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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2019/5
av den 11 december 2018

om indring av forordning (EG) nr 726/2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for

godkinnande av och tillsyn éver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om

inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet, forordning (EG) nr 1901/2006 om likemedel

for pediatrisk anvindning och direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionsstt, sarskilt artiklarna 114 och 168.4 c,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och

av foljande skal:

(1) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG (}) och férordning (EG) nr 726/2004 (%) har utgjort unionens
regelverk for tillverkning, godkdnnande och distribution av veterindirmedicinska likemedel. Mot bakgrund av
erfarenheter och till f6ljd av kommissionens utvirdering av den inre marknaden for veterindrmedicinska likemedel
har regelverket for veterinirmedicinska likemedel setts 6ver, och Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6 (°) om veterindrmedicinska likemedel har antagits, i syfte att harmonisera medlemsstaternas lagar.

(2)  Vissa bestimmelser om veterinirmedicinska likemedel i férordning (EG) nr 726/2004 bor bibehéllas, sirskilt de
som giller Europeiska likemedelsmyndigheten (nedan kallad myndigheten), men eftersom de forfaranden som ir
tillimpliga for centraliserade godkdnnanden for forsaljning av veterindrmedicinska likemedel faststills i f6rordning
(EU) 2019/6 bor de delar av férordning (EG) nr 726/2004 som ror forfaranden for sadana godkdnnanden och som
omfattas av forordning (EU) 2019/6 upphora att gilla.

(3)  Kostnaderna for forfaranden och tjdnster i samband med tillimpningen av forordning (EG) nr 726/2004 madste tas
ut fran foretag som tillhandahéller ldkemedel pd marknaden och fran foretag som ansoker om godkinnande.
Eftersom radets forordning (EG) nr 297/95 (°) och Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 658/2014 (')
faststiller vilka avgifter som ska betalas till myndigheten f6r de tjanster den tillhandahéller dr det inte nodvindigt
att bibehélla bestimmelser om utformningen av och nivdn pa dessa avgifter i forordning (EG) nr 726/2004. For att
se till att hela den nuvarande rattsliga ramen for de avgifter som ska betalas till myndigheten och som avser
humanldkemedel och veterinirmedicinska likemedel forblir of6rindrad tills en overenskommelse om andringar av
denna har ndtts, dr det dock limpligt att kommissionens forordning (EG) nr 2049/2005 (8) forblir i kraft och
fortsattningsvis ar tillimplig om den inte, och till dess att den, upphivs. Vid oversynen av regelverket for de
avgifter som ska betalas till myndigheten, bér kommissionen uppmirksamma potentiella risker kopplade till
myndighetens forindrade avgiftsintékter.

(1) EUT C 242, 23.7.2015, s. 39.

(%) Europaparlamentets staindpunkt av den 25 oktober 2018 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 26 november 2018.

(’) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindr-
medicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likeme-
delsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

(°) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterinirmedicinska likemedel och om
upphivande av direktiv 2001/82[EG (se sidan 43 i detta nummer av EUT).

(°) Radets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten
for virdering av likemedel (EGT L 35, 15.2.1995, s. 1).

(7) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 658/2014 den 15 maj 2014 om de avgifter som ska betalas till Europeiska
likemedelsmyndigheten for sikerhetsovervakning av humanlikemedel (EUT L 189, 27.6.2014, s. 112).

(%) Kommissionens forordning (EG) nr 2049/2005 av den 15 december 2005 om bestimmelser, i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004, om de avgifter mikroféretag och smd och medelstora foretag skall erldgga till Europeiska
likemedelsmyndigheten och om det administrativa bistdnd de skall erbjudas av denna (EUT L 329, 16.12.2005, s. 4).
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(4)  Innan ett humanldkemedel godkinns for forsaljning i en eller flera medlemsstater maste det i allminhet genomga
omfattande studier for att sikerstilla att det dr sdkert, av hog kvalitet och effektivt for anvandning i malgruppen.
Nar det giller vissa kategorier av humanlikemedel kan det dock, for att tillgodose patienters €j tillgodosedda
medicinska behov och med hinsyn till folkhilsan, vara nodvindigt att bevilja godkdnnanden for forsiljning pa
grundval av mindre fullstindiga uppgifter an vad som normalt ar fallet. Dessa godkidnnanden for forsdljning bor
beviljas pd vissa specifika villkor. De berorda kategorierna av humanldkemedel bor vara likemedel, inbegripet
sirlakemedel, som syftar till att behandla, forebygga eller diagnosticera svart funktionsnedsittande eller livshotande
sjukdomar, eller som dr avsedda att anvindas i nodsituationer for att hantera hot mot folkhilsan. Nirmare
bestimmelser om de godkidnnanden for forsiljning som omfattas av vissa specifika villkor anges i kommissionens
forordning (EG) nr 507/2006 (°). Dessa bestimmelser bor bibehdllas, men det dr limpligt att konsolidera dem
genom att flytta deras centrala delar till forordning (EG) nr 726/2004, samtidigt som en delegering av befogenheter
bibehalls som gor det mojligt for kommissionen att komplettera forordning (EG) nr 726/2004 genom att anpassa
de forfaranden och bestimmelser for beviljande och fornyande av sddana godkidnnanden for forsiljning, och
genom att ange de kategorier av likemedel som uppfyller kraven i den férordningen for att beviljas godkdnnande
for forsilining pa specifika villkor.

(5)  Godkidnnanden for forsiljning av humanlikemedel beviljas av en behorig myndighet i en medlemsstat i enlighet
med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (1%) eller av kommissionen i enlighet med férordning
(EG) nr 726/2004. Det direktivet och den forordningen ger ocksd de rittsliga grunderna for handliggning av
ansokningar om dndring av villkoren i godkdnnanden for forsiljning. Europaparlamentets och radets direktiv
2009/53[EG (') harmoniserar ytterligare systemet for handliggning av ansokningar om édndring till att dven
omfatta manga likemedel som endast godkints enligt nationella forfaranden. Det system som foreskrivs i kom-
missionens forordning (EG) nr 1234/2008 ('2), i dess lydelse efter antagandet av direktiv. 2009/53/EG, bor
bibehéllas. Det dr emellertid lampligt att konsolidera det systemet genom att flytta dess centrala delar till direktiv
2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004, medan en delegering av befogenheter bibehalls i bdda akterna som
gor det mojligt f6r kommissionen att komplettera dessa centrala delar genom att faststilla andra nédvindiga delar,
och att anpassa det gillande systemet for handliggning av ansokningar om dndringar till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen. Eftersom bestimmelserna om dndringar i direktiv 2001/83/EG bor vara fortsatt anpas-
sade till dem i forordning (EG) nr 726/2004 bor samma dndringar goras i bada dessa akter.

(6)  Myndigheten bor ge rdd om regulatoriskt godkdnnande av innovativa utvecklingsmetoder i samband med forsk-
ning och utveckling av humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel.

(7)  Sedan 2015 publicerar myndigheten, Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och Europeiska centrumet f6r
forebyggande och kontroll av sjukdomar rapporterna Joint Interagency Antimicrobial Consumption and Resistance
Analysis (JTACRA). Myndigheten bor fortsitta att bidra till periodiska rapporter om antimikrobiell resistens minst
vart tredje dr. Med tanke pé det allvarliga hotet frén antimikrobiell resistens bor rapporteringsfrekvensen 6ka inom
grinserna for vad som ir genomférbart och vad uppgifternas tillforlitlighet tillater.

(8)  For att sikerstilla att vissa ligganden fullgors, som avser godkdnnanden for forsiljning av humanlikemedel som
beviljats i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004, bor kommissionen kunna besluta om ekonomiska sank-
tioner. Vid bedomningen av ansvar for bristande fullgérande av dessa dligganden och vid beslut om sddana
sanktioner, dr det viktigt att det finns mojlighet att ta hinsyn till att innehavare av godkdnnanden for forsiljning
kan ingd i en storre ekonomisk enhet. Annars finns det en uppenbar och konstaterbar risk att ansvaret for
bristande efterlevnad av dessa skyldigheter kan kringgds, vilket kan péverka mojligheten att aligga effektiva,
proportionella och avskrickande péfoljder.

