HU

HU

HU



HU

ot AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA

% %
X X

W W

Briisszel, 10.12.2008
COM(2008) 665 végleges

2008/0260 (COD)

Javaslat:
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE

az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol szolé 2001/83/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténo
modositasarol

({SEC(2008) 2670}
{SEC(2008) 2671}

HU



HU

INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
1.1. A javaslat indokai és célkitilizései

A gyogyszerek fontos szerepet jatszanak az FEurdpai Unid polgéarainak egészsége
szempontjabol. A gyogyszerek felfedezése, fejlesztése és hatékony alkalmazasa javitja az
¢letmindséget, csokkenti a korhazban toltott idot és életet ment. A gyogyszereknek azonban
mellékhatasaik is lehetnek, és ezek jelentds kozegészségiigyi terhet jelentenek a Kozosség
szamara. A becslések szerint a korhazi betegfelvételek 5 %-ara gydgyszermellékhatis miatt
keriil sor, a kérhazi betegek 5 %-a nem gyogyszermellékhatasban szenved, és a korhazi
elhalalozasok 6todik leggyakoribb oka gydgyszermellékhatas.

Egyes mellékhatasokra csak a gyogyszer engedélyezése utan deriil fény, és a gyogyszerek
teljes biztonsagossagi profilja csak azutdn valik ismertté, miutdn piacra keriilnek. Ezért a
kozegészség védelmében farmakovigilanciai szabalyokra van sziikség a gyogyszerek
mellékhatasainak megeldzése, felismerése és felmérése érdekében.

Az eddig elfogadott kozosségi szabalyok jelentds mértékben hozzajarultak annak a
célkitlizésnek a megvaldsitasahoz, hogy folyamatosan figyelemmel kisérjék azon gyogyszerek
biztonsagossagat, amelyeknek engedélyezték a kozOsségi piacon torténd forgalomba
hozatalat. A szerzett tapasztalatok ¢€s a Bizottsag altal a kozdsségi farmakovigilanciai
rendszerrdl készitett felmérés alapjan egyértelmiivé valt, hogy az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerekkel 0Osszefiiggésben kovetendd farmakovigilancidra vonatkozd kozdsségi
szabalyok mitkodésének javitasa érdekében 1j intézkedésekre van sziikség.

Ezért a javaslatok célja a teriiletet szabalyozo két jogi aktus mddositasa révén megszilarditani
¢s ¢ésszerlisiteni az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerekre vonatkozd kozosségi
farmakovigilanciai rendszert, azzal az atfogd célkitlizéssel, hogy javuljon a kozegészség
védelme, biztositott legyen a belsdé piac megfelelé miikodése, valamint egyszeriisodjenek a
jelenlegi szabalyok és eljarasok. A konkrét célkittizések a kdvetkezok:

o cgyértelmli szerepeket ¢és feleldsségi koroket megallapitani a kulcsfontossaga
felelosok szamara, valamint egyértelmii kotelezettségeket hatdrozni meg, amelyek
feladataik ellatasanak alapjaként szolgalnak,

e ¢sszerlsiteni az EU gyogyszerbiztonsagi kérdésekrol torténd dontéshozatalat azzal
a céllal, hogy olyan intézkedések sziilessenek, amelyeket minden érintett termék
tekintetében és a Kozosség egész teriiletén egyenld ¢és teljes mértékben
végrehajtanak annak érdekében, hogy ne tegyék ki a betegeket felesleges
kockazatoknak,

o fokozni a gyodgyszerbiztonsag atlathatdsagat és a kapcsolodo tajékoztatast annak
érdekében, hogy a betegek és az egészségiigyi szakemberek tdjékozottabbak
legyenek, és jobban bizzanak a gyodgyszerek biztonsagossagaban, valamint
sz¢élesebb korhoz eljussanak a kulcsfontossagu figyelmeztetések,

e megerdsiteni a vallalatok farmakovigilanciai rendszereit csokkentve az
adminisztrativ terheket és lehetové téve a vallalatoknak, hogy folyamatosan
javitsék rendszereiket,
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o kockazatkezelés és engedélyezés utdni gyodgyszerbiztonsagi vizsgélat keretében
megvalositott strukturdlt adatgytijtés, valamint a feltételezett mellékhatasokra
vonatkoz6 eseti bejelentésekkel ¢és iddszakos jelentésekkel kapcsolatos
ésszerisitett eljarasok révén biztositani a jo mindségl gyogyszerbiztonsagi adatok
proaktiv és aranyos gytijtését,

e bevonni az érintett feleket a farmakovigilanciaba, tobbek kozott oly modon, hogy
a betegek kozvetleniil szdmoljanak be a feltételezett mellékhatasokrol, tovabba
bevonjak a betegeket és az egészségligyi szakembereket a dontéshozatalba,

e cgyszerlsiteni a Kozosség jelenlegi farmakovigilanciai eljarasait, melynek
kovetkeztében mind a gyogyszeripar, mind a gyodgyszer-feliigyeleti hatésagok
hatékonysagnovekedést konyvelhetnének el.

