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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2010/84/EU
IRANYELVE

(2010. december 15.)

az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol
sz016 2001/83/EK iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében
torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzddésre és kiilondsen
annak 114. cikkére ¢és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (1),
tekintettel a Régidok Bizottsaganak véleményére (%),

tekintettel az europai adatvédelmi biztos véleményére (3),

rendes jogalkotasi eljaras keretében (%),

mivel:

(1) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl
sz6l6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv (°) harmonizalt szabalyokat allapit meg a gyogy-
szerek Unidn beliili engedélyezésére, feliigyeletére és farmakovi-
gilancidjéra.

2) A kozegészség védelmében farmakovigilancia-szabalyokra van
sziikség az Uni6 piacan forgalomba hozott gyogyszerek mellék-
hatasainak megel6zése, felismerése és felmérése érdekében, mivel
a gyogyszerek teljes biztonsagossagi profilja csak azutan valik
ismertté, hogy forgalomba hoztdk azokat.

(3) A Bizottsag altal az uniés farmakovigilancia-rendszerrdl készitett
felmérés és a szerzett tapasztalatok alapjan egyértelmiivé valt,
hogy a gyogyszerek farmakovigilancidjara vonatkoz6d unios
jogszabalyok miikddésének javitasa érdekében 1j intézkedésekre
van sziikség.

(4)  Mikozben a gydgyszerekkel kapcsolatos szabdlyozas alapvetd
célja a kozegészség megovasa, e célt olyan eszkozokkel kell
elérni, amelyek nem akadalyozzak a biztonsagos gyogyszerek
szabad mozgasat az Union beliil. Az unidés farmakovigilancia-
rendszerrdl készitett felmérésbol az deriilt ki, hogy a gyogyszer-
biztonsagossag kérdéseivel kapcsolatos, eltéré tagallami fellé-
pések akadalyozzak a gyogyszerek szabad mozgasat. Ezeknek
az akadalyoknak a megelézése vagy kikiiszobdlése érdekében
unios szinten meg kell erdsiteni és ésszerisiteni kell a farmako-
vigilancidval Osszefiiggd, meglévd rendelkezéseket.

) HL C 306., 2009.12.16., 28. o.

(

(®» HL C 79., 2010.3.27., 50. o.

() HL C 229., 2009.9.23., 19. o.

(*) Az Eurdpai Parlament 2010. szeptember 22-i allaspontja (a Hivatalos Lapban
még nem tették kozzé) és a Tanacs 2010. november 29-i hatdrozata.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
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Az egyértelmiiség kedvéért modositani kell a ,,mellékhatas” kife-
jezés meghatarozasat, hogy ne csak a gydgyszerek szokasos
adagolasa mellett, engedélyezett alkalmazasabdl eredd, hanem a
gyogyszerelési hibakbol, valamint a forgalombahozatali enge-
délyben nem szerepld felhasznalasbol eredd karos, nem kivant
hatésai is beletartozzanak, beleértve a gydgyszer helytelen hasz-
nalatat és az azzal vald visszaélést is. A gyogyszermellékhatas
gyanuja, vagyis a valos lehet6ség, hogy valamely gyogyszer és
nemkivanatos esemény kozott ok-okozati Osszefliggés all fenn,
elegend6 ok a bejelentésre. Ezért a ,feltételezett mellékhatas”
kifejezésnek a bejelentési kotelezettségekre vald utalaskor a
szoveg egészében szerepelnie kell. Az orvosi titoktartasra vonat-
kozo hatalyos unidos és nemzeti rendelkezések és gyakorlat
sérelme nélkiil a tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a felté-
telezett mellékhatdsokra — beleértve a gydgyszerelési hibakbol
szarmazokat is — vonatkoz6 személyes adatok bejelentése és
feldolgozasa bizalmas legyen. Ez nem befolyédsolhatja a tagalla-
moknak a farmakovigilancia témaji informaciok kolcsonds
megosztasara vagy a farmakovigilancia szempontjabol aggoda-
lomra okot add informaciok nyilvanossagra hozatalara vonatkozo
kotelezettségét. A titoktartas tovabba nem érinti az érintett szemé-
lyek biintetdjog szerinti tdjékoztatasi kotelezettségét.

A viz és a talaj gyogyszermaradékokkal vald szennyezddése
ujonnan jelentkezé kornyezeti probléma. A tagallamoknak fonto-
léra kell venniiik, hogy a gyogyszerek — tobbek kozott a
kozegészséget is esetlegesen befolyasold — kornyezeti hatasainak
ellendrzésére és értékelésére alkalmas intézkedéseket tegyenek. A
Bizottsagnak — tobbek kozott az Eurdpai Gyogyszeriigynokségtol,
az Burépai Koéryezetvédelmi Ugyndkségtél és a tagallamoktol
érkezd adatok alapjan — jelentést kell készitenie a probléma
sulyossagarol, tovabba értékelést kell készitenie arrdl, hogy
sziikség van-e a gyogyszerekre vonatkoz6 unids jogszabalyok
vagy egyéb iranyadd unids jogszabalyok modositasara.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak az engedélyezett
gyogyszer vagy gyogyszerek monitorozasanak ¢s feliigyeletének
biztositasa céljabol farmakovigilancia-rendszert kell kialakitania,
amelyet az ellendrzés szamara allandoan hozzaférheté farmakovi-
gilanciarendszer-térzsdokumentacioban kell nyilvantartani. E
farmakovigilancia-rendszereket az illetékes hatésdgoknak kell
feliigyelnitik. Ezért a forgalombahozatali engedély iranti kére-
lemmel egyiitt be kell nyljtani a kapcsolddd farmakovigilancia-
rendszer rovid leirasat, amelynek hivatkozast kell tartalmaznia
arra a helyre, ahol az érintett gydgyszerre vonatkozé farmakovi-
gilanciarendszer-tdrzsdokumentaciot kezelik, és ahol az az ille-
tékes hatdésagok szamara betekintésre hozzaférhetd.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak kockazatkezelési
rendszer keretein beliil kell megterveznilik az egyes gyogysze-
rekkel kapcsolatos farmakovigilancia-intézkedéseket. Az intézke-
déseknek aranyban kell allniuk a felismert, illetve a lehetséges
kockazatokkal, valamint a gyogyszerre vonatkozo, kiegészitd
informaciok iranti sziikséglettel. Biztositani kell azt is, hogy a
kockazatkezelési rendszerben szerepld barmely kulcsfontossagu
intézkedés a forgalombahozatali engedély feltétele legyen.
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Kozegészségiigyi szempontbdl sziikséges, hogy az engedélye-
zéskor rendelkezésre allo adatokat az engedélyezett gyogyszerek
biztonsagossagara — és bizonyos esetekben — hatdsossagara vonat-
kozo tovabbi adatokkal egészitsék ki. Az illetékes hatosagokat
ezért fel kell hatalmazni arra, hogy az engedélyezést kdvetden a
forgalombahozatali engedély jogosultja szamara gydgyszerbizton-
sagi ¢és -hatdsossagi vizsgalatokat irjanak eld. Ezt a kotelezett-
séget a forgalombahozatali engedély megadasakor vagy azt kove-
téen is ki lehet kotni, és ennek a forgalombahozatali engedély
megadasanak feltételét kell képeznie. E vizsgalatok adatgytijtésre
is iranyulhatnak, amely révén a mindennapi orvosi gyakorlatban
is lehetdvé vélik a gyogyszerek biztonsdgossaganak és hatdsossé-
ganak értékelése.

Elengedhetetlen, hogy a megerdsitett farmakovigilancia-rendszer
ne eredményezze a forgalombahozatali engedélyek tal korai
megadasat. Ugyanakkor egyes gyogyszereket csak azzal a felté-
tellel engedélyeznek, ha azokat kiegészitd monitorozasnak vetik
ala. Ide tartozik példaul az Osszes Uj hatdanyagot tartalmazo
gyogyszer, valamint a biologiai gyogyszerek, beleértve a bioha-
sonld gyogyszerkészitményeket is, amelyek a farmakovigilancia-
tevékenységek szamara prioritast jelentenek. Az illetékes hato-
sagok kiegészitd monitorozast kérhetnek az olyan meghatarozott
gyogyszerekre, amelyeket azzal a feltétellel engedélyeznek, hogy
engedélyezés utan gyogyszerbiztonsagi vizsgalatnak vetik ala,
vagy amennyiben a gyogyszer csak bizonyos feltételekkel vagy
korlatozasokkal alkalmazhatdé biztonsagosan ¢s hatasosan. A
kiegészit6 monitorozasnak alavetend6 gyogyszereket fekete
jelzéssel, valamint megfeleld, szabvanyositott magyarazd
mondattal kell ellatni az alkalmazasi eldirasban és a betegtajékoz-
taton. Az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozos-
ségi eljardsok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszer-
ligynokség 1étrehozasardl szolo, 2004. marcius 31-1 726/2004/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet (') altal 1étrehozott Eurdpai
Gyogyszeriigyndkségnek (a tovabbiakban: Ugyndkség) nyilvanos
jegyzéket kell naprakészen tartania az ilyen kiegészit§ monito-
rozas ala esé gyogyszerekrol.

A Bizottsag — az Ugynokséggel és az illetékes nemzeti hatosé-
gokkal egyiittmiikodve, valamint a betegeket, a fogyasztokat, az
orvosokat ¢és a gyogyszerészeket, az egészségbiztositokat és
egy¢b érdekelt feleket képviseld szervezetekkel folytatott konzul-
taciot kovetéen — az Eurdpai Parlament és a Tanacs elé terjeszt
egy értékeld jelentést az alkalmazasi eldirasok és a betegtajékoz-
tatok érthet@ségérol, valamint azoknak az egészségligyi szak-
emberek és a nyilvanossag szamara képviselt értékérél. Az adatok
elemzését kovetden a Bizottsagnak — adott esetben — javaslatokat
kellene tennie a gyogyszerek alkalmazési eldirdsai €s a betegta-
jékoztatok formajanak és tartalmanak javitasa érdekében annak
biztositasara, hogy azok értékes informdacioforrast jelentsenek a
nyilvanossag és az egészségligyi szakemberek szamara.

A tapasztalat azt mutatja, hogy az engedélyezett gydgyszerek
farmakovigilancidjaval kapcsolatban tisztazni kell a forgalomba-
hozatali engedélyek jogosultjainak feleldsségi korét. A forgalom-
bahozatali engedély jogosultja felelds azért, hogy gyogyszerei
biztonsagossagat folyamatosan figyelemmel kisérje, minden
olyan valtozasrol tajékoztassa a hatdsagokat, amelynek hatasa

() HL L 136., 2004.4.30., 1. o.
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lehet a forgalombahozatali engedélyre, és gondoskodjon a kiséro-
iratok naprakészen tartasarol. Mivel eléfordulhat, hogy a gyogy-
szereket a forgalombahozatali engedélylikben megszabott feltéte-
lektdl eltéréen alkalmazzék, a forgalombahozatali engedély jogo-
sultjanak feleldsségi korébe kell, hogy tartozzon valamennyi
rendelkezésre allo informacionak, tobbek kozott a klinikai vagy
egyéb vizsgalatok eredményeinek a benyujtdsa, valamint a
gyogyszer alkalmazasi el6irastol eltérd felhasznalasanak a beje-
lentése. Arrdl is indokolt gondoskodni, hogy a gydgyszer bizton-
sagossagardl gyljtott valamennyi relevans informaciot figyelembe
vegyék a forgalombahozatali engedély megujitasakor.

A tagallamok farmakovigilancia teriiletén folytatott szoros egyiitt-
mikddésének biztositasa érdekében a 2001/83/EK iranyelv
27. cikke 4ltal létrehozott koordinicids csoport megbizatasat ki
kell boviteni a tagallamok altal engedélyezett dsszes gyogyszerre
vonatkozo, farmakovigilanciaval kapcsolatos kérdések vizsgala-
taval. Az 10 feladatok elvégzése érdekében a sziikséges szakérte-
lemre, a megallapodasok vagy allaspontok elfogadasara iranyuld
eljarasokra, a tagok atlathato és fiiggetlen miikddésére és szakmai
titoktartasara, valamint az Unio €s a nemzeti hatdosagok kozotti
egyittmiikodés sziikségességére vonatkozd egyértelmi szabalyok
elfogadasaval tovabb kell erdsiteni a koordinacids csoportot.

Annak érdekében, hogy mind unids, mind nemzeti szinten azonos
fokt tudomanyos szakértelem igénybevételével lehessen dontést
hozni a farmakovigilancia teriiletén, a koordindcids csoport a
farmakovigilancia-feladatok végrehajtasa soran a farmakovigi-
lancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlasaira tamaszkodik.

A parhuzamos munkavégzés elkeriilése érdekében a koordinacios
csoportnak a tobb tagallamban engedélyezett gyogyszerek farma-
kovigilancia-értékelésérdl egységes allaspontot kell elfogadnia. A
koordinacids csoporton beliili egyetértés elegendd ahhoz, hogy az
Uni6 egész teriiletére érvényes farmakovigilancia-intézkedéseket
vezessenek be. Amennyiben a koordinaciés csoportban nem
alakul ki egyetértés, a Bizottsag jogosult arra, hogy a tagalla-
moknak cimzett hatarozatot fogadjon el a forgalombahozatali
engedélyre vonatkozo sziikséges hatdsagi intézkedést illetGen.

Egységes értékelésre keriil sor a tagallamok altal engedélyezett
gyogyszereket, illetve a 726/2004/EK rendelet értelmében enge-
délyezett termékeket érinté farmakovigilancia-tigyek esetében is.
Ilyen esetekben a Bizottsag unids szintli értékelés alapjan vala-
mennyi érintett gyodgyszerre vonatkozo, harmonizalt intézkedé-
seket hoz.

A tagallamok farmakovigilancia-rendszert miikddtetnek a gyogy-
szerek feliigyelete szempontjabol hasznos informaciok, tobbek
kozott a forgalombahozatali engedély feltételei szerinti vagy
barmilyen ettdl eltér6 alkalmazasbol, példaul taladagolasbol,
helytelen alkalmazasbol, visszaélésbdl és gyogyszerelési hibakbol
eredd, valamint a munkavégzéssel Osszefiiggésben fellépd feltéte-
lezett mellékhatasokra vonatkozé informaciok Osszegyljtése
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céljabol. A tagallamok a feltételezett mellékhatasesetek nyomon
kovetése utjan biztositjak a farmakovigilancia-rendszer ming-
ségét. E feladatokra a tagallamok megfelelé szakértelemmel ella-
tott allandd farmakovigilancia-rendszert épitenek ki azért, hogy az
ezen iranyelvben meghatarozott kovetelmények maradéktalanul
teljesiilhessenek.

Az erbforrasok tagallamok altal torténd koordinacidjanak foko-
zasa ¢érdekében a tagallamokat fel kell jogositani arra, hogy
egyes, farmakovigilanciaval kapcsolatos feladatokat mas tagal-
lamra ruhézhassanak at.

A feltételezett gydgyszermellékhatasok jelentésének egyszerlsi-
tése érdekében a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak
¢és a tagallamoknak csak a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1)
bekezdésének d) pontjaban emlitett unids farmakovigilancia-
adatbazisnak és -adatfeldolgozo haldzatnak (,,az EudraVigilance
adatbazis”) kell bejelenteniiik ezeket a mellékhatasokat. Az
EudraVigilance adatbazist fel kell késziteni arra, hogy a forga-
lombahozatali engedélyek jogosultjaitdl kapott, feltételezett
mellékhatasra vonatkozo bejelentéseket haladéktalanul tovabbitsa
azon tagallamoknak, amelyek teriiletén a mellékhatés jelentkezett.

A farmakovigilancia-folyamatok atlathatosaganak novelése érde-
kében a tagallamoknak internetes gyodgyszerportalokat kell 1étre-
hozniuk és fenntartaniuk. A forgalombahozatali engedélyek jogo-
sultjainak ugyanezen célbol eldzetesen vagy egyidejlileg figyel-
meztetniiik kell az illetékes hatésagokat a gyogyszerbiztonsagi
bejelentésekre, az illetékes hatosagoknak pedig elézetesen értesi-
teniiik kell egymast a gydgyszerbiztonsagi bejelentésekrol.

A farmakovigilancidval kapcsolatos uniés szabalyok tovabbra is
az egészségiigyi szakemberek altal betoltott 1étfontossagi gyogy-
szerbiztonsagi megfigyelé szerepen nyugszanak, tovabba azt a
tényt is figyelembe veszik, hogy a betegek is be tudnak szamolni
a gyogyszerek feltételezett mellékhatasair6l. Ezért indokolt mind
az egészségligyi szakemberek, mind a betegek szamara megkonn-
yiteni a gyogyszerek feltételezett mellékhatasainak bejelentését,
valamint modszereket biztositani szamukra a bejelentéshez.

Annak eredményeként, hogy minden feltételezett mellékhatassal
kapcsolatos adat kozvetleniil az EudraVigilance adatbéazisba
keriil, helyénvald tigy modositani az iddszakos gyogyszerbizton-
sagi jelentések targykorét, hogy az EudraVigilance adatbazisba
mar feltoltott egyedi esetbejelentések részletes felsorolasa helyett
a gyogyszer elény/kockazat viszonyanak elemzését mutassak be.

Az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekre vonatkozd kotele-
zettségeknek aranyban kell allniuk a gyogyszerek jelentette
kockazatokkal. Ezért az id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentés-
eket az Ujonnan engedélyezett gyogyszerek kockéazatkezelési
rendszeréhez kell kapcsolni, mig nincs sziikség rutinjelentés
készitésére a generikus gyogyszerek, az olyan hatéanyagot tartal-
mazd gyogyszerek, amelynek jol megalapozott gyodgyaszati alkal-
mazasat bizonyitottadk, és a homeopatids vagy hagyomanyos
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novényi gyogyszerek esetében. Ugyanakkor a kozegészség érde-
kében az illetékes hatosagok ez utdbbi gyogyszerek vonatkoza-
saban is eloirjak az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés
benyujtasat, ha aggalyok meriilnek fel a farmakovigilancia-
adatokra vonatkozoéan vagy elérhetd biztonsagi adatok hianyaban
olyankor, ha az érintett hatdanyag alkalmazasa olyan gyogysze-
rekben koncentralodik, amelyek esetében az idészakos gyogyszer-
biztonsagi jelentést nem irjak el rutinszerlien.

Az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelése tekinte-
tében az illetékes hatosagoknak fokozniuk kell az er6forrasok
megosztasat. El6 kell irni a tobb tagallamban engedélyezett
gyogyszerekrol készitett idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések
egységes ¢értékelését. Ezenfeliil eljarasokat kell kidolgozni arra,
hogy egységes benyujtasi gyakorisagot és hataridoket allapitsanak
meg az Osszes olyan gyogyszer idOszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentésének tekintetében, amelyek azonos hatdanyagokat vagy
amelyek mas hatoanyagokkal azonos hatéanyag-kombinaciokat
tartalmaznak.

Az idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések egységes értékelését
kovetéen meghozott intézkedéseket, amelyek az érintett forgalom-
bahozatali engedély fenntartasara, modositasara, felfiiggesztésére
vagy visszavonasara iranyulnak, dsszehangolt eredményre vezetd
unids eljaras révén kell foganatositani.

Egyes, gyogyszerekkel kapcsolatos biztonsagi kérdéseket a tagal-
lamok kételesek automatikusan jelenteni az Ugynokségnek,
amellyel a probléma unids szintli vizsgalatat is elinditjak. Ezért
helyénvald olyan szabalyokat megallapitani, amelyek biztositjak,
hogy sor keriiljon a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsag értékelési eljarasara, valamint meghatarozni a kés6bbi
nyomon kd&vetés szabalyait a forgalombahozatali engedélyek
vonatkozasaban, annak érdekében, hogy az Unid egészében
Osszehangolt intézkedéseket hozzanak.

A 2001/83/EK iranyelv szerinti, farmakovigilanciaval kapcsolatos
rendelkezések tisztazdsa ¢és megerdsitése tekintetében az is
helyénvald, hogy a gyogyszerekkel kapcsolatos iigyekben az
Osszes, engedélyezést kovetd unids szintli értékelési eljarast
tovabb pontositsak. E célbol az unids szintli értékelés eljarasainak
szama kettére korlatozodik, amelybdl az egyik gyors értékelést
tesz lehetéve, és olyankor kell alkalmazni, amikor siirgés fellé-
pésre van sziikség. Fiiggetleniil attol, hogy a siirgésségi vagy a
rendes eljaras alkalmazandd, tovabba fiiggetleniil attol, hogy a
gyogyszer engedélyezése kdzpontositott vagy nem kdzpontositott
eljarassal tortént, a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizott-
sagnak minden esetben ajanlast kell megfogalmaznia, amenn-
yiben a fellépés a farmakovigilancia-adatok alapjan indokolt.
Célszerii, hogy a koordinacids csoport ¢és az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsaga ezt az ajanlast vegye alapul az ligy
értékelése soran.

Osszehangolt irdnymutato elveket, tovabba a szabalyozo hatdsag
altal végrehajtott felligyeleti eljarast kell bevezetni az engedélye-
z€st kovetd gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokra, amelyeket az ille-
tékes hatosagok kértek és amelyek beavatkozassal nem jarnak,
amelyeket a forgalombahozatali engedély jogosultja kezdeménye-
zett, folytatott vagy finanszirozott, és amelyek magukban
foglalnak betegektdl vagy egészségligyi szakemberektdl torténd
adatgytjtést is, €s amelyek ezért kiviil esnek a gyogyszerekkel
végzett klinikai vizsgalatok soran alkalmazando helyes klinikai
gyakorlat bevezetésére vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti
és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol szolo, 2001. aprilis
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4-i 2001/20/EK eur6pai parlamenti és tandcsi iranyelv (') hata-
lyan. Az emlitett vizsgalatok feliigyelete a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsag feladata. Egy gyogyszer forgalomba-
hozatali engedélyezését kovetden a csupan egy illetékes hatdsag
altal kért és csak egy tagallamban lefolytatandd vizsgalatot azon
tagallam illetékes nemzeti hatosaganak kell feliigyelnie,
amelyikben a vizsgalatra sor keriil. E16 kell irni a forgalombaho-
zatali engedélyek feltételeinek indokolt esetben torténd késdbbi
nyomon kovetését is annak érdekében, hogy az Unid egészében
Osszehangolt intézkedéseket hozzanak.

(29) A farmakovigilancidhoz kapcsolodd rendelkezések végrehajtasa
érdekében a tagallamoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira a farmakovigilanci-
aval Osszefliggd kotelezettségeik nem teljesitéséért hatékony,
aranyos ¢€s visszatartd erejli szankciot szabjanak ki. Amennyiben
a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételek nem telje-
siilnek a megadott hataridén beliil, akkor az illetékes nemzeti
hatosagokat fel kell hatalmazni a megadott forgalombahozatali
engedély feliilvizsgalatara.

(30) A kozegészség védelme érdekében az illetékes nemzeti hatdsagok
farmakovigilanciaval —Osszefiiggd tevékenységeire megfeleld
mértékii finanszirozast kell biztositani. A farmakovigilanciaval
Osszefliggd tevékenységek megfeleldé mértékii finanszirozasanak
lehetGségét az illetékes nemzeti hatdsagok dijbeszedésre vald
felhatalmazasaval kell biztositani. Az igy beszedett pénzosszegek
kezelése azonban az illetékes nemzeti hatosagok allando ellen-
Orzése alatt kell, hogy alljon, hogy fiiggetlenségiik biztositott
legyen az emlitett farmakovigilancia-tevékenységek végzése
soran.

(31) Az engedélyezett vagy forgalomba hozott gydgyszerek esetleges
vagy tényleges hianyaval Osszefiiggd sulyos ellatasi zavarok
megoldasa céljabol a tagallamoknak bizonyos feltételek mellett
lehetévé kell tenniiik a relevans szereploknek a 2001/83/EK
irdnyelv cimkézésre és csomagoldsra vonatkozd eldirdsainak
egyes rendelkezéseit6l vald eltérést.

(32) Mivel ezen iranyelv céljat — nevezetesen az Unidban forgalomba
hozott gyogyszerek biztonsagossaganak az 0Osszes tagallamban
Osszehangolt modon torténd javitasat — a tagallamok nem tudjak
kielégitéen megvalositani, és ezért az az intézkedések mértéke
miatt unids szinten jobban megvalosithatd, az Unié az Eurdpai
Uniodrdl szolo szerzddés (EUSz.) 5. cikkében meghatarozott szub-
szidiaritas elvének megfelelen intézkedéseket hozhat. Az emlitett
cikkben foglalt aranyossagi elvvel Osszhangban ezen iranyelv
nem 1épi tal a szoban forgd célkitlizés eléréséhez sziikséges
mértéket.

(33) Ezen iranyelv a személyes adatok feldolgozasa vonatkozasaban
az egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarol
sz010, 1995. oktdber 24-i 95/46/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv (%), valamint a személyes adatok kozosségi intézmények

() HL L 121., 2001.5.1., 34. o.
() HL L 281., 1995.11.23., 31. o.
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¢és szervek altal torténd feldolgozasa tekintetében az egyének
védelmérdl, valamint az ilyen adatok szabad aramlasarol szolo,
2000. december 18-1 45/2001/EK eur6pai parlamenti és tandcsi
rendelet (') sérelme nélkiil alkalmazandé. Azért, hogy a mellék-
hatasokat felismerjék, értékeljék, megértsék és megeldzzék, vala-
mint hogy a kockdzatokat megallapitsdk és csokkentésiik érde-
kében intézkedjenek, tovabba hogy a kozegészség védelme
céljabol fokozzak a gyodgyszertermékek eldnyeit, az EudraVigi-
lance rendszerén beliil lehetdvé kell tenni a személyes adatoknak
az unio6s adatvédelmi jogszabalyokkal dsszhangban torténd feldol-
gozasat. A kozegészség védelme, mint cél alapvetd kozérdek, és
kovetkezésképpen a személyes adatok feldolgozasa mindaddig
indokolja az azonosithatd egészségligyi adatok feldolgozasat,
amig az azonositasra csak sziikség esetén keriil sor, és az érintett
felek az adatok feldolgozasanak sziikségességét a farmakovigi-
lancia-folyamat valamennyi szakaszaban értékelik.

(34) A 2001/83/EK iranyelvnek a gyogyszerekre vonatkozo rendelke-
zései a termékek forgalmazasa tekintetében az akkreditalas és
piacfeliigyelet eldirdsainak megallapitasarol szolo, 2008. julius
9-i 765/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (%)
15. cikke (2) bekezdésének értelmében egyedi rendelkezéseknek
mindsiilnek.

(35) Az ezen iranyelvben el6irt farmakovigilancia-tevékenységek
szlikségessé teszik, hogy egységes feltételeket allapitsanak meg
és naprakészen tartasara, az illetékes nemzeti hatosagok ¢s a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak farmakovigilancia-
tevékenységét szabalyozo mindségi rendszer minimumkovetelmé-
nyeire, a nemzetkézileg elfogadott terminologia hasznalatara, a
farmakovigilancia-tevékenységek végrehajtdsa soran alkalmazott
formatumokra és szabvanyokra, valamint az EudraVigilance adat-
bazis adatainak az 0j kockazatok fellépésének vagy a kockazatok
megvaltozasanak megallapitasa céljabol végzett ellendrzésére
vonatkozoan. Meg kell hatarozni a feltételezett gyogyszermellék-
hatasoknak a tagallamok ¢és a forgalombahozatali engedély jogo-
sultja 4ltal elektronikus Uton torténd tovabbitdsanak formajat és
tartalmat, az elektronikus forméaban benyujtott idoszakos gyogy-
szerbiztonsagi jelentések és kockazatkezelési tervek formajat és
tartalmat, valamint az engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsagi
vizsgalatokhoz alkalmazott vizsgalati tervek, kivonatok ¢és
végleges jelentések formatumat is. Az Eurdpai Unié miikddéseérol
sz016 szerzddés (EUMSz.) 291. cikke értelmében a Bizottsag
végrehajtasi hataskorének gyakorlasara vonatkozo tagallami ellen-
Orzési mechanizmusok szabalyait és altalanos elveit rendes jogal-
kotasi eljaras keretében elfogadott rendeletben elére meg kell
hatarozni. Ezen 0j rendelet elfogadasaig tovabbra is a Bizottsagra
ruhazott végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonatkozo eljarasok
megallapitasarol szo6lo, 1999. junius 28-1 1999/468/EK tanacsi
hatarozatot (%) kell alkalmazni, az ellendrzéssel torténd szabalyo-
zasi bizottsagi eljaras kivételével, amely nem alkalmazando.

(36) A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSz.
290. cikkével osszhangban felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el a 2001/83/EK iranyelv 21a. és 22a. cikkében szerepld
rendelkezések kiegészitése érdekében. A Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy kiegészitd intézkedéseket fogadjon el,

()HL L8
() HLL 2
¢)HLL 1

. 2001.1.12., 1. o.
18., 2008.8.13., 30. o.
84., 1999.7.17., 23. o.
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amelyek meghatarozzak azokat a 2001/83/EK iranyelvben eldir-
takon kiviili eseteket, amelyekben engedélyezés utani hatasossagi
vizsgalatokat lehet kérni. Rendkiviil fontos, hogy a Bizottsag
elokészitd munkaja soran megfelelé konzultaciokat folytasson,
beleértve a szakértdi szintet is.

(37) A jogalkotas mindségének javitasarol szolo intézménykdzi megal-
lapodas (') 34. pontjaval dsszhangban a tagallamokat Osztonzik
arra, hogy — a maguk szdmadra, illetve az Unid érdekében —
tablazatokat készitsenek, amelyekben a lehetd legpontosabban
bemutatjdk az iranyelv és az azt atiltetd intézkedések kozotti
megfelelést, és hogy e tablazatokat tegy¢k kozzé.

(38) A 2001/83/EK irdnyelvet ezért ennek megfelelden modositani
kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
A 2001/83/EK iranyelv modositasa

A 2001/83/EK iranyelv a kovetkezéképpen modosul:
1. Az 1. cikk a kovetkezéképpen modosul:
a) a 11. pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»11. Mellékhatds: a gyodgyszerek 4ltal kivaltott karos és nem
kivant hatas.”;

b) a 14. pontot el kell hagyni;
¢) a 15. pont helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

,»15. Engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat: forga-
lombahozatali engedéllyel rendelkezé gyogyszerrel Gssze-
fliggé minden olyan vizsgalat, amelynek célja, hogy azono-
sitsa, bemutassa vagy felmérje a gyogyszerrel kapcsolatos
biztonsagi kockazatot, alatamasztva a gyogyszer biztonsagi
profiljat vagy felbecsiilje a kockazatkezelési intézkedések
hatékonysagat.”;

d) a szoveg a kovetkez6 pontokkal egésziil ki:

,,28b. Kockazatkezelési rendszer: azon farmakovigilancia-tevé-
kenységek ¢és -beavatkozasok Osszessége, amelyek célja
a gyogyszerekkel kapcsolatos kockazatok azonositasa,
jellemzése, megelozése vagy csokkentése, beleértve az
ilyen tevékenységek és beavatkozasok hatékonysaganak
értékelését is.

28c. Kockazatkezelési terv: a kockazatkezelési rendszer rész-
letes leiréasa.

28d. Farmakovigilancia-rendszer: a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja és a tagallamok altal a IX. cimben felso-
rolt feladatok és felelésségek megvaldsitdsahoz alkalma-
zott rendszer, amely a forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezd gydgyszerek biztonsdgossaganak figyelemmel
kisérésére és elény/kockazat viszonyaban bekdvetkezd
véltozas felismerésére szolgal.

28e. Farmakovigilanciarendszer-tdrzsdokumentacio: A forga-
lombahozatali engedély jogosultja altal egy vagy tobb
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gyogyszer
tekintetében alkalmazott farmakovigilancia-rendszer rész-
letes leirasa.”

() HL C 321., 2003.12.31,, 1. o.
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2. A 8. cikk (3) bekezdése a kovetkezéképpen modosul:
a) az ia) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»ia) a kérelmezd farmakovigilancia-rendszerének Osszefogla-
lasa, amely az alabbi elemeket tartalmazza:

— bizonyiték (igazolas), hogy a kérelmezd rendelkezik
egy farmakovigilanciaért felelds, megfeleléen képesi-
tett személlyel,

— a megfeleléen képesitett személy illetdsége szerinti és
feladatanak elvégzése helyéiil szolgald tagallamok,

— a megfelelden képesitett személy elérhetosége,

— a kérelmez6 altal alairt nyilatkozat arrdl, hogy rendel-
kezik a IX. cimben felsorolt feladatok és felelosségek
teljesitéséhez sziikséges eszkozokkel,

— hivatkozas arra a helyre, ahol a gyogyszer farmako-

b) az ia) pont utdn a szoveg a kovetkezd ponttal egészil ki:

laa) a kockazatkezelési terv, amelyet a kérelmez0 az érintett
gyogyszer vonatkozasaban, a kockazatkezelési terv Ossze-
foglaloja mellett bevezet.”;

¢) az 1) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
1) masolat a kovetkezokrol:

— masik tagallamban vagy harmadik orszagban az adott
gyogyszerre kiadott forgalombahozatali engedély, az
adott esetben rendelkezésre allo id6szakos gyogyszerbiz-
tonsagi jelentésekben és a feltételezett mellékhatasokra
vonatkoz6 jelentésekben szerepld biztonsagi adatok
Osszefoglalasa, valamint azon tagallamok jegyzéke,
ahol az ezen iranyelvnek megfelelden benyujtott enge-
dély iranti kérelem elbiralas alatt all,

— a kérelmezo altal a 11. cikknek megfelelden javasolt,
illetve a tagallam illetékes hatosaga altal a 21. cikknek
megfelelden jovahagyott alkalmazasi eléirds Osszefogla-
lasa, valamint az 59. cikknek megfelelden javasolt, vagy
a tagallam illetékes hatosaga altal a 61. cikknek megfe-
leléen engedélyezett betegtajékoztato,

— az engedélyezést elutasitd hatarozat részletei és az eluta-
sitas indoklasa, akar az Unidban, akar harmadik
orszagban tortént.”;

d) az n) pontot el kell hagyni;

e) a masodik albekezdés utan a szoveg a kovetkezd albekezdé-
sekkel egészil ki:

,»Az elso albekezdés iaa) pontjaban emlitett kockazatkezelési terv
aranyban all a gyogyszer felismert, illetve lehetséges kockazata-
ival, valamint az engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsagi
adatokkal.

Az elso albekezdésben emlitett informaciot sziikség esetén fris-
siteni kell.”
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A 11. cikkben a szoveg a kovetkezd albekezdésekkel egésziil ki:

»A 726/2004/EK rendelet 23. cikkében emlitett jegyzékben szerepld
gyogyszerek esetében az alkalmazasi el6irds tartalmazza a kovet-
kezd nyilatkozatot: »Ez a gyogyszer kiegészitdé monitorozas alatt
all.« E nyilatkozat el6tt fel kell tlintetni a 726/2004/EK rendelet
23. cikkében emlitett fekete szimbolumot, amelyet megfeleld szab-
vanyos magyarazd mondat kovet.

Az Osszes gyogyszer esetében sablonszoveget kell feltiintetni, amely
kifejezetten felszolitja az egészségiigyi szakembereket, hogy a 107a.
cikk (1) bekezdésében hivatkozott nemzeti spontan jelentési rend-
szernek megfelelden barmilyen feltételezett mellékhatasrol tegyenek
jelentést. A 107a. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésével
Osszhangban e jelentés megtételére kiilonb6zé modokon, tobbek
kozott elektronikus uton keriilhet sor.”

A 16g. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1)  Ezen iranyelv 3. cikkének (1) és (2) bekezdését, 4. cikkének
(4) bekezdését, 6. cikkének (1) bekezdését, 12. cikkét, 17. cikkének
(1) bekezdését, 19., 20., 23., 24., 25., 40-52., 70-85., 101-108b.
cikkét, 111. cikkének (1) és (3) bekezdését, 112., 116., 117., 118,
122., 123., 125. cikkét, 126. cikkének masodik albekezdését és
127. cikkét, valamint az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
és az emberi felhasznalasra szant vizsgalati gyogyszerek helyes
gyartasi gyakorlatara vonatkozé alapelvek és iranymutatasok megal-
lapitasard szo6lo, 2003. oktober 8-i 2003/94/EK (*) bizottsagi irany-
elvet kell értelemszerlien alkalmazni az e fejezet szerinti hagyoma-
nyos gyogyszerként valo torzskonyvezés esetén.

(*) HL L 262., 2003.10.14., 22. 0.”

A 17. cikk a kovetkezéképpen moddosul:

a) az (1) bekezdés masodik albekezdésében a ,,27. cikk” szavak
helyébe a ,,28. cikk” szavak 1épnek;

b) a (2) bekezdésben a ,,27. cikk” szavak helyébe a ,,28. cikk”
szavak lépnek.

A 18. cikkben a ,,27. cikk” szavak helyébe a ,,28. cikk” szavak
l1épnek.

A 21. cikk (3) és (4) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) Az illetékes nemzeti hatésagok haladéktalanul nyilvanosan
hozzaférhetové teszik a forgalombahozatali engedélyt a betegtajé-
koztatoval, az alkalmazasi eldirassal és a 2la., a 22. és a 22a.
cikknek megfelelden meghatarozott valamennyi feltétellel, valamint
a feltételek teljesitésére meghatarozott hataridékkel egyiitt, vala-
mennyi altaluk engedélyezett gyodgyszer esetében.

(4) Az illetékes nemzeti hatdsagok értékeld jelentést dolgoznak
ki az érintett gyogyszer gyogyszerészeti és nem klinikai, valamint
klinikai vizsgélatainak eredményei, kockéazatkezelési rendszere és
farmakovigilancia-rendszere tekintetében 0Osszeallitott dokumenta-
ciorol, és megjegyzésekkel latjak el azt. Az értékeld jelentést fris-
sitik, ha az érintett gyogyszer mindségének, biztonsagossaganak
vagy hatasossaganak értékelésével kapcsolatban fontos uj adat
mertil fel.

Az illetékes nemzeti hatdsadgok haladéktalanul nyilvanosan hozza-
férhetové teszik az értékeld jelentést, allasfoglalasuk indoklasaval
egyiitt, miutan az lizleti szempontbol bizalmas jellegii informaciokat
torolték beldle. Az indoklast minden kérelmezett javallatra kiilon
adjak meg.



201000084 — HU —20.01.2011 — 000.002 — 13

10.

A nyilvanos értékeld jelentés egy, a nyilvanossag szamara kozért-
hetd stilusban irt 6sszegzést is tartalmaz. Ez az Gsszegzés tartalmaz
egy szakaszt, amely kiilonosen a gyogyszerek felhasznalasanak
feltételeire vonatkozik.”

A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

»21a. cikk

A 19. cikkben megallapitott rendelkezéseken tilmenden egy gyogy-
szer forgalombahozatali engedélyét csak egy vagy tobb, az alabbi-
akban felsorolt feltétellel lehet megadni:

a) meghatdrozott intézkedések meghozatala a kockdzatkezelési
rendszerben szerepld gyogyszer biztonsagos alkalmazasa érde-
kében;

b) engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat lefolytatasa;

c) a feltételezett mellékhatasok IX. cimben emlitetteknél szigoribb
nyilvantartasi vagy bejelentési kotelezettségeinek teljesitése;

d) a gyogyszer biztonsagos és hatdsos hasznalatara vonatkozo
minden egy¢b feltétel vagy korlatozas;

e) megfeleld farmakovigilancia-rendszer 1étezése;

f) engedélyezés utani hatasossagi vizsgalat lefolytatdsa olyankor,
ha a gyogyszer hatasossaganak bizonyos szempontjai tekinte-
tében aggalyok meriiltek fel, amelyeket csak a gydgyszer forga-
lomba hozatalat kovetéen lehet megoldani. Az ilyen vizsgalatok
elvégzésére vonatkozo e kotelezettség a 22b. cikk alapjan elfo-
gadott felhatalmazason alapuld jogi aktusokon alapul, és figye-
lembe veszi a 108a. cikkben szereplé tudomanyos iranymutata-
sokat.

A forgalombahozatali engedélyben sziikség esetén meg kell hata-
rozni a feltételek teljesitésére vonatkozo hataridéket.”

A 22. cikk helyébe a kovetkezd szdveg 1ép:

,22. cikk

Kivételes koriilmények kozott és a kérelmezdvel folytatott konzul-
taciot kovetden a forgalombahozatali engedély megadasat bizonyos
feltételekhez kothetik, kiilondsen a gyogyszer biztonsdgossagat, az
alkalmazassal kapcsolatban eléforduld varatlan események illetékes
hatésagnak vald bejelentését és a meghozand6 intézkedéseket ille-
téen.

A forgalombahozatali engedélyt — melynek az I. mellékletben emli-
tett okok egyikén kell alapulnia — csak objektiv és igazolhatd
indokok alapjan, akkor allithatjak ki, ha a kérelmezd igazolni tudja,
hogy nem tudja benyujtani a gyogyszernek a szokasos alkalmazasa
mellett a biztonsagossagara és hatasossagara vonatkozd Osszehason-
lité adatokat.

A forgalombahozatali engedély meghosszabbitasa e feltételek éven-
kénti Gjraértékeléséhez kotodik.”
A szoveg a kovetkezd cikkekkel egésziil ki:

22a. cikk

(1) A forgalombahozatali engedély megadasat kovetdéen az az
illetékes nemzeti hatésag a forgalombahozatali engedély jogosult-
janak eldirhatja a kovetkezd kotelezettségeket:

a) engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat végzését,
amennyiben valamely engedélyezett gyogyszerrel Osszefliggd
kockézatok aggodalomra adnak okot. Ha ugyanazok az aggalyok
meriilnek fel egynél tobb gyodgyszer esetén, az illetékes nemzeti
hatésag a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaggal valo
konzultaciot kdvetéen az érintett forgalombahozatali engedély
jogosultjat kdzos engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizs-
galat elvégzésére Osztonzi;
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11.

b) engedélyezés utani gyogyszer-hatasossagi vizsgalat lefolytatasat
abban az esetben, ha a betegség megértése vagy a klinikai
modszertan azt sugallja, hogy a korabbi hatasossagi becsléseket
esetleg jelentsen feliil kell vizsgalni. Az engedélyezés utani
hatasossagi vizsgalat elvégzésére vonatkozo kotelezettség a
22b. cikk alapjan elfogadott felhatalmazason alapuld jogi aktu-
sokon alapul és figyelembe veszi a 108a. cikkben szerepld tudo-
manyos iranymutatasokat.

E Kkotelezettség kiszabasat megfeleld indokolassal, irasban kell
kozolni, megadva az elvégzendd vizsgalat céljait, valamint végre-
hajtasanak és benyujtasanak hataridejét.

(2) Az illetékes nemzeti hatoésag lehetdséget biztosit a forgalom-
bahozatali engedély jogosultjanak, hogy — a hatdsag altal meghata-
rozott hataridén beliil — irdsban ismertesse a kotelezettség kiszaba-
saval kapcsolatos ¢€szrevételeit, amennyiben a forgalombahozatali
engedély jogosultja a kdotelezettségre vonatkozo irasbeli felszolitas
kézhezvételétdl szamitott 30 napon belill igényli ezt.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak irasbeli észre-
vételei alapjan az illetékes nemzeti hatdsag visszavonja vagy
megerdsiti a kotelezettséget. Ha az illetékes nemzeti hatosag
megerdsiti a kotelezettséget, a forgalombahozatali engedélyt gy
kell modositani, hogy az eldirt vizsgalat elvégzését a forgalomba-
hozatali engedély feltételeként tartalmazza, és a kockéazatkezelési
rendszert ennek megfeleléen aktualizalni kell.

22b. cikk

(1) Azon esetek megallapitasa céljabol, amelyekben engedé-
lyezés utani hatasossagi vizsgalatokat lehet kérni ezen iranyelv
21a. és 22a. cikke szerint, a Bizottsag a 121a. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusok utjan és a 121b. és 12lc.
cikkben meghatarozott feltételekkel intézkedéseket fogadhat el,
kiegészitve a 2la. és 22a. cikkekben foglalt rendelkezéseket.

(2) E felhatalmazason alapuld jogi aktusok -elfogadasakor a
Bizottsag ezen iranyelv rendelkezéseivel dsszhangban jar el.

22c¢. cikk

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja a 2la., 22. vagy
22a. cikkben emlitett valamennyi feltételt és kotelezettséget beépiti
a kockazatkezelési rendszerbe.

(2) A tagallamok értesitik az Ugynokséget azokrol a forgalom-
bahozatali engedélyekr6l, amelyeket a 21a., 22. vagy 22a. cikk
értelmében feltételekhez vagy kotelezettségekhez kotve adtak meg.”

A 23. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

23, cikk

(1) A forgalombahozatali engedély kiadasat kovetden a forga-
lombahozatali engedély jogosultja a 8. cikk (3) bekezdésének d)
¢és h) pontjaban eldirt gyartasi és ellendrzési modszerek tekintetében
figyelemmel kiséri a tudomanyos és miiszaki haladast, és bevezeti a
sziikséges valtoztatasokat annak érdekében, hogy a gyodgyszert az
altalanosan elfogadott tudomanyos modszerekkel gyartsak és ellen-
Orizzek.
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12.

Ezekhez a valtoztatisokhoz az érintett tagallam illetékes hatosa-
ganak jovahagyasat kell kérni.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja azonnal az ille-
tékes nemzeti hatosag rendelkezésére bocsat minden olyan 1j infor-
maciot, amely maga utan vonhatja a 8. cikk (3) bekezdésében, a
10., 10a., 10b. és a 11. cikkben, vagy a 32. cikk (5) bekezdésében,
vagy az I. mellékletben emlitett adatok vagy dokumentumok modo-
sitasat.

Kiilondsképpen azonnal tajékoztatja az illetékes nemzeti hatdsagot
barmely olyan tilalomr6l vagy korlatozasrol, amelyet valamely
olyan orszag illeté¢kes hatosaga rendelt el, ahol a gyogyszert forgal-
mazzak, valamint barmilyen olyan 0j informaciordl, amely esetleg
befolyasolhatja az érintett gyogyszer jelentette elénydk és kocka-
zatok értékelését. A tajékoztatas kiterjed a klinikai és egyéb vizs-
galatok mind pozitiv, mind negativ eredményeire valamennyi
javallat ¢és populacié vonatkozasaban, fiiggetleniil attol, hogy a
forgalombahozatali engedély tartalmazza-e ezeket, valamint kiterjed
a gyogyszer nem az alkalmazasi elGirassal Osszhangban torténd
alkalmazasara vonatkoz6 adatokra.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultja gondoskodik arrol,
hogy a kisérdiratokat a leglijabb tudomanyos ismereteknek megfe-
leléen naprakészen tartsa, beleértve a 726/2004/EK rendelet
26. cikkével osszhangban létrehozott eurdpai internetes gyogyszer-
portdlon nyilvanossagra hozott értékelések kovetkeztetéseit és az
ajanlasokat.

(4)  Annak érdekében, hogy az elény/kockazat viszonyt folyama-
tosan értékelni lehessen, az illetékes nemzeti hatdsag barmikor
felszolithatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat olyan
adatok bemutatasara, amelyek igazoljak, hogy az elény/kockézat
viszony tovabbra is kedvez6é. A forgalombahozatali engedély jogo-
sultjdnak teljes mértékben és azonnali hatallyal teljesitenie kell
ezeket a felszolitasokat.

Az illetékes nemzeti hatésag barmikor felszolithatja a forgalomba-
hozatali engedély jogosultjat, hogy nyujtsa be a farmakovigilancia-
engedély jogosultja legkésébb hét nappal a felszolitas kézhezvétele
utan benyujtja a masolatot.”

A 24. cikk a kovetkezéképpen modosul:

a) a (2) bekezdésben a masodik albekezdés helyébe a kdvetkezd
szoveg 1ép:

»EbbOl a célbol a forgalombahozatali engedély jogosultja
legalabb kilenc honappal azt megelézden, hogy az (1) bekez-
déssel 0sszhangban a forgalombahozatali engedély érvényessége
megsziinik, benyujtja az illetékes nemzeti hatésdgnak a mind-
ségre, biztonsagossagra ¢és hatasossagra vonatkoz6 dokumentacio
egységes szerkezetbe foglalt valtozatat, beleértve a IX. cimmel
Osszhangban benyujtott, feltételezett mellékhatasokra vonatkozd
jelentések és idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések adatainak
értékelését, valamint a forgalombahozatali engedély megadasa
utan végrehajtott valamennyi modositast.”;

b

~

a (3) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(3) Megujitasa esetén a forgalombahozatali engedély
korlatlan ideig érvényes, kivéve, ha az illetékes nemzeti hatosag
ugy dont, hogy azt a (2) bekezdéssel dsszhangban farmakovigi-
lanciaval kapcsolatos indokok — tobbek kozott az adott gyogy-
szerrel torténé nem elegendd szamu beteg expozicidja — miatt
csak tovabbi 6t évre Ujitja meg.”
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13. A 4. fejezet Kblcsonds elismerési €s decentralizalt eljaras” cimet el
kell hagyni.

14. A 27. cikk a kdvetkezdképpen modosul:

a)

b)

az (1) és (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
»(1)  Koordinacidés csoportot kell 1étrehozni az alabbi célbol:

a) a gyogyszerek két vagy tobb tagallamban a 4. fejezetben
meghatdrozott eljardsokkal dsszhangban vald forgalombaho-
zatali engedélyezésére vonatkozo kérdések vizsgalata;

b) a 107c., 107e., 107 g., 107k. és 107q. cikkel 6sszhangban, a
tagallamok altal engedélyezett gyogyszerekre vonatkozo
farmakovigilanciaval kapcsolatos kérdések vizsgalata;

c) a 35. cikk (1) bekezdésével dsszhangban, a tagallamok altal
megadott forgalombahozatali engedélyek modositasaval
kapcsolatos kérdések vizsgalata.

Az Ugynokség biztositja e koordinacids csoport titkarsagat.

Farmakovigilancia-feladatainak teljesitésében — beleértve a
kockézatkezeld rendszerek jovahagyasat és a hatékonysaguk
megfigyelését — a koordinacids csoport a 726/2004/EK rendelet
56. cikke (1) bekezdésének aa) pontjaban emlitett farmakovigi-
lancia-kockazatértékelési bizottsag tudomanyos értékelésére és
ajanlasaira tamaszkodik.

(2) A koordinaciés csoport tagallamonként egy-egy képvise-
16bol all, akiket haroméves megujithatd idészakokra neveznek
ki. A tagallamok egy-egy pottagot is kinevezhetnek haroméves
megujithatd idészakokra. A koordindcids csoport tagjait szak-
érték kisérhetik.

Feladataik teljesitése érdekében a koordinacids csoport tagjai és
a szakértok a forgalombahozatali engedélyezéssel foglalkozo
illetékes nemzeti hatésagok rendelkezésére allo tudomanyos és
szabalyozasi forrasokra tamaszkodnak. Minden illetékes nemzeti
hatésag figyelmet fordit az elvégzett értékelések szakmai szin-
vonaldra, €s eldsegiti a koordinacids csoport kijeldlt tagjainak és
a szakértoknek a tevékenységét.

A tagok atlathatdé és fliggetlen mikodésének tekintetében a
726/2004/EK rendelet 63. cikke alkalmazandd a koordindcios
csoportra.”;

a szoveg a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

A4 Az Ugynokség iligyvezetd igazgatdja vagy annak képvi-
sel6je, valamint a Bizottsag képviseldi jogosultak részt venni a
koordinacids csoport {ilésein.

(5) A koordinaciés csoport tagjai biztositjak a csoport felada-
tainak, valamint az illetékes nemzeti hatosagok — tobbek kozott
a forgalombahozatali engedélyezéssel foglalkozd tanacsado
szervek — munkajanak megfeleld koordinaciojat.
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(6) Amennyiben ez az irdnyelv masképp nem rendelkezik, a
koordinacids csoporton beliil képviselt tagallamok megtesznek
mindent annak érdekében, hogy a meghozandd intézkedéseket
illeté allaspontjukat konszenzussal alakitsak ki. Amennyiben
nem sikeriil konszenzusra jutni, a koordinacios csoporton beliil
képviselt tagallamok tobbségének allaspontja érvényesiil.

(7) A koordinécios csoport tagjai megbizatasuk lejartat kove-
téen sem fedhetnek fel hivatali titoknak mindsiild informaci-
okat.”

15. A 27. cikk utan a szoveg a kovetkezo fejléccel egésziil ki:

4. FEJEZET
Kolcsonds elismerési és decentralizalt eljards”.

16. A 31. cikk (1) bekezdése a kovetkezOképpen modosul:
a) az elso albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»A tagallamok, a Bizottsag, a kérelmez0, illetve a forgalomba-
hozatali engedély jogosultja kiilonleges, az Uni6 érdekeit érintd
esetekben a 32., a 33. és a 34. cikkben megallapitott eljaras
alkalmazasa érdekében a bizottsdg elé utalja az ligyet, miel6tt
még hatarozatot hoznanak a forgalombahozatali engedély iranti
kérelemrél, a forgalombahozatali engedély felfliggesztésérol
vagy visszavonasarol, illetve a forgalombahozatali engedély
egyéb, sziikségesnek tiind modositasarol.”;

b) az elsé albekezdés utan a szoveg a kovetkezd albekezdésekkel
egészil ki:

»~Amennyiben a bizottsag elé utalas valamely engedélyezett
gyogyszerre vonatkoz6 farmakovigilanciaval kapcsolatos adatok
értékelésének kovetkezménye, az ligyet a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsag elé kell utalni, és a 107j. cikk (2)
bekezdése alkalmazhato. A farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsag a 32. cikkben lefektetett eljarasnak megfeleléen ajan-
last fogalmaz meg. A végleges ajanlast tovabbitani kell az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga vagy adott
esetben a koordinacids csoport részére, €s a 107k. cikkben
megallapitott eljarast kell alkalmazni.

Ha azonban siirgés fellépésre van sziikség, a 107i-107k. cikkben
megallapitott eljarast kell alkalmazni.”

17. A 36. cikket el kell hagyni.
18. Az 59. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a) az (1) bekezdés a kdvetkez6képpen modosul:
i. az e) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»€) a gyogyszer szokasos alkalmazdsa soran esetlegesen
fellépd mellékhatasok, valamint adott esetben az ilyenkor
szlikséges teenddk leirasa.”;

il. a szoveg a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

»A 726/2004/EK rendelet 23. cikkében emlitett jegyzékbe
felvett gyogyszerek esetében a kovetkezd kiegészitd nyilatko-
zatot is fel kell tiintetni: »Ez a gyogyszer kiegészité monito-
rozas targyat képezi.« E nyilatkozat elott fel kell tiintetni a
726/2004/EK rendelet 23. cikkében emlitett fekete szimbo-
lumot, amelyet egy megfelelé szabvanyos magyarazo
mondatnak kell kdvetnie.
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19.

20.

Az dsszes gyogyszer esetében egy sablonszoveg kifejezetten
felszolitja a betegeket, hogy orvosuknak, gyogyszerésziiknek,
valamely egészségiigyi szakembernek vagy kozvetlenil a
107. cikk (1) bekezdésében hivatkozott nemzeti spontan
jelentési rendszernek barmilyen feltételezett mellékhatast
jelentsenek be, és pontosan meghatdrozza a 107a. cikk (1)
bekezdése masodik albekezdésének megfeleld, kiillonbdzo
(elektronikus, postai és/vagy egyéb) bejelentési modokat.”;

b) a szoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(4)  2013. januar 1-jéig a Bizottsag értékeld jelentést nyujt be
az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak az alkalmazasi eldiras
¢és a betegtajékoztatd hianyossagairdl és arrol, hogy ezek hogyan
javithatok annak érdekében, hogy jobban megfeleljenek a
betegek ¢és az egészségiigyi szakemberek sziikségleteinek.
Amennyiben helyénvald, a Bizottsdg a jelentés alapjan és a
megfelel érdekelt felekkel torténd konzultaciot kovetden adott
esetben javaslatokat terjeszt eld e dokumentumok érthetd-
ségének, formatumanak és tartalméanak javitasa érdekében.”

A 63. cikk (3) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3)  Amennyiben a gyogyszert nem kozvetleniil a betegnek vald
kiadasra szanjak, vagy amennyiben a gyodgyszer elérhetoségével
kapcsolatban sulyos zavarok merlilnek fel, az illetékes hatosagok
— az emberi egészség védelmében sziikségesnek itélt intézkedések
fliggvényében — eltekinthetnek attol a kotelezettségtdl, hogy egyes
adatokat feltlintessenek a cimkén és a betegtajékoztaton. Részben
vagy teljesen attdl a kotelezettségtol is eltekinthetnek, hogy a
cimkét és a betegtajékoztatot annak a tagallamnak a hivatalos
nyelvén vagy nyelvein adjak ki, ahol a gyodgyszert forgalomba
hozzék.”

A IX. cim helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

X, CciM
FARMAKOVIGILANCIA

1. FEJEZET

Altalinos rendelkezések

101. cikk

(1)  Farmakovigilancia-feladataik teljesitése és az Unié farmako-
vigilancia-tevékenységeiben vald részvételik érdekében a tagal-
lamok farmakovigilancia-rendszert miikddtetnek.

A farmakovigilancia-rendszert a gyogyszereknek a betegek egész-
ségét vagy a kozegészséget érinté kockazatairdl torténd informaci-
ogylijtésre hasznaljadk. Ez az informdci6 kiilondsen a gydgyszernek
a forgalombahozatali engedély feltételei szerinti alkalmazésara,
valamint barmilyen mas alkalmazasara, tovabba a foglalkozasi
expozicidval kapcsolatosan, emberekben kialakuld mellékhatasokra
vonatkozik.
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(2) A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett farmakovigilancia-
rendszer segitségével minden informaciot tudomanyosan kiérté-
kelnek, megvizsgaljak a kockazat minimalizaldsara és megel6zésére
rendelkezésre allo lehetdségeket, és sziikség szerint a forgalomba-
hozatali engedélyre vonatkozé hatosagi intézkedéseket hoznak.
Rendszeresen elvégzik farmakovigilancia-rendszeriik ellenérzését,
és legkésébb 2013. szeptember 21-én, majd azt kovetéen kétévente
beszamolnak az eredményekrdl a Bizottsagnak.

(3) Minden tagallam kijeldl egy illetékes hatosagot a farmakovi-
gilancia-feladatok elvégzésére.

(4) A Bizottsag felkérheti a tagallamokat, hogy az Ugynokség
koordinacidja mellett vegyenek részt farmakovigilanciaval Ossze-
fliggd technikai intézkedések nemzetkozi szintli 6sszehangolasaban
és egységesitésében.

102. cikk
A tagéllamok:

a) meghozzdk valamennyi sziikséges intézkedést annak érdekében,
hogy arra 6sztonozzEk a betegeket, az orvosokat, a gydgyszeré-
szeket €s mas egészségiigyi szakembereket, hogy az illetékes
nemzeti hatdsagoknak jelentsék a gyogyszerek feltételezett
mellékhatasait; e feladatok elvégzésére sziikség szerint be lehet
vonni a fogyasztokat, betegeket és az egészségiigyi szakembe-
reket képviseld szervezeteket;

b) az internetes alapt bejelentést kiegészitd alternativ trlapok beve-
zetésével megkonnyitik a betegek szamara a bejelentést;

¢) minden sziikséges intézkedést meghoznak annak érdekében,
hogy pontos és ellendrizheté adatokhoz jussanak a feltételezett
mellékhatasokra vonatkozo bejelentések tudomanyos értékelé-
séhez;

d) biztositjak, hogy az internetes portalon torténd kozzététel révén
vagy sziikség esetén egyéb informacios csatornakon keresztiil a
nyilvanossag kelld idoben tajékoztatast kapjon valamely gyogy-
szer alkalmazasa kapcsan felmeriilo farmakovigilancia jellegli
aggalyokrol;

e) adatgytjtési modszerekkel és adott esetben a feltételezett mellék-
hatasokrol szolo jelentések utankovetésével biztositjak, hogy
minden sziikséges intézkedést meghozzanak a teriiletiikon felirt,
kiadott vagy értékesitett, feltételezett mellékhatasokrol szolo
jelentésekben szereplé valamennyi bioldgiai gydgyszer egyér-
telml azonositasara, kelld tekintettel a gydgyszer nevére (az
1. cikk (20) bekezdésének megfeleléen) és a gyartasi tétel
szamara;

f) megteszik a sziikséges intézkedéseket annak érdekében, hogy
azon forgalombahozatali engedély jogosultjara, aki nem teljesiti
az ezen cim alatt eldirt kotelezettségeit, hatékony, aranyos és
visszatartd erejli szankciokat szabjanak ki.

Az elsé bekezdés a) és e) pontjanak alkalmazasaban a tagallamok
meghatarozott kotelezettségeket irhatnak elé az orvosoknak, gyogy-
szerészeknek és mas egészségligyi szakembereknek.

103. cikk

A tagallamok az ezen cim értelmében rajuk rott feladatok barme-
lyikét atruhazhatjak egy masik tagallamra, amenynyiben ez utdbbi
irasban beleegyezik. Egy tagallam sem vallalhat at egynél tobb
masik tagallamtdl feladatokat.



2010L0084 — HU —20.01.2011 — 000.002 — 20

A feladatot atruhézo tagéllam irasban tdjekoztatja a Bizottsagot, az
Ugynokséget €s a tobbi tagallamot az atruhdzasrol. A feladatot
atruhazo tagallam és az Ugynokség nyilvanossagra hozza az infor-
maciot.

104. cikk

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja a 101. cikk (1)
bekezdésében emlitett vonatkozo tagallami farmakovigilancia-rend-
szerrel egyenértékii farmakovigilancia-rendszert miikodtet a farma-
kovigilancia-feladatok végrehajtasa céljabol.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja az (1) bekezdésben
emlitett farmakovigilancia-rendszer segitségével minden informaciot
tudomanyosan kiértékel, megvizsgalja a kockazat minimalizalasara
és megeldzésére rendelkezésre allo lehetségeket, és sziikség szerint
meghozza a megfeleld intézkedéseket.

A forgalombahozatali engedély jogosultja rendszeresen elvégzi
farmakovigilancia-rendszerének ellendrzését. Megjegyzést fiz a
f6 megallapitasait illetden, és az ellendrzés megallapitasai alapjan
gondoskodik arrél, hogy sor keriiljon a megfelelé helyesbitd cselek-
vési terv kidolgozasara és végrehajtasara. A helyesbitd intézkedések
teljes kori végrehajtasat kovetden a megjegyzést el lehet tavolitani.

(3) A farmakovigilancia-rendszer részeként a forgalombahozatali
engedély jogosultja:

a) rendelkezésére all folyamatosan egy, a farmakovigilanciaért
felelds, megfeleléen képesitett személy;

b) kezeli és kérésre rendelkezésre bocsatja a farmakovigilancia-

srs

¢) minden egyes gyogyszer vonatkozasaban kockazatkezelési rend-
szert mukodtet;

d) figyelemmel kiséri a kockazatkezelési tervben vagy a 2la., 22.
vagy 22a. cikk értelmében a forgalombahozatali engedély felté-
teleként vagy kotelezettségként eldirt, a kockdzat minimalizala-
sara iranyulo intézkedések eredményét;

e) frissiti a kockazatkezelési rendszert és figyelemmel kiséri a
farmakovigilancia-adatokat annak érdekében, hogy megallapitsa,
felmeriiltek-e j kockazatok vagy valtoztak-e a kockazatok,
illetve bekdvetkezett-e valtozas a gyogyszerek eldny/kockazat
viszonyaban.

Az els6 albekezdés a) pontjaban emlitett, megfeleléen képesitett
személy lako- és munkavégzési helye az Unidban van, és ez a
személy a farmakovigilancia-rendszer kialakitasaért és fenntartasaért
felel. A forgalombahozatali engedély jogosultja benyujtja a megfe-
leléen képesitett személy nevét és elérhetdségét az illetékes hato-
sagnak és az Ugynokségnek.

(4) A (3) bekezdés rendelkezései ellenére az illetékes nemzeti
hatosagok kérhetik egy farmakovigilanciaval foglalkozé nemzeti
szintll kapcsolattartd kinevezését, aki a farmakovigilancia-tevékeny-
ségekért felelds, megfeleléen képesitett személynek tesz jelentést.
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104a. cikk

(1)  Ezen cikk (2), (3) és (4) bekezdésének sérelme nélkil, a
104. cikk (3) bekezdésének c¢) pontjatdl eltérve a 2012. jalius 21.
elétt megadott forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak nem
kell minden egyes gyogyszer tekintetében kockazatkezelési rend-
szert miikodtetni.

(2) Az illetékes nemzeti hatosag a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak a 104. cikk (3) bekezdésének c) pontjaban emlitett
kockézatkezelési rendszer miikodtetésének kotelezettségét irhatja
el6, ha egy engedélyezett gyodgyszerrel kapcsolatos biztonsagi
kockézatok aggodalomra adnak okot a gyogyszerkészitmény elény/
kockazat viszonyat illetéen. Ezzel 0Osszefiiggésben az illetékes
nemzeti hatosag azt a kotelezettséget is eldirhatja a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjanak, hogy nyujtsa be az érintett gyogyszer
tekintetében bevezetni kivant kockazatkezelési rendszer részletes
leirasat.

A kotelezettség kiszabasara vonatkozo megfelelden indokolt felszo-
litast irasban kell megtenni, megadva a kockéazatkezelési rendszer
részletes leirasanak benyujtasara kijelolt hataridot.

(3) Az illetékes nemzeti hatosag lehetdséget biztosit a forgalom-
bahozatali engedély jogosultjanak, hogy — a hatdsag altal meghata-
rozott hataridén beliil — irasban ismertesse a kotelezettség kiszaba-
saval kapcsolatos ¢€szrevételeit, amennyiben a forgalombahozatali
engedély jogosultja a kdotelezettségre vonatkozo irasbeli felszolitas
kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil igényli ezt.

(4) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak irasbeli észre-
vételei alapjan az illetékes nemzeti hatdsag visszavonja vagy
megerdsiti a kotelezettséget. Amennyiben az illetékes nemzeti
hatdsag megerdsiti a kotelezettséget, a forgalombahozatali engedélyt
sziikség szerint ugy kell modositani, hogy a kockazatkezelési rend-
szer intézkedéseit a forgalombahozatali engedély feltételeként tartal-
mazza, amint azt a 2la. cikk a) pontja emliti.

105. cikk

A farmakovigilanciaval kapcsolatos tevékenységekre szant pénzesz-
kozok kezelése, a kommunikacios halozatok miikodése és a piac-
feliigyelet az illetékes nemzeti hatosagok folyamatos ellendrzése
alatt all annak érdekében, hogy fiiggetlenségiik biztositott legyen
a farmakovigilancia-tevékenységek gyakorlasa soran.

Az elsd bekezdés nem zarja ki annak a lehetéségét, hogy a forga-
lombahozatali engedély jogosultjanak dijat kelljen fizetnie az ille-
tékes nemzeti hatosagok altal elvégzett tevékenységekért az illetékes
nemzeti hatéosagoknak, feltéve, hogy ezek fliggetlensége szigoruan
biztositott a farmakovigilancia-tevékenységek gyakorldsa soran.

2. FEJEZET

Atldthatésag és tajékoztatis

106. cikk

Minden egyes tagallamnak 1étre kell hoznia és fenn kell tartania egy
nemzeti internetes gyogyszerportalt, amelyet hozza kell kapcsolni a
726/2004/EK rendelet 26. cikkével osszhangban kialakitott, eurdpai
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internetes gyogyszerportalhoz. A nemzeti internetes gyogyszerpor-
talon a tagallamok legalabb az alabbiakat teszik k6zzé:

a) a nyilvanos értékeld jelentések és azok rovid Osszefoglalasa;
b) az alkalmazasi eldirasok és a betegtajékoztatok;

¢) az ezen iranyelv szerint engedélyezett gyogyszerek tekintetében
l1étrehozott kockazatkezelési tervek Osszefoglalasa;

d) a gyogyszereknek a 726/2004/EK rendelet 23. cikkében emlitett
jegyzeke;

e) a gyogyszerek feltételezett mellékhatasainak az egészségiigyi
szakemberek ¢és a betegek altal az illetékes nemzeti hatdsagok
felé torténd bejelentésének kiillonbozé modjairdl szold infor-
macid, ideértve a 726/2004/EK rendelet 25. cikkében emlitett
webalapu trlapokat is.

106a. cikk

(1)  Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja egy
gyogyszer alkalmazasaval Osszefliggésben farmakovigilanciaval
kapcsolatos aggalyokra vonatkozé informaciot kivan nyilvanosan
bejelenteni, mindenképpen a nyilvanos bejelentéssel egy idoben
vagy azt megel6zéen koteles tajékoztatni a nemzeti illetékes hato-
sagokat, az Ugynokséget és a Bizottsagot.

A forgalombahozatali engedély jogosultja biztositja, hogy a nyilva-
nossagnak szo6lo informaciét — amely nem lehet félrevezetd —
objektiv modon mutassak be.

(2) Hacsak a kozegészség védelme nem igényli, hogy a nyil-
vanos bejelentésre slirgdsen sor keriiljon, a tagallamok, az
Ugynodkség és a Bizottsag a farmakovigilancia alapt szempontbol
aggodalomra okot addé informacidk nyilvanos bejelentése el6tt
legalabb 24 oraval tajékoztatjak egymast.

(3) Tobb tagallamban engedélyezett gyogyszerekben megtalal-
haté hatéanyagok esetében az Ugyndkség felelds azért, hogy az
illetékes nemzeti hatéosagok kozott koordindlja a gydgyszerbizton-
sagi bejelentéseket, és az informaciok nyilvanossagra hozatalara
vonatkoz6 litemtervet dolgozzon ki.

A tagallamok az Ugynékség koordinacidja mellett minden ésszerli
erdfeszitést megtesznek annak érdekében, hogy megallapodjanak az
érintett gyogyszer biztonsagossagara vonatkozo kozos bejelentés-
ekrdl és a megtételikre vonatkozo iitemtervekrél. A farmakovigi-
lancia-kockazatértékelési bizottsag az Ugyndkség kérésére tanacsot
ad a gydgyszerbiztonsagi bejelentésekkel Osszefliggésben.

(4)  Amikor az Ugyndkség vagy az illetékes nemzeti hatdsagok a
(2) és a (3) bekezdésben emlitett informaciokat hoznak nyilvanos-
sagra, minden bizalmas jellegli, személyes vagy kereskedelmi infor-
macidt tordlnek beldliikk, hacsak a nyilvanossagra hozataluk nem
sziikséges a kozegészség megdvasahoz.
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3. FEJEZET

Farmakovigilancia-adatok nyilvdantartdsa, bejelentése és értékelése

1.szakasz

A feltételezett mellékhatasok nyilvantartasa
és bejelentése

107. cikk

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai nyilvantartjak
az Unioban vagy harmadik orszagban bekovetkezd valamennyi
feltételezett mellékhatast, amelyeket betegek vagy egészségiigyi
szakemberek jelentettek be eseti jelleggel, vagy amelyek engedé-
lyezés utani vizsgalatok soran meriiltek fel.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai biztositjak, hogy az
emlitett Osszes bejelentés egy helyen elérhetd legyen az Unidon
beliil.

Az els6 albekezdéstdl eltérve a klinikai vizsgalatok keretében beko-
vetkezd feltételezett mellékhatasokat a 2001/20/EK iranyelv szerint
kell nyilvantartani és bejelenteni.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai nem utasithatjak
el a betegektdl és egészségligyi szakemberektdl feltételezett mellék-
hatasokra vonatkozoan elektronikus uton vagy barmilyen egyéb
alkalmas modon kapott bejelentések megfontolasat.

(3) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az Unidban
vagy harmadik orszagban bekdvetkezd valamennyi sulyos feltétele-
zett mellékhatasrol legkésébb 15 nappal az utan, hogy az érintett
forgalombahozatali engedély jogosultja tudomast szerzett az
eseményrdl, elektronikus  ton  adatokat  szolgaltatnak a
726/2004/EK rendelet 24. cikkében emlitett adatbazisnak és adat-
feldolgoz6 haldzatnak (a tovabbiakban: EudraVigilance adatbazis).

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az Unidban bekovet-
kezd valamennyi nem sulyos feltételezett mellékhatasrol legkésébb
90 nappal az utan, hogy az érintett forgalombahozatali engedély
jogosultja tudomast szerzett az eseményrdl, elektronikus tton
adatokat szolgaltatnak az EudraVigilance adatbazisnak.

A 726/2004/EK rendelet 27. cikke értelmében az Ugynokség altal
figyelemmel kisért kiadvanyok listajan emlitett hatéanyagokat
tartalmazd gyogyszerek esetében a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai nem kdtelesek jelenteni az EudraVigilance adatbazisba a
felsorolt orvosi szakirodalomban feljegyzett feltételezett mellékhata-
sokat, de minden mds orvosi szakirodalmat figyelemmel kell kisér-
nilik, ¢és barmilyen feltételezett mellékhatast jelenteniiik kell.
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(4) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai eljarasokat
dolgoznak ki annak érdekében, hogy pontos és ellendrizhetd
adatokhoz jussanak a feltételezett mellékhatasokra vonatkozo beje-
lentések tudomanyos értékeléséhez. Ezenkiviil dssze kell gytjteniiik
a bejelentésekkel kapcsolatos valamennyi tovabbi informaciot, és
azokat tovabbitaniuk kell az EudraVigilance adatbazisnak.

(5) A forgalombahozatali engedelyek jogosultjai  egyiitt-
miikddnek az Ugynokséggel és a tagallamokkal feltételezett mellék-
hatdsokra vonatkoz6 jelentések ismétlddéseinek feltarasa érdekében.

107a. cikk

(1)  Valamennyi tagallam nyilvantartasba veszi az egészségligyi
szakemberek és a betegek altal a tudomasara hozott, a teriiletén
bekovetkezett Gsszes feltételezett mellékhatast. A 102. cikk ¢) és
e) pontjanak valé megfelelés érdekében a tagéallamok sziikség
szerint bevonjak a betegeket és az egészségiigyi szakembereket az
altaluk kézhez kapott jelentések kivizsgalasaba.

A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy az emlitett mellékhatasokra
vonatkozd jelentéseket a nemzeti internetes gyogyszerportdlon
keresztlil vagy egyéb mddon is be lehessen nyujtani.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja altal benyujtott
jelentések esetében azon tagallam, amelynek teriiletén a feltételezett
mellékhatas jelentkezett, bevonhatja a forgalombahozatali engedély
jogosultjat a jelentés kivizsgalasaba.

(3) A tagallamok egyiittmiikodnek az Ugynokséggel és a forga-
lombahozatali engedé¢ly jogosultjaval a feltételezett mellékhatasokra
vonatkoz6 jelentések ismétlédéseinek feltarasa érdekében.

(4) A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett, stlyos feltételezett
mellékhatasokrol kapott jelentések kézhezvételétol szamitott 15
napon beliil elektronikus tton tovabbitjak a jelentéseket az Eudra-
Vigilance adatbazisba.

A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett jelentések kézhezvételétdl
szamitott 90 napon beliil a nem sulyos feltételezett mellékhatasokrol
kapott jelentéseket elektronikus tton tovabbitjak az EudraVigilance
adatbazisba.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az EudraVigilance
adatbazison keresztiil férhetnek hozza az emlitett jelentésekhez.

(5) A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy a valamely gyogy-
szer helytelen alkalmazasabol eredd feltételezett mellékhatasokra
vonatkozo, tudomasukra hozott jelentések az EudraVigilance adat-
bazis, valamint az adott tagallamban a betegbiztonsagért felelds
valamennyi hatosag, szerv, szervezet és/vagy intézmény rendelke-
zésére alljanak. Gondoskodnak arrdl is, hogy az adott tagallamban a
gyogyszerekért felelés hatosagokat tdjékoztassak az adott tagal-
lamban barmely egyéb hatdsag tudomasara hozott valamennyi felté-
telezett mellékhatasrol. E jelentéseket a 726/2004/EK rendelet
25. cikkében emlitett formanyomtatvanyokon megfelelé modon
azonositani kell.

(6) Az egyes tagallamok nem irhatnak eld tovabbi, a feltételezett
gyogyszermellékhatasokra vonatkozd jelentési kotelezettséget a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szamara, kivéve, ha az
farmakovigilancia-tevékenységekbdl eredé okok alapjan indokol-
hato.
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2.szakasz

Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

107b. cikk

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az Ugynok-
ségnek iddszakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéseket nyujtanak be,
amelyek az alabbiakat tartalmazzak:

a) a gyogyszer elonyeire ¢€s kockazataira vonatkozo adatok Ossze-
foglalasa, beleértve valamennyi olyan vizsgalat eredményét,
amelynek hatasa lehet a forgalombahozatali engedélyre;

b) a gyogyszer eldény/kockazat viszonyanak tudomanyos értékelése;

c) a gyogyszer értékesitett mennyiségével, tovabba az orvosi
rendelvények szaméval kapcsolatban a forgalombahozatali enge-
dély jogosultjanak birtokaban 1évé adatok, beleértve a gyogy-
szert felhasznalok becsiilt szamat.

A b) pontban emlitett értékelés az Gsszes rendelkezésre allo adaton
alapul, beleértve a nem engedélyezett javallatok és populaciok
korében végzett klinikai vizsgalatok adatait.

Az id@szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéseket elektronikus uton
kell benyujtani.

(2) Az Ugynokség az (1) bekezdésben emlitett jelentéseket a
726/2004/EK  rendelet 25a. cikkében emlitett adattarhaz révén
hozzaférhetové teszi az illetékes nemzeti hatdsagok, valamint a
farmakovigilancia-kockazatfelmérési tanacsadd bizottsag, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga és a koordindcios
csoport tagjai szamara.

(3)  E cikk (1) bekezdésétol eltérve a 10. cikk (1) bekezdésében
vagy a 10a. cikkben emlitett gydgyszerek forgalombahozatali enge-
délyeinek jogosultjai, valamint a 14. és 16a. cikkben emlitett
gyogyszerek torzskonyvi engedélyesei az alabbi esetekben
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentést nyuljtanak be az emlitett
gyogyszerre vonatkozoan:

a) amennyiben a 21a. vagy a 22. cikk értelmében a forgalombaho-
zatali engedély feltételéként eldirtak ezt a kotelezettséget; vagy

b) amennyiben bizonyos farmakovigilancia-adatokkal kapcsolatban
felmeriild aggalyok miatt, vagy pedig a forgalombahozatali
engedély megaddsa utdan valamely hatéanyagra vonatkozo
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentés benyujtasanak hianya
miatt valamely illetékes hatosag arra felkéri Oket. A kért
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelésérdl szolo
jelentéseket tovabbitani kell a farmakovigilancia-kockazatértéke-
1ési bizottsaghoz, amely mérlegeli, hogy sziikség van-e az adott
hatéanyagot tartalmazo gyodgyszerek valamennyi forgalombaho-
zatali engedélyére vonatkozo egységes értékeld jelentésre, és
ennek megfelelden tajékoztatja a koordinacids csoportot vagy
az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsagat a 107c.
cikk (4) bekezdésében és a 107e. cikkben megallapitott eljarasok
alkalmazasa érdekében.
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107c. cikk

(1) Az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak
gyakorisagat a forgalombahozatali engedély hatarozza meg.

A meghatarozott gyakorisagnak megfeleld benyujtasi idépontokat
az engedé¢ly megadasanak idépontjatol kell szamitani.

(2)  Azon, 2012. jalius 21. el6tt megadott — forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai, amelyek tekintetében az idészakos gyogy-
szerbiztonsagi jelentés benyujtasanak gyakorisaga és datuma nincs a
forgalombahozatali engedély feltételeként eldirva, mindaddig e
bekezdés masodik albekezdése szerint nytjtja be az id6szakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket, ameddig a forgalombahozatali
engedélyben vagy a (4), (5) vagy (6) bekezdés szerint mas gyako-
risagot vagy datumot elé nem irnak a jelentések benyujtaséra.

Az id@szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket az illetékes hato-
sagok kérésére azonnal vagy az alabbiakkal &sszhangban haladék-
talanul be kell nytjtani:

a) amennyiben a gyogyszert még nem hoztak forgalomba, az enge-
dély kiallitasat kovetéen a forgalombahozatalig legalabb hatha-
vonta kell benyujtani;

b) amennyiben a gydgyszert mar forgalomba hoztak, az elsé forga-
lomba hozatalt kovetd els6 két év soran legalabb hathavonta, az
azt kovetd két év soran évente, majd a tovabbiakban haromé-
vente kell benyujtani.

(3) A (2) bekezdés azon gyogyszerekre is alkalmazando,
amelyeket csak egy tagallamban engedélyeztek, és amelyekre a
(4) bekezdés nem alkalmazando.

(4)  Olyan azonos hatéanyagot vagy azonos hatdanyag-kombina-
ciot tartalmazd gyogyszerek esetében, amelyekre kiilonbozd forga-
lombahozatali engedély vonatkozik, az (1) és a (2) bekezdés alkal-
mazasabol eredd iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések gyakori-
sagat és beadasi hataridejét lehet Gigy modositani és harmonizalni,
hogy az idGszakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel kapcsolatos
munkamegosztasi eljaras keretében egységes értékelés késziiljon,
és ki legyen jeldlve egy unids referencia-idopont, amelytél a gyako-
risagot meghatarozzak.

A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdg megkérdezését
kovetden a jelentések benyujtasara vonatkozd egységes, Osszehan-
golt gyakorisdgot és az unids referencia-idépontot az aldbbiak
egyike hatarozza meg:

a) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga, amenn-
yiben az érintett hatdéanyagot tartalmazo gyogyszerek forgalom-
bahozatali engedélyei koziil legalabb egyet a 726/2004/EK
rendelet II. cimének 1. fejezetében eldirt kdzpontositott elja-
rasnak megfelelden adtak meg;

b) az a) pontban emlitett eseteken kiviil a koordinacios bizottsag.

A jelentések benyujtisa tekintetében az elsd és mdasodik albekez-
désnek megfeleléen meghatarozott Osszehangolt gyakorisagot az
Ugynokség kozzéteszi. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
ennek megfeleléen kérelmet nyljtanak be a forgalombahozatali
engedély modositasa érdekében.
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(5) A (4) bekezdés alkalmazasaban az azonos hatéanyagot vagy
azonos hatéanyag-kombinaciot tartalmazo gyogyszerekre vonatkozo
unios referencia-idépont az alabbiak egyike:

a) az adott hatdanyagot vagy hatdanyag-kombinaciot tartalmazd
gyogyszernek az Unidban elsé alkalommal torténd forgalomba-
hozatali engedélyezésének idopontja;

b) ha az a) pontban emlitett iddpont pontosan nem allapithaté6 meg,
az adott hatdanyagot vagy hatéanyag-kombindcidt tartalmazo
gyogyszerre vonatkozo forgalombahozatali engedélyek kelte
koziil a legkorabbi.

(6) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az alabbi
indokok egyike alapjan kérelmezhetik az emberi felhasznalasra
szant gyodgyszerek bizottsagatol, illetve értelemszerfien a koordina-
ciés csoporttdl az unios referencia-idépontok megallapitasat vagy az
iddészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasi gyakorisaganak
modositasat:

a) kozegészséggel Osszefiiggd okokbdl,
b) a parhuzamos értékelés elkeriilése érdekében;
¢) a nemzetkozi harmonizacio érdekében.

Ezeket a kérelmeket alapos indoklassal irasban kell benyujtani. A
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaggal torténd konzulta-
ciot kovetden az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga
vagy a koordinacios csoport jovahagyja vagy elutasitja e kérel-
meket. Az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak
idépontjaval vagy gyakorisagaval kapcsolatos esetleges véltozasokat
az Ugynokség kozzéteszi. A forgalombahozatali engedélyek jogo-
sultjai ennek megfeleléen kérelmet nyujtanak be a forgalombahoza-
tali engedély modositasa érdekében.

(7) Az Ugyndkség az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyil-
vanossagra hozza az unids referencia-idépontok listdjat és az
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak gyakori-
sagat.

Az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseknek a forgalombahoza-
tali engedélyben meghatarozott benyujtasi iddpontjaban és gyakori-
sagaban a (4), (5) és (6) bekezdés alkalmazasanak eredményeként
bekovetkezé valtozasa a kozzététel idépontjat kdvetd hat honap
elteltével 1ép hatalyba.

107d. cikk

Az illetékes nemzeti hatdésagok értékelik az idészakos gyogyszer-
biztonsagi jelentéseket, hogy megallapitsak, jelentkeztek-e ) vagy
megvaltozott kockazatok, és valtozott-e a gydgyszerek elény/
kockazat viszonya.

107e. cikk

(1) Az egyszerre tobb tagallamban engedélyezett gyogyszerek,
valamint — a 107c. cikk (4)—(6) bekezdése vonatkozasaban — az
azonos hatdanyagokat vagy azonos hatdanyag-kombinaciot tartal-
mazd valamennyi olyan gydgyszer esetében, amelyekre vonatko-
zo6an megallapitottak az unids referencia-iddpontot €s az idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak gyakorisagat, az
idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések egységes értekelésére
kerdil sor.
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Az egységes értékelést az alabbiak egyike végzi:

a) a koordinacids csoport altal kinevezett olyan tagallam, amenn-
yiben az érintett forgalombahozatali engedélyek koziil egyet sem
a 726/2004/EK rendelet II. cimének 1. fejezetében eldirt kdzpon-
tositott eljarasnak megfelelden adtak meg; vagy

b) a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag altal kinevezett
eléadd, ha az érintett forgalombahozatali engedélyek koziil
legalabb egyet a 726/2004/EK rendelet II. cimének 1. fejeze-
tében eldirt kdzpontositott eljarasnak megfeleléen adtak meg.

A tagéllamnak a masodik albekezdés a) pontjaval Osszhangban
torténd kivalasztasa soran a koordinacios csoport figyelembe veszi,
hogy valamelyik tagallam betolti-e a 28. cikk (1) bekezdése szerint
a referencia-tagallam szerepét.

(2) A tagallam, illetve értelemszerlien az eléado az idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentés kézhezvételétdl szamitott 60 napon
beliil elkésziti az értékeld jelentést, és elkiildi az Ugynokségnek
és az érintett tagallamoknak. Az Ugynokség a jelentést elkiildi a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak.

A tagallamok és a forgalombahozatali engedély jogosultja az érté-
keld jelentés kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil észrevételeket
nytjthatnak be az Ugynokséghez és az eldadonak vagy a tagal-
lamnak.

(3) A (2) bekezdésben emlitett megjegyzések kézhezvételétol
szamitott 15 napon beliil minden benyujtott észrevétel figyelembe-
vételével az eléadd vagy a tagallam frissiti az értékeld jelentést, és
tovabbitja azt a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak.
A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag kovetkezd iilésén
— tovabbi modositasokkal vagy modositadsok nélkiil — elfogadja az
értékeld jelentést és ajanlast fogalmaz meg. Az ajanlas megemliti az
eltérd allaspontokat is, és hogy azok min alapulnak. Az Ugynékség
az elfogadott értékelést és az ajanlast belefoglalja a 726/2004/EK
rendelet 25a. cikkével Osszhangban létrehozott adattarhazba, és
tovabbitja mindkettdt a forgalombahozatali engedély jogosultjanak.

107f. cikk

Az idGszakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések értékelése utan az ille-
tékes nemzeti hatdosagok fontolora veszik, hogy az érintett gyogy-
szer forgalombahozatali engedélyét illeten sziikség van-e barmi-
lyen 1épésre.

A hatosagok sziikség szerint fenntartjak, modositjak, felfiiggesztik
vagy visszavonjak a forgalombahozatali engedélyt.

107 g. cikk

(1) Az olyan idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések 107e.
cikk (1) bekezdése szerinti egységes értékelése esetén, amely tobb
forgalombahozatali engedély feltételeire vonatkoz6 ajanlasokat
tartalmaz, és amely nem vonatkozik egyetlen olyan forgalombaho-
zatali engedélyre sem, amelyet a 726/2004/EK rendelet I1. cimének
1. fejezetében eldirt kozpontositott eljarassal Osszhangban adtak
meg, a koordinacios csoport a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsag jelentésének kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil elbi-
ralja a jelentést, és allaspontot alakit ki az érintett forgalombahoza-
tali engedélyek fenntartasarol, modositasarol, felfliggesztésérdl vagy
visszavondsarol, amely tartalmazza az elfogadott allaspont végrehaj-
tasanak litemtervét.
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(2) Ha a koordinaciés csoporton belill képviselt tagallamok
konszenzussal allapodnak meg a meghozandd intézkedésekrél, az
elnok feljegyzi az egyetértést, és azt elkiildi a forgalombahozatali
engedé¢ly jogosultjanak és a tagallamoknak. A tagallamok az érintett
forgalombahozatali engedély fenntartasa, modositasa, felfiiggesztése
vagy visszavonasa érdekében a megallapodasban meghatarozott
végrehajtasi iitemtervnek megfelelden elfogadjak a sziikséges intéz-
kedéseket.

Modositas esetén a forgalombahozatali engedély jogosultja a megal-
lapitott litemterv szerint megfelelé modositasi kérelmet nytjt be az
illetékes nemzeti hatésagoknak, amely tartalmazza a modositott
alkalmazasi el6irast és betegtajékoztatot.

Ha nem sikeriil konszenzusos megéllapodast kialakitani, a koordi-
nacios csoporton beliil képviselt tagallamok tobbségének allas-
pontjat tovabbitjak a Bizottsagnak, amely a 33. és a 34. cikkben
meghatarozott eljarast alkalmazza.

Amennyiben a koordinacios csoporton beliil képviselt tagallamok
megallapodasa vagy a tagallamok tobbségének allaspontja nincs
Osszhangban a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajan-
lasaval, a koordinacios csoportnak csatolnia kell a megegyezéshez
vagy a tobbségi allasponthoz az eltérések tudomanyos alapjanak
részletes magyarazatat az ajanlassal egyiitt.

(3) Ha az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések 107e. cikk
(1) bekezdése szerinti egységes értékelése tobb forgalombahozatali
engedély feltételeire vonatkozd ajanldsokat tartalmaz, és legalabb
egy olyan forgalombahozatali engedélyre vonatkozik, amelyet a
726/2004/EK rendelet II. cimének 1. fejezetében eldirt kdzpontosi-
tott eljarasnak megfeleléen adtak meg, az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsaga a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsag jelentésének kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil elbi-
ralja a jelentést, és véleményt fogad el az érintett forgalombahoza-
tali engedélyek fenntartasarol, modositasarol, felfliggesztésérol vagy
visszavonasarol, amely tartalmazza a vélemény végrehajtasanak
litemtervét.

Ha az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaganak e
véleménye nincs Osszhangban a farmakovigilancia-kockazatértéke-
1ési bizottsag ajanlasaval, az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerek bizottsaga véleményéhez csatolja a kiilonbségek tudomanyos
indokainak részletes ismertetését az ajanlassal egyiitt.

(4) Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak a
(3) bekezdésben emlitett véleménye alapjan a Bizottsag:

a) a tagallamoknak cimzett hatarozatot hoz a tagallamok altal
megadott és az ezen szakaszban leirt eljardsban érintett forga-
lombahozatali engedélyek tekintetében teendd 1épésekrdl; és

b) amennyiben a vélemény szerint hatdsagi intézkedésekre van
sziikség, a Bizottsag hatarozatot fogad el a 726/2004/EK
rendelet szerint megadott és az ezen szakaszban leirt eljardsban
érintett forgalombahozatali engedélyek modositasarol, felfiig-
gesztésérol vagy érvénytelenitésérol.

Az ¢ bekezdés elsé albekezdésének a) pontjaban emlitett hatarozat
elfogadasara és a tagallamok 4&ltal torténd végrehajtasara ezen
iranyelv 33. és 34. cikke alkalmazando.
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Az e bekezdés elso albekezdésének b) pontjaban emlitett hatarozatra
a 726/2004/EK rendelet 10. cikke alkalmazandd. Amennyiben a
Bizottsag ilyen hatdrozatot hoz, ezen irdnyelv 127a. cikkének értel-
mében a tagallamoknak cimzett hatarozatot is hozhat.

3.szakasz

Informaciok észlelése

107h. cikk

(1) Az ezen irényelv szerint engedélyezett gyogyszerek tekinte-
tében az illetékes nemzeti hatdosagok az Ugyndkséggel egyiitt-
mikddve a kdvetkezd intézkedéseket hozzak meg:

a) a kockazatkezelési tervekben a kockazat minimalizalasara
iranyuld intézkedések vagy a 2la., a 22. vagy a 22a. cikkben
emlitett feltételek vagy kotelezettségek eredményének figye-
lemmel kisérése;

b) a kockazatkezelési rendszer aktualizalasnak értékelése;

¢) az EudraVigilance adatbazisban talalhaté adatok figyelemmel
kisérése annak megallapitasa céljabol, hogy jelentkeztek-e¢ 0j
vagy megvaltozott kockazatok, és ezek hatassal vannak-e az
elény/kockazat viszonyra.

(2) Az Uj vagy megvaltozott kockazatokra és az eldny/kockazat
viszonyt érinté valtozasokra utald jeleket a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsag elemzi elséként, majd prioritas szerint
rangsorolja Gket. Ha gy véli, hogy tovabbi intézkedésekre lehet
sziikkség, az emlitett informaciok értékelését és a forgalombahozatali
engedélyt érinté, késobbi 1épésekrdl szoldo megallapodast az gy
horderejének és komolysaganak figyelembevételével meghatarozott
litemterv szerint hajtja végre.

(3) Az Ugynokség, az illetékes nemzeti hatosagok és a forga-
lombahozatali engedély jogosultja tajékoztatjak egymast, ha Gj vagy
megvaltozott kockézatot vagy az eldny/kockazat viszonyt érintd
valtozasokat fedeznek fel.

A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy a forgalombahozatali enge-
délyek jogosultjai tdjékoztassik az Ugynokséget és az illetékes
nemzeti hatosagokat, ha uj vagy megvaltozott kockazatokat vagy
az elény/kockazat viszonyt érintd valtozasokat fedeznek fel.

4.szakasz

Siirgés uniés eljaras

107i. cikk

(1)  Amennyiben a farmakovigilanciaval kapcsolatos tevékeny-
ségekbdl szarmazo adatok értékelése eredményeképpen siirgds fellé-
pésre van sziikség, e szakasz alkalmazasaban a tagallamok vagy
adott esetben a Bizottsag az alabbi esetekben inditjak el az eljarast
a tobbi tagallam, az Ugynokség és a Bizottsag értesitésével:

a) ha egy forgalombahozatali engedély felfliggesztését vagy vissza-
vonasat tervezik;
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b) ha azt tervezik, hogy megtiltjak egy gyodgyszer forgalmazasat;

¢) ha azt tervezik, hogy elutasitjak egy forgalombahozatali enge-
dély megujitasat;

d) ha egy forgalombahozatali engedély jogosultja arrdl tajékoztatja
oket, hogy biztonsagi aggalyok miatt megszakitotta egy gyogy-
szer forgalmazéasat vagy intézkedett egy forgalombahozatali
engedély visszavonasarol vagy szandékaban all megtenni ezt;

e) ugy vélik, hogy egy Uj ellenjavallat feltiintetésére, az ajanlott
dozis csokkentésére vagy a javallatok korlatozasara van sziikség.

Az Ugyndkség ellendrzi, hogy a biztonsagi aggéaly az értesitésben
szerepld gyogyszeren kivill egyéb gyodgyszerekre is vonatkozik-e,
illetve hogy az azonos sorozatba vagy terapids osztalyba tartozd
Osszes termékre altalanosan vonatkozik-e.

Abban az esetben, ha az érintett gyogyszert egynél tobb tagal-
lamban engedélyezték, az Ugynokség indokolatlan késedelem
nélkil értesiti az eljaras kezdeményezdjét a fenti vizsgalat kimene-
telérdl, és ilyenkor a 107j. és a 107k. cikkben meghatarozott elja-
rasok alkalmazandok. Egyéb esetben a biztonsagi aggalyt az €rintett
tagallam kezeli. Az Ugyndkség vagy adott esetben a tagllam a
forgalombahozatali engedély jogosultjainak tudomasara hozza,
hogy az eljarast meginditottak.

(2) Amennyiben a kozegészség védelme érdekében siirgésen
cselekedni kell, e cikk (1) bekezdése, a 107j. cikk és a 107k.
cikk rendelkezéseinek sérelme nélkiil a tagallamok a végleges hata-
rozat elfogaddsaig sajat teriiletiikon felfliggeszthetik az érintett
gyogyszer forgalombahozatali engedélyét és megtilthatjak alkalma-
zasat. Fellépésiik okairol legkésébb a kovetkezé munkanapon tajé-
koztatjik a Bizottsagot, az Ugynokséget és a tobbi tagallamot.

(3) A Bizottsag a 107j—-107k. cikkben meghatarozott eljaras
barmely szakaszaban felkérheti azokat a tagallamokat, ahol a
gyogyszert engedélyezték, hogy haladéktalanul hozzanak ideiglenes
intézkedéseket.

Amennyiben az (1) bekezdéssel dsszhangban meghatarozott eljaras
hatdlya a 726/2004/EK rendelettel 0Osszhangban engedélyezett
gyogyszereket is érint, a Bizottsag az e szakasz alapjan inditott
eljaras barmely szakaszaban haladéktalanul ideiglenes intézkedé-
seket hozhat a forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatban.

(4) Az e cikkben emlitett értesités vonatkozhat egyedi gyogy-
szerre, gyogyszersorozatra vagy terapias osztalyra.

Ha az Ugyndkség azt deriti ki, hogy a biztonsagi aggaly az értesi-
tésben szereplokon tul tobb gyodgyszerre is vonatkozik, vagy hogy
az azonos sorozatba vagy terapias osztalyba tartozo Osszes gyogy-
szerre egyarant vonatkozik, ennek megfelelden kiterjeszti az eljaras
hatalyat.

Amennyiben az ezen cikk értelmében inditott eljaras hatalya egy
gyoOgyszersorozatra vagy terapias osztalyra vonatkozik, az eljaras a
726/2004/EK rendelettel dsszhangban engedélyezett, adott sorozatba
vagy osztalyba tartozd gyogyszerekre is kiterjed.
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(5) Az (1) bekezdésben emlitett értesités kereteben a tagallam az
Ugynokség rendelkezésére bocsat minden rendelkezésére allo,
vonatkoz6 tudomanyos adatot és altala készitett értékelést.

107]. cikk

(1) A 107i. cikk (1) bekezdésében emlitett értesités megeérkezését
kévetden az Ugyndkség az eurdpai internetes gydgyszerportalon
keresztiil nyilvanosan bejelenti az eljaras meginditasat. Ezzel parhu-
zamosan a tagallamok sajat nemzeti internetes gyogyszerportalja-
ikon keresztiil is bejelenthetik nyilvanosan ugyanezt.

A bejelentés pontosan meghatarozza a 107i. cikkel dsszhangban az
Ugynokség elé beterjesztett {igyet, az érintett gydgyszereket és adott
esetben hatdéanyagokat. Arra vonatkozoan is tartalmaz tajékoztatast,
hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak, az egészség-
ligyi szakembereknek és a kozvéleménynek jogukban all az elja-
rasra  vonatkozé informaciokat benytjtani az Ugynokségnek,
tovabba azt is meghatdrozza, hogy ezeket az informécidkat miként
kell benyujtani.

(2) A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag értékeli a
107i. cikknek megfeleléen az Ugynokséghez beterjesztett iigyet.
Az eléado szorosan egyiittmiikodik az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga altal kinevezett eléadoval és az érintett
gyogyszerek referencia-tagallamaval.

Ennek az értékelésnek az érdekében a forgalombahozatali engedély
jogosultja irasban megjegyzéseket nyujthat be.

Ha az ligy silirgdssége lehet6vé teszi, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga kozmeghallgatasokat tarthat, amennyiben
ezt kelléen indokolt esetben — kiiléndsen a biztonsagi aggaly kiter-
jedésére ¢és komolysagara tekintettel — sziikségesnek tartja. A
meghallgatasokat az Ugynokség altal meghatdrozottak szerint tartjdk
meg és az eurdpai internetes gyogyszerportalon keresztiil jelentik
be. A bejelentésben hatarozzak meg a részvétel modjat.

A kozmeghallgatason kelld hangsulyt fektetnek a gyogyszer tera-
pias hatasara.

Az Ugyndkség az érintett felekkel konzultdlva megéllapitia a
kdzmeghallgatasok szervezésére és levezetésére vonatkozod eljaras
szabalyait, a 726/2004/EK rendelet 78. cikkével dsszhangban.

Amennyiben egy forgalombahozatali engedély jogosultja vagy barki
mas, aki informécidkat kivan szolgaltatni, az eljards targydhoz
kapcsolodo, bizalmasnak minésiilé adatokkal rendelkezik, kérheti,
hogy ezeket az adatokat zart iilésen tarhassa a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsag elé.

(3) A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsadg az informa-
ciok benyujtasatol szamitott 60 napon belill ajanlast tesz, megje-
16lve az indokokat, amelyeken az ajanlas alapul, kell6 mértékben
figyelembe véve a gyogyszer terapids hatasat. Az ajanlas megemliti
az eltér6 allaspontokat is, ¢és hogy azok min alapulnak. Siirgds
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esetben az elndk javaslata alapjan a farmakovigilancia-kockazatérté-
kelési bizottsag rovidebb hataridot is elfogadhat. Az ajanlas az
alabbiak barmelyikét vagy ezek kombinaciojat tartalmazza:

a) unios szinten nincs sziikség tovabbi értékelésre vagy eljarasra;

b) a forgalombahozatali engedély jogosultjanak el kell végeznie az
adatok tovabbi értékelését, a tovabbiakban pedig az értékelés
eredményeitdl fliggden kell eljarnia;

c) a forgalombahozatali engedély jogosultjanak megbizast kell
adnia egy engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatra,
a tovabbiakban pedig a vizsgalat eredményeinek értékelésétol
fiiggben kell eljarnia;

d) a tagallamoknak vagy a forgalombahozatali engedély jogosult-
jénak a kockazatokat minimalizalé intézkedéseket kell tennie;

e) a forgalombahozatali engedélyt fel kell fiiggeszteni, vissza kell
vonni, illetve nem szabad meggjitani;

f) a forgalombahozatali engedélyt modositani kell.

Az elsd albekezdés d) pontjanak alkalmazasaban az ajanlasban meg
kell hatarozni a kockézatok minimalizalasara ajanlott intézkedé-
seket, valamint a forgalombahozatali engedély tekintetében alkalma-
zando feltételeket vagy korlatozasokat.

Amennyiben az elsé albekezdés f) pontjaban emlitett esetekben
ajanlott modositani vagy kiegésziteni az alkalmazasi eldirasban, a
cimkén vagy a betegtajékoztatoban szerepld informaciokat, az ajan-
lasnak tartalmaznia kell a modositott vagy kiegészitett informaciok
javasolt szovegezését, valamint azt, hogy az alkalmazasi el6irason,
a cimkén vagy a betegtajékoztaton beliil hol kell elhelyezni a szdve-
gezeést.

107k. cikk

(1)  Amennyiben a 107i. cikk (4) bekezdése szerint meghatarozott
eljaras hatalya nem vonatkozik egyetlen olyan forgalombahozatali
engedélyre sem, amelyet a 726/2004/EK rendelet II. cimének 1.
fejezetében eldirt kozpontositott eljarassal dsszhangban adtak meg,
a koordinaciés csoport a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsag ajanlasanak kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil elbi-
ralja az ajanlast, és allaspontot fogad el az érintett forgalombaho-
zatali engedélyek fenntartdsar6l, modositasarol, felfiiggesztésérdl,
visszavonasarol vagy megujitasanak elutasitasarol, amely tartal-
mazza az elfogadott allaspont végrehajtdsanak iitemtervét. A koor-
dinacids csoport az elndk javaslata alapjan hozzajarulhat a hataridé
leréviditéséhez, amennyiben siirgdsen kell elfogadni az allaspontot.

(2) Ha a koordinacids csoporton beliil képviselt tagallamok
konszenzussal allapodnak meg a meghozandé intézkedésekrél, az
elnok feljegyzi az egyetértést, és azt elkiildi a forgalombahozatali
engedé¢ly jogosultjanak és a tagallamoknak. A tagallamok az érintett
forgalombahozatali engedély fenntartasa, moddositasa, felfiiggesz-
tése, visszavonasa vagy megujitasanak -elutasitasa érdekében a
megallapodasban meghatarozott végrehajtasi hataridéknek megfele-
16en elfogadjak a sziikséges intézkedéseket.

Amennyiben megegyeztek a modositasrol, a forgalombahozatali
engedély jogosultja a megallapitott végrehajtasi hataridon beliil
megfelel6 modositasi kérelmet nyujt be az illetékes nemzeti hato-
sagoknak, amely tartalmazza a modositott alkalmazési eldirast és
betegtajékoztatot.
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Ha nem sikeriil konszenzusos megéllapodast kialakitani, a koordi-
nacids csoporton beliil képviselt tagallamok tobbségének allas-
pontjat tovabbitjak a Bizottsagnak, amely a 33. és a 34. cikkben
meghatarozott eljarast alkalmazza. A 34. cikk (1) bekezdésétol
eltérve azonban a 121. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarast kell
alkalmazni.

Amennyiben a koordinacios csoporton beliil képviselt tagallamok
megallapodasa vagy a koordinacios csoporton beliil képviselt tagal-
lamok tobbségének allaspontja eltér a farmakovigilancia-kockazat-
értékelési  bizottsag ajanlasatol, a koordinacios csoportnak a
megegyezéshez vagy a tobbségi allasponthoz csatolnia kell az elté-
rések tudomanyos alapjanak részletes magyarazatat az ajanlassal

egyiitt.

(3)  Amennyiben a 107i. cikk (4) bekezdése szerint meghatarozott
eljaras hatalya legalabb egy olyan forgalombahozatali engedélyre
vonatkozik, amelyet a 726/2004/EK rendelet II. cimének 1. fejeze-
tében eldirt kdzpontositott eljarassal Osszhangban adtak meg, az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga a farmakovigi-
lancia-kockazatértékelési  bizottsag ajanlasanak kézhezvételétol
szamitott 30 napon beliil elbiralja az ajanlast, és véleményt fogad
el az érintett forgalombahozatali engedélyek fenntartasarol, modo-
sitasarol, felfiiggesztésérdl, visszavondsardl vagy megujitdsdnak
elutasitasarl. Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizott-
saga az elnok javaslata alapjan rovidebb hataridéhoz jarulhat hozza,
amennyiben siirgdsen kell elfogadni a véleményt.

Amennyiben az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizott-
saganak e véleménye eltér a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsag ajanlasatol, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaganak csatolnia kell a véleményéhez az eltérések tudoma-
nyos alapjanak részletes magyarazatat az ajanlassal egyiitt.

(4) Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak a
3. cikkben emlitett véleménye alapjan a Bizottsag:

a) a tagallamoknak cimzett hatarozatot hoz a tagallamok altal
megadott és az ezen szakaszban leirt eljarasban érintett forga-
lombahozatali engedélyek tekintetében teendd 1épésekrdl; és

b) amennyiben a vélemény szerint hatdsagi intézkedésekre van
sziikség, a Bizottsag hatarozatot fogad el a 726/2004/EK
rendelet szerint megadott és az ezen szakaszban leirt eljardsban
érintett forgalombahozatali engedélyek modositasarol, felfiig-
gesztésérol, visszavonasarol vagy megujitdsanak elutasitasarol.

E bekezdés elsé albekezdésének a) pontjaban emlitett hatarozat
elfogaddsiara és a tagallamok 4&ltal torténd végrehajtdsdra ezen
iranyelv  33. és 34. cikke alkalmazand6. Ezen iranyelv
34. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve azonban ugyanezen iranyelv
121. cikkének (2) bekezdésében emlitett eljaras alkalmazando.

E bekezdés elsd albekezdésének b) pontjaban emlitett hatarozatra a
726/2004/EK rendelet 10. cikke alkalmazando. Az emlitett rendelet
10. cikkének (2) bekezdésétdl eltérve azonban ugyanazon rendelet
87. cikkének (2) bekezdésében emlitett eljaras alkalmazando.
Amennyiben a Bizottsag ilyen hatarozatot hoz, ezen iranyelv
127a. cikkének értelmében a tagallamoknak cimzett hatdrozatot is
hozhat.
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5.szakasz

Az értékelések kozzététele

1071. cikk

Az Ugyndkség az eurdpai internetes gyogyszerportalon hozza nyil-
vanossagra a 107b—107k. cikkben emlitett végso kovetkeztetéseket,
ajanlasokat, véleményeket és hatarozatokat.

4. FEJEZET

Engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat feliigyelete

107m. cikk

(1) Ez a fejezet a forgalombahozatali engedély jogosultja altal
onként vagy a 2la. vagy a 22a. cikk értelmében eldirt kotelezettség
teljesitése céljabol kezdeményezett, folytatott vagy finanszirozott,
beavatkozassal nem jard engedélyezést kdvetd gyogyszerbiztonsagi
vizsgélatokra vonatkozik, amelyek magukban foglaljdk a betegektdl
vagy egészségiigyi szakemberektdl torténd biztonsagi adatok gyiij-
tését.

(2) Ez a fejezet nem ¢érinti az engedélyezést kovetd, beavat-
kozassal nem jar6 gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok résztvevoi jolé-
tének és jogainak biztositdsara vonatkozd nemzeti és unios kovetel-
ményeket.

(3)  Vizsgélatok nem folytathatok olyan esetben, amikor a vizs-
galat végzése a gyogyszer alkalmazasara §sztonoz.

(4) Az egészségiigyi szakembereknek az engedélyezést koveto,
beavatkozassal nem jard gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokban vald
részvételiikért nyhjtott kifizetéseket az idejiik ellentételezésére és a
felmeriilt koltségeik megtéritésére kell korlatozni.

(5) Az illetékes nemzeti hatdosagok megkdvetelhetik a forgalom-
bahozatali engedély jogosultjatol, hogy a vizsgalatok helye szerinti
tagallamok illetékes hatésagaihoz benyujtsa a vizsgalati tervet s az
elérehaladasrol szolo jelentéseket.

(6) A forgalombahozatali engedély jogosultja az adatgyiijtés
lezarasat kovetd 12 honapon beliil koteles elkiildeni a végleges
jelentést azon tagallamok illetékes hatdsagainak, ahol a vizsgalatot
lefolytattak.

(7) A vizsgélat lefolytatdsanak ideje alatt a forgalombahozatali
engedély jogosultja figyelemmel kiséri a kapott adatokat és
megvizsgalja az érintett gyogyszer eldény/kockazat viszonyara
gyakorolt hatasukat.

A 23. cikkel dsszhangban a termék engedélyezésének orszagaiban
minden olyan 0j informacidt el kell juttatni az illetékes tagallami
hatésagokhoz, amelyek befolyasolhatjdk a gyogyszer elény/
kockazat viszonyat.

A masodik albekezdésben eldirt kotelezettség nem érinti a forga-
lombahozatali engedély jogosultja altal a 107b. cikk szerinti
iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések révén a vizsgalatok ered-
ményeirél rendelkezésre bocsatott tajékoztatast.
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®) A 107n-107q. cikk kizarolag azokra az (1) bekezdésben
emlitett vizsgalatokra vonatkozik, amelyeket a 2la. vagy a 22a.
cikk értelmében eldirt kotelezettség kovetkeztében végeznek el.

107n. cikk

(1) Minden vizsgalat megkezdése elott a forgalombahozatali
engedély jogosultja a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizott-
sagnak benyujtja a vizsgalati terv tervezetét, kivéve az egyetlen
tagallamban lefolytatand6 vizsgalatok esetét, amikor a tagallam a
22a. cikk szerint kéri a vizsgalatot. Ilyen vizsgalatok esetén a forga-
lombahozatali engedély jogosultja a vizsgalati terv tervezetét azon
tagallam illetékes nemzeti hatésaganak nyujtja be, ahol a vizsgalatot
lefolytatjak.

(2) Az illetékes nemzeti hatdésag vagy adott esetben a farmako-
vigilancia-kockazatértékelési bizottsag a vizsgalati terv tervezetének
benyujtasatol szamitott 60 napon beliil kiad

a) egy, a vizsgalati terv tervezetét jovahagyo levelet;

b) egy részletes indoklason alapuld kifogasolo levelet az alabbi
esetek barmelyikében:

i. ha ugy véli, hogy a vizsgalat lefolytatdsa gydgyszerhaszna-
latra 0sztondz;

ii. ha ugy véli, hogy a vizsgalat kialakitdsa nem teljesiti a vizs-
galat célkitiizéseit; vagy

c) egy levelet, amelyben arrdl értesiti a forgalombahozatali enge-
dély jogosultjat, hogy a vizsgalat a 2001/20/EK iranyelv hatalya
ala tartozo klinikai vizsgalat.

(3) A vizsgalat csak az illetékes nemzeti hatdosag vagy adott
esetben a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag irdsos
hozzéjarulasa utan kezddédhet el.

Amennyiben a (2) bekezdés a) pontjaban emlitett irdsos hozzaja-
ruléas kiadasara sor keriilt, a forgalombahozatali engedély jogosultja
a vizsgalati tervet tovabbitja azon tagallamok illetékes nemzeti hato-
sagainak, ahol a vizsgalatot lefolytatjak, majd a jovahagyott vizs-
galati tervnek megfelelden megkezdddhet a vizsgalat.

1070. cikk

A vizsgalat megkezdése utan a vizsgalati terven végrehajtott
barmely jelentés modositast még végrehajtasa eldtt be kell nyujtani
az illetékes nemzeti hatdosdgnak vagy adott esetben a farmakovigi-
lancia-kockazatértékelési bizottsdgnak. Az illetékes nemzeti hatdsag
vagy adott esetben a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag
értékeli a modositasokat és tajékoztatja a forgalombahozatali enge-
dély jogosultjat arrdl, hogy a modositasokat jovahagyja vagy
ellenzi. Sziikség esetén a forgalombahozatali engedély jogosultja
tajékoztatja azokat a tagallamokat, ahol a vizsgalatokat lefolytatjak.

107p. cikk

(1) A vizsgalat befejezését koveten a végleges vizsgalati jelen-
téseket az adatgylijtés befejezését kovetd 12 honapon beliil be kell
nyujtani az illetékes nemzeti hatosagnak vagy a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsagnak, hacsak az illetékes nemzeti hatosag
vagy adott esetben a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag
nem mondott le errdl irasban.
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(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja értékeli, hogy a
vizsgalat eredményei befolyasoljak-e a forgalombahozatali enge-
délyt, és sziikség esetén kérelmet ad be az illetékes nemzeti hato-
sagoknak a forgalombahozatali engedély modositasara.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultja a végleges vizs-
galati jelentéssel egyiitt elektronikus formaban benyujtja az illetékes
nemzeti hatosdgnak vagy a farmakovigilancia-kockéazatértékelési
bizottsdgnak a vizsgalati eredmények kivonatat.

107q. cikk

(1) A vizsgalat eredményei alapjan ¢és a forgalombahozatali
engedély jogosultjaval folytatott konzultaciot kdvetden a farmako-
vigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlasokat tehet a forgalom-
bahozatali engedélyt illetden, megjeldlve az indokokat, amelyeken
az ajanlasok alapulnak. Az ajanlasok megemlitik az eltérd allaspon-
tokat is, és azt, hogy azok min alapulnak.

(2) Amennyiben ezen iranyelv értelmében a tagdllamok altal
engedélyezett gyogyszer forgalombahozatali engedélyének modosi-
tasara, felfliggesztésére vagy visszavonasara sziiletnek ajanlasok, a
koordinacids csoportban képviselt tagallamok az (1) bekezdésben
emlitett ajanlast figyelembe véve allaspontot alakitanak ki a
kérdésrol, amely tartalmazza az elfogadott allaspont végrehajtasanak
itemtervét.

Ha a koordinacidos csoporton beliil képviselt tagallamok konszen-
zussal allapodnak meg a meghozando intézkedésekrdl, az elndk
feljegyzi az egyetértést, ¢és azt elkiildi a forgalombahozatali enge-
dély jogosultjanak és a tagallamoknak. A tagdllamok az érintett
forgalombahozatali engedély modositasa, felfiiggesztése vagy
visszavonasa érdekében a megallapoddsban meghatarozott végrehaj-
tasi litemtervnek megfelelden elfogadjak a sziikséges intézkedé-
seket.

Ha a modositasrol megegyeznek, a forgalombahozatali engedély
jogosultja a megallapitott végrehajtasi hataridén beliil megfelel6
modositasi kérelmet nyujt be az illetékes nemzeti hatosagoknak,
amely tartalmazza a modositott alkalmazasi eldirast és betegtajékoz-
tatot.

A megallapodast a 726/2004/EK rendelet 26. cikkével dsszhangban
létrehozott eurdpai internetes gyogyszerportal segitségével nyilva-
nossagra hozzéak.

Ha nem sikeriil konszenzusos megéllapodast kialakitani, a koordi-
nacids csoporton beliil képviselt tagallamok tobbségének allas-
pontjat tovabbitjak a Bizottsagnak, amely a 33. és a 34. cikkben
meghatarozott eljarast alkalmazza.

Amennyiben a koordinacios csoporton beliil képviselt tagallamok
megallapoddsa vagy a tagdllamok tobbségének dallaspontja nincs
Osszhangban a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajan-
lasaval, a koordinacios csoportnak csatolnia kell a megegyezéshez
vagy a tobbségi véleményhez az eltérések tudomanyos alapjanak
részletes magyarazatat az ajanlassal egyiitt.
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5. FEJEZET

Végrehajtdas, dtruhdzds és irdnymutatds

108. cikk

Az ezen iranyelvben el6irt farmakovigilancia-tevékenységek elvég-
zésének Osszehangoldsa érdekében a Bizottsag végrehajtasi intézke-
déseket fogad el a 8. cikk (3) bekezdésében, a 101., a 104., a 104a.,
a 107., a 107a., a 107b., a 107h., a 107n. és a 107p. cikkben
megallapitott alabbi olyan teriiletekre vonatkozdan, amelyekre
farmakovigilancia-tevékenységeket irnak elo:

naprakészen tartasa a forgalombahozatali engedély jogosultja
altal;

b) minimumkovetelmények az illetékes nemzeti hatésagok és a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak farmakovigilancia-
tevékenységét szabalyzd mindségi rendszer szamara;

¢) nemzetkozileg elfogadott terminoldgia, formatumok és szabva-
nyok alkalmazasa a farmakovigilancia-tevékenységek elvégzése
soran,;

d) az EudraVigilance adatbazisban az adatok kovetésére alkalma-
zott minimumkdvetelmények, amelyekkel megallapitjak, hogy
fennallnak-e 0j vagy megvaltozott kockazatok;

e) a tagallamok és a forgalombahozatali engedély jogosultja éltal a
feltételezett mellékhatasok elektronikus uton torténd tovabbita-
sanak formatuma és tartalma;

f) az elektronikus formaban benyujtott idoszakos gydgyszerbizton-
sagi jelentések ¢és kockazatkezelési tervek formatuma ¢és
tartalma;

g) az engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi vizsgalatokhoz alkal-
mazott vizsgélati tervek, kivonatok és végleges jelentések forma-
tuma.

Az emlitett intézkedések figyelembe veszik a farmakovigilancia
terén végzett nemzetkdzi harmonizacidt, és sziikség szerint feliil-
vizsgaljak Oket a tudomanyos és miiszaki fejlodés figyelembevétele
érdekében. Ezen intézkedések elfogadasa a 121. cikk (2) bekezdé-
sében emlitett szabalyozasi eljarassal dsszhangban torténik.

108a. cikk

Az Union belili farmakovigilancia-tevékenységek végzésének
megkonnyitése érdekében az Ugyndkség az illetékes hatosagokkal
és egyeb érdekelt felekkel egyiittmikodve elkésziti az alabbiakat:

a) iranymutatas az illetékes hatdsagok ¢és a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai szamara a helyes farmakovigilancia-
gyakorlatokrol;

b) tudomanyos iranymutatds az engedélyezés utani hatasossagi
vizsgélatokrol.

108b. cikk

A Bizottsag legkésébb 2015. julius 21-én, majd azt kovetden haro-
mévente jelentést tesz kozzé a farmakovigilancia-feladatok tagal-
lamok altali elvégzésérdl.”
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21. A 111. cikk a kovetkez6képpen moddosul:

a)

b)

d)

az (1) bekezdés a kovetkezéképpen modosul:
i. az elsd albekezdés helyébe a kovetkezd szdveg lép:

Az érintett tagallam illetékes hatésaga — az Ugyndkséggel
egylittmikodve — ellendrzésekkel és sziikség esetén be nem
jelentett ellendrzésekkel, valamint adott esetben egy hivatalos
gyogyszerellendrzo laboratoriumnak vagy erre a célra kijelolt
laboratoriumnak a mintak vizsgalatanak elvégzésére torténd
felkérésével biztositja, hogy a gyogyszerek tekintetében
iranyadd jogszabalyi kovetelményeket betartsak. Az egyiitt-
miikddés keretében megosztjak az Ugyndkséggel a tervezett
¢és a lefolytatott vizsgalatokkal kapcsolatos informacidkat. A
tagallamok és az Ugyndkség egyiittmiikodik a harmadik
orszagokban végzett ellendrzések Osszehangoldsaban.”;

ii. az 6todik albekezdésben a d) pont helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

»d) a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy az
engedély jogosultja altal a IX. cimben leirt tevékeny-
ségek elvégzésére alkalmazott cégeknek a telephelyeit,
nyilvantartasait, dokumentumait ¢és farmakovigilancia-

s

a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) Az (1) bekezdésben emlitett minden egyes ellendrzés
utan az illetékes hatdsag jelentést tesz arrol, hogy az ellendrzott
szerv betartja-e a helyes gyartasi gyakorlat vagy a helyes forgal-
mazasi gyakorlatok 47. és 84. cikkben meghatarozott alapelveit
és iranymutatasait, vagy arrol, hogy a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja betartja-e a IX. cimben meghatarozott kdvetel-
ményeket.

Az ellenérzést végzd illetékes hatosag kozli a jelentések
tartalmat az ellendrzott szervvel.

A jelentés elfogadasa elott az illetékes hatosag lehetéséget ad az
ellenérzott szervnek, hogy észrevételeket nyujtson be.”;

a (7) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(7)  Ha az (1) bekezdés a), b) és c) pontjaban emlitett ellen-
6rzés soran megallapitjak, vagy egy gyogyszer vagy hatdéanyag
forgalmazdjanak, vagy kiinduldsi anyagként hasznalt segéd-
anyagok gyartdjanak az ellendrzése soran kideriil, hogy az ellen-
Orzott szerv nem tartja be a jogi kovetelményeket és/vagy a
helyes gyartasi gyakorlat vagy helyes forgalmazasi gyakorlat
unios jogszabalyokban el6irt elveit és iranymutatasait, az erre
vonatkoz6 informaciot a (6) bekezdésben emlitettek szerint
rogzitik az unids adatbazisban.”;

a szoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(8)  Ha az (1) bekezdés d) pontjaban emlitett ellenérzés ered-
ménye az, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja nem a
kovigilancia-rendszernek megfelelden jar el, valamint nem tartja
be a IX. cim rendelkezéseit, az érintett tagallam illetékes hato-
saga felhivja a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
figyelmét a hianyossagokra, és lehetdséget ad szamara, hogy
benyujtsa észrevételeit.



2010L0084 — HU —20.01.2011 — 000.002 — 40

22.

23.

24.

Ilyen esetben az ¢érintett tagallam tdjékoztatja a tdbbi tagallamot,
az Ugynokséget és a Bizottsagot.

Az ¢érintett tagallam indokolt esetben megteszi a sziikséges intéz-
kedéseket annak biztositasa érdekében, hogy a forgalombahoza-
tali engedély jogosultjara hatékony, ardnyos és visszatartd erejll
szankciokat szabjanak ki.”

A 116. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

., 116. cikk

Az illetékes hatosagok felfiiggesztik, visszavonjak vagy modositjak
a forgalombahozatali engedélyt, ha ugy itélik meg, hogy a gyogy-
szer karosnak bizonyul vagy nincs terapids hatasa, vagy az elony/
kockazat viszony nem kedvezd, illetve mennyiségi és mindségi
Osszetétele nem felel meg a megadottaknak. A terapias hatas
hianyanak kell tekinteni, ha megallapitjak, hogy a gyogyszerrel
nem érhetd el terapias eredmény.

»C2 A forgalombahozatali engedélyt akkor is felfliggeszthetik,
visszavonhatjak vagy modosithatjak, ha a 8., 10., 10a., 10b., 10c.,
vagy a 11. cikkben eldirt, a kérelem aldtimasztiasara benyujtott
adatok < pontatlanok, vagy nem modositottak dSket a
23. cikknek megfelelden, vagy ha a 2la., 22. vagy 22a. cikkben
emlitett feltételeket vagy kotelezettségeket nem teljesitették, illetve
ha nem végezték el a 112. cikkben emlitett ellendrzést.”

A 117. cikk a kovetkezdképpen modosul:
a) az (1) bekezdés a kdvetkez6képpen modosul:
i. az a) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
»a) a gyogyszernek karos hatasa van; vagy”;
ii. a ¢) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
) az elony/kockazat viszony nem kedvezd; vagy”;
b) a szoveg a kovetkezé bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az illetékes hatdsdg az olyan gyogyszer esetében,
amelynek az (1) és (2) bekezdéssel Osszhangban a szallitasat
megtiltottdk, vagy piacrél bevontdk, kivételes koriilmények
kozott atmeneti ideig engedélyezheti, hogy a gyogyszerrel mar
kezelt betegeknek tovabbra is adjak a gyogyszert.”

A kovetkez6 cikkek keriilnek beillesztésre:

L121a. cikk

(1) A Bizottsagot 2011. januar 20-at koévetd oStéves idGszakra
felhatalmazast kap a 22b. cikkben emlitett felhatalmazason alapuld
jogi aktusok elfogadasara. A Bizottsag legkésébb 6 honappal az
Otéves 1idoszak vége elott jelentést készit a felhatalmazasrol.
Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs nem vonja vissza
a 121b. cikknek megfeleléen, a felhatalmazas automatikusan
meghosszabbodik a korabbival megegyez6 iddtartammal.

(2) A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat
haladéktalanul és egyidejlleg értesiti arr6l az Eurdpai Parlamentet
¢és a Tanacsot.
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25.

26.

27.

(3) A felhatalmazéason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonat-
kozo, Bizottsagra ruhazott hataskor gyakorlasanak feltételeit a 121b.
és 121c. cikk hatdrozza meg.

121b. cikk

(1) Az Eur6pai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavon-
hatja a 22b. cikkben emlitett felhatalmazast.

(2) A felhatalmazas visszavonasaval kapcsolatos dontés megho-
zatala érdekében belsé eljarast inditd intézmény a végleges hata-
rozat meghozatala elott megfelelé hataridon beliil tajékoztatja a
masik intézményt és a Bizottsagot arrol, hogy mely felhatalmazasok
visszavondsarol és milyen indokok alapjan kivan hatérozni.

(3) A visszavonasrol szoldé hatarozat megsziinteti az abban
meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat haladéktalanul, vagy a
benne megjeldlt késébbi napon 1ép hatalyba. A hatarozat nem érinti
a mar hatalyban 1évé felhatalmazason alapuld jogi aktusok érvé-
nyességét. A hatarozatot az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjaban ki
kell hirdetni.

121c. cikk

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs az értesités napjat
kovetd két honapos hataridoén beliil kifogast emelhet a felhatalma-
zason alapul6 jogi aktus ellen.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére e hataridd
két honappal meghosszabbodik.

(2) Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett hatarido leteltéig
sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt kifogast, a
felhatalmazason alapuld jogi aktust ki kell hirdetni az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjaban, és az a benne megallapitott napon
hatalyba 1ép.

Ha az Eurdpai Parlament ¢és a Tanacs egyarant arrdl tajékoztatta a
Bizottsagot, hogy nem emel kifogast, a felhatalmazason alapuld jogi
aktust a hatarid6 letelte eldtt ki lehet hirdetni az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjaban, és az a hatarid6 letelte el6tt hatalyba 1éphet.

(3) Ha az Eurodpai Parlament vagy a Tandcs az (1) bekezdésben
emlitett hataridon beliil kifogast emel a felhatalmazason alapuld jogi
aktus ellen, az nem 1ép hatalyba. A felhatalmazdson alapuld jogi
aktus ellen kifogast emel6 intézmény a kifogast megindokolja.”

A 122. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2)  Indokolt kérésre a tagallamok elektronikus uton megkiildik
a 111. cikk (3) bekezdéseben emlitett jelentéseket a masik tagallam
illetékes hatosaganak vagy az Ugynokségnek.”

A 123. cikk (4) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

A(4) Az Ugynokség évente kozzéteszi azon gydgyszerek listajat,
melyek esetében a forgalombahozatali engedélyt elutasitottak,
visszavontak vagy felfiiggesztették, amelyek forgalmazasat betil-
tottak vagy amelyeket a piacrol visszavontak.”

A 126a. cikk (2) és (3) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2)  Amennyiben valamely tagallam ¢l ezzel a lehetOséggel,
megtesz minden sziikséges intézkedést annak biztositasa érdekében,
hogy ezen iranyelv eldirasai, kiilonosen az V., a VI, a VIII,, a IX.
¢és a XI. cimben emlitett kovetelmények teljesiiljenek. A tagallamok
hatarozhatnak ugy, hogy a 63. cikk (1) és (2) bekezdését nem
alkalmazzak az (1) bekezdés értelmében engedélyezett gyogysze-
rekre.
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(3) A forgalombahozatali engedély megadasa eldtt a tagallam

a) értesiti a forgalombahozatali engedély jogosultjat azon tagal-
lamban, amelyben az érintett gyogyszert engedélyezték, az érin-
tett termékre vonatkozo forgalombahozatali engedély e cikk
alapjan torténd megadasara vonatkozo javaslatrol;

b) kérheti illetékes hatdsagat, hogy nyujtsa be a 21. cikk (4) bekez-
désében emlitett értékeld jelentés és az érintett gyogyszerre
vonatkoz6 hatalyos forgalombahozatali engedély egy példanyat.
Amennyiben az adott tagallam illetékes hatosagatol ezt kérik, a
hatosag a kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil
benyujtja az értékeld jelentés és az érintett gyogyszerre vonat-
kozo hatalyos forgalombahozatali engedély egy példanyat.”

28. A 127a. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

L 127a. cikk

Amennyiben valamely gydgyszert a 726/2004/EK rendelettel &ssz-
hangban kell engedélyezni, és az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga a véleményében olyan, a fenti rendelet
9. cikke (4) bekezdésének c), ca), cb) vagy cc) pontjaban el6irtak
szerinti feltételeket vagy korlatozasokat emlit, amelyeket ajanlott
betartani, a fenti feltételek vagy korlatozasok végrehajtasa céljabol
a Bizottsag a tagallamoknak cimzett hatarozatot fogadhat el az ezen
iranyelv 33. és 34. cikkének megfeleléen.”

2. cikk

Atmeneti rendelkezések

(1)  Tekintettel a forgalombahozatali engedély jogosultjaval szemben
tamasztott azon kotelezettségre, amely szerint az ezen iranyelvvel modo-
sitott 2001/83/EK iranyelv 104. cikke (3) bekezdése b) pontjanak
rendelkezései altal szabalyozott egy vagy tobb gyogyszer tekintetében
farmakovigilanciarendszer-térzsdokumentaciot kell kezelnie és kérésre
rendelkezésre bocsatania, a tagallamok gondoskodnak arrol, hogy a
»C1 2012. julius 21. < elétt megadott forgalombahozatali engedé-
lyekre ez a kotelezettség vagy

a) a forgalombahozatali engedély megujitasanak datumatol; vagy
b) »C1 2015. julius 21. <

vonatkozzon, vagy lépjen életbe; a két id6pont koziil a korabbit kell
figyelembe venni.

(2) A tagéllamok gondoskodnak arr6l, hogy az ezen irdnyelvvel
modositott 2001/83/EK  iranyelv 107 m—107q. cikkében eldirt eljaras
csak a P C1 2012. julius 21. <« utdn megkezdett vizsgalatokra vonat-
kozzon.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak azon kotelezettségét
illetéen, hogy az ezen iranyelvvel modositott 2001/83/EK iranyelv
107. cikkének (3) bekezdése értelmeében a feltételezett mellékhatasokkal
kapcsolatos informaciokat elektronikus tton elkiildje az EudraVigilance
adatbazisba, a tagallamoknak gondoskodniuk kell arr6l, hogy hat
hénnappal az adatbazis funkcidinak kialakitasat és az Ugynokség erre
vonatkozo6 bejelentését kovetden e kdvetelmény életbe 1épjen.
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(4) Amig az Ugyndkség biztositani nem képes az EudraVigilance
adatbazisnak az 1235/2010/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rende-
lettel (') modositott 726/2004/EK rendelet 24. cikkében meghatarozottak
szerinti miikodését, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai —
legkésdbb 15 nappal az utan, hogy az érintett forgalombahozatali enge-
dély jogosultja tudomast szerzett az eseményrdl — jelentést tesznek az
Unidban bekovetkezé valamennyi sulyos feltételezett mellékhatasrol
azon tagallam illetékes hatdsdganak, amelyik teriiletén az esemény
bekovetkezett, valamint a harmadik orszag teriiletén tortént sulyos felté-
telezett mellékhatasokrol is jelentést tesznek az Ugynokségnek, illetve
kérésre azon tagallamok illetékes nemzeti hatosagainak, ahol a gyogy-
szert engedélyezték.

(5) Amig az Ugynokség nem képes biztositani az EudraVigilance
adatbazisnak az 1235/2010/EU rendelettel moddositott 726/2004/EK
rendelet 24. cikkében meghatarozottak szerinti mikodését, a tagallami
illetékes hatosag eldirhatja a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
szamara, hogy tegyenek jelentést az adott tagallam teriiletén bekdvet-
kezd valamennyi nem sulyos feltételezett mellékhatasrol legkésdbb 90
nappal az utan, hogy az érintett forgalombahozatali engedély jogosultja
tudomast szerzett az eseményrol.

(6) Ezen iddszakban a tagallamok biztositjak, hogy a (4) bekez-
désben hivatkozott, a teriiletiikon bekovetkezett eseményekrél szold
jelentések haladéktalanul — de minden esetben a sulyos feltételezett
mellékhatasrol kapott bejelentést6l szamitott 15 napon belill — az Eudra-
Vigilance-rendszer rendelkezésére éalljanak.

(7) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak azt a kotelezettségét
illetéen, hogy az ezen iranyelvvel modositott 2001/83/EK iranyelv
107b. cikke (1) bekezdésének megfeleléen idészakos gydgyszerbizton-
sagi jelentéseket nyujtson be az Ugynokségnek, az illetékes nemzeti
hatosagok gondoskodnak arr6l, hogy 12 honappal az adattarhaz teljes
korti mitkodésének megvalosulasat és ennek az Ugynokség altali beje-
lentését kdvetden e kotelezettség életbe 1épjen.

Amig az Ugynokség biztositani nem képes az iddszakos gyodgyszerbiz-
tonsagi jelentéseket tartalmazo adattarhaz miikodését, a forgalombaho-
zatali engedélyek jogosultjai kotelesek az id8szakos gyodgyszerbiztonsagi
jelentéseket az Osszes olyan tagallamnak benyujtani, ahol a gyogyszert
engedélyezték.

3. cikk

Atiiltetés a nemzeti jogba

(1) A tagallamok legkésdbb 2012. julius 21-ig elfogadjak és kihir-
detik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket,
amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek megfeleljenek.
E rendelkezések szovegét haladéktalanul megkiildik a Bizottsagnak.

Ezeket a rendelkezéseket 2012. julius 21-t6l alkalmazzak.

A tagallamok altal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk kell erre az
iranyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozassal
egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozas modjat a tagallamok hatarozzak
meg.

(") Léasd e Hivatalos Lap 1 oldalat.



2010L0084 — HU —20.01.2011 — 000.002 — 44

(2) A tagallamok megkiildik a Bizottsagnak nemzeti joguk azon fobb
rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az iranyelv targykorében
fogadnak el.

4. cikk
Hatalybalépés

Ez az iranyelv az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

5. cikk
Cimzettek

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.