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 507/2006 av den 29 mars 2006 om villkorligt godkdnnande for forsiljning av humanlikemedel
som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 92, 30.3.2006, s. 6).

(%) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanla-
kemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

() Europaparlamentets och radets direktiv 2009/53/EG av den 18 juni 2009 om dindring av direktiv 2001/82/EG och direktiv
2001/83/EG, vad giller andringar av villkoren for godkinnanden for forsiljning av likemedel (EUT L 168, 30.6.2009, s. 33).

(") Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av dndringar av villkoren fér godkin-
nande for forsdljning av humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel (EUT L 334, 12.12.2008, s. 7).
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(9)  Nidrmare bestimmelser om ekonomiska sanktioner vid dsidosdttande av vissa aligganden som faststills i forordning
(EG) nr 726/2004 och i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1901/2006 (**) faststdlls i kommis-
sionens forordning (EG) nr 658/2007 (14). Dessa bestimmelser bor bibehallas, men det dr lampligt att konsolidera
dem genom att flytta deras centrala delar och den forteckning som preciserar dessa skyldigheter till forordning (EG)
nr 726/2004, medan en delegering av befogenheter bibehdlls som gor det majligt for kommissionen att kom-
plettera forordning (EG) nr 726/2004 genom att faststdlla forfaranden for att dligga sddana ekonomiska sanktio-
ner. Forordning (EG) nr 1901/2006 bor dndras for att beakta att preciseringen av skyldigheterna i den forord-
ningen som ir foremdl f6r ekonomiska sanktioner faststills i forordning (EG) nr 726/2004 tillsammans med de
befogenheter som mojliggor for kommissionen att faststilla forfaranden for att dligga sddana ekonomiska sank-
tioner.

(10)  Till foljd av Lissabonfordragets ikrafttridande bor de befogenheter som kommissionen tilldelas genom f6rordning
(EG) nr 726/2004 anpassas till artiklarna 290 och 291 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-
fordraget). I syfte att komplettera eller dndra vissa icke visentliga delar av forordning (EG) nr 726/2004 bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen nir det galler att
faststalla nar det kan krivas effektstudier efter det att ett likemedel har godkints, faststilla kategorier av likemedel
for vilka ett godkdnnande for forsiljning pé vissa specifika villkor kan beviljas och ange forfaranden och krav for
beviljande och forlingning av sddana godkdnnanden for forsiljning, faststilla kategorier i vilka dndringar bor delas
in, faststdlla forfaranden for handliggning av ans6kningar om édndring av villkoren for ett godkinnande for
forsiljning, faststilla forfaranden for overforing av godkdnnanden for forsiljning, faststilla forfaranden och regler
for aldgganden av boter eller viten for underldtenhet att iaktta skyldigheter enligt forordning (EG) nr 726/2004
samt for att faststdlla villkor och former f6r indrivning. Det dr sarskilt viktigt att kommissionen genomfor laimpliga
samrdd under sitt forberedande arbete, dven pa expertnivd, och att dessa samrdd genomférs i enlighet med
principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning ('°). For att sdkerstilla
lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhaller Europaparlamentet och rddet alla handlingar
samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till moten i kommissionens
expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

(11)  For att sakerstdlla enhetliga villkor for genomférandet av férordning (EG) nr 726/2004 avseende godkidnnande for
forsaljning av humanlidkemedel och veterinirmedicinska likemedel, bor kommissionen tilldelas genomforandebe-
fogenheter. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
nr 182/2011 ('9).

(12)  For att skapa rttslig forutsebarhet ar det lampligt att klargora att kommissionens forordning (EG) nr 2141/96 (/)
forblir i kraft och fortsdttningsvis ar tillimplig om den inte, och till dess att den, upphdvs. Av samma skal bor det
klargoras att forordningarna (EG) nr 507/2006 och (EG) nr 6582007 forblir i kraft och fortsdttningsvis ar till-
lampliga till dess att de upphévs.

(13)  Forordningarna (EG) nr 726/2004 och (EG) nr 1901/2006 och direktiv 2001/83/EG bor darfor dndras i enlighet
med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av forordning (EG) nr 726/2004
Forordning (EG) nr 726/2004 ska dndras pé foljande sitt:

1. Titeln ska ersittas med f6ljande:

“Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av unionsfor-
faranden for godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och om inrittande av en europeisk likemedels-
myndighet”.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for pediatrisk anvindning
och om éndring av férordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004
(EUT L 378, 27.12.2006, s. 1).

() Kommissionens forordning (EG) nr 658/2007 av den 14 juni 2007 om ekonomiska sanktioner vid dsidosittande av vissa dligganden
som faststallts i samband med godkdnnanden for forsiljning som beviljats i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 726/2004 (EUT L 155, 15.6.2007, s. 10).

(") EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.

('%) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststdllande av allménna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).

(") Kommissionens férordning (EG) nr 2141/96 av den 7 november 1996 om provning av ansdkan om 6verforing av forsiljningstill-
stand for ldkemedel som omfattas av rddets forordning (EEG) nr 2309/93 (EGT L 286, 8.11.1996, s. 6).
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2. Ordet "Gemenskapen” ska ersittas med ordet "unionen”, och eventuella grammatiska dndringar ska goras.

3. Orden "gemenskapens likemedelsregister” i artikel 13.1 och 13.2 ska ersittas med orden "unionens likemedels-
register”.

4. Orden "Europeiska gemenskapernas domstol” ska ersittas med orden "Europeiska unionens domstol”.

5. Orden "Protokollet om Europeiska gemenskapernas immunitet och privilegier” ska ersittas med orden "Protokollet
om Europeiska unionens immunitet och privilegier”.

6. I artikel 1 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"Syftet med denna forordning 4r att inrdtta unionsforfaranden fo6r godkdnnande av, tillsyn 6ver och sdkerhetsover-
vakning av humanldkemedel och att inritta en europeisk likemedelsmyndighet (nedan kallad myndigheten) som ska
utfora uppgifter som avser de humanldkemedel och veterinirmedicinska likemedel som faststills i denna f6rordning
och i annan relevant unionslagstiftning.”

7. Artikel 2 forsta stycket ska ersdttas med foljande:
"De definitioner som faststalls i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG ska gilla vid tillimpningen av den hir forordningen.

Séledes ska, i den hir forordningen, termerna likemedel och humanlikemedel beteckna ett likemedel enligt defini-
tionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG.

Dessutom ska foljande definitioner gilla i denna férordning:

1. veterindrmedicinskt likemedel: ett lakemedel enligt definitionen i artikel 4.1 i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2019/6 (¥).

2. antimikrobiellt medel: ett antimikrobiellt medel enligt definitionen i artikel 4.12 i Europaparlamentets och radets

forordning (EU) 2019/6.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterinirmedicinska
lakemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43).”
8. Artikel 3 ska dndras pd foljande sitt:
a) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

”2.  Likemedel som inte anges i bilaga I kan av unionen beviljas godkdnnande for forsiljning i enlighet med
denna f6rordning om

a) ldkemedlet innehdller en aktiv substans som inte var godkdnd i unionen den 20 maj 2004, eller

b) sokanden pavisar att lakemedlet innebidr en vasentlig terapeutisk, vetenskaplig eller teknisk innovation eller att
ett godkdnnande i enlighet med denna férordning dr av intresse for patienthilsan pa unionsniva.”

b) T punkt 3 ska inledningsfrasen och led a ersittas med foljande:

“Ett generiskt ldkemedel som motsvarar ett referenslakemedel som godkédnts av unionen far godkinnas av med-
lemsstaternas behoriga myndigheter i enlighet med direktiv 2001/83/EG pa f6ljande villkor:

a) Ansokan om godkinnande ska ldggas fram i enlighet med artikel 10 i direktiv 2001/83/EG.”
) Punkt 4 ska utgd.
9. Artikel 4.3 ska utgd.
10. Artikel 9.1 d ska ersittas med foljande:

”d) godkinnandet endast kan beviljas pd de villkor som anges i artiklarna 14.8 och 14-a.”
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11. Artikel 10 ska dndras pd foljande sitt:
a) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. Kommissionen ska genom genomférandeakter fatta ett slutligt beslut senast 15 dagar efter att ha mottagit
yttrandet fran stindiga kommittén for humanldkemedel. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 87.2.”

b) Punkt 5 ska ersittas med foljande:

5. Kommissionen ska genom genomférandeakter anta nirmare regler om genomférandet av punkt 4 och dir
ange tillimpliga tidsfrister och forfaranden. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 87.2.”