1.2. Altalanos hattér

A farmakovigilancia a gyogyszerek mellékhatasainak felismerésével, felmérésével,
megértésével ¢és megeldzésével foglalkozd tudomany, illetve az ezekkel 0Osszefiiggd
tevékenységeket is magaban foglalja.

A Kozosség 1965 ota rendelkezik a gyogyszerekkel Osszefiiggésben kovetendd
farmakovigilanciara vonatkozd jogszabalyokkal. Mostandig nem kerilt sor a Kozosség
farmakovigilancidra vonatkozd jogi szabdlyozdsdnak, a szabalyozas mukodésének és a
kozegészség védelmére gyakorolt hatdsanak szisztematikus feliilvizsgalatara. Ezért a
Bizottsag szolgélatai 2004-ben fiiggetlen vizsgalatot inditottak a K6zosség farmakovigilanciai
rendszerének mukodésérol. A fiiggetlen jelentés, valamint az azt kovetd, széles korben
folytatott nyilvanos konzultacié szdmos hidnyossagra fényt deritett.

1.3. A javaslat altal érintett teriileten meglévo rendelkezések

Az  emberi felhaszndldsra  szant  gydgyszerekkel — Osszefiiggésben — kdvetendd
farmakovigilanciara vonatkoz6, 6sszehangolt kozosségi szabalyokat az alabbi jogszabalyok
allapitjak meg:

e az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004. marcius 31-1 726/2004/EK rendelete az emberi,
illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gyogyszerligyndkség
létrehozasarél', a Bizottsag altal az emlitett rendelet altal megallapitott eljarassal (az
ugynevezett koOzpontositott eljarassal) Osszhangban engedélyezett gydgyszerek
tekintetében, és

e az Europai Parlament és a Tanacs 2001. november 6-1 2001/83/EK iranyelve az emberi
felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl® az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerekre vonatkozo altalanos szabalyok, valamint a tagallamok altal engedélyezett
gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges szabalyok tekintetében.

Mig a jogszabalyok Iényegiiket tekintve megegyeznek, vannak koztiik bizonyos eltérések is,
tobb rendelkezés pedig mindkettdben eléfordul. Helyénvaldo ugy ésszerlisiteni ¢€s
egyszerusiteni ezeket, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek kozosségi kodexe

! HL L 136.,2004.4.30., 1. o.
2 HL L 311.,2001.11.28., 67. o.
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(2001/83/EK iranyelv) tartalmazzon minden altalanos szabdlyt; a kdzpontositott eljarast
szabalyozé rendelet pedig (726/2004/EK rendelet) csak hivatkozzon rajuk, és a kdzpontilag
engedélyezett termékekre vonatkozdéan csak indokolt esetben tartalmazzon konkrét
rendelkezéseket.

1.4. Osszhang az Unio egyéb szakpolitikaival és célkitiizéseivel

A javaslatok Osszhangban allnak az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerekre vonatkozé
kozosségi jogszabalyok atfogd célkitiizésével, nevezetesen a nemzeti rendelkezések kozotti
eltérések felszdmoldsaval, amelynek célja biztositani e termékek belsd piacanak megfeleld
miikodését, és ezzel egyidejlileg megorizni a kozegészség és az emberi egészség magas szintil
védelmét. Osszhangban 4llnak tovabba az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédés 152.
cikkének (1) bekezdésével is, amely el6irja, hogy valamennyi kozosségi politika és
tevékenység meghatarozdsa és végrehajtasa soran biztositani kell az emberi egészségvédelem
magas szintjét.

A javaslat hasonloképpen dsszhangban 4ll a Bizottsag betegbiztonsagi kezdeményezésével®,
valamint a Bizottsag azon er6feszitésével, hogy — altalanossagban a hetedik keretprogram ¢s
kiilsnosen az innovativ gyogyszerek kutatasara iranyuld kezdeményezés® révén — 6sztonozze
az innovaciot a gyogyszeripari agazatban. A javaslat azokkal a kozosségi projektekkel is
Osszhangban all, melyek célja, hogy innovativ informatikai eszkézoket fejlesszenek ki é€s
validaljanak a gyégyszereknek tulajdonithatd nemkivanatos események azonositasa céljabol’.

