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BEGRUNDUNG

Die Kommission legt einen Vorschlag fur eine Richtlinie des Europaischen Parlaments und
des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG hinsichtlich der Pharmakovigilanz vor. Er
wird ergéanzt durch einen Vorschlag zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

1 HINTERGRUND DESVORSCHLAGS

Am 15. Dezember 2010 nahmen das Europdische Parlament und der Rat die
Richtlinie  2010/84/EU  und die Veordnung (EU)  Nr. 1235/2010
(, Pharmakovigilanz-Vorschriften von 2010“) an, mit denen die Richtlinie
2001/83/EG bzw. die Verordnung (EG) Nr.726/2004 hinsichtlich der
Pharmakovigilanz gedndert wurden. Die neuen Rechtsvorschriften sollen ab Juli
2012 gelten.

Durch Bestimmungen zur Starkung der Koordinierungsrolle der Agentur, die
Moglichkeit zur Erkennung von Anzeichen und die Anwendung koordinierter
Verfahren auf européaischer Ebene zur Reaktion auf Sicherheitsbedenken wurde mit
diesen Malinahmen der Rechtsrahmen fir die Arzneimitteltiberwachung erheblich
gestarkt.

Jingste Pharmakovigilanz-Zwischenfédle in der Européischen Union, insbesondere
der Fall ,Mediator* haben jedoch gezeigt, dass das Pharmakovigilanz-System weiter
verbesserungsbedurftig ist.

Nach einer Analyse des Falls Mediator im Licht der Pharmakovigilanz-V orschriften
von 2010 (,Stresstest®) hat die Kommission bestimmte Schwachstellen im
Pharmakovigilanz-System ermittelt, die behoben werden sollten.

So sieht die Richtlinie 2001/83/EG eine automatische Prifung auf EU-Ebene vor,
wenn in Bezug auf einzelstaatlich zugelassene Produkte spezifische schwere
Sicherheitsbedenken auftreten. In den Pharmakovigilanz-Vorschriften von 2010
haben Abénderungen am Kommissionsvorschlag im Mitentscheidungsverfahren
dazu gefihrt, dass dieser Automatismus verloren ging, weil die Einleitung des
Verfahrens an die Einschéatzung des Mitgliedstaats oder der Kommission gebunden
ist, ob dringender Handlungsbedarf besteht. Wenn ein Mitgliedstaat erwéagt, eine
Zulassung auszusetzen, zu widerrufen oder ihre Verléangerung zu verweigern, aber
keinen dringenden Handlungsbedarf erkennt, wird daher keine Bewertung der
Sicherheitsbedenken auf EU-Ebene vorgenommen.

Zudem sind Zulassungsinhaber nicht verpflichtet, die Griinde fir die Riickgabe einer
Zulassung oder die Ricknahme eines Produkts anzugeben. Daher ist nicht
auszuschlief3en, dass bel einer freiwilligen Rickgabe einer Zulassung oder der
Ricknahme eines Produkts durch den Zulassungsinhaber Sicherheitsbedenken
unerkannt bleiben, vor allem, wenn das Unternehmen mogliche Sicherheitsbedenken
nicht transparent macht.

Schliefdich wird die offentliche Liste der Arzneimittel, die gemaid Artikel 23 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zusitzlicher Uberwachung unterliegt, bestimmte
Arzneimittel umfassen, fur die Sicherheitsbedingungen nach der Zulassung gelten.
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Diese Produkte werden nach Anhorung des Beratenden Ausschusses fur
Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz nur dann in die Liste
aufgenommen, wenn die Kommission oder ein Mitgliedstaat dies beantragt hat.
Daher missen die zustandigen Behdrden im Einzelfall entscheiden, ob offentlich
bekanntgegeben wird, dass die Produkte einer verstérkten Uberwachung unterliegen.

ZIEL DESKOMMISSIONSVORSCHLAGS

Die algemeinen politischen Ziele der Vorschiage zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 stehen mit den algemeinen
Zielen des EU-Arzneimittelrechts im Einklang. Diese sollen sicherstellen, dass der
Binnenmarkt fir Humanarzneimittel reibungslos funktioniert und dass die
Gesundheit der EU-Burgerinnen und Burger besser geschiitzt wird. Zu diesem
Zweck zielen die Vorschlage insbesondere darauf ab, Schwachstellen zu beheben,
die im EU-Pharmakovigilanz-System ermittelt wurden, und beim Auftreten von
Sicherheitsbedenken fur mehr Transparenz und Effizienz des Systems zu sorgen.

ERLAUTERUNGEN DER NOTIFIZIERUNG DER
UMSETZUNGSMASSNAHMEN UND AUSWIRKUNGEN AUF DEN
HAUSHALT

Da mit der vorgeschlagenen Richtlinie nur eine geringe Zahl rechtlicher
Verpflichtungen der Richtlinie 2001/83/EG gedndert werden sollen, brauchen bei der
Notifizierung der Umsetzungsmal3nahmen durch die Mitgliedstaaten keine
Ubereinstimmungstabellen oder andere Erl auterungen vorgelegt zu werden.

Die Vorschlage haben keine Auswirkungen auf den Haushalt der Européischen
Union.

Mit den Vorschlagen werden nur geringfliigige Anderungen an dem System
vorgenommen, das in den Pharmakovigilanz-V orschriften von 2010 dargelegt wurde.
Sie erfordern keine zusdtzlichen Human- oder Verwaltungsressourcen, um das
Pharmakovigilanz-System zu betreiben.
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DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union, insbesondere auf
Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c,

auf Vorschlag der Européischen Kommission®,

nach Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozial ausschusses’,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen®,

gemal? dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwégung nachstehender Griinde:

D
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©)

Die jungsten Pharmakovigilanz-Vorkommnisse in der Européischen Union haben die
Notwendigkeit eines automatischen Verfahrens auf EU-Ebene im Falle bestimmter
Sicherheitsprobleme gezeigt, damit die Angelegenheit in allen Mitgliedstaaten gepriift
und behandelt wird, in denen das Arzneimittel zugelassen ist. Der Umfang der
verschiedenen Unionsverfahren fir einzelstaatlich zugelassene Produkte sollte
klargestellt werden.

Darliber hinaus sollten freiwillige Mal3nahmen des Zulassungsinhabers nicht dazu
fuhren, dass Bedenken hinsichtlich des Nutzens und der Risiken eines in der EU
zugelassenen  Arzneimittels nicht in  alen Mitgliedstaaten ordnungsgemald
berlicksichtigt werden. Daher sollte vorgesehen werden, dass der Zulassungsinhaber
die zustandigen Behorden Uber die Grunde fur die Riicknahme eines Arzneimittels, fur
die Einstellung des Inverkehrbringens eines Arzneimittels, fur den Antrag auf
Widerruf oder die Nichtverlangerung einer Zulassung informiert.

Die Richtlinie 2001/83/EG sollte daher entsprechend geédndert werden.

ABI.C[..]vom[...],S.[...].
ABI.C[..]Jvom[...],S.[...].
ABI.C[..]Jvom[...],S.[...].
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(4)

Da die mit dieser Richtlinie angestrebte EU-weite Vereinheitlichung der
Pharmakovigilanzvorschriften auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend
erreicht werden kann und daher besser auf EU-Ebene zu verwirklichen ist, kann die
Union im Einklang mit dem Subsidiaritétsprinzip gemald Artikel 5 des Vertrags tétig
werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten
Verhadltnismaldigkeitsprinzip geht diese Richtlinie nicht Uber das fur die Erreichung
dieses Zieles erforderliche Mal3 hinaus —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Die Richtlinie 2001/83/EG wird wie folgt gedndert:

(D

(2)

Artikel 23a Unterabsatz 2 erhélt folgende Fassung:

,Der Inhaber meldet der zustandigen Behérde auch, wenn das Inverkehrbringen
dieses Arzneimittels in dem Mitgliedstaat vortibergehend oder endguiltig eingestellt
wird. Diese Meldung erfolgt spétestens zwei Monate vor der Einstellung des
Inverkehrbringens, es sei denn, dass auf3ergewdhnliche Umstande vorliegen. Der
Inhaber informiert die zustandigen Behtrden Uber die Grinde hierfir gemald Artikel
123."

Artikel 31 erhédt folgende Fassung:
LArtikel 31

1. Die Mitgliedstaaten, die Kommission, der Antragsteller oder der
Zulassungsinhaber befassen in besonderen Fallen von Unionsinteresse den
Ausschuss mit der Anwendung des Verfahrens nach Artikel 32, 33 und 34, bevor sie
Uber einen Antrag auf Zulassung, Uber die Aussetzung oder den Widerruf einer
Zulassung bzw. Uber jede andere Anderung der Zulassung, die fur erforderlich
gehalten wird, entscheiden.

Ergibt sich eine solche Befassung aus der Bewertung von Pharmakovigilanzdaten
eines zugelassenen Arzneimittels, ist die Angelegenheit an den Ausschuss fir
Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz zu verweisen, und Artikel 107
Absatz 2 kann Anwendung finden. Der Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich
der Pharmakovigilanz gibt nach dem Verfahren des Artikels 32 eine Empfehlung ab.
Die abschliefiende Empfehlung wird dem Ausschuss fur Humanarzneimittel oder
gegebenenfalls der Koordinierungsgruppe Ubermittelt, und das Verfahren des
Artikels 107k findet Anwendung.

Ist jedoch eines der in Artikel 107i Absatz 1 aufgefiihrten Kriterien erflllt, so findet
das Verfahren der Artikel 107i bis 107k Anwendung.

2. Betrifft die Befassung des Ausschusses eine Arzneimittelserie oder eine
therapeutische Klasse, kann die Agentur das Verfahren auf bestimmte spezifische
Teile der Zulassung beschranken.
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In diesem Fall gilt Artikel 35 nur dann fur diese Arzneimittel, wenn sie unter die in
dem vorliegenden Kapitel genannten Verfahren fir die Zulassung fallen.

Betrifft der Geltungsbereich eines gemald diesem Artikel eingeleiteten Verfahrens
eine Arzneimittelserie oder eine therapeutische Klasse, so fallen darunter auch
digenigen Arzneimittel dieser Serie oder dieser Klasse, die geméld der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugel assen wurden.”

Dem Artikel 34 Absatz 3 wird folgender Unterabsatz angefugt:

,Betrifft der Geltungsbereich des Verfahrens gema der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 zugelassene Arzneimittel im Sinne von Artikel 31 Absatz 2
Unterabsatz 3 dieser Richtlinie, so erlasst die Kommission erforderlichenfals
Beschlisse, um die betreffenden Zulassungen zu &ndern, auszusetzen, zu widerrufen
oder ihre Verlangerung abzulehnen.”

Artikel 107i Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

»1. Ein Mitgliedstaat oder gegebenenfalls die Kommission leitet das in diesem
Abschnitt geregelte Verfahren ein, indem in jedem der folgenden Félle die anderen
Mitgliedstaaten, die Agentur und die Kommission informiert werden:

(a) wenn er erwégt, eine Zulassung auszusetzen oder zu widerrufen;
(b) wenn er erwégt, die Abgabe eines Arzneimittels zu verbieten;
(c) wenn er erwégt, die Verlangerung einer Zulassung abzulehnen;

(d) wenn der Zulassungsinhaber ihn dartber informiert, dass er aus
Sicherheitsbedenken das Inverkehrbringen eines Arzneimittel s unterbrochen hat oder
Schritte unternommen hat, um eine Zulassung zurticknehmen zu lassen oder solches
beabsichtigt oder keine Verlangerung der Zulassung beantragt hat;

(e) wenn er es fur notwendig hélt, eine neue Gegenanzeige aufzunehmen, die
empfohlene Dosis zu verringern oder die Indikationen einzuschrénken.

Die Agentur prift, ob die Sicherheitsbedenken noch andere Arzneimittel betreffen,
als in den Informationen erwdhnt wurden, oder ob sie allen Arzneimitteln einer Serie
oder einer Substanzklasse gemeinsam sind.

Ist das betroffene Arzneimittel in mehreren Mitgliedstaaten zugelassen, unterrichtet
die Agentur unverziglich den Initiator des Verfahrens vom Ergebnis dieser Priifung,
und es gelten die Verfahren der Artikel 107 und 107k. Andernfalls sind die
Sicherheitsbedenken von dem betroffenen Mitgliedstaat zu behandeln. Die Agentur
bzw. der Mitgliedstaat informiert die Zulassungsinhaber Uber die Einleitung des
Verfahrens.”

Artikel 123 Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

»2. Der Zulassungsinhaber ist verpflichtet, den Mitgliedstaaten unverziglich alle von
ihm getroffenen Malinahmen zur Aussetzung des Inverkehrbringens eines
Arzneimittels, dessen Ricknahme vom Markt, den Antrag auf Widerruf einer
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Zulassung oder die Nichtbeantragung einer Zulassungsverlangerung mitzuteilen,
wobei er ihnen die Grinde hierfir angibt. Insbesondere erklart der
Zulassungsinhaber, ob diese Mal3nahmen mit einem der in den Artikeln 116 and 117
genannten Grinde im Zusammenhang stehen. In einem solchen Fall stellen die
Mitgliedstaaten sicher, dass diese Information der Agentur mitgeteilt wird.”

Artikel 2

1 Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft, die
erforderlich sind, um dieser Richtlinie spétestens am [12 Monate nach ihrer
Veroffentlichung im Amtsblatt; das genaue Datum wird bei der Veroffentlichung
eingesetzt] nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverziglich den Wortlaut
dieser Vorschriften mit.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst
oder durch einen Hinwels bei der amtlichen Vertffentlichung auf diese Richtlinie
Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten
innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie
fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 3
Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Artikel 4

Diese Richtlinieist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Brissel am 10.2.2012

Im Namen des Europaischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Prasident Der Prasident
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