillten 1 mindre dn fem &r.”

42. 1 artikel 69 skall forsta stycket ersittas med foljande:

“Medlemsstaterna skall se till att de personer som ager eller
héller livsmedelsproducerande djur kan styrka inkép, inne-
hav och administration av vetermirmedicinska lakemedel
for dessa djur under en period p& fem & efter admimistre-
ringen, bla. ndr djuret slaktas under femarsperioden.”

2005/06:S0U15
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43. 1 artikel 70 skall nledningen ersiittas med foljande:

44,

4

46.

IS

«

>

“Genom undantag fran artikel 9 och utan att det péverkar
tillimpningen av artikel 67 skall medlemsstaterna se till act
veterindrer som tjanstgor 1 en annan medlemsstat har ric
att medfra och admimstrera till djur mindre méangder
som inte overstiger dagsbehovet av andra vetennirmedi-
cinska lakemedel dn immunologiska vetermdrmedicinska
likemedel, om dessa likemedel inte 4r godkinda for an-
vindning mom den medlemsstat 1 vilken han tjanstgor
(nedan kallad 'virdlander), p4 foljande villkor:”

I artikel 71 punkt 1 skall foljande stycke mféras:

"Medlemsstaten fir ocksé &beropa bestimmelserna 1 forsta
stycket for att avsld en ansokan om godkinnande for for-
siljmng 1 enlighet med ett sidant decentraliserat forfarande
som avses 1 artiklarna 31-43."

1 artikel 72 skall punkt 2 essittas med foljande:

"2.  Medlemsstaterna fir foresknva sirskilda krav for ve-
terndrer och annan halso- och sjukvirdspersonal 1 friga
om rapportenng av msstinkta allvarliga eller ovintade
biverkmingar och biverkningar hos ménmiskor.”

Artikel 73 skall dndras pd foljande sitt:

a) Forsta stycket skall ersittas med foljande:

"Medlemsstaterna skall ha et system for sikerhetsover-
vakning for ate sikerstalla att limpliga och harmomise-
rade foreskrifter avscende de vetenindrmedicinska lake-
medel som &r godkinda 1 gemenskapen antas, med
beaktande av de uppgifter som framkommit om muss-
tinkta biverkmingar av veterinirmedicinska likemedel
vid normal anvindning. Deuta system skall anvindas
for att samla 1n information som ir av betydelse {6r
kontrollen av veternirmedicinska likemedel, sarskilt 1
frdga om sddana biverkmingar hos djur och manniskor
som ar forbundna med anvindmingen av vetennirmedi-
anska likemedel, samt for att vetenskapligt utvirdera
denna information.”

=

Efter andra stycket skall foljande stycke nforas:

“Medlemsstaterna skall se till att limplig mformanon
som samlas in med hjilp av detta system overlimnas
1ill de andra medl tna och till myndigh In-
formanionen skall registreras 1 den databas som avses 1
artkel 57.1 andra stycket k 1 forordmng  (EG)
nr 726/2004 och skall stindigt vara tillginglig for
alla medlemsstater och utan drojsmal for allménheten.”

47 Foljande artikel 73a skall liggas till:

4

4

ol

=

"Antikel 734

De behorga myndigheterna skall kontinuerligt kontrollera
forvaltningen av de medel som avsats for sikerhersover-
vakming, kommunikauonsnét och marknadsévervakmng 1
syfte att sikerstilla deras oberoende.”

[ artikel 74 andra stycket skall mledmingen ersittas med
foljande:

"Denna kvalificerade person skall vara hemmahérande 1
gemenskapen och skall ansvara for foljande:”

Artikel 75 skall ersittas med foljande:

"Artikel 75

1. innehavaren av godkinnander for forsiljming skall
fora detaljerade register Gver samtliga musstankra biverk-
mingar nom gemenskapen eller 1t tredje land.

Uppgifterna om dessa biverkmingar skall, utom 1 undan-
tagsfall, limnas 1 form av en rapport som formedlas pd
elektromsk vig och 1 éverensstimmelse med riktlinjerna 1
artikel 77.1.

2. innchavaren av godkinnander for forsiljmng skall
registrera alla rmsstédnkea allvarliga biverkmingar och bi-
verkningar hos minniskor som kan hinféres till anvind-
ningen av veterinirmedicinska likemedel och som har
kommit till dennes kinnedom, samt omg3ende rapportera
dem till den behonga myndigheten 1 den medlemsstat dir
biverkmingen intriffat, och senast 15 dagar efter det am
informationen mottogs.