2. KONZULTACIO AZ ERINTETT FELEKKEL ES HATASVIZSGALAT
2.1. Konzultacio az érintett felekkel

Valamennyi érintett féllel, kiilondsen a betegszervezetekkel, az egészségiigyi szakemberekkel,
a tagallamok illetékes hatosagaival és az agazattal széles korli konzultaciot folytattak a
javaslatrol. A konzultdcidora szamos moddszert alkalmaztak, nevezetesen két nyilvanos
internetes konzultaciot, a témanak szentelt miihelyfoglalkozéasokat, kérdéiveket és kétoldalu
talalkozokat.

A konzultaciokra vonatkozd tovabbi informaciokat a javaslathoz csatolt hatasvizsgalat
tartalmazza. A konzultdcid6 mindkét részének részletes eredményei — koztikk a konzulticio
soran adott egyes valaszok — az alabbi honlapon olvashatok:

http://ec.europa.cu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacovigilance/pharmacovigilance_key.htm

2.2. Hatasvizsgalat

A hatasvizsgalat részleteit a javaslathoz csatolt, a Bizottsdg szolgalatainak ,,Hatasvizsgalat”
ciml munkadokumentuma tartalmazza.

Lasd: http://ec.europa.cu/health/ph_overview/patient safety/consultation _en.htm

Lasd: http://imi.europa.eu/documents_en.html

A number of Community projects aim at providing insights to improve pharmacovigilance by
analysing, using information technology, the information available in Electronic Health Records,
including projects co-funded under the 7th Framework Research Programme.
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A hatésvizsgalat kovetkeztetése szerint az EU farmakovigilanciai rendszere atlathatésaganak,
hatékonysdganak ¢s mindségének — a meglévd kozdsségi jogszabalyi keret modositasaval
torténd — javitdsa a kozegészségiigyi helyzet jelentés javulasdhoz és Osszességében
koltségmegtakaritashoz vezet az Eurdpai Unid ezen agazatiban.

3. A JAVASLAT JOGI ELEMEI

3.1. A javasolt fellépés dsszefoglalasa

A javaslatok kulcsfontossagt elemeit a kovetkezoképpen lehet 6sszefoglalni:
Egyertelmii szerepek és felelosségi kérok

A meglévl jogi szabalyozds helyenként atfedéseket tartalmaz, vagy nem egyértelmii a
farmakovigilancidval kapcsolatos feleldsségi koroket illeten.

A javaslat tisztazza és kodifikalja a jogi szabalyozas altal érintett valamennyi fél (tagallam,
az Ugynokség, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai) feladatait és felelésségi koreit,
¢s meghatarozza a farmakovigilancidban szerepet jatszd Osszes fél szamara a helyes
vigilanciai gyakorlat fogalmat és alkalmazisi korét. Osszességében megmaradnak az
Ugyndkségnek a  726/2004/EK  rendelettel a farmakovigilancia teriiletén  el8irt
kulcsfontossagu feladatai, ugyanakkor az Ugynokségnek a kozosségi farmakovigilanciai
rendszer kozpontjaban betdltendd, koordinacids szerepét megerdsitik. A tagallamoknak —
fokozott egyiittmiikddést ¢s munkamegosztast biztositd mechanizmusokkal — tovéabbra is {0
szerepet kell jatszaniuk a kozdsségi farmakovigilancia miikodésében. A forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak farmakovigilanciai felelésségi korei is egyértelmlivé valnak,
kiilonosen a tekintetben, hogy meddig terjed a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak
azon kotelezettsége, hogy folyamatosan figyelemmel kisérjék a termékek biztonsdgossagat
annak érdekében, hogy a hatdosdgokhoz minden rendelkezésre 4116 informécio eljusson.

Az Ugynokségen beliil létrejon egy 1j, a farmakovigilancidért felelés tudomanyos
bizottsag, a farmakovigilanciai kockazatfelmérési tanacsadd bizottsag. A tervek szerint a
bizottsag kulcsfontossagu szerepet jatszik majd a Kozosségen beliill a farmakovigilanciai
értékelésekben oly modon, hogy tdmogatast nydjt mind az Ugyndkségen beliil miikods, az
emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdganak (amely a kozosségi eljarasok
keretében az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek mindségére, biztonsdgossagara és
hatékonysagara vonatkoz6 szakvéleményekért felelés), mind a tagallamok 2001/83/EK
iranyelv altal 1étrehozott koordinacids csoportjanak (amely a nemzeti engedélyezési
eljarasokban vesz részt).

A 2001/83/EK irdnyelv 27. cikke altal a tagallamok képviseldibdl 1étrehozott koordinacids
csoport megbizatasa a tagallamok farmakovigilancia teriiletén megvaldsuld szorosabb
egylttmiikddése és a munkamegosztas fokozasa érdekében megerdsitésre kertil.