12. Artikel 10b.1 ska ersittas med foljande:

”1.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 87b for att komplettera denna
forordning genom att faststilla nir effektstudier efter det att ett likemedel har godkints kan krivas i enlighet med
artiklarna 9.4 cc och 10a.1b.”

13. Artikel 14 ska dndras pd foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1. Utan att det péaverkar tillimpningen av punkterna 4 och 5 i denna artikel och artikel 14-a ska ett
godkinnande for forsiljning glla i fem ar.”

b) Punkt 7 ska utga.
14. Foljande artikel ska inféras fore artikel 14a:

"Artikel 14-a

1. 1 vederborligen motiverade fall, for att uppfylla patienters ¢j tillgodosedda medicinska behov, fir ett godkin-
nande for forsiljning av likemedel som ar avsedda att behandla, forebygga eller diagnosticera svart funktionsned-
sattande eller livshotande sjukdomar beviljas fore inlimnandet av fullstindiga kliniska uppgifter, forutsatt att fordelen
med att likemedlet i frdga omedelbart blir tillgdngligt pd marknaden ir storre dn den risk som det innebir att
ytterligare uppgifter fortfarande kravs. I nodsituationer fir ett godkdnnande for forsiljning av ett sddant likemedel
beviljas dven nir fullstindiga prekliniska eller farmaceutiska uppgifter inte har limnats.

2. Med avseende pd tillimpningen av denna artikel avses med ¢j tillgodosedda medicinska behov ett hilsotillstind for
vilket det inte finns en tillfredsstillande och i unionen godkind metod for diagnos, forebyggande eller behandling,
eller, i de fall en sddan metod finns, ett halsotillstand dar lakemedlet i friga kommer att ha stora terapeutiska fordelar
for de berorda.

3. Godkidnnanden for forsiljning far beviljas enligt denna artikel endast om férhallandet mellan nytta och risk for
lakemedlet 4r gynnsamt och sokanden troligen kommer att kunna ldmna fullstindiga uppgifter.

4. Godkinnanden for forsiljning som beviljas enligt denna artikel ska forenas med specifika villkor. Dessa
specifika villkor och, i forekommande fall, tidsfristerna for nir de ska vara uppfyllda ska anges i villkoren for
godkinnandet for forsiljning. Dessa specifika villkor ska omprévas arligen av myndigheten.

5. Som en del av de specifika villkor som avses i punkt 4 ska innehavaren av ett godkidnnande for forsiljning som
har beviljats enligt denna artikel vara skyldig att slutfora pagdende studier eller genomfora nya studier for att visa att
forhallandet mellan nytta och risk dr gynnsamt.

6.  Det ska tydligt framgd av sammanfattningen av produktens egenskaper och bipacksedeln att godkidnnandet for
forsiljning av likemedlet har beviljats pa de specifika villkor som avses i punkt 4.

7. Genom undantag fran artikel 14.1 ska ett godkdnnande for forsiljning som beviljats enligt den hir artikeln
gilla i ett ar, med mojlighet till forlingning.

8. Nir de specifika villkor som avses i punkt 4 i denna artikel har uppfyllts fir kommissionen, efter en ansokan
fran innehavaren av godkdnnandet for forsiljning och efter att ha fatt ett positivt yttrande frdn myndigheten, bevilja
ett godkdnnande for forsiljning som ska gilla i fem dr och med mojlighet till forlangning enligt artikel 14.2 och
14.3.
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9.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 87b for att komplettera denna f6rordning
genom att ange

a) de kategorier av ldkemedel pé vilka punkt 1 i den hér artikeln ar tillimplig, och

b) forfaranden och krav for beviljande av ett godkdnnande for forsiljning enligt denna artikel och for forlingning av
detta.”

15. Artikel 16.4 ska utgd.
16. Foljande artiklar ska inforas:

"Artikel 16a

1. Andringar ska delas in i olika kategorier beroende pé risken for folkhdlsan och den potentiella inverkan pd det
berorda likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt. Dessa kategorier ska stricka sig frn fordndringar av villkoren i
godkinnandet for forsdljning som har storst potentiell inverkan pa likemedlets kvalitet, sikerhet eller effekt, till
dndringar som har mycket liten eller ingen inverkan pé dessa.

2. Forfarandena f6r handliggning av ansokningar om éindring ska std i proportion till de risker och den inverkan
som de inbegriper. Det ska stricka sig frin forfaranden som endast tillater ett genomférande efter ett godkdnnande
grundat pa en fullstindig vetenskaplig bedomning, till forfaranden som tilldter ett omedelbart genomférande och en
efterfoljande anmalan fran innehavaren av godkdnnandet for forsdljning till myndigheten.

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 87b for att komplettera denna férordning
genom att

a) ange de kategorier i vilka dndringarna ska delas in, och
b) faststilla forfaranden for handliggning av ansokningar om dndring av villkoren i godkdnnanden for f6rsiljning.

Artikel 16b

Ett godkdnnande for forsilining fdr overforas till en ny innehavare av godkinnande for forsiljning. En sddan
overforing ska inte betraktas som en dndring. Overforingen ska vara foremdl for forhandsgodkinnande frin kom-
missionen, efter inlimnande av en ansokan om 6verforing till myndigheten.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 87b for att komplettera denna
forordning genom att faststilla forfaranden for handliggning av ansokningar till myndigheten om 6verforingar av
godkinnanden for forsiljning.”

17. Artikel 20 ska dndras pd foljande sitt:
a) Punkt 3 ska ersittas med foljande:

"3, Kommissionen far nir som helst under det forfarande som foreskrivs i denna artikel, efter limpligt samrad
med myndigheten, vidta tillfilliga dtgdrder. Dessa tillfilliga atgirder ska borja tillimpas omedelbart.

Kommissionen ska, utan onodigt drojsmal, genom genomférandeakter anta ett slutligt beslut om de atgdrder som
ska vidtas avseende det berorda likemedlet. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 87.2 i denna férordning.

Kommissionen far ocksd, i enlighet med artikel 127a i direktiv 2001/83/EG, anta ett beslut som riktas till
medlemsstaterna.”

b) Punkt 6 ska ersittas med foljande:

76.  Det tillfalliga forbud som avses i punkt 4 fir bibehdllas tills ett slutligt beslut har antagits i enlighet med
punkt 3.

18. Foljande artikel ska inforas fore kapitel 3:

"Artikel 20a

Om myndigheten konstaterar att en innehavare av ett godkidnnande for forsidljning som beviljats i enlighet med
artikel 14-a inte har uppfyllt de villkor som faststills i godkdnnandet for forsiljning, ska myndigheten underritta
kommissionen om detta. Kommissionen ska anta ett beslut om att dndra, tillfdlligt aterkalla eller upphiva det
godkinnandet for forsiljning i enlighet med forfarandet i artikel 10.”
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19. Artiklarna 30-54 ska utga.
20. Artikel 55 ska ersdttas med foljande:

"Artikel 55
En europeisk likemedelsmyndighet inrdttas harmed.
Myndigheten ska ansvara for samordning av de vetenskapliga resurser som medlemsstaterna stiller till dess for-

fogande for utvirdering av, tillsyn 6ver och sdkerhetsovervakning av humanlikemedel och veterinirmedicinska
lakemedel.”

21. Artikel 56 ska dndras pa foljande sitt:
a) I punkt 1 ska led b ersittas med foljande:
”b) Kommittén for veterindrmedicinska likemedel som inrittats enligt artikel 139.1 i férordning (EU) 2019/6.”
b) T punkt 2 ska forsta stycket ersittas med foljande:

”2. De kommittéer som avses i punkt 1 a, aa, ¢, d, da och e i den hir artikeln fér tillsitta stindiga och tillfilliga
arbetsgrupper. Den kommitté som avses i punkt 1a i den hir artikeln fér tillsitta rddgivande grupper med
vetenskapliga experter i samband med utvirdering av vissa typer av likemedel eller behandlingar, till vilka
kommittén far delegera vissa arbetsuppgifter som ror utarbetandet av sidana vetenskapliga yttranden som avses
i artikel 5.

¢) Punkt 3 ska ersittas med foljande:

”3.  Den verkstillande direktoren ska i samrdd med kommittén for humanlikemedel och kommittén for
veterindrmedicinska likemedel infora en administrativ organisation och forfaranden som mojliggor utveckling
av den radgivning till féretag som avses i artikel 57.1 n, bland annat rddgivning om anvindning av nya metoder
och verktyg i forskning och utveckling, i synnerhet vad giller utvecklingen av nya behandlingsmetoder.

Dessa kommittéer ska var och en inritta en stindig arbetsgrupp som uteslutande ska dgna sig at vetenskaplig
radgivning till foretag.”

d) (Berdr inte den svenska versionen.)
22. Artikel 57 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 1 ska dndras pd foljande sitt:
i) Inledningsfrasen och leden a—f ska ersittas med foljande:

”1. Myndigheten ska ge medlemsstaterna och unionens institutioner basta mojliga vetenskapliga rddgivning
i fragor rorande utvirdering av humanlidkemedels och veterindrmedicinska lakemedels kvalitet, sikerhet och
effekt som hanskjuts till myndigheten i enlighet med unionens likemedelslagstiftning fér humanlikemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel.

[ detta syfte ska myndigheten, sirskilt genom sina kommittéer, ha till uppgift att

a) samordna den vetenskapliga utvirderingen av kvalitet, sidkerhet och effekt hos humanlikemedel och
veterindrmedicinska likemedel som omfattas av unionsforfaranden for godkdnnande for forsiljning,

b) pd begiran vidarebefordra och tillhandahalla allmdnheten utredningsrapporter, ssmmanfattningar av pro-
dukternas egenskaper, mirkning av, och bipacksedlar eller produktblad f6r, dessa humanlidkemedel,

¢) samordna 6vervakningen av humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel som godkints for for-
sdljning inom unionen och tillhandahélla raddgivning om nodvindiga atgirder for att sikerstalla att dessa
lakemedel anvinds pé ett sikert och effektivt sitt, framfor allt genom att samordna utvirderingen och
genomforandet av sidkerhetsovervakning av likemedel och systemen for sikerhetsovervakning av likemedel
samt genom tillsyn av hur denna 6vervakning genomfors,
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d) svara f6r sammanstallning och spridning av uppgifter om misstinkta biverkningar av humanlikemedel och
veterindrmedicinska lakemedel som godkints i unionen genom inrdttandet av databaser som ska vara
standigt tillgdngliga for alla medlemsstater,

e) bistd medlemsstaterna med att snabbt formedla information om eventuella risker som framkommit i
samband med sikerhetsovervakning av humanlakemedel till hilso- och sjukvérdspersonal, och samordna
de nationella behoriga myndigheternas sikerhetsmeddelanden,

f) sprida limplig information om eventuella risker som framkommit i samband med sikerhetsévervakning av
humanldkemedel till allménheten, sdrskilt genom att skapa och underhélla en europeisk webbportal for
likemedel,”

Leden g och h ska utgd.

Leden i-t ska ersittas med f6ljande:

") samordna, i friga om humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel, kontrollen av hur god till-
verkningssed, god laboratoriesed och god klinisk sed efterlevs samt i friga om humanldkemedel, kont-
rollen av att skyldigheter kopplade till sikerhetsovervakningen efterlevs,

j) pé begiran tillhandahalla vetenskapligt och tekniskt stod for att forbittra samarbetet mellan unionen,
medlemsstaterna, internationella organisationer och tredjelander i vetenskapliga och tekniska frégor som
giller utvirdering av humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel, frimst i samband med dis-
kussioner vid internationella konferenser f6r harmonisering,

k) registrera status for de godkdnnanden for forsiljning av humanldkemedel och veterindrmedicinska lake-
medel som beviljats i enlighet med unionsférfaranden f6r godkidnnande for forsiljning,

1) inrdtta en databas Gver humanlikemedel, som ska vara tillginglig for allminheten, samt se till att den
uppdateras och skots oberoende av likemedelsforetag; databasen ska underlitta sokandet efter information
som redan godkints for bipacksedlar och innehélla en avdelning om humanlikemedel som ar godkianda
for barn och den information som ar avsedd for allmédnheten ska vara limpligt och begripligt formulerad,

m) bistd unionen och dess medlemsstater med att informera halso- och sjukvardspersonal och allmidnheten
om humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel som utvirderats av myndigheten,

n) ge rad &t foretag om utforandet av de olika undersokningar och provningar som krivs for att styrka
humanlikemedels och veterinirmedicinska likemedels kvalitet, sikerhet och effekt,

o) kontrollera att villkoren i unionens lagstiftning om humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel
och i godkdnnandena for forsdljning foljs vid parallelldistribution av humanlikemedel och veterindrmedi-
cinska likemedel som godkints for forsiljning i enlighet med denna férordning eller férordning (EU)
2019/6, beroende pd vad som ir tillimpligt,

p) pé kommissionens begdran utarbeta vetenskapliga yttranden rorande utvirdering av humanldkemedel och
veterindrmedicinska lakemedel eller utgdngsmaterial som anvinds vid tillverkningen av humanlikemedel
och veterindrmedicinska likemedel,

q) i syfte att skydda folkhdlsan sammanstilla vetenskaplig information om patogener som kan anvindas for
biologisk krigféring, inklusive forekomsten av vacciner och andra humanlikemedel och veterinirmedi-
cinska likemedel som finns att tillgd for att forebygga eller behandla effekterna av sddana organismer,

r) samordna tillsynen 6ver de humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel som slipps ut pd mark-
naden genom krav pa att ett officiellt laboratorium for lakemedelskontroller eller annat laboratorium som
en medlemsstat har utsett for detta dandamal provar likemedlet, i overensstimmelse med de godkinda
specifikationerna,
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23.

24,

s) varje dr till budgetmyndigheten Gverlimna all relevant information om utvarderingsresultaten av human-
lakemedel och veterinirmedicinska likemedel,

t) fatta beslut i enlighet med artikel 7.1 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1901/2006 (¥),

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel
for pediatrisk anvindning och om andring av férordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv
2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1).”

iv) Foljande led ska laggas till:

"u) bidra till den gemensamma rapporteringen med Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och
Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar om forsiljning och anvindning av
antimikrobiella medel inom human- och veterinirmedicin samt om det aktuella liget i friga om anti-
mikrobiell resistens i unionen, pd grundval av uppgifter frin medlemsstaterna, med hansyn till de krav pa
rapportering och den frekvens som faststills i artikel 57 i férordning (EU) 2019/6. Denna gemensamma
rapportering ska ske minst vart tredje dr.”

b) I punkt 2 ska forsta stycket ersittas med foljande:

”2. Den databas som avses i punkt 1 led 1 ska innehdlla sammanfattningar av produkternas egenskaper,
bipacksedlar och uppgifter som framgdr av mirkningen. Den databasen ska byggas upp efter hand och frimst
avse de likemedel som godkidnns med stod av denna forordning samt de likemedel som godkinns med stod av
avdelning III kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG. Databasen ska efter hand utvidgas till att omfatta alla humanlike-
medel som godkénns i unionen.”

Artikel 59.4 ska ersittas med foljande:

"4, Om en grundliggande meningsskiljaktighet i vetenskapliga frdgor har konstaterats och organet i friga ar ett
organ i en medlemsstat, ska myndigheten och det nationella organet, utom i de fall annat foreskrivs i den har
forordningen, forordning (EU) 2019/6 eller direktiv 2001/83/EG, samarbeta for att losa tvisten eller utarbeta en
gemensam handling dar de vetenskapliga frdgor om vilka det rdder delade meningar klarldggs. En sddan gemensam
handling ska offentliggoras omedelbart efter det att den antagits.”

Artikel 61 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkterna 1 och 2 ska ersittas med foljande:

"1.  Varje medlemsstat ska efter samrdd med styrelsen utse en ledamot och en suppleant i kommittén for
humanldkemedel f6r en period pé tre r, som kan fornyas.

Suppleanterna ska foretrada franvarande medlemmar och rosta i deras stille, och de far dven utses att fungera
som rapportorer i enlighet med artikel 62.

Ledamoéterna och suppleanterna ska viljas med hinsyn till sin medverkan i och erfarenhet av utvirdering av
humanldkemedel, och de ska foretrida de behoriga nationella myndigheterna.

2. Kommittén for humanldkemedel far adjungera hogst fem ytterligare ledamoter, som ska viljas med hansyn
till sin sérskilda vetenskapliga kompetens. Dessa ledamoter ska utses for en fornybar tredrsperiod, och ska inte ha
ndgra suppleanter.

Nar kommittén for humanldkemedel adjungerar sddana ledamoter, ska kommittén for humanlikemedel faststilla
den eller de ytterligare ledamoternas sirskilda kompletterande vetenskapliga kompetens. Adjungerade ledamoter
ska viljas bland experter som nomineras av medlemsstaterna eller myndigheten.”

b) I punkterna 3 och 8 ska orden "varje kommitté” ersittas med orden "kommittén for humanlikemedel” och i
punkt 5 ska ordet "kommittéledamoterna” ersittas med orden “ledamoterna i kommittén for humanldkemedel”.
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¢) Punkt 4 ska ersittas med foljande:

4. Myndighetens verkstillande direktor eller dennes foretradare samt kommissionens foretradare ska ha ritt att
delta i samtliga sammantraden med de kommittéer som avses i artikel 56.1, arbetsgrupper och radgivande grupper
med vetenskapliga experter samt alla andra sammantraden som sammankallas av myndigheten eller dess kom-
mittéer.”

=

Punkterna 6 och 7 ska ersittas med foljande:

76.  De ledamoter i kommittén for humanldkemedel och experter som har till uppgift att utvirdera lakemedel
ska utnyttja de vetenskapliga utvirderingar och resurser som finns att tillgd inom nationella organ for godkin-
nande for forsiljning. Varje behorig nationell myndighet ska kontrollera utvirderingens vetenskapliga kvalitet och
oberoende och underlitta arbetet for ledamoterna i den kommittén och experterna. Medlemsstaterna ska inte ge
dessa ledamoter och experter instruktioner som édr oforenliga med deras egna arbetsuppgifter eller med myndig-
hetens arbetsuppgifter och dligganden.

7. De kommittéer som avses i artikel 56.1 ska nir de utarbetar ett yttrande strdva efter att uppna vetenskaplig
enighet. Om detta inte kan uppnds, ska yttrandet innehélla majoritetens stindpunkt samt avvikande stindpunkter
och skilen for dessa.”

25. Artikel 62 ska dndras pé foljande sitt:
a) I punkt 1 ska tredje och fjarde stycket ersittas med foljande:

"Nar kommittén samrdder med de rddgivande grupper med vetenskapliga experter som avses i artikel 56.2 ska
den 6verlimna det eller de utkast till utredningsrapporter som sammanstillts av rapportoren eller medrapportoren
till dem. Yttranden frdn dessa rddgivande grupper ska oversindas till ordforanden for den berorda kommittén
inom de tidsfrister som anges i artikel 6.3.

Innehallet i yttrandet ska tas med i den utredningsrapport som ska offentliggoras i enlighet med artikel 13.3.”
b) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

"2. Medlemsstaterna ska till myndigheten sinda en forteckning over sddana nationella experter med styrkt
erfarenhet av utredning av humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel som, med beaktande av arti-
kel 63.2, kan medverka i arbetsgrupper eller rddgivande grupper av vetenskapliga experter inom ndgon av de
kommittéer som avses i artikel 56.1, och i forteckningen dven uppge experternas meriter och deras sirskilda
kompetensomraden.

Myndigheten ska uppritta och underhélla en forteckning 6ver ackrediterade experter. Den forteckningen ska
omfatta de nationella experter som avses i forsta stycket samt eventuella andra experter som utses av myndigheten
eller kommissionen och ska uppdateras.”

26. Artikel 64 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1. Den verkstillande direktoren ska utses av styrelsen pé forslag av kommissionen for en period om fem &r pa
grundval av en forteckning 6ver kandidater som foreslds av kommissionen efter det att en inbjudan till intres-
seanmdlan offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och, nidr sd ar lampligt, pd annat sitt. Innan den
verkstillande direktoren utses, ska den kandidat som styrelsen nominerat omedelbart uppmanas att gora ett
uttalande infor Europaparlamentet och besvara alla eventuella fragor frain parlamentets ledamoter. Den verkstal-
lande direkt6rens mandatperiod fir pd forslag frin kommissionen fornyas en géng. Styrelsen far pa forslag fran
kommissionen avsitta den verkstillande direktoren fran dennes uppdrag.”

g

I punkt 3 ska andra stycket ersittas med f6ljande:

"I utkastet till rapport om myndighetens verksamhet under det foregdende dret ska det ingd uppgifter om antalet
ansokningar som myndigheten behandlat, den tid det tagit att slutfora beddmningen och de humanlikemedel och
veterindrmedicinska likemedel som godkants, inte godkénts eller aterkallats.”

27. Artikel 66 ska dndras pa foljande sitt:

a) Led a ska ersittas med f6ljande:

"a) anta ett yttrande om arbetsordningen f6r Kommittén for humanlikemedel (artikel 61 i den hir forordningen)
och for Kommittén for veterinirmedicinska lakemedel (artikel 139 i f6rordning (EU) 2019/6),”.
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28.

29.

b) Led j ska utgd.
¢) Led k ska ersittas med foljande:

k) anta regler for att sdkerstilla allmianhetens tillgdng till information om godkdnnande av eller tillsyn over
humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel (artikel 80).”

Artikel 67.3 ska ersittas med f6ljande:
3. Myndighetens inkomster ska bestd av
a) ett bidrag frdn unionen,

b) ett bidrag fran tredjeldnder som deltar i myndighetens arbete med vilka unionen har ingétt internationella avtal for
detta dndamal,

¢) de avgifter som foretagen erldgger

i) for att erhélla och bibehélla unionsgodkinnanden for forsiljning av humanldkemedel och veterinirmedicinska
lakemedel samt for andra tjanster som tillhandahélls av myndigheten, i enlighet med denna forordning och
forordning (EU) 2019/6, och

ii) tjanster som tillhandahélls av samordningsgruppen i samband med fullgérandet av dess uppgifter i enlighet
med artiklarna 107¢, 107¢, 107g, 107k och 107q i direktiv 2001/83/EG,

&

avgifter for ovriga tjanster som myndigheten tillhandahéller,

e) unionsfinansiering i form av bidrag f6r deltagande i forsknings- och bistdndsprojekt, i enlighet med myndighetens
finansiella regler som avses i artikel 68.11 och med bestimmelserna i relevanta instrument till stéd for unionens
politik.

Europaparlamentet och rddet (nedan kallade budgetmyndigheten) ska, i egenskap av budgetmyndighet, vid behov
omprova storleken pd de unionsbidrag som avses i forsta stycket a, pd grundval av en beddmning av behoven
och med beaktande av avgiftsnivderna som avses i forsta stycket c.”

Artikel 68 ska ersittas med foljande:

"Artikel 68

1. Den verkstillande direktoren ska genomfora myndighetens budget i enlighet med Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2018/1046 (*) (nedan kallad budgetforordningen).

2. Senast den 1 mars budgetdr n+1 ska myndighetens rikenskapsforare Gversinda de preliminira redovisningarna
for ar n till kommissionens rikenskapsforare och till revisionsritten.

3. Senast den 31 mars budgetdr n+1 ska den verkstillande direktoren Gversinda en rapport om budgetforvalt-
ningen och den ekonomiska forvaltningen for dr n till Europaparlamentet, rddet, kommissionen och revisionsritten.

4. Senast den 31 mars budgetdr n+1 ska kommissionens rikenskapsforare 6versinda myndighetens preliminira
redovisningar for dr n som konsoliderats med kommissionens prelimindra redovisningar till revisionsratten.

Efter det att revisionsrittens iakttagelser om myndighetens prelimindra redovisningar enligt bestimmelserna i arti-
kel 246 i budgetforordningen, ska myndighetens rikenskapsforare uppritta de slutliga redovisningarna och den
verkstillande direkt6ren oversinda dem till styrelsen for ett yttrande.

5. Styrelsen ska avge ett yttrande om myndighetens slutliga redovisningar f6r ar n.

6. Senast den 1 juli budgetdr n+1 ska myndighetens rikenskapsforare sinda de slutliga redovisningarna, till-
sammans med styrelsens yttrande, till Europaparlamentet, radet, revisionsratten och kommissionens rakenskapsforare.

7. De slutliga redovisningarna for ar n ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning senast den 15
november budgetdr n+1.

8. Senast den 30 september budgetdr n+1 ska den verkstillande direktoren skicka ett svar pa iakttagelserna till
revisionsratten. Den verkstdllande direktoren ska ocksa skicka detta svar till styrelsen.
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9.  Den verkstillande direktoren ska pa Europaparlamentets begidran, for parlamentet, ldgga fram alla uppgifter
som behovs for att forfarandet for beviljande av ansvarsfrihet for det berorda budgetdret ska fungera vil, som
faststills i artikel 261.3 i budgetforordningen.

10.  Europaparlamentet ska, pd rekommendation av radet, fore den 15 maj budgetdr n+2, bevilja den verkstillande
direktoren ansvarsfrihet for budgetens genomférande budgetdr n.

11.  Styrelsen ska anta myndighetens finansiella regler efter samrdd med kommissionen. De finansiella reglerna ska
inte avvika frdn kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1271/2013 (**), sdvida inte en sidan avvikelse dr
specifikt nodvandig for myndighetens verksamhet och forutsatt att kommissionen har gett ett forhandsgodkdnnande.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella regler
for unionens allmanna budget och om dndring av forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU)
nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013, (EU) nr 13092013, (EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU)
nr 283/2014 och beslut nr 541/2014/EU och om upphdvande av férordning (EU, Euratom) nr 966/2012
(EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).

(**) Kommissionens delegerade foérordning (EU) nr 1271/2013 av den 30 september 2013 med rambudgetf6rord-
ning for de organ som avses i artikel 208 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom)
nr 966/2012 (EUT L 328, 7.12.2013, s. 42).”

30. Artikel 70 ska utga.
31. T artikel 75 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"Myndighetens personal ska omfattas av tjansteforeskrifterna for tjansteman i Europeiska unionen och anstillnings-
villkoren for ovriga anstdllda vid Europeiska unionen. Myndigheten ska i forhdllande till sin personal utova de
befogenheter som tillkommer tillsittningsmyndigheten.”

32. Artikel 77 ska ersittas med foljande:

"Artikel 77

Kommissionen far, i samforstind med styrelsen och den behoriga kommittén, bjuda in foretradare for de interna-
tionella organisationer som berors av harmoniseringen av tekniska foreskrifter for humanlikemedel och veterinar-
medicinska lakemedel att delta som observatorer av myndighetens arbete. Villkoren for deltagande ska faststallas i
forvdg av kommissionen.”

33. Artikel 78.2 ska ersdttas med foljande:

"2.  De kommittéer som avses i artikel 56.1 i denna forordning och eventuella arbetsgrupper och rddgivande
grupper med vetenskapliga experter som inrittats i enlighet med den artikeln eller artikel 139.3 i f6rordning (EU)
2019/6 ska i allmdnna frdgor och i rddgivningssyfte ha ett informationsutbyte med parter som berérs av anvind-
ningen av humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel, i synnerhet patientorganisationer och organisationer
for hilso- och sjukvardspersonal. De rapportorer som utsetts av dessa kommittéer far i raddgivningssyfte ha infor-
mationsutbyte med foretridare for patientorganisationer och organisationer for hélso- och sjukvéirdspersonal inom
indikationsomrddet for det berérda humanlikemedlet eller veterinirmedicinska likemedlet.”

34. Artikel 79 ska utga.

35. 1 artikel 80 ska forsta stycket ersittas med foljande:
"I syfte att sdkerstilla en limplig nivd av oppenhet ska styrelsen, pé forslag av den verkstillande direktoren och i
samforstdnd med kommissionen, anta regler for att se till att allmdnheten ges tillgang till icke-konfidentiell infor-

mation gillande regulatorisk, vetenskaplig och teknisk information som ror godkinnande for forsiljning av och
tillsyn over humanldkemedel och veterinirmedicinska likemedel.”

36. Artikel 82.3 ska ersittas med foljande:
3. Utan att det paverkar den unika unionskaraktiren pd innehallet i de handlingar som avses i artikel 9.4 a—d ska
denna forordning inte utgora ndgot hinder for att anvinda tva eller flera kommersiella utféranden (designs) for ett och

samma humanldkemedel som omfattas av ett enda godkdnnande.”

37. Artikel 84.3 ska utgd.
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38. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 84a

1. Kommissionen fir besluta om ekonomiska sanktioner i form av boter eller viten mot innehavare av sidana
godkinnanden for forsiljning som beviljats i enlighet med denna forordning, om innehavarna underlater att fullgéra
ndgon av de skyldigheter som faststillts i bilaga II i samband med godkdnnandena f6r f6rsiljning.

2. Kommissionen fér, i den man detta uttryckligen anges i de delegerade akter som avses i punkt 10 b, besluta om
sddana ekonomiska sanktioner som avses i punkt 1 dven mot en annan juridisk person eller juridiska personer dn
innehavare av godkinnanden for forsaljning, under forutsittning att dessa personer ingdr i samma ekonomiska enhet
som innehavaren av godkinnandet for forsiljning, och att dessa andra juridiska personer

a) utovade ett avgorande inflytande pé innehavaren av godkdnnandet for forsiljning, eller

b) var delaktiga i underldtenheten att fullgora en skyldighet av innehavaren av godkidnnandet for forsiljning, eller
kunde ha atgardat denna.

3. Om myndigheten eller en behorig myndighet i en medlemsstat anser att en innehavare av ett godkinnande for
forsdljning inte fullgor de skyldigheter som avses i punkt 1, fir den begira att kommissionen undersoker huruvida
ekonomiska sanktioner ska aldggas i enlighet med den punkten.

4. Nir kommissionen fattar beslut om huruvida ekonomiska sanktioner ska alidggas och i sé fall vilka belopp som
ar lampliga ska den vigledas av principerna om effektivitet, proportionalitet och avskrickande effekt, och vid behov
beakta hur allvarlig underldtenheten att fullgéra skyldigheterna ar och vilka effekter den har.

5. Vid tillimpning av punkt 1 ska kommissionen for detta dandamél dven beakta foljande:

a) Alla overtridelseforfaranden som har inletts av en medlemsstat mot samma innehavare av godkinnande for
forsiljning pd samma rittsliga grunder och med samma faktiska forhéllanden.

b) Alla sanktioner, dven ekonomiska, som redan &lagts samma innehavare av godkdnnandet for forsiljning pa
samma rittsliga grunder och med samma faktiska forhéllanden.

6. Om kommissionen anser att innchavaren av godkdnnandet for forsiljning avsiktligt eller av oaktsamhet har
underlatit att fullgéra sina skyldigheter som avses i punkt 1, fir den anta ett beslut om att dldgga béter pd hogst 5 %
av innehavaren av godkidnnande for forsiljnings omsittning i unionen under det rikenskapsar som f6regar beslutet.

Om innehavaren av godkidnnandet for forsiljning fortsittningsvis underlter att fullgora sina skyldigheter som avses i
punkt 1 fir kommissionen anta ett beslut om att foreldgga ett 16pande vite per dag pd hogst 2,5 % av innehavaren av
godkinnande for forsiljnings genomsnittliga dagliga omsittning i unionen under det rikenskapsdr som foregdr
datumet for beslutet.

Ett l1opande vite far foreldggas for en period som loper frin och med den dag di det berorda beslutet frin kom-
missionen delgavs tills dess att underlatenheten av innehavaren av godkinnandet for forsiljning att fullgora sina
skyldigheter som avses i punkt 1 har bringats att upphora.

7. Vid utredningen av en underldtenhet att fullgora en skyldighet som avses i punkt 1 fir kommissionen sam-
arbeta med de nationella behoriga myndigheterna och utnyttja de resurser som tillhandahalls av myndigheten.

8. Om kommissionen antar ett beslut om édlaggande av ekonomiska sanktioner ska den offentliggora en kort
sammanfattning av drendet, med namnen pd de berorda innehavarna av godkidnnandena for forsiljning samt
beloppen pa och skilen till de ekonomiska sanktionerna, med beaktande av innehavarnas berittigade intresse av
att deras affirshemligheter skyddas.

9.  Europeiska unionens domstol har obegrinsad behorighet att prova beslut genom vilka kommissionen har alagt
ekonomiska sanktioner. Europeiska unionens domstol far upphiva, minska eller hoja alagda boter eller viten som
alagts av kommissionen.

10.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 87b for att komplettera denna
forordning genom att faststilla

a) forfaranden som ska tillimpas av kommissionen da den aligger boter eller viten, inklusive regler for inledande av
forfarandet, bevisupptagning, ritten till forsvar, tillgdng till handlingar, juridiskt ombud och konfidentiell behand-
ling,
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b) nirmare bestimmelser om kommissionens dliggande av ekonomiska sanktioner mot andra juridiska personer dn
innehavaren av godkdnnandet for forsaljning,

¢) regler for forfarandets lingd och preskriptionstider,

d) uppgifter som kommissionen ska beakta da den faststiller nivin pd och alagger boter och viten samt villkor och
former for indrivning.”

39. Artikel 86 ska ersittas med foljande:

"Artikel 86

Kommissionen ska atminstone vart tionde ar offentliggéra en allmin rapport om erfarenheterna av tillimpningen av
forfarandena i denna férordning och i avdelning III kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG.”

40. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 86a

Senast 2019 ska kommissionen se Over regelverket for de avgifter som ska betalas till myndigheten i fraga om
humanldkemedel och veterinirmedicinska likemedel. Kommissionen ska, i tillimpliga fall, ligga fram lagstiftnings-
forslag i syfte att uppdatera denna ram. Vid 6versynen av regelverket 6r de avgifter som ska betalas till myndigheten,
ska kommissionen uppmirksamma potentiella risker kopplade till variationer i myndighetens avgiftsintakter.”

41. Artikel 87 ska ersittas med foljande:

"Artikel 87

1. Kommissionen ska bitridas av stindiga kommittén for humanlikemedel som inrittats genom artikel 121 i
direktiv 2001/83/EG. Den kommittén ska vara en kommitté i den mening som avses i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 182/2011 (¥).

2. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 1822011 tillimpas.

(*) Europaparlamentets och ridets foérordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av
allminna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomféran-
debefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).”

42. Artikel 87b ska ersittas med foljande:

"Artikel 87b

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna
artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 10b.1, 14-a.9, 16a.3, 16b andra stycket och
84a.10 ska ges till kommissionen for en period pd fem ar frén och med den 28 januari 2019. Kommissionen ska
utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgdngen av perioden pd fem dér.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, sdvida inte
Europaparlamentet eller rddet motsatter sig en sddan forlingning senast tre mdnader fore utgdngen av perioden i
fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 10b.1, 14-a.9, 16a.3, 16b andra stycket och 84a.10 far nir
som helst aterkallas av Europaparlamentet eller rddet. Ett beslut om &terkallelse innebir att delegeringen av den
befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet fir verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska
unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter
som redan har tritt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som utsetts av varje medlemsstat i
enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning (*).

5. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.
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6.  En delegerad akt som antas enligt artiklarna 10b.1, 14-a.9, 16a.3, 16b andra stycket och 84a.10 ska trada i
kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en
period av tre manader frdn den dag dé akten delgavs Europaparlamentet och rédet, eller om bade Europaparlamentet
och rédet, fore utgangen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna
period ska forlingas med tre ménader pd Europaparlamentets eller ridets initiativ.

(*) EUT L 123, 12.5.2016, s.1.”

43. Artiklarna 87c och 87d ska utgd.

44. Bilagan ska betecknas bilaga 1.

45. Punkt 2 i bilaga I ska utgd.

46. Texten i bilagan till denna foérordning ska laggas till som bilaga II.

Artikel 2
Andringar av direktiv 2001/83/EG
Direktiv 2001/83/EG ska dndras pd foljande sitt:

1. T artikel 1 ska foljande led inforas:
"26a. dndring eller dndring av villkoren i ett godkdnnande for forsdljning:
En idndring av innehéllet i de uppgifter och handlingar som avses i

a) artiklarna 8.3 och 9-11 i detta direktiv och bilaga I till detta, artikel 6.2 i forordning (EG) nr 726/2004 och i
artikel 7 i forordning (EG) nr 1394/2007, och

b) villkoren i beslutet om godkidnnande for forsiljning av ett humanlikemedel, inklusive sammanfattningen av
produktens egenskaper, och alla eventuella villkor, skyldigheter eller begrinsningar som péverkar godkin-
nandet for forsiljning, eller dndringar av markningen eller bipacksedeln som har att gora med dndringar av
sammanfattningen av produktens egenskaper.”

2. Artikel 23b ska dndras pd foljande sitt:
a) Punkterna 1-4 ska ersittas med foljande:

1. Andringar ska delas in i olika kategorier beroende pé risken fér folkhilsan och den potentiella inverkan pd
det berérda likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt. Dessa kategorier ska stricka sig fran dndringar av villkoren i
godkinnandet for forsiljning som har storst potentiell inverkan pd likemedlets kvalitet, sikerhet eller effekt av
lakemedlet, till dndringar som har mycket liten eller ingen inverkan pa dessa.

2. Forfarandena for handliggning av ansokningar om dndring ska std i proportion till de risker och den inverkan
som de inbegriper. Det ska stracka sig fran forfaranden som endast tillater ett genomforande efter ett godkinnande
grundat pé en fullstindig vetenskaplig bedomning, till férfaranden som tilldter ett omedelbart genomférande och
efterfoljande anmalan fran innehavaren av godkdnnandet for forsdljning till den behoriga myndigheten.

2a.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 121a for att komplettera detta
direktiv genom att

a) ange de kategorier i vilka dndringar ska delas in, och

b) faststilla forfaranden for handliggning av ansokningar om adndringar av villkoren i godkdnnanden for forsilj-
ning.

3. Vid antagandet av de delegerade akter som avses i denna artikel ska kommissionen anstringa sig for att gora
det mojligt att limna in en enda ansokan for en eller flera identiska dndringar av villkoren i olika godkdnnanden
for forsdljning.
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4. En medlemsstat fir fortsitta att tillimpa nationella bestimmelser om 4ndringar som giller vid ikrafttradandet
av kommissionens foérordning (EG) nr 1234/2008 (*) i frdga om 4ndringar av godkdnnanden for forsiljning som
beviljats fore den 1 januari 1998 for likemedel som godkints endast i den medlemsstaten. Om ett likemedel som
omfattas av nationella bestimmelser i enlighet med denna artikel vid en senare tidpunkt beviljas ett godkidnnande
for forsdljning i en annan medlemsstat ska forordning (EG) nr 1234/2008 gilla for det likemedlet frin detta
datum.

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av dndringar av
villkoren fér godkinnande for forsiljning av humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel (EUT L 334,
12.12.2008, s.7).”

b) T punkt 5 ska ordet "tillimpningsforordningen” ersittas med orden “férordning (EG) nr 1234/2008”.
3. Artiklarna 121a, 121b och 121c ska ersittas med foljande:

"Artikel 121a

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll f6r de villkor som anges i denna
artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 22b, 23b.2a, 47, 52b och 54a ska ges till
kommissionen for en period pa fem ar fran och med den 28 januari 2019. Kommissionen ska utarbeta en rapport om
delegeringen av befogenhet senast nio ménader fore utgdngen av perioden pé fem ar. Delegeringen av befogenhet ska
genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, sdvida inte Europaparlamentet eller rddet motstter
sig en sddan forlingning senast tre manader fore utgdngen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 22b, 23b.2a, 47, 52b och 54a fir nir som helst aterkallas
av Europaparlamentet eller ridet. Ett beslut om dterkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som anges i
beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning,
eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det pdverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i

kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrdda med experter som utsetts av varje medlemsstat i
enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning ().

5. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

6.  En delegerad akt som antas enligt artiklarna 22b, 23b.2a, 47, 52b och 54a ska trada i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period pd tvd manader frin
den dag dé akten delgavs Europaparlamentet och ridet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av
den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invidnda. Denna period ska forlingas med tvd
ménader pd Europaparlamentets eller ridets initiativ.

(*) EUT L 123, 12.5.2016, s.1.”

Artikel 3
Andringar av férordning (EG) nr 1901/2006

Artikel 49.3 i forordning (EG) nr 1901/2006 ska ersittas med foljande:
3. Kommissionen fér, ndr det giller likemedel som har godkénts i enlighet med férordning (EG) nr 726/2004 besluta,
i enlighet med artikel 84a i den férordningen, om ekonomiska sanktioner i form av boter eller viten for underlatenhet att
fullgora de skyldigheter som anges i den hir férordningen och som fortecknas i bilaga II till forordning (EG)
nr 726/2004.”

Artikel 4

Overgangsbestimmelser

1. Forordningarna (EG) nr 2141/96, (EG) nr 2049/2005, (EG) nr 507/2006 och (EG) nr 658/2007 forblir i kraft och
ar fortsittningsvis tillimpliga om de inte, och i sa fall till dess att de, upphévs.
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2. Forordning (EG) nr 1234/2008 ar fortsattningsvis tillimplig om den inte, och till dess att den, upphévs, nir det
giller humanlikemedel som omfattas av forordning (EG) nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG och som inte ir
undantagna fran tillimpningsomrddet f6r férordning (EG) nr 1234/2008 enligt artikel 23b.4 och 23b.5 i direktiv
2001/83]EG.
Atrtikel 5
Ikrafttridande och tillimpning
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella

tidning.

Artikel 1 leden 2-5, 10, 12-16, 18, 26, 28, 29, 31, 37, 38, 40, 42-44 och 46 samt artiklarna 2, 3 och 4 ska tillimpas
fran och med den 28 januari 2019.

Artikel 1 leden 1, 6-9, 11, 17, 19-25, 27, 30, 32-36, 39, 41 och 45 ska tillimpas frin och med den 28 januari 2022.
Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Strasbourg den 11 december 2018.

Pa Europaparlamentets vignar Pd rddets vagnar
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
Ordférande Ordférande
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BILAGA

"BILAGA 11

FORTECKNING OVER DE VILLKOR SOM AVSES I ARTIKEL 84A

1. Skyldigheten att limna in fullstindiga och korrekta upplysningar och handlingar i en ansokan om godkiannande for
forsdljning som ldmnats in till myndigheten eller for att fullgora skyldigheter som foreskrivs i denna férordning och i
forordning (EG) nr 1901/2006, om underldtenheten att fullgéra skyldigheten giller en viktig punkt.

2. Skyldigheten att iaktta villkor eller begrinsningar i godkdnnandet for forsiljning nir det géller tillhandahallande eller
anvdndning av humanldkemedlet enligt artikel 9.4 b och artikel 10.1 andra stycket.

3. Skyldigheten att iaktta villkor eller begransningar i godkdnnandet for forsdljning ndr det giller siker och effektiv
anvindning av humanlikemedlet som avses i artikel 9.4 aa, ¢, ca, cb och cc samt artikel 10.1.

4. Skyldigheten att infora sddana dndringar av villkoren i godkdnnandet for forsiljning som ar nédvindiga med hinsyn
till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och for att humanlikemedlet ska kunna tillverkas och kontrolleras
genom allméint vedertagna vetenskapliga metoder, i enlighet med artikel 16.1.

5. Skyldigheten att limna sddana nya uppgifter som kan medféra dndring i villkoren for godkdnnandet for forsiljning,
anmala forbud eller begransningar som de behoriga myndigheterna har infort i ndgot land diar humanldkemedlet
salufors eller limna sidana uppgifter som kan paverka bedomningen av forhdllandet mellan nytta och risker med ett
lakemedel, i enlighet med artikel 16.2.

6. Skyldigheten att se till att produktinformationen ar vetenskapligt uppdaterad, inklusive de slutsatser av beddmningen
och de rekommendationer som offentliggjorts i den europeiska webbportalen for likemedel, i enlighet med arti-
kel 16.3.

7. Skyldigheten att pd begdran av myndigheten limna uppgifter som visar att forhallandet mellan nytta och risk dven
fortsattningsvis dr gynnsamt, i enlighet med artikel 16.3a.

8. Skyldigheten att slippa ut humanlikemedlet pd marknaden i enlighet med innehéllet i sammanfattningen av pro-
duktens egenskaper, markningen och bipacksedeln enligt godkdnnandet for forsiljning.

9. Skyldigheten att uppfylla de villkor som avses i artiklarna 14.8 och 14-a.

10. Skyldigheten att underritta myndigheten om datum for ett humanldkemedels faktiska marknadsintroduktion och
datum for nir saluféringen upphor samt att limna uppgifter till myndigheten om f6rsiljningsvolym och forskriv-
ningsvolym foér det berdrda humanlikemedlet, i enlighet med artikel 13.4.

11. Skyldigheten att ha ett overgripande system for sikerhetsévervakning for att fullgora sin sikerhetsovervakning,
inbegripet drift av ett kvalitetssystem, underhdll av en master file for systemet for sikerhetsovervakning och regel-
bundna granskningar, i enlighet med artikel 21 i den hdr forordningen jimférd med artikel 104 i direktiv
2001/83/EG.

12. Skyldigheten att pd myndighetens begdran ldimna en kopia av master file for systemet for sikerhetsovervakning, i
enlighet med artikel 16.3a.

13. Skyldigheten att ha ett riskhanteringssystem enligt artiklarna 14a och 21.2 i den hir férordningen jimfoérda med
artikel 104.3 i direktiv 2001/83/EG och artikel 34.2 i forordning (EG) nr 1901/2006.
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14. Skyldigheten att registrera och rapportera misstankta biverkningar av humanlikemedel, i enlighet med artikel 28.1 i
den hir forordningen jamford med artikel 107 i direktiv 2001/83/EG.

15. Skyldigheten att limna periodiska sikerhetsrapporter, i enlighet med artikel 28.2 i den hér f6rordningen jamford med
artikel 107b i direktiv 2001/83/EG.

16. Skyldigheten att utfora studier efter utslippandet pd marknaden, inklusive sikerhets- och effektstudier efter att
likemedlet godkints, och att limna dem for granskning, i enlighet med artikel 10a i den hir forordningen och
artikel 34.2 i forordning (EG) nr 1901/2006.

17. Skyldigheten att se till att offentliggéranden om eventuella risker som framkommit i samband med sdkerhetsover-
vakningen presenteras objektivt och inte 4r vilseledande och att underritta myndigheten, i enlighet med artikel 22 i
den hir forordningen och artikel 106a.1 i direktiv 2001/83/EG.

18. Skyldigheten att respektera de tidsfrister for att inleda eller slutfora dtgirder som anges i myndighetens beslut om
uppskov efter det ursprungliga godkdnnandet f6r forsiljning av det berorda humanldkemedlet och i enlighet med det
slutgiltiga yttrande som avses i artikel 25.5 i forordning (EG) nr 1901/2006.

19. Skyldigheten att slippa ut humanldkemedlet pd marknaden inom tva dr efter det att den pediatriska indikationen
godkants, i enlighet med artikel 33 i forordning (EG) nr 1901/2006.

20. Skyldigheten att overfora godkdnnandet for forsiljning eller lita en tredje part anvinda uppgifter som ingdr i
dokumentationen for godkdnnande for forsiljning, i enlighet med artikel 35 forsta stycket i forordning (EG) nr
1901/2006.

21. Skyldigheten att limna pediatriska studier till myndigheten, inklusive skyldigheten att ligga in information i den
europeiska databasen over kliniska provningar som utforts i tredjeldnder, i enlighet med artiklarna 41.1, 41.2, 45.1
och 46.1 i f6érordning (EG) nr 1901/2006.

22. Skyldigheten att limna en &rlig rapport till lakemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 34.4 i férordning (EG) nr
1901/2006 och att informera likemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 35 andra stycket i den férordningen.”
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