Innehavaren av godkdnnandet for forsilimng skall ocksd
registrera alla musstankta allvarliga biverkmingar och bi-
verkmingar hos ménniskor som kan knyias till anvind-
ningen av veteriarmedicinska likemedel. som denne rim-
ligen borde kinna till, och omgdende rapportera dem till
den behénga myndigheten t den mediemsstat dir héndel-
sen mtriiffat, och senast 15 dagar efter det att informauo-
nen mottogs.

3. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning skall se
till aw alla musstinkta allvarliga eller oforutsedda biverk-
ningar och musstankta biverkmingar hos minmskor och
vane musstinkt verforing av ett smutimnen via ett vete-
rndrmedicinska lakemedel som inteiffar | tredje land om-
géende och senast 15 dagar efter det att informationen
mottogs rapporteras 1 enlighet med de riktlinjer som avses
v artikel 77.1, s& att de finns tillgingliga for myndigheten
och de behoriga myndigheterna 1 de medlemsstater dir det
veterinirmedicinska likemedlet dr godkint for férséljmng.
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4. Med avvikelse frin punkterna 2 och 3 skall mneha-
varen av godkannandet for forsilinmng av ett veternir-
medicinskt likemedel som omfattas av direktv 87/22/EEG
eller som har omfattats av forfarandet fér godkinnande for
forsiljning enligt artiklarna 31 och 32 1 det hir direkuvet
eller som omfatias av forfarandena 1 artiklarna 36, 37 och
38 1 det hir direkuver, dessutom se till ait alla misstéinkta
allvarliga biverkmngar och biverkningar hos ménmiskor
som ntriffar inom gemenskapen rapporteras s att dessa
uppgifter finns tillgingliga for referensmedlemsstaten eller
for en behdng myndighet som utsetts till referensmedlems-
stat. Referensmedlemsstaten skall ansvara for analys och
uppfolining av sidana biverkningar.

5. Om mte andra krav har faststillts som villkor for
godkinnandet for forsiljimng, eller faststillts senare 1 enlig-
het med de riktlinjer som avses 1 artikel 77.1, skall rap-
porter om alla biverkningar overldmnas till de behdnga
myndigheterna 1 form av en penodisk sikerhetsrapport,
omedelbart efter begiran eller dtmmstone var sjitte méanad
efter det au godkinnandet for forsilining beviljades fram
till utslippandet pd marknaden. Periodiska sikerhetsrap-
porter skall dven gverlimnas omedelbart efter begiran eller
dmnstone var sjitte ménad under de forsta tvi dren efter
det forsta utslippandet pa marknaden och en gdng om aret
under de f6ljande tvd dren. Dérefter skall rapporterna Gver-
lamnas vart tredje ar eller omedelbart efter begiran.

hall

De periodiska sakert pporterna skall en ve-
tenskaplig utvirdering av det veterinirmedicinska likemed-
lets nskfnyttaforhdllande.

6. Andrmgar 1 punkt 5 kan antas 1 enlighet med for-
farandet 1 artikel 89.2 mot bakgrund av den erfarenher
som vunmts 1 samband med tillimpningen.

7 Efter det att godkinnandet for forsiljning beviljats far
mnehavaren av decta godkdnnande begira en dndring av
de perioder som avses 1 purkt 5 1 denna artikel, « enlighet
med forfarandet 1 kommussionens forordning  (EG)
nr 10842003 ().

8. Innehavare av godkinnanden for f6rsiljmng fir inte
ge allminheten information som ror sikerhetsovervak-
ningen om dennes godkinda vetennirlikemedel, utan att
forst eller vid samma tillfille underrittat den behonga
myndigheten.

Innehavaren av godkinnandet for forsaljimng skall allud se
till att mmformanonen presenteras objektivt och utan att
vara mussledande.

Medlemsstaterna skall vidia nédvindiga dtgirder for att se
iill att en innehavare av ett godkinnande for forsaljning

5

<

~

som 3sidositter dessa skyldigheter kan bli foremdi for ef-
fektiva, proportionella och avskrickande pafetjder.

(*) EUT L 159, 27.6.2003, 5. 1."

Artikel 76.1 skall ersittas med f8ljande:

"1 Myndigheten skall tillsammans med medlemssta-
terna_och kommussionen uppritia ett nitverk for databe-
handling for att underlitia utbytet av information om si-
kerhetsovervakningen av  veterindrmedicinska likemedel
som saluférs inom gemenskapen, 1 syfte att lita alla behé-
nga myndigheter ta del av informavionen samudigt.”

. Artikel 77.1 andra stycket skall ersittas med féljande:

"1 cenlighet med riktlinjerna skall innehavaren av godkin-
nandet for f6rsiljmngen vid éversindandet av rapporterna
om biverkningar anvinda en nternationellt vedertagen ve-
terindrmedicinsk terminologi.

Kommussionen skall offentiggéra dessa rikilinjer och de
skall utformas med hinsyn till det internacionella harmo-
msenngsarbete som utfors pd sikerhetsévervakningens
omrdde.”

. Artikel 78 skall 4ndras p4 féljande sitt:

a) Punke 2 skall ersittas med foljande:

"2.  Om en bridskande &tgird &r nodvindig for atw
skydda djurs eller mianmskors hilsa fir den berérda
medlemsstaten tillfallige dterkalla godkannandec far for-
siliming av ett vetennarmedicinskt likemedel, férutsatt
att myndigheten, komrmssionen och 6vriga medlems-
stater underréittas om detta senast foljande vardag.”

b} Faljande punke skall liggas till:

"3, Nir myndigheten underrittas  enlighet med
punkterna 1 och 2 skall den limna sut ytrande si
snahbt som méjligt beroende pa hur bradskande frigan
ar.

P4 grundval av deua yttrande kan komnussionen begara
att alla medlemsstater dir det vetermirmedicinska lake-
medlet saluférs omedelbart vidrar tillfilliga drgérder.

Slutliga atgéirder skall antas 1 enlighet med det for-
farande som avses 1 artikel 89.3.”

2005/06:S0U15

253



2005/06:SoU15 BiLaca 3 KONVENTIONSTEXTER

254

a) Punkt 1 skall ersittas med foljande:

"1.  Den behdnga myndigheten 1 den berérda med-
lemsstaten skall genom upprepade mspektioner och vid
behov nspektioner utan férvarning och, nir det ir
limpligt, genom att ge ett officiellt likemedelslaborato-
rum eller ett annat laboratonum som anvisats fisr detta
dndamal 1 uppdrag att gora suckprovskontroller se il
att de rausliga kraven 1 friga om veterindrmedicinska
ldkemedel uppfyltes.

Den behdriga myndigheten fir ocksd utan forvarnming
genomfdra nspektioner hos tillverkare av akuva sub-
stanser som anvinds som utgdngsmatenal vid tillverk-
ning av veterinirmedicinska likemedel och 1 lokaler
som tillhér innehavare av godkinnanden for forsilj-
ning, om den anser att det finns skil att formoda att
bestimmelserna 1 artikel 51 e foljs. S&dana nspek-
noner far ocksd géras pd begdran av en annan med-
lemsstat, kommussionen eller myndigheten.

For att kontrollera att de uppgifier som limnats for
erhdllande av ett 1ntyg om overensstimmelse r for-
enliga med monografierna 1 Europeiska farmakopén
far standardiserngsorganet for nomenklatur och kva-
litetsnormer enligt konventionen om utarbetande av
en europesk farmakopé (*) (Europerska direknionen for
likemedelskvalitet) vinda sig till kommussionen eller
myndigheten fbr att begéira en sidan mspektion nir
utgingsmatenalet dr foremdl for en monografi 1 Euro-
peiska farmakopén.

Den behoriga myndigheten 1 den berérda medlemssta-
ten f4r gora en inspekuon hos en tillverkare av utgéngs-
matenal pa tillverkarens egen begiran.

Sdana nspektioner skall genomforas av bemyndigade
tjansteman vid den behdriga myndigheten, med befo-
genhet att

&2

nspektera enheter for tillverkning och forsiljning
och vane laboratonum som mnehavare av tillverk-
mingstillstind har anfértrott uppgiften att svara for
de kontroller som avses 1 artikel 24,

b} ta prov iven med syfie att fa en oheroende analys
utférd av ewt officiellt likemedelslaboratorium eller
av ett annat laboratonum som en medlemsstat an-
visat for detta dndamal,

o

granska alla handlingar av betydelse f6r inspekuonen
under 1akttagande av de bestimmelser som gillde 1
medlemsstaterna den 9 oktober 1981 giiller 1 med-
lemsstaterna och som nnebéir mskrankningar 1 rit-
ten att krdva beskitvning av tillverkningsmetod,

=3

mnspektera affirslokaler, register och dokument hos
mnehavama av godkinnanden for férsilimng eller

30.4.2004 Europeiska unionens offictella idning L 136/81
53. Artikel 80 skall 4ndras pd foljande satc: hos varje féretag som av innehavaren ftt + uppdrag

att genomfra de rgirder som besknvs 1 avdelning
VII, sirskilt 1 artiklarna 74 och 75.

(% EGT L 158, 25.6.1994, 5. 19.”

b) Punkt 3 skall ersittas med foljande:

3. Efter varje sadan nspektion som avses 1 punkt 1
skall de godkinda foretridare som foretrader den beho-
riga myndigheten rapportera huruvida de principer och
rikilinjer for god tillverkningssed som avses 1 artikel 51,
eller 1 forekommande fall, de krav som anges 1 avdel-
ning VIl efterlevs. Innehfler 1 dessa rapporter skall
dverlimnas till den tiliverkare eller innehavare av god-
kinnande for forsilining som vant féremd! for inspek-
tonen.”

o

Foljande punkter skall laggas till:

"4, Utan att det paverkar tillimpmingen av eventuella
Sverenskommelser mellan gemenskapen och tredje land
fir en medlemsstat, kommussionen eller myndigheten
begira att en tillverkare som ir etablerad 1 ett tredje
land underkastar sig en sddan inspektion som avses
punke 1.

5. Inom 90 dagar efter en sidan inspekton som
avses 1 punkt 1 skall et intyg om god tillverkningssed
utfirdas for tillverkaren, om inspekuonen leder till slut-
satsen att tillverkaren foljer de principer och riktlinjer
for god tllverkningssed som faststills 1 gemenskapslag-
stiftingen,

Om en nspekuon gors pa begiran av Europeiska far-
makopén skall det. om det 4r tillimpligt, utfirdas et
intyg om Sverensstimmelse med monografin 1 farma-
kopén.

6. Medlemsstaterna skall inféra de mtyg om god tll-
verkningssed som de utfirdar 1 en gemenskapsdatabas
som myndigheten skall fora pd gemenskapens vignar.

7. Om en sidan inspekuon som avses 1 punkt 1
leder till slutsatsen att tillverkaren nte fljer de princi-
per och riktlinjer for god tillverkningssed som faststills
1 gemenskapslagstiftmingen, skall en uppgift om detta
nféras 1 den gemenskapsdatabas som avses 1 punkt 6.”

54. Artikel 82 skall ersittas med f8ljande:

"Artikel 82

. Om en medlemsstat anser det nodvindigt av hinsyn
till djurs eller ménmskors hilsa, far den iligga innehavaren
av godkdnnandet for forsiljmng av ett immunologiske ve-
terindrmedicinskt likemedel att, imnan likemedlet sitts 1
omlopp, limna n prover pd produkten och/eller likemed-
let for analys vid ett officiellt laboratorium for likemedels-
kontroller.
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2. Pi de behdnga myndigheternas begéran skall inneha- andra medlemsstater dir det vetenindrmedicinska likemed-
varen av godkinnandet for forsilimng skyndsamt tillhan- lev dr godkint.”

dahélla de prov som avses 1 punkt 1 tillsammans med de
undersokmngsprotokoll som avses 1 artikel 81.2.
55. Artikel 83 skail dndras pd foljande sitt:

Den behoniga myndigheten skall informera dvriga med- a) Punkt 1 skall dndras pd foljande sitt:
lemsstater dir det veterindrmedicinska likemediet 4r god-

kint och Europeiska direkuonen for likemedelskvalitet om . -~

sin avsikt att kontrollera den eller de aktuella satserna. ) Inledningen skall ersitias med foljande:

"De behoriga myndigheterna 1 mediemsstaterna

I si fall fir nte de behériga myndigheterna 1 en annan skall cillfilligt 4terkalla, upphiva, dra tllbaka eller
med tillimpa besti na 1 punkt 1. dndra godkinnander for férsiljming om foljande star
klare:"

3. Efter at ha granskar de undersdkningsprotokoll som
avses 1 artikel 81.2 skall det laboratorium som har ansvaret
for undersskmingarna, pa de tillhandahdllna proverna géra

Led a skall ersittas med foljande:

om samtliga prov som tillverkaren genomfért p4 den fir- “a) Risk/nyttaforhéllandet dr ogynnsamt for det ve-
diga produkten 1 enlighet med bestimmelserna om detta 1 termarmedicinska likemedlet vid den anvind-
akten for beviljandet av ett godkinnande for forsiljining. ning som godkints, sirskilt med hénsyn till dju-

rens hilsa och vilbefinnande och konsuments-
dkerheten, om godkinnandet giller vetennir-
medicinska likemedel for zootekmsk anvind-

Forteckningen over de prover som skall géras om av det ning."

laboratorium som har ansvaret for undersokningen kan
begransas till de mest motiverade proven. under forutsitt-
mng att medlemsstaterna dr eniga om det, och 1 férekom- iii) Led e andra stycket skall utgd.
mande fall 1 samrdd med Europeiska direknonen for like-
medelskvalitet.

) Led f skall ersittas med foljande:

For sidana vetennirmedicinska smmunologiska likemedel “f) De uppgifter som har limnats 1 ansokmngshand-
som ér féremdl for et godkinnande fér forsiljmng enligt lingarna 1 enlighet med artiklarna 12-13d och
forordning (EG) nr 726/2004 fir forteckningen éver de artikel 27 ar oriknga”

prover som skall upprepas inte begrinsas utan tillstyr-
kande av myndigheten.
v) Led h skall utgi.

4. Samiliga berorda skall godta resul vi) Foljande andra stycke skall liggas till:

av dessa prover.

"l avvaktan pd gemenskapsregler fir de behdriga
myndigheterna vigra meddela godkdnnande fér ctt
veterindrmedicinskt likemedel, om: detta dr nodvan-
digt for ate skydda folkhilsan, konsumenternas hilsa
eller djurens hilsa.”

5. Medlemsstaterna skall, utom nir kommissionen har
fact meddelande om att analyserna kraver lingre tid, se till
att ifrigavarande undersokmng slutfors mom 60 dagar
efter det att proverna mottagits.

=

Punk: 2 skall dndras enligt foljande:
Den behdriga myndigheten skall inom samma udsfrist
meddela resultaten av dessa prover till de berorda med-
lemsstaterna, Europeiska direktionen for likemedelskva-
litet, nnehavaren av godkinnandet och 1 forekommande
fall dven tillverkaren. “De behéniga myndigheterna 1« medlemsstaterna skall
tillfalligt dterkalla, upphiva. dra tiflbaka eller indra
godkénnandet for forsilining om det star klart att”

i) Inledningen skall ersiittas med féljande:

Om en behong myndighet konstaterar att en sats av ett
vetermirmedicinskt 1mmunologiskt likemedel nte ver-
ensstimmer med tillverkarens undersokningsprotokoll eller
med de villkor som faststillts for beviljande av godkan-

i} Led a ersittas med f6ljande:

nande fér forsilining skall den widta alla nédviindiga At- "a) de uppgifter till stod for ansokan som avses 1
girder gentemot nnehavaren av godkinnandet for forsilj- artiklarna 12-13d inte har dndrats 1 enlighet
ning och 1 férekommande fall tillverkaren, samt informera med artikel 27.1 och 27.5"
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56. 1 artikel 84 skall punkt 1 a ersittas med foljande:

“a) det stir klart att nynafnskforhdilandet ar ogynnsamt
for det veteninirmedicinska lakemedlet vid den anvand-
ning som godkants, sirskilt med hansyn till nyran for
djurens hilsa och vilbefinnande samt till sikerheten
och férdelarna for konsumenternas hilsa, om godkin-
nandet giller vetermdrmedicinska likemedel for zoo-
teknisk anvindming,”

57. 1 artike! 85 skall foljande punkt liggas uill:

5

59.

S

o

"3, Medlemsstaterna skall forbjuda reklam ciktad till all-
minheten for vetennirmedicinska tikemedel som

a) 1 enlighet med artikel 67 ir receptbelagda.

b) innehéller psykotropa eller narkotiska dmnen som dem
som omfattas av Firenta nationernas konventioner fran
1961 och 19717

. 1artikel 89 skall punkierna 2 och 3 ersittas med foljande:

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5
och 7 1 beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna 1 artikel 8 1 det beslutet.

Den ud som avscs 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall
vara tre médnader.

3. Ndr det hinvisas till denna punkt skall ariklarna 4
och 7 1 beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna 1 artikel 8 1 det besluter.

Den ud som avses 1 artikel 4.3 1 beslut 1999/468/EG skall
vara en manad.

4. Den stindiga kommittén skall sjilv anta sin arbets-
ordning. Denna arbetsordning skall offentliggdras.”

Artikel 90 skall ersittas med féljande:

"Artikel 90

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgiirder som dr nodvin-
diga for art se till awt de berérda behdnga myndigheterna
utbyter limplig information, 1 synnerhet sidan som ir av
Dbetydelse for att se till att kraven for de tillstind som avses
1 artikel 44, de mtyg som avses 1 artikel 80.5 eller for
godkannanden for férsdljmng uppfylls.

P4 monverad begiran skall medlemsstaterna utan dréjsmdl
till de behonga myndigheterna 1 en annan medlemsstat
gverlimna de rapporter som avses 1 artikel 80.3.

Resultaten av de inspekuioner som avses 1 artikel 80.1 och
som genomfors av inspektorer frén den berérda medlems-
staten skall vara giluga 1 gemenskapen.

60.

1=

61.

62,

I sidana undantagsfall d4 en medlemsstat av tungt vigande
skl med hansyn till manmskors eller djurs hdlsa, mte kan
godta resultatet av en mnspekuon enligt artikel 80.1, skall
den medlemsstaten skyndsamt underrtta kommissionen
och myndigheten. Myndigheten skall underritta den be-
rérda medlemsstaten.

Nir kommussionen underrittas om dessa tungt vigande
skil kan den, efter samrid med de berorda medlemssta-
terna, begdra aw inspektoren vid den behonga kontroll-
myndigheten genomfér en ny inspektion; denne inspekeor
fir di Atfoljas av tvd mspektorer frin medlemsstater som
inte berérs av meningsskiljakugheren.”

Artikel 94 tredje stycket skall erséttas med foljande:

"Beslut om att bevilja eller upphiva et godkinnande for
forsiljning skall offentliggéras.”

Artikel 95 skall ersittas med f6ljande:

"Artikel 95

Medlemsstaterna skall inte tilldta livsmedel som harror frin
forsoksdjur som ingdtt 1 likemedelsforsok, om nte de be-
hénga myndigheterna har faststillt en limplig karensud.
En sidan karenst:d skall

a) vara dtmimnstone si ling som den ud som avses 1 artikel
11.2, ndr sd ar limpligt justerad med en sikerhetsfakior
med hénsyn till vilken substans som prévas, eller

b) om maximalt tillitna reschalter som har faststillts av
gemenskapen 1 enlighet med bestimmelserna s férord-
ning (EEG) nr 2377/90, sdkerstélla att detta grinsvirde
nte kommer att éversknidas 1 livsmedlen.”

Foljande artiklar skall inféras:

"Antikel 95a

Medlemsstaterna skall se till att det finns limpliga system
for insamling av oanvinda veterindrmedicinska likemedel
eller vars sista forbrukningsdag har gétt ut.

Antikel 95b

Om ett lakemede] skall godkinnas 1 enlighet med forord-
ming {EG) nr 726/2004 och den vetenskapliga kommuttén 1
sitt yurande hinvisar till de rekommenderade villkor eller
begrinsningar avseende siker och effeknv anvindming av
det veterinirmedicinska Jikemedlet som avses 1 artikel 34.4
d 1 den forordningen skall ett beslut som rikas till med-
femsstaterna antas 1 enlighet med f6rfarandet 1 artiklarna
37 och 38 1 det hir direkuver, for genomférandet av dessa
villkor eller begransmingar.”
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Artikel 2 Anikel 4

De skyddspenioder som avses 1 artikel 1.6, som dndrar artikel Detta direktiv tréder 1 kraft samma dag som det offentliggors 1

13 1 direkuv 2001/82/EG, ar mte tillimpliga pd referenslike- Europeiska unionens officiella tidning.

medel for vilka en ansékan om godkénnande limnats m fére
det datum for inférlivande som avses 1 artikel 3 forsta stycket.

Antikel 5
Artikel 3 Detta direkuv riktar sig till medlemsstaterna.

Medlemsstaterna skall sitta 1 kraft de bestimmelser och andra

forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta direkuv »

senast den 30 oktober 2005. De skall genast underritta Utfdrdat 1 Strasbourg den 31 mars 2004,
kommussionen om detta.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehslla P Europaparlamentets végnar Pi radets viignar
en hinvisning tll detta direktwv eller 4tfoljas av en sddan hin- P. COX D. ROCHE

visning ndr de offentliggérs. Nérmare foreskrifter om hur hén- . .
visningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda. Ordforande Ordfgrande
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