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A BIZOTTSAG 488/2012/EU RENDELETE

(2012. junius 8.)

a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében kiadott forgalombahozatali
engedélyekkel kapcsolatos egyes kotelezettségek megsértése miatt kiszabott pénzbirsigokrol sz6l6
658/2007[EK rendelet médositisarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az emberi, illetve dllatgydgydszati felhasznédldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozos-
ségi eljardsok meghatdrozdsir6l és az Eurdpai Gydgyszer-
iigynokség  létrehozdsdrdl  sz6016, 2004. mdrcius 314
726/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 84. cikke (3) bekezdésére,

tekintettel a gyermekgydgyaszati felhaszndldsra szant gyogyszer-
készitményekrsl, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a
2001/20/EK irdnyelv, a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarél  sz6l6,  2006. december 12
1901/2006/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és
kiilonosen annak 49. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1235/2010[EU eurépai parlamenti és tandcsi rende-
let () az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek farma-
kovigilancidja tekintetében modositotta a 726/2004/EK
rendeletet, hogy megerdsitse és ésszertisitse az unids
piacon forgalomba hozott gydgyszerek biztonsdgdnak
nyomon kovetését. A 726/2004/EK rendelet rendelkezé-
seit kiegésziti az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek
kozosségi  kodexérgl szolo, 2001. november 6-i
2001/83/EK ecurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (),
amelyet a farmakovigilancia tekintetében a 2010/84/EU
irdnyelv (°) médositott. Az 1235/2010/EU rendelet és a
2010/84/EU irdnyelv altal bevezetett, farmakovigilanci-
aval kapcsolatos kotelezettségek végrehajtasanak biztosi-
tisa érdekében ki kell igazitani a 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet értelmében kiadott forga-
lombahozatali engedélyekkel kapcsolatos egyes kotele-
zettségek megsértése miatt kiszabott pénzbirsdgokrol
sz6l6, 2007. junius 14-i 658/2007EK bizottsdgi rende-
letet (°), hogy a kotelezettségek barmilyen megszegése
esetén kirdjak a 658/2007/EK rendeletben el6irt pénzbir-
sagokat.

2 Az 1902/2006/EK rendelettel (7) modositott
1901/2006/EK rendelet értelmében a Bizottsdg pénzbiin-
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tetést allapithat meg e rendelet rendelkezéseinek vagy az
e rendelet alapjan a 726/2004/EK rendeletben meghata-
rozott eljdrds révén engedélyezett gydgyszerkészitmé-
nyekkel kapcsolatosan elfogadott végrehajtdsi intézkedé-
seknek a megsértéséért. Ezenkiviil feljogositja a Bizott-
sagot, hogy a birsigok maximalis 6sszegérél, valamint
ezek beszedésének feltételeirSl és modszereirdl intézkedé-
seket fogadjon el. Mivel a 658/2007/EK rendelet a
726/2004/[EK rendelet értelmében kiadott forgalombaho-
zatali engedélyekkel kapcsolatos egyes kotelezettségek
megsértése miatt kiszabott pénzbirsigokat érinti, a kovet-
kezetesség érdekében helyénvalé bevonni a 658/2007EK
rendelet hatalya ald az 1901/2006/EK rendeletben elirt
kotelezettségeket, amelyek  megszegése  ugyanezen
rendelet értelmében pénzbirsdgot von magaval.

Tekintettel a 726/2004/EK rendelet értelmében odaitélt
forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatban eldirt
kotelezettségek  Osszehangolt alkalmazdsara, valamint
ezen kotelezettségek hatékonysdgdnak biztositdsdra,
ezen kotelezettségek megszegése az Unid érdekeire is
hatdssal van. Ezen tilmenden a kozegészség védelmében
az uni6s piacon forgalomba hozott, emberi felhasznéldsra
szant gyogyszerek mellékhatdsainak felismerése, felmérése
és megel6zése érdekében farmakovigilanciai szabalyokra
van sziikség, mivel az emberi felhaszndldsra szant gyogy-
szerek teljes biztonsdgossdgi profilja csak azutdn valik
ismertté, hogy forgalomba hoztdk &ket.

Az 1901/2006/EK rendelet és mddositdsai a farmakovi-
gilancia tekintetében az dllatgyogydszati termékekkel
kapcsolatos  kotelezettségszegést nem  érinti. A
658/2007[EK rendelet hatdlydt ezért ebbdl a szem-
pontbdl nem kell médositani. Annak érdekében azonban,
hogy a rendelet egyértelmiibb és a mddositott rendelke-
zésekkel Osszhangban legyen, helyénvalé az dllatgy6gya-
szati termékekkel kapcsolatos bizonyos rendelkezéseket a
tartalom megvaltoztatdsa nélkil dtdolgozni.

A modositott rendelkezések ugyanatt6l a naptél alkalma-
zandok, amikortél a farmakovigilancia tekintetében az
1235/2010/EU rendelet dltali médositdsok.

A 658/2007EK rendeletet ezért ennek megfelelGen
médositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak
az Emberi Felhasznéldsra Szdnt Gydgyszerkészitmények
Allandé Bizottsiganak, illetve az Allatgyégydszati Készit-
mények Allandé Bizottsiganak véleményével,
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 658/2007[EK rendelet 1. cikke helyébe a kovetkezs szoveg
lép:

1. cikk
Targy és hataly

Ez a rendelet a 726/2004/EK rendelet értelmében kiadott
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira kiszabott pénz-
birsdgok alkalmazdsinak szabdlyait allapitja meg a kovetkezd
kotelezettségekkel kapesolatos jogsértések vonatkozasdban:
azokban az esetekben, amikor a széban forgd jogsértés az
Uni6én belil jelentds kozegészségiigyi kovetkezményekkel
jarhat; amikor uni6s vonatkozdssal bir azéltal, hogy tobb
tagdllamra terjed ki, illetve van hatdssal; amikor uniés szintd
fellépésre van sziitkség a gyogyszerészeti jog egységes alkal-
mazdsdnak biztositdsa érdekében; illetve amikor az unids
érdek is érintett:

1. a 726[2004[EK rendelet értelmében az emlitett
rendelet révén létrehozott Eurdpai Gydgyszeriigynok-
séghez (a tovabbiakban: Ugynokség) forgalombahoza-
tali engedély irdnti kérelemben, vagy az ebben a
rendeletben és az 1901/2006/EK rendeletben el6irt
kotelezettségek értelmében teljes és helyes adatok és
dokumentumok benyuijtdsinak kotelezettsége, ameny-
nyiben a jogsértés valamely lényeges pontot érint;

2. azon feltételeknek vagy korldtozdsoknak vald
megfelelés kotelezettsége, amelyek a forgalombahoza-
tali engedélyben szerepelnek, és amelyeket az adott
gyogyszer forgalmazasa vagy felhaszndldsa sordn alkal-
mazni kell, a 726/2004/EK rendelet 9. cikke (4)
bekezdésének b) pontjaban, 10. cikke (1) bekezdé-
sének masodik albekezdésében, 34. cikke (4) bekezdé-
sének ¢) pontjdban és 35. cikke (1) bekezdésének
maésodik albekezdésében emlitettek szerint;

3. azon feltételeknek vagy korldtozdsoknak valé
megfelelés kotelezettsége, amelyek tekintettel a gyogy-
szer biztonsdgos és hatékony hasznalatdra a forgalom-
bahozatali engedélyben szerepelnek a 726/2004/EK
rendelet 9. cikke (4) bekezdésének aa), ¢), ca), cb) és
cc) pontjaban, 10. cikke (1) bekezdésében, 34. cikke
(4) bekezdésének d) pontjdban és 35. cikke (1) bekez-
désében emlitettek szerint, figyelembe véve a
726/2004/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének
harmadik albekezdésében meghatdrozott hatdridéket;

4. a forgalombahozatali engedély feltételeibe barmely
olyan sziikséges médositds bevezetésének kotelezett-
sége, amely figyelembe veszi a tudomdnyos és
miiszaki fejl6dést, és lehetdvé teszi, hogy a gyodgysze-
reket altaldnosan elfogadott tudomdnyos modsze-
rekkel gyartsik és ellendrizzék a 726/2004/EK
rendelet 16. cikke (1) bekezdésében és 41. cikke (1)
bekezdésében emlitettek szerint;

5. minden olyan 4j informdcié rendelkezésre bocsati-
sanak kotelezettsége, amely a forgalombahozatali
engedély feltételeiben modositdsokat eredményezhet,
értesités barmilyen tilalomrdl vagy korldtozasrdl,
amelyet valamely olyan orszdg hatdskorrel rendelkezd
hatdsdga rendelt el, ahol a gydgyszert forgalmazzdk,

10.

11.

12.

13.

14.

illetve barmely olyan informaci6 rendelkezésre bocsa-
tdsa, amely befolydsolhatja az érintett termék jelentette
elényok és kockdzatok értékelését a 726/2004/EK
rendelet 16. cikke (2) bekezdésében és 41. cikke (4)
bekezdésében emlitettek szerint;

. annak kotelezettsége, hogy a termékinformdciok a

legfrissebb tudomdnyos ismeretek — ideértve az
eurépai internetes gyogyszerportdlon nyilvdnossigra
hozott értékelés és ajanldsok kovetkeztetéseit is —
szerint naprakészek legyenek a 726/2004/EK rendelet
16. cikkének (3) bekezdése értelmében;

. az Ugynokség kérésére minden olyan adat rendelke-

zésre bocsitasanak kotelezettsége, amely igazolja,
hogy az elény/kockdzat viszony tovabbra is kedvezd
a 726/2004[EK rendelet 16. cikke (4) bekezdésében
vagy 41. cikke (4) bekezdésében emlitettek szerint;

. a gyogyszer forgalomba hozataldnak kotelezettsége a

termék tulajdonsdgainak Osszefoglaldjaval, illetve a
cimkével és a betegtdjékoztatéval Osszhangban,
ahogy azok a forgalombahozatali engedélyben szere-
pelnek;

. a 726/2004/EK rendelet 14. cikkének (7) és (8) bekez-

désében emlitett feltételeknek valé megfelelés és a
726/2004/EK rendelet 39. cikke (7) bekezdésében
emlitett kilonleges eljdrds bevezetésének kotelezett-
sége;

az  Ugynokség tdjékoztatdsdnak kotelezettsége a
termék forgalmazasdnak napjdrdl, illetve a forgalmazds
megsz{inésérél, és informdciok rendelkezésre bocsa-
tdsa az Ugynokség szdméra a termék értékesitési
mennyiségét és az orvosi rendelvények mennyiségét
illetéen a 726/2004/EK rendelet 13. cikke (4) bekez-
désében és 38. cikke (4) bekezdésében emlitettek
szerint;

atfogé  farmakovigilancia-rendszer ~miikodtetésének
kotelezettsége a  farmakovigilancidval =~ kapcsolatos
feladatok elvégzésére, ideértve mindségbiztositdsi
rendszer mikodtetését, a farmakovigilancia-rendszer
pénziigyi ellendrzés végzését a 726/2004/EK rendelet
21. cikkével osszhangban és a 2001/83/EK iranyelv
104. cikkével osszefiiggésben;

az Ugynokség kérésére a farmakovigilancia-rendszer
kotelezettsége a 726/2004/EK rendelet 16. cikkének
(4) bekezdése értelmében;

kockdzatkezelési rendszer mikodtetésének a kotele-
zettsége a 726/2004/EK rendelet 14a. cikke és
21. cikkének (2) bekezdése értelmében a 2001/83EK
irinyelv.  104. cikke (3) bekezdésével és az
1901/2006/EK rendelet 34. cikke (2) bekezdésével
Osszefiiggésben;

az emberi haszndlatra szdnt gydgyszerek feltételezett
mellékhatdsai nyilvdntartdsdnak és jelentésének a kote-
lezettsége a 726/2004/EK rendelet 28. cikke (1)
bekezdése értelmében és a 2001/83[EK irdnyelv
107. cikkével osszefiiggésben;
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15. id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtd- 726/2004/EK rendelet 22. cikke értelmében és a

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

sanak a kotelezettsége a 726/2004/EK rendelet
28. cikke (2) bekezdése értelmében és a 2001/83/EK
iranyelv 107b. cikkével 0sszefiiggésben;

forgalomba hozatal utdni piaci vizsgdlatok végzésének
kotelezettsége, ideértve engedélyezés utdni biztonsagi
és hatékonysagi tanulmdnyokat, valamint ezek feliil-
vizsgdlatra bocsdtdsat a 726/2004/EK rendelet 10a.
cikke és az 1901/2006/EK rendelet 34. cikke (2)
bekezdése értelmében;

allatgyOgydszati  készitmények esetében valamennyi
feltételezett, stlyos mellékhatds vagy emberekben
jelentkezé mellékhatds, valamint bdarmely fert6z6
koérokozd esetében jelentkezd feltételezett, stilyos,
vératlan mellékhatds, emberekben jelentkezé mellék-
hatds vagy a fert6z6 koérokozé feltételezett dtvitele
nyilvantartdsinak és jelentésének kotelezettsége a
726/2004/EK rendelet 49. cikke (1) és (2) bekezdé-
sében eldirtak szerint;

részletes nyilvintartds kotelezettsége valamennyi felté-
telezett mellékhatdsrol, valamint ezen nyilvantartdsok
benytjtdsa idGszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentések
formdjaban a 726/2004/EK rendelet 49. cikke (3)
bekezdésében elGirtak szerint;

a farmakovigilanciai szempontokat érint§ informaciok
nyilvdnossa tétele elStt vagy azzal egyid6ben az
Ugynokség  értesitésének a  kotelezettsége  a
726/2004[EK rendelet 49. cikke (5) bekezdésében
el6irtak szerint;

killonleges farmakovigilanciai adatok egyeztetése és
értékelése a 726/2004[EK rendelet 51. cikke negyedik
bekezdésében emlitettek szerint;

a farmakovigilancidért felel6s, megfeleléen képzett
személy dllando elérhetségének kotelezettsége a
726/2004/[EK rendelet 48. cikkében el6irtak szerint;

az dllatgyogydszati  készitmények maradvanyainak
kimutatdsdnak kotelezettsége a 726/2004/EK rendelet
41. cikke (2) és (3) bekezdésében elgirtak szerint;

annak biztositdsanak a kotelezettsége, hogy a farma-
kovigilancidval kapcsolatos aggodalmakra vonatkozd
nyilvanos tdjékoztatds trgyilagos legyen, ne legyen
félrevezets, és ezekr6l az Ugynokség értesiiljon a

24,

25.

26.

27.

28.

2001/83[EK irdnyelv 106a. cikkének (1) bekezdésével
osszefiiggésben;

az érintett gyogyszer eredeti forgalombahozatali enge-
délyét kovetSen az Ugynokség halasztésrol sz616 hata-
rozatdban megallapitott intézkedések megkezdésére
vagy teljesitésére vonatkozd hatrid6k betartdsdnak
kotelezettsége az 1901/2006/EK rendelet 25. cikke
(5) bekezdésében emlitett végleges véleménnyel Ossz-
hangban;

a gyermekgydgyaszati javallat engedélyezését kovetd
két éven belil a gydgyszer forgalomba hozataldnak
kotelezettsége az 1901/2006/EK rendelet 33. cikke
értelmében;

a forgalombahozatali engedély atruhdzdsinak vagy
annak engedélyezésének kotelezettsége, hogy a forga-
lombahozatali engedély dokumentumait harmadik fél
is felhaszndlhassa az  1901/2006/EK  rendelet
35. cikkének els§ albekezdése értelmében;

az Ugynokségnek gyermekgyogydszati tanulmdnyok
benyujtdsanak kotelezettsége, ideértve a harmadik
orszdgokban folytatott klinikai vizsgdlatok eurdpai
adatbdzisdba adatok bevitelének kotelezettségét is az
1901/2006/EK rendelet 41. cikke (1) és (2) bekezdése,
45. cikke (1) bekezdése és 46. cikk (1) bekezdése
értelmében;

az Ugynokségnek éves jelentés benytjtdsinak a kote-
lezettsége az 1901/2006/EK rendelet 34. cikke (4)
bekezdése értelmében, valamint az Ugynokség tajé-
koztatdsa az emlitett rendelet 35. cikkének mdsodik
albekezdése értelmében.”

2. cikk

Olyan jogsértések esetében, amelyek 2012. julius 2. el6tt
kezd&dnek, ez a rendelet a jogsértés azon vonatkozdsaira alkal-
mazandd, amelyek ezen id6pontot kovetSen torténnek.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

A rendeletet 2012. julius 2-4tdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2012. janius 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok

José Manuel BARROSO
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