A nemzeti szinten engedélyezett termékek sulyos biztonsagossagi problémainak
értékelésére szolgalé kozosségi eljarast ésszerlsitik: egyértelmii, az eljaras kotelezd
meginditasat maguk utdn vond kritériumokat hataroznak meg a tagallamok széamara;
szabalyok segitségével biztositjak, hogy az eljards minden érintett termékre kiterjedjen;
bevezetik a farmakovigilanciai kockazatfelmérési tanacsadd bizottsag értékelési eljarasat;
valamint meghatarozzdk a késébbi nyomon kovetés szabdlyait a forgalombahozatali
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engedélyek feltételei vonatkozasaban annak érdekében, hogy a Kozosség egészében
Osszehangolt intézkedéseket fogadjanak el.

Atlathatésag és tdjékoztatds

A gyogyszerbiztonsag fokozott atlathatosdgdval ¢€s az azzal kapcsolatos tajékoztatas
javitasaval tajékozottabbak lesznek a betegek és az egészségiigyi szakemberek, és jobban
biznak a gyogyszerek biztonsdgossagaban és a szabalyozési rendszerben. A konkrét
biztonsagi kockazatokra vonatkozo egyértelmii, unidés szinten 0Osszehangolt {izenetek
biztonsagosabba teszik majd a gyogyszerek alkalmazasat.

Az EudraVigilance adatbazis megerositése, amelynek a Kozosségben az emberi
felhasznalasra engedélyezett gyogyszerekre vonatkozd farmakovigilanciai informaciok
kizarolagos gytijtéhelyévé kell valnia, annak érdekében, hogy az illetékes hatosagok az
EudraVigilance adatbézis adataihoz biztositott megfeleld szintli hozzaférés révén egyidejlileg
kaphassanak informaciokat, férhessenek azokhoz hozza, valamint oszthassdk meg azokat.

A gyogyszerbiztonsagi problémakra vonatkozé tajékoztatas Kkozosségi szinti
osszehangolasa és egy eurdpai gyogyszerbiztonsagi internetes portal létrehozasa: A
jogszabalyban meg kell hatdrozni a jelentds, ) vagy valtozo biztonsagossagi kérdésekkel
kapcsolatos tajékoztatas elveit. A tobb tagallamban is engedélyezett hatdbanyagokat érintd
kérdésekben az Ugyndkségnek Ossze kell hangolnia a tagallamokban folyd tajékoztatast.
Tovabba az Ugyndkségnek Ilétre kell hoznia és fenn kell tartania egy eurdpai
gyogyszerbiztonsagi internetes portalt mint az unids szinten kezelt gydgyszerbiztonsaggal
Osszefliggd bejelentések fo platformjat, amely a tagallamok illetékes hatdsdgainak internetes
portaljaira mutaté linkeket is tartalmazna.

Egy 1j, a ,Jlegfontosabb informacidkat” tartalmazé rész bevezetése a kozOsségi piacon
forgalomba hozott 6sszes gyogyszert kiséré alkalmazasi eldirasban és betegtajékoztatéban.

A forgalombahozatali engedély jogosultianak farmakovigilanciai kotelezettségei

A jelenlegi jogszabalyok szerint a forgalombahozatali engedély iranti kérelemben be kell
nyUjtani ,a farmakovigilanciai rendszer részletes leirdsat”, ¢és ezt minden egyes
forgalombahozatali engedély vonatkozasdban naprakészen kell tartani. A javaslatok
egyszerlsitik ezt a meglévo eldirast.

A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentacidja: A forgalombahozatali engedély iranti
kérelemben csak a farmakovigilanciai rendszer legfontosabb elemeit kellene benyujtani, &m
ezt ellensulyozza az az el6iras, amely szerint a vallalatoknak részletes, naprakész
dokumentaciot kell vezetniiik telephelyiikon.

A kockazatkezelés megtervezése és beavatkozdssal nem jaro gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok

A kockazatkezelés megtervezésének ésszeriisitése a termékek prospektiv (azaz
kockézatkezelési tervezésen alapuld) biztonsagi értékelését hivatott biztositani, valamint jo
mindségli, nem promocids célokat szolgald gydgyszerbiztonsagi vizsgalatok végzését, ha ezt
biztonsagi aggalyok indokoljak.

A jelenleg hatidlyban 1évé rendelkezések szerint a forgalombahozatali engedélyek
kérelmezdinek lehetdségiik van arra, hogy — indokolt esetben — egyes gyogyszerek
vonatkozasaban kockazatkezelési rendszert hozzanak létre, de az illetékes hatésagoknak
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nincs kimondott jogalapjuk arra, hogy ezt eldirjak. A javaslatok minden egyes, a K6zdsségben
Ujonnan engedélyezett gyodgyszer vonatkozasdban (vagy meglévd termékek tekintetében
biztonsagi aggalyok esetén) kockazatkezelési rendszert irnak eld, amelynek aranyban kell
allnia a felismert és a lehetséges kockdzatokkal, valamint a gyogyszerre vonatkozodan
szlikséges kiegészitd informaciokkal.

Osszehangolt iranyelvek és eljaras a beavatkozassal nem jaro, engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok (azaz engedélyezett termékek klinikai vizsgalatnak nem
mindsiilld gyogyszerbiztonsagi vizsgalatanak) feliigyeletére, amelyek kiilondsen azt
biztositjak, hogy ezek ne promoécids célu vizsgalatok legyenek, valamint Osszehangolt
iranyelvek ¢és eljaras az ezen vizsgalatokbol szarmazd biztonsagi adatokat kovetd
intézkedések felligyeletére.

A gyogyszermellékhatdsok bejelentése

A jelenlegi bejelentési szabalyok valamennyi gydgyszerre egyenld mértékben vonatkoznak,
ismert kockazataiktol fliggetleniil; amennyiben egy terméket tobb tagillamban 1is
engedélyeztek, a bejelentést tobb hatdsag is megkapja, ami parhuzamos vizsgalatokhoz vezet,
mivel nincs olyan rendelkezés, amely a termékek vagy hatdanyagok csoportos vizsgalatat irnd
el6. Raadasul a mellékhatds fogalma a gyogyszerek rendes alkalmazasi feltételek mellett
fellépd mellékhatasaihoz kotodik; az egyéb (pl. gyogyszerelési hibabol vagy tiladagolasbol
eredd) mellékhatasokat nem jelentik be sziikségszerlien. A javaslatok célja biztositani, hogy a
bejelentési kotelezettség a kockazatokhoz mérten aranyos legyen, a betegek maguk
szamolhassanak be a mellékhatasokrodl, és a tuladagolasi esetek ¢és gyogyszerelési hibak
bejelentése is megtorténjen.

A mellékhatasok bejelentésének egyszeriisitése. A javaslat jelentés mértékben egyszerisiti
a bejelentési szabalyokat azzal, hogy eldirja: a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak
¢s a tagallamoknak valamennyi, mellékhatdssal kapcsolatos adatot kozvetleniil az
EudraVigilance adatbdzisban rdgzitsenek. Az 1j bejelentési rendszer eredményeként a
tovabbiakban nem lesz sziikség arra, hogy kiilonboz6é bejelentési szabalyokat allapitsanak
meg a kozpontositott eljaras szerint engedélyezett gyogyszerek, illetve a tagallamokban
engedélyezett gyodgyszerek tekintetében.

Az Ugynokség figyelemmel kiséri a tudomanyos szakirodalmat: Az Ugynokség 1j
feladataként figyelemmel kiséri a meghatarozott tudomanyos szakirodalmat, és rogziti a
mellékhatasok bejelentéseit az EudraVigilance adatbéazisban.

A mellékhatast kivaltd gyogyszerelési hibakat be kell jelenteni az illetékes
gyogyszerhatosagoknak: Tisztazni kell a gydgyszermellékhatds fogalmanak meghatarozasat,
hogy egyértelmiivé valjon a vallalatok szamdara, hogy a mellékhatast kivaltdo gyodgyszerelési
hibakat be kell jelenteniiik az illetékes gydgyszerhatdésagoknak, és gondoskodni kell arrdl,
hogy minden ¢érintett tagallami hatosag megossza az adatokat (tobbek kozott a
gyogyszerhatosagokkal és valamennyi betegbiztonsagi hat6saggal).

Egyértelmiivé kell tenni a betegek jogalapjat a feltételezett gydgyszermellékhatdsok
bejelentésére.
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Idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések és egyéb, biztonsagossaggal kapcsolatos értékelések

Jelenleg az id8szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések a mellékhatasok felsorolasabol allnak,
¢s — a mellékhatdsokra vonatkoz6 jelentésekhez hasonléan — minden gyodgyszerre
vonatkoz6an benyujtjdk Oket. Mivel semmilyen rendelkezés nem irja el6 a beadvanyok ¢és
értékelések termékek vagy hatdanyagok szerinti csoportositdsat, ez parhuzamos
beadvanyokhoz ¢és értékelésekhez vezet. A jelenlegi jogszabalyok nem szabalyozzak
részletesen a termékismertetoknek az emlitett értékelések eredményeként torténd frissitését. A
javaslatok egyszeriisitik az dgazat idszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasara
vonatkoz6 kotelezettségét, és biztositjak, hogy a jelentéstétel aranyban alljon a termék
biztonsadgossagara/kockazatara  vonatkozé  ismeretekkel, valamint ~munkamegosztasi
mechanizmusokat vezetnek be az értékelésekkel kapcsolatban, mégpedig ugy, hogy minden
esetben kiemelkedd szerepet biztositanak a farmakovigilanciai kockéazatfelmérési tanacsado
bizottsagnak ¢s egyértelmii eljarasok megallapitasaval biztositjak, hogy gyorsabban frissitsék
a termékismertetoket.

Annak eredményeként, hogy minden, mellékhatissal kapcsolatos adat kozvetleniil az
EudraVigilance adatbazisba keriil, az idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések targya
megvaltozik: az eseti bejelentések részletes bemutatdsa helyett inkabb a gyogyszer eldny-
kockédzat viszonyanak elemzésévé valnak. Emellett az idészakos gyoégyszerbiztonsagi
jelentésekre vonatkozo eldirasok aranyosabba valnak a gyogyszerek jelentette
kockazatokhoz mérten, ¢s a tovabbiakban nincs sziikség arra, hogy rutinszeriien jelentést
készitsenek a csekély kockéazatot jelenté termékekrdl vagy olyan esetekben, ahol a
jelentéskészités parhuzamosan torténne (fenntartva az ilyen termékekre vonatkoz6 ad hoc
kérések lehetdségét).

Konkrét rendelkezés szol az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelését koveto
szabalyozasi intézkedésekrdl annak érdekében, hogy egyértelmili Osszefliggés legyen a
farmakovigilanciai értékelések, valamint a Kozdsségben kiadott forgalombahozatali
engedélyek feliilvizsgalata €s frissitése kozott.

A javaslatok megteremtik a keretet ahhoz, hogy az illetékes hatosagok az erdforrasokat
megosztva végezzek az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelését és nyomon
kovetését, amely feladatbol az Ugyndkség farmakovigilanciai kockazatfelmérési tanacsado
bizottsdga is aktivan kiveszi a részét. Varhatd, hogy az egyszerre tobb tagallamban
engedélyezett gyogyszerek — koztik az Gsszes, azonos hatdanyagot tartalmazd termék —
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentései vonatkozasaban egységes értékelést vezetnek be. A
rendszer hatékonysdganak novelése érdekében egységes értékelésre keriilne sor a tagallamok
altal engedélyezett termékeket, illetve a Bizottsdg altal engedélyezett termékeket érintd
farmakovigilanciai problémak esetében is.

3.2. Jogalap

A javaslat alapja az EK-Szerzodés 95. cikke. A Szerzddés 251. cikkében leirt egytittdontési
eljarast eldird 95. cikk képezi a jogalapot a Szerz6dés 14. cikkében meghatarozott célok
eléréséhez, amelyek kozé tartozik az aruk, ebben az esetben az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek szabad mozgasa (14. cikk, (2) bekezdés).

Tekintettel arra, hogy a gyogyszerekkel kapcsolatos szabalyozasnak alapvetden a kozegészség
megovasat kell céloznia, az Amszterdami Szerz6dés hatalyba 1épése ota a 95. cikk képezi az
emberi felhasznalasra szolgald gyodgyszerekre vonatkozd kozosségi jogszabalyok — koztiik a
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2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet’ — jogalapjat, mivel a gyodgyszerekre
vonatkoz6 nemzeti jogszabalyi, szabalyozoi és kozigazgatéasi rendelkezések eltérései altaldban
korlatozzak a Kozosségen beliili kereskedelmet, és ezért kdzvetleniil befolyasoljak a belsd
piac mitkodését. Igy a gyogyszerek fejlesztésének és engedélyezésének elémozditasa céljabol
indokolt europai szinten fellépni ezen akadalyok megel6zésének vagy megsziintetésének
érdekében.

3.3. A szubszidiaritas elve

A farmakovigilancia teriiletén 1étezd kozosségi szabalyok lehetdvé teszik, hogy a kozegészség
lehetd legjobb védelmére az egész Kozdsségben azonos eldirasok szerint keriiljon sor. Ha a
tagallamok eltérd intézkedéseket hozndnak, nem tudndk teljes mértékben megosztani
egymassal a biztonsagi adatokat, és novekedne az illetékes hatdésagokat és az agazatot terheld
adminisztrativ teher. Koordinacidé hidnydban a tagillamok nem jutnanak hozza a gy6gyszerek
biztonsagossaganak értékeléséhez és a kockazatok minimalizalasdhoz sziikséges legjobb
tudomanyos és orvosi szakismeretekhez.

A hataselemzés azt mutatja, hogy a kozosségi farmakovigilanciai rendszer tovabbfejlesztése
érdekében tett folyamatos erdfeszitések, amelyek a jelenlegi jogszabalyi keret minél jobb
végrehajtasara Osszpontosulnak, valoban javitanak a rendszeren, de Onmagukban nem
elegendok a gydgyszerek mellékhatdsai jelentette jelentds kozegészségiigyi terhek
csokkentéséhez sziikséges 1épésvaltasra.

34. Az aranyossag elve

Annak érdekében, hogy a javaslat sziikségtelen szabalyozasi terhek nélkiil fokozza a
kozegészség védelmét, nagy gonddal, az érintett felekkel szorosan egyiittmiikddve késziilt,
kiilonosen azokkal, akikre a jogi rendelkezések kozvetlentil ronak kotelezettségeket. A javaslat
meglévd struktarakra (koztik az Eurdpai Gydgyszeriigynokségre és a tagallamok illetékes
hatésagaira), eljarasokra (koztik a meglévé jelentési ¢€s beterjesztési eljarasokra),
er6forrasokra (koztliik a meglévd kozosségi farmakovigilanciai adatbazisra) és gyakorlatokra
(koztiik a tagallamok munkamegosztasara) épit. A javaslat arra torekszik, hogy maximalizalja
a folyamatok hatékonyséagat, az 6sszegytijtott adatok és a meghozott dontések mindségét, hogy
ezaltal a lehetd legtobbet profitaljon beldle a kdzegészségiigy. A kdzosségi farmakovigilanciai
rendszer hatékonysaganak novelésével a javaslat jelenleg parhuzamos és bonyolult ligyviteli
eléirasok teljesitésére forditott erdforrasokat szabadit fel, melyeket azutan a kozegészséget
kozvetleniil elémozditod és védo tevékenységekre — tobbek kozott a gyogyszerek eldnyeire s
kockazataira vonatkoz6 eredményesebb kommunikaciora — lehet forditani.

A javaslat nem [ép tul azon, ami a kitizott cél eléréséhez — azaz a kozOsségi
farmakovigilanciai rendszer meger6sitéséhez és ésszerlisitéséhez — szlikséges. A hatasvizsgalat
a gazdasagi dgazat szamdra koltségmegtakaritast, a szabalyozd hatosagok (illetékes nemzeti
hatosagok és az Ugynokség) szamara pedig koltségndvekedést jelzett, amelyet a gazdasagi
agazattol beszedett dijak fognak fedezni. Ez a koltségnovekedés mérsékelt a tarsadalmi szinten
lehetséges, elore jelzett megtakaritashoz képest, amelyet tobbek kozott a gyogyszerek
kivéltotta mellékhatdsok miatt sziikségessé valo korhdzi felvételek szamanak és hosszas
korhazi benntartdozkodasok tartamanak csokkenésével lehetne elérni.

A 726/2004/EK rendelet az allat-gyogyaszati termékek szabalyozasa tekintetében, amely a jelenlegi
javaslatok hatalyan kiviil esik, szintén a 152. cikk (4) bekezdésének b) pontjan alapul.
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3.5. A jogi eszkozok megvalasztasa

A javaslat célja a 726/2004/EK rendelet és a 2001/83/EK irdnyelv emberi felhasznéalasra szant
gyogyszerekkel 0Osszefiiggd farmakovigilancidra vonatkozd hatdlyos rendelkezéseinek
modositasa, ezért egy modosito rendelet és egy mddositd iranyelv tekinthetd a legmegfelelobb
jogi eszkoznek.

4. KOLTSEGVETESI VONZAT

A javaslat nincs hatassal a K6zosség koltségvetésére.

5. KIEGESZITO INFORMACIOK
5.1. Egyszeriisités

A kezdeményezés a Bizottsag napirendtervezdjében a 2008/ENTR/003 referenciat kapta.
Részét képezi a Bizottsag 2008-ra szo6ld jogalkotasi €s munkaprogramjanak, annak 1.
mellékletében (Stratégiai és kiemelt fontossagli kezdeményezések) talalhato’.

A javaslatok kulcsfontossagu elemei a kozosségi farmakovigilanciai rendszer egyszertsitését
célozzék, tobbek kozott a kdvetkezOkkel: szorosabb egyiittmiikodés a hatosagok kozott, ami
maximalizalja a rendelkezésre 4ll6 szakértelmet; munkamegosztds ¢és a tagallamok
koordinacids csoportjanak fokozott szerepe a szlikos eréforrasok hatékonyabb felhasznalasa és
a parhuzamos munkavégzés csokkentése érdekében; a mellékhatasok bejelentésével és az
idoszakos  gydgyszerbiztonsagi  jelentéssel  kapcsolatos — egyszerisitett eljaras; a
farmakovigilancia-rendszer tdrzsdokumentéacidja, amelyet a forgalombahozatali engedély
jogosultjainak kell benytjtani.

5.2. Europai Gazdasagi Térség

A javasolt jogi aktus EGT-vonatkozast szoveg.

’ http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_hu.pdf (1asd a 20. oldalt).
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2008/0260 (COD)
Javaslat:
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE

az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexéral szolo 2001/83/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténé
modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzodésre és kiilondsen annak 95. cikkére,
tekintettel a Bizottsag javaslatara®,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocilis Bizottsag véleményére’,

a Szerz6dés'® 251. cikkében megéllapitott eljarasnak megfeleléen,

mivel:

(1)  az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv'' Gsszehangolt
szabalyokat allapit meg a gydgyszerek Kozosségen beliili engedélyezésére,
felligyeletére €s farmakovigilanciajara.

(2) A kozegészség védelmében farmakovigilanciai szabalyokra van sziikség a
Ko6z0sség piacan forgalomba hozott gyogyszerek mellékhatasainak megeldzése,
felismerése ¢s felmérése érdekében, mivel a gydgyszerek teljes biztonsdgossagi
profilja csak azutan valik ismertté, miutan piacra keriilnek.

(3) A Bizottsag altal a kozosségi farmakovigilanciai rendszerrdl készitett felmérés és
a szerzett tapasztalatok alapjan egyértelmiivé valt, hogy az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerekkel Osszefliggésben kovetendd farmakovigilancidra vonatkozo
kozosségi szabalyok mukodésének javitasa érdekében 1) intézkedésekre van

szlikség.
8 HLC, ., .o.
? HLC., . .o.
10 HLC., . .o.

1 HLL311.,2001.11.28., 67. o.
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(4)

()

(6)

(7

(8)

)

Mikozben figyelembe kell venni azt a tényt, hogy a gydgyszerekkel kapcsolatos
szabalyozasnak alapvetéen a kozegészség megodvasat kell céloznia, ezt a célt
olyan eszkozokkel kell elérni, amelyek nem akadalyozzdk a biztonsagos
gyogyszerek szabad mozgéasat a Kozosségen belil. A kézOsségi
farmakovigilanciai rendszerrél készitett felmérésbdl az deriilt ki, hogy a
gyogyszerek biztonsadgi kérdéseivel kapcsolatos, eltérd tagallami fellépések
akadalyozzdk a gyogyszerek szabad mozgasat. Ezeknek az akadalyoknak a
megeldzése vagy kikiiszobolése érdekében kdzosségi szinten meg kell erdsiteni és
ésszeriisiteni kell a farmakovigilancidval 6sszefliggd, meglévo rendelkezéseket.

Az egyértelmliség kedvéért modositani kell a mellékhatas meghatarozasat, hogy
ne csak a gyogyszerek szokdsos adagolas mellett, engedélyezett alkalmazasabol
eredd karos, nem kivant hatdsai tartozzanak bele, hanem a gydgyszerelési hibak,
valamint az alkalmazési eldirdsban nem szerepld felhasznélds is, beleértve a
termék helytelen hasznalatat és az azzal valo visszaélést is.

A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak az engedélyezett gyogyszer vagy
gyogyszerek figyelemmel kisérésének ¢és feliigyeletének biztositdsa céljabol ki
kell alakitania egy farmakovigilanciai rendszert, amelyet egy betekintés céljabol
nyilvantartani. Ezeket a rendszereket az illetékes hatdsagoknak kell feliigyelniiik.
Ezért a forgalombahozatali engedé€ly iranti kérelemmel egyiitt be kell nyajtani a
farmakovigilanciai rendszer Osszefoglaldsat, amelynek tartalmaznia kell egy
hivatkozast arra a helyre, ahol az ¢érintett gyogyszerre vonatkozo
farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentaciot kezelik, és ahol az betekintésre
hozzaférhetd.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak kockazatkezelési rendszer keretein
beliil kell megterveznie az egyes gyogyszerekkel kapcsolatos farmakovigilanciat,
amelynek ardnyban kell allnia a felismert, illetve a lehetséges kockazatokkal,
valamint a gyogyszerre vonatkozoan sziikséges kiegészitd informaciokkal. Arrol
is rendelkezni kell, hogy a forgalombahozatali engedélynek feltételként
tartalmaznia kell a kockéazatkezelési rendszerben szereplé valamennyi
kulcsfontossagu intézkedést.

Annak érdekében, hogy biztositott legyen az engedélyezett gydgyszerek
biztonsdgossagara vonatkoz6 valamennyi sziikséges kiegészitd adat, az illetékes
hatésdgokat fel kell hatalmazni arra, hogy a forgalombahozatali engedély
megadasakor vagy azt kovetden gydgyszerbiztonsagi vizsgalatokat irjanak eld, és
ezt az el6irast mar a forgalombahozatali engedély megadasakor ki kell kotni.

Amennyiben egy gyogyszert azzal a feltétellel engedