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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2000/38/EG
av den 5 juni 2000
om indring av kapitel Va, Sikerhetsévervakning, i ridets andra direktiv 75/319/EEG om tillnirm-
ning av bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som giller farma-
ceutiska specialiteter
(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR (8)  De atgdrder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
ANTAGIT DETTA DIREKTIV med yttrandet frén Stindiga kommittén fér humanlike-

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets andra direktiv 75/319/EEG av den 20
maj 1975 om tillndrmning av bestimmelser som faststallts
genom lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceu-
tiska specialiteter ('), senast 4ndrat genom direktiv 93/
39[EEG (%), sdrskilt artikel 29 i detta, och

av foljande skal:

(1)  For att sidkerstélla den fortsatta sdkerheten hos likemedel
som anvinds, dr det nodvindigt att tillse att systemen
for sakerhetsovervakning inom gemenskapen kontinuer-
ligt anpassas till den vetenskapliga och tekniska utveck-
lingen.

(2)  Det dr nodvandigt att beakta de forindringar som ar
resultatet av internationell harmonisering av definitioner,
terminologi och teknisk utveckling inom sikerhetsover-
vakningens omrade.

(3) Den 6kade anvindningen av det forfarande for omsesi-
digt erkidnnande som faststalls i direktiv 75/319/EEG gor
det nodvindigt att dndra de befintliga forfarandena for
rapportering och information om misstinkta biverk-
ningar for att sikerstilla bittre samordning mellan
medlemsstaterna.

(4)  Avsikten med den 6kade anvindningen av elektroniska
kommunikationsndtverk for information om biverk-
ningar av likemedel som siljs inom gemenskapen ar att
gora det mojligt for de ansvariga myndigheterna att dela
informationen samtidigt.

(5)  Det dr nodvindigt att ytterligare definiera de termer som
i dag anvinds inom systemen for sikerhetsovervakning
av lakemedel.

(6)  Det ligger i gemenskapens intresse att sikerstilla att
systemen for sikerhetsovervakning av likemedel som
centralt godkdnns for forsiljning och likemedel som
godkinns for forsiljning genom andra forfaranden Gver-
ensstimmer med varandra.

(7)  Innehavare av godkinnanden for forsiljning bor dess-
utom vara aktivt ansvariga for fortlopande sikerhets-
overvakning av de likemedel som de slipper ut pa
marknaden.

() EGT L 147, 9.6.1975, s. 13.
() EGT L 214, 24.8.1993, 5. 22.

medel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Kapitel Va, Sakerhetsovervakning i direktiv 75/319/EEG dndras
pa foljande sitt:

1. Artikel 29a tredje stycket skall ersittas med foljande:

"[ detta system beaktas ocksd all tillginglig information om
felaktig anvidndning och missbruk av likemedel som kan ha
betydelse for bedomningen av nyttan och riskerna med
lakemedlen.”

2. Artikel 29b skall ersittas med foljande:
"Artikel 29b

[ detta direktiv avses med

a) biverkning: skadlig och oavsedd reaktion pa ett likemedel,
som intriffar vid doser som normalt anvinds pd
miénniskor vid profylax, diagnos, behandling av sjuk-
domar eller for dterstillande eller korrigering for att
paverka fysiologiska funktioner,

b) allvarlig biverkning: biverkning som leder till doden, dr
livshotande, nodvindiggor sjukhusvéird eller forlingd
sjukhusvérd, leder till bestdende eller allvarlig aktivitets-
begransning eller funktionsnedsittning, eller utgdrs av en
medfodd anomali eller defekt,

¢) oforutsedd biverkning: biverkning som med avseende pd
karaktir, allvarlighetsgrad eller resultat inte Gverens-
stimmer med sammanfattningen av produktens vikti-
gaste egenskaper,

d) periodiska sikerhetsrapporter: de periodiska rapporter som
innehdller de register som avses i artikel 29d,

e) sakerhetsstudie efter det att produkten godkdnts: en farma-
koepidemiologisk undersokning eller klinisk prévning
som utfors enligt godkdnnandet for forsdljning i syfte att
identifiera eller kvantifiera en sdkerhetsrisk som ror ett
godkint likemedel,

f) missbruk av likemedel: en regelbunden eller sporadisk,
avsiktlig och overdriven anvindning av likemedel som

ger skadliga fysiska eller psykiska effekter.
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For tolkning av de definitioner och principer som beskrivs i
detta kapitel hinvisas innehavaren av godkinnandet for
forsiljning och de ansvariga myndigheterna till de detalje-
rade riktlinjer som avses i artikel 29g.”

. Artikel 29c skall dndras pd foljande sitt:

a) I forsta stycket skall "Den som &r ansvarig for att ett
lakemedel sldpps ut pd marknaden” ersittas med "Inne-
havaren av godkinnandet for forsiljning”.

b) 1 andra stycket punkt a skall "pé ett” ersittas med "sd att
de finns tillgingliga pd dtminstone ett”.

¢) 1 andra stycket punkt b skall "tillimpliga nationella rikt-
linjer eller gemenskapsriktlinjer” ersittas med “de rikt-
linjer som avses i artikel 29g”.

d) T andra stycket skall foljande punkt d laggas till:

”d) de ansvariga myndigheternas tillhandahéllande av
eventuella ytterligare uppgifter som har betydelse for
bedémningen av nyttan och riskerna med ett like-
medel, inbegripet relevant information om sikerhets-
undersokningar efter det att produkten slippts ut pa
marknaden.”

. Artikel 29d skall ersittas med foljande:
"Artikel 29d

1. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning skall
vara skyldig att fora detaljerade register ver samtliga miss-
tinkta biverkningar inom gemenskapen eller i tredje land.

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning skall
vara skyldig att rapportera alla misstinkta allvarliga biverk-
ningar, som har anmalts till honom av vardpersonal, till den
ansvariga myndigheten i den medlemsstat pd vars territo-
rium biverkningen intriffat, utan dr6jsmél och inte i nigot
fall senare dn 15 dagar efter det att han mottog anmal-
ningen.

3. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning skall
vara skyldig att registrera och rapportera alla Gvriga miss-
tinkta allvarliga biverkningar som uppfyller rapporterings-
kraven i enlighet med de riktlinjer som avses i artikel 29g
och som han rimligtvis kan forvintas ha kunskap om, till
den ansvariga myndigheten i den medlemsstat pa vars terri-
torium biverkningen intriffat, utan dr6jsmédl och inte i
ndgot fall senare d4n 15 dagar efter det att han mottog
informationen.

4. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning skall
tillse att alla misstinkta allvarliga eller oférutsedda biverk-
ningar som intréffar i tredje land och som har kommit till
innehavarens kdnnedom genom hilso- och sjukvérdsper-
sonal rapporteras enligt de riktlinjer som avses i artikel 29g,
s att de finns tillgdngliga for myndigheten och de ansvariga
myndigheterna i de medlemsstater dir likemedlet ar
godkint for forsiljning, utan drojsmal och inte i ndgot fall
senare dn 15 dagar efter det att han mottog informationen.

5. Nar det giller likemedel som har behandlats enligt
direktiv 87/22/EEG eller handlagts enligt proceduren for
omsesidigt erkdnnande enligt artiklarna 7 och 7a i direktiv
65/65/EEG, artikel 9.4 i detta direktiv samt likemedel som
hinskjutits i enlighet med artiklarna 13 och 14 i detta
direktiv, skall innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
dessutom tillse att alla misstinkta allvarliga biverkningar
som intriffar inom gemenskapen rapporteras i en form och
med intervaller som faststdlls tillsammans med referensme-
delsstaten eller en ansvarig myndighet som agerar som refe-
rensmedlemsstat, pd ett sidant sitt att referensmedlems-
staten far tillgang till dem.

6. Om inte andra krav har faststillts som ett villkor for
godkinnande, eller faststillts senare pd det sitt som fore-
skrivs i de riktlinjer som anges i artikel 29g, skall register
over alla biverkningar limnas till de ansvariga myndighe-
terna i form av en periodisk sikerhetsrapport, antingen
omedelbart vid begiran eller periodiskt pa foljande sitt: var
sjatte manad under de forsta tva aren efter det att godkin-
nandet for forsiljning beviljades, en gdng om &ret under de
foljande tvd dren samt vid den tidpunkt d& godkdnnandet
skall fornyas for forsta gdngen. Direfter skall de periodiska
sikerhetsrapporterna overlimnas vart femte ar tillsammans
med ansokan om fornyat godkidnnande for forsiljning. Den
periodiska sikerhetsrapporten skall innehdlla en veten-
skaplig utvirdering av nyttan och riskerna med likemedlet.

7. Efter det att godkdnnandet for forsiljning beviljats kan
innehavaren av godkinnandet for forsdlining begira en
dndring av de perioder som avses i denna artikel enligt det
forfarande som foreskrivs i kommissionens forordning (EG)
nr 541/95 (¥).

(*) EGT L 55, 11.3.1995, s. 7.

. I artikel 29e andra stycket skall “praktiserande lakare”

ersittas med "ldkare och annan vardpersonal”.

. Artikel 29f skall ersittas med foljande:

"Artikel 29f

1. Myndigheten skall tillsammans med medlemsstaterna
och kommissionen inritta ett nitverk for databehandling,
for att underlitta utbytet av information om sdkerhets-
overvakning av likemedel som siljs inom gemenskapen i
syfte att tillita ansvariga myndigheter i samtliga medlems-
stater att ta del av informationen samtidigt.

2. Med hjilp av det nitverk som avses i punkt 1 skall
medlemsstaterna sikerstdlla att rapporter om misstinkta
allvarliga biverkningar som intraffat pd deras territorium
gors tillgangliga for myndigheten och &vriga medlems-
stater, utan drojsmél och inte i ndgot fall senare dn 15
dagar efter det att de anmalts.

3. Medlemsstaterna skall sakerstilla att rapporter om
misstinkta allvarliga biverkningar som intriffat pd deras
territorium gors tillgdngliga for innehavaren av godkin-
nandet for forsdljning, utan drojsmal och inte i ndgot fall
senare dn 15 dagar efter det att de anmalts.”
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7. Artikel 29g skall ersittas med foljande:
"Artikel 29g

a) For att underlitta informationsutbytet om sikerhets-
overvakning inom gemenskapen skall kommissionen i
samrdd med myndigheten, medlemsstaterna och
berorda parter utforma riktlinjer f6r hur rapporter om
biverkningar skall sammanstillas, kontrolleras och
presenteras, inbegripet tekniska krav for informations-
utbyte pd elektronisk vdg om sikerhetsovervakning, i
ett internationellt godkdnt format, och skall offentlig-
gora en referens till en internationellt godkdnd medi-
cinsk terminologi.

b) Dessa riktlinjer skall offentliggéras i volym 9 i publi-
kationen Likemedelsregler inom Europeiska unionen,
och de skall utformas med héinsyn till det internatio-
nella harmoniseringsarbete som utférs péd sikerhets-
overvakningens omrade.”

8. Artikel 29h skall ersittas med foljande:
"Artikel 29h

Om en medlemsstat, efter att ha utvirderat uppgifter som
ror sdkerhetsovervakning av likemedel, kommer till slut-
satsen att ett godkdnnande for forsiljning bor dterkallas,
upphora att gilla eller dndras i enlighet med de riktlinjer
som avses i artikel 29g skall den utan drojsmal under-
ritta myndigheten, de Gvriga medlemsstaterna och inneha-
varen av godkinnandet for forsiljning.

[ bradskande fall fir den berorda medlemsstaten tillfalligt
aterkalla godkdnnandet for forsiljning av ett likemedel,
forutsatt att myndigheten, kommissionen och &vriga

medlemsstater underrittas om detta senast nastf6ljande
vardag.”

Artikel 2

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra forfatt-
ningar som dr nodvindiga for att folja detta direktiv senast
den 5 december 2001 och skall genast underritta kommis-
sionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de inne-
halla en hanvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en
sddan hinvisning nidr de offentliggors. Narmare foreskrifter
om hur hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat
sjalv utfirda. Medlemsstaterna skall till kommissionen Gver-
lamna texterna till de bestimmelser i nationell lagstiftning
som de antar inom det omride som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att
det har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 5 juni 2000.

Pd kommissionens vignar
Erkki LIIKANEN

Ledamot av kommissionen




