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INDOKOLAS

A Bizottsag a farmakovigilancidra vonatkozd 726/2004/EK rendelet mddositasara iranyuld
europai parlamenti és tanacsi rendeletjavaslatot nyujt be Ezt egészitik ki a 2001/83/EK
hatarozatra vonatkoz6 parhuzamos valtozasok.

1. AJAVASLAT HATTERE

2010. december 15-én az Eurdpai Parlament és a Tandcs elfogadta a 2010/84/EU
iranyelvet és az 1235/2010/EU rendeletet (,,A farmakovigilanciara vonatkozé 2010-
es jogszabalyok”) amelyek a 2001/83/EK iranyelvet, illetve a 726/2004/EK
rendeletet modositottdk a farmakovigilancia vonatkozasaban. Az 1j jogszabalyokat
2012 juliusatol kell alkalmazni.

Az elfogadott intézkedések jelentdsen megerdsitették a gyogyszerek feliigyeletének
jogi keretét, melyek rendelkezéseket tartalmaznak az Ugyndkség koordinald
szerepének megerdsitésérol, a jelzések észlelésének Ilehetdségeirdl, valamint a
biztonsagi aggalyokra reagald eurdpai szintii 6sszehangolt eljarasok mitkddésérol.

Azonban az Eur6pai Unidoban a kozelmultban tortént, a farmakovigilanciaval
kapcsolatos események, kiilonosen az Ggy nevezett ,,Mediator-iigy”, ramutattak arra,
hogy a farmakovigilancia rendszer tovabbi javitasra szorul.

A Mediator-iigynek a 2010-es farmakovigilanciai jogszabalyok fényében végzett
elemzését kdvetden (,,stresszteszt”) a Bizottsag bizonyos hidnyossagokat fedezett fel
a farmakovigilanciai rendszerben, amelyekre megoldast kell talalni.

A 2001/83/EK iranyelv példaul unids szinten automatikus értékelést ir eld olyan
esetben, ha a nemzeti szinten engedélyezett termékek tekintetében sulyos
biztonsagossagi problémakat fedeztek fel. A 2010-es farmakovigilanciai
jogszabalyokban az egyiittdontés sordn a bizottsagi javaslatban eszkozolt
valtoztatasok kovetkeztében ez az automatizmus megszliint, mivel az eljaras
kezdeményezése egy tagallam vagy a Bizottsag arra vonatkozo megitéléséhez
kapcsolodik, hogy egy siirgds intézkedés meghozatalat sziikségesnek itélik-e, vagy
sem. Igy amikor egy tagallam a forgalombahozatali engedély megujitasanak
felfliggesztését, visszavonasat vagy megtagadasat mérlegeli, de ugy itéli meg, hogy
stirgds 1épésekre nincs szilikség, unios szinten nem kell elvégezni a biztonsagi
kockazatok értékelését.

Ezenkiviil a forgalombahozatali engedély jogosultjainak nem kell megindokolniuk,
hogy egy forgalombahozatali engedélyt vagy egy terméket miért vonnak vissza.
Ezért nem lehet kizarni, hogy egy forgalombahozatali engedély vagy egy termék
szandékos visszavonasa a forgalombahozatali engedély jogosultja altal ahhoz
vezethet, hogy bizonyos biztonsagi problémak felett elsiklanak, kiilondsen, ha a
vallalat nem atlathaté modon kezeli a biztonsaggal kapcsolatos esetleges aggalyokat.

Végezetiil, a 726/2004/EK rendelet 23. cikkében eldirt, kiegészitd monitorozast
igényld gyogyszerek nyilvanos jegyzéke tartalmaz majd olyan gyogyszereket,
amelyekre  engedélyezés utani  biztonsagi  feltételek  vonatkoznak. A
farmakovigilanciai kockéazatfelmérési bizottsaggal tortént konzultaciot kdvetden ezek
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a termékek csak akkor fognak szerepelni a jegyzékben, ha a Bizottsag vagy egy
tagallam illetékes hatdsdgai erre vonatkozdan kérelmet nyujtanak be. Ezért az
illetékes hatosagoknak eseti alapon kell eldonteniiik, hogy kozzéteszik-e, hogy az
adott termékre megerdsitett feliigyelet vonatkozik.

A BIZOTTSAG JAVASLATAINAK CELJA

A 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet mddositasara irdnyuld javaslatok
altalanos szakpolitikai célkitlizései Osszhangban vannak az unids gyodgyszerjog
atfogd célkitlizéseivel. Ezek célja, hogy biztositsdék az emberi felhasznéalasra szant
gyogyszerek belsd piacanak megfeleld6 miikodését, valamint az eurdpai unids
polgarok egészségének nagyobb foku védelmét. Ennek megfeleléen a javaslatok
kiemelt célja megoldast talalni az unids farmakovigilanciai rendszerben felfedezett
hianyossagokra, ¢s a rendszer nagyobb atlathatosagat és hatékonysagat biztositani
olyan esetekben, amikor biztonsagi aggalyok meriilnek fel.

KOLTSEGVETESI VONZATOK

A javaslatok nincsenek hatassal az Unio6 koltségvetésére.

A javaslatok a 2010-ben meghatarozott, a farmakovigilancidara vonatkozd
jogszabalyok rendszerében csak kisebb valtozatdsokat tesznek. Tovabba nem
igényelnek tovabbi emberi er6forrasokat vagy igazgatidsi koltségeket a
farmakovigilanciai rendszer miikodéséhez.
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérol szolo szerzédésre és kiillondsen annak 114. cikkére,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel a z Eurdpai Bizottsag javaslatara',

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?;
tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére’,

a rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1) Az engedélyezett gyogyszerek atlathatd felligyeletének biztositdsa érdekében a
1235/2010/EU  rendelettel* modositott, az emberi, illetve allatgydgyaszati
felhasznaldsra szant gydgyszerek engedélyezésére ¢és felligyeletére vonatkozd
kozosségi  eljarasok meghatarozasarél ¢és az Eurdpai  Gyodgyszeriigynokség
1étrehozasardl szolo, 2004. marcius 31-1 726/2004/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet’ altal a kiegészité ellendrzést igényld gyogyszerekrol felallitott jegyzéknek
kovetkezetesen tartalmaznia kell az Osszes olyan gyogyszert, amelyre engedélyezés
utani biztonsagi feltételek vonatkoznak.

2) Emellett a forgalombahozatali engedély jogosultjanak onkéntes tevékenysége nem
vezethet oda, hogy az Unidban engedélyezett gydgyszerek kockazataival és elonyeivel
kapcsolatos aggalyokkal ne foglalkozzanak megfelelden valamennyi tagallamban.
Ezért rendelkezéseket kell hozni arrdl, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja
koteles tajékoztatni az Ugynokséget a gyogyszerek visszavonasanak, forgalomba
hozataluk megszakitdsanak, a forgalombahozatali engedélyek visszavondsara iranyuld
kérelmeknek, vagy az engedély meg nem ujitasanak okairol.

HLCI[...]o[...]o[...]. o.
HLCI[...]o[...]o[...]. o.
HLCI[...]o[...]o[...]. o.
HL L 348.,2010.12.31., 1. o.
HL L 136., 2004.4.30., 1. o.
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3)
“4)

A 726/2004/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

Mivel e rendelet célkitiizését, nevezetesen a farmakovigilanciara vonatkozdan egyedi
szabalyok meghatarozasat és az a 726/2004/EK rendeletnek megfeleléen
engedélyezett, emberi felhasznalasra szant gyogyszerek biztonsdgossaganak javitasat a
tagallamok nem tudjak megfeleléen megvaldsitani, és ezek unids szinten jobban
megvalosithato, az Unid a Szerzddés 5. cikkében meghatarozott szubszidiaritasi elvvel
Osszhangban intézkedéseket fogadhat el. Az emlitett cikkben meghatarozott
aranyossagi elvvel 0sszhangban ez a rendelet nem 1épi tul az e célkitlizés eléréséhez
sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 726/2004/EK rendelet a kovetkezéképpen modosul:

(1)

2

3)

4
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A 13. cikk (4) bekezdésének masodik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

,,Az engedély jogosultja arrél is értesiti az Ugynokséget, ha a termék forgalmazasa az
adott tagallam piacan akar ideiglenesen, akar véglegesen megsziinik. E bejelentést —
kiilonleges koriilmények fenndllasanak kivételével — legalabb a forgalmazés
megsziintetése elott két honappal kell megtenni. A forgalombahozatali engedély
jogosultja a 14b. cikkel 6sszhangban tajékoztatja az Ugyndkséget az ilyen intézkedés
okair6l.”

A rendelet a kovetkezd 14b. cikkel egésziil ki:
,» 14b. cikk

A forgalombahozatali engedély jogosultja értesiti az Ugynokséget barmely olyan
1épésrdl, amelyet a gyogyszer forgalmazdsanak felfiiggesztése, a gyogyszer piacrol
valo kivonasa, a forgalombahozatali engedély visszavonasanak kérelmezése vagy a
forgalombahozatali engedély megujitasardl vald lemondas érdekében tett, annak
indokaival egylitt. A forgalombahozatali engedély jogosultja nyilatkozatot tesz,
kiilonosen akkor, ha az ilyen tevékenység kapcsolatban all a 2001/83/EK iranyelv
116. és 117. cikkében megallapitott barmely indokkal.

Ilyen esetekben az Ugyndkség gondoskodik arrél, hogy a tagallamok értesiiljenek
ezekrdl az informaciokrol.”

A 20. cikk (8) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

»3. Amennyiben az eljaras alapja a farmakovigilanciaval kapcsolatos adatok
értékelése, az Ugynokség altal e cikk (2) bekezdésével osszhangban adott
szakvéleményt az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsdga fogadja el a
farmakovigilanciai kockézatfelmérési tandcsadd bizottsdg ajanldsa alapjan, és a
2001/83/EK iranyelv 107j. cikkének (2) bekezdése alkalmazando.”

A 23. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
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,,23. cikk

1. Az Ugynokség a tagallamokkal egyiittmiikddve létrehozza, fenntartja és a
nyilvanossag rendelkezésére bocsatja a kiegészitd ellendrzés targyat képezo
gyogyszerek jegyzékeét.

Ennek a jegyzéknek tartalmaznia kell az alabbiak nevét és hatdanyagat:

a) azok az Unidban engedélyezett gyodgyszerek, amelyek olyan 0j hatdanyagot
tartalmaznak, amelyet 2011. januar 1-jén az Unidban engedélyezett gyodgyszerek
egyike sem tartalmazott;

b) az a) pontban nem emlitett barmely olyan biologiai gydgyszer, amelyet 2011.
januar 1-je utan engedélyeztek;

c) a jelen rendelet alapjan engedélyezett olyan gyogyszerek, amelyekre a 9. cikk (4)
bekezdésének c), ca), cb) és cc) pontjaban, a 10a. cikkben, a 14. cikk (7) és (8)
bekezdésében ¢€s a 21. cikk (2) bekezdésében emlitett feltételek vonatkoznak;

d) azok a gyogyszerek, amelyeket a 2001/83/EK iranyelv alapjan engedélyeztek az
annak 21a., 22., 22a. és 104a. cikkében emlitett feltételek alapjan.

2. Az (1) bekezdésben emlitett jegyzék egy elektronikus hivatkozast tartalmaz az
alkalmazasi eldirashoz és a kockazatkezelési terv 6sszefoglalgjahoz.

3. Az e cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett esetekben az Ugynokség a
2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (5) bekezdésében emlitett unios referencia-
id6pontot kovetd ot év mulva leveszi a gydgyszert a jegyzekrol.

Az (1) bekezdés c) és d) pontjaban emlitett esetekben az Ugyndkség leveszi a
gyogyszert a jegyzekrdl, amint a feltételek teljesiiltek.

4. Az e jegyzékbe foglalt gydgyszerek vonatkozdsdban az alkalmazési eldiras és a
betegtdjékoztatd a kovetkezd nyilatkozatot tartalmazza: ,,Ez a gyogyszer kiegészitd
ellendrzés alatt all”. Ezt a nyilatkozatot egy fekete szimbolum el6zi meg, amelyet
2012. januar 2-ig — a farmakovigilanciai kockézatfelmérési tanacsadd bizottsag
ajanlasat kovetéen — a Bizottsdg valaszt ki, és amely szimbolumot egy megfeleld,
standardizalt magyarazd mondat kovet.”

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2012.2.10.-én.

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elnok az elnok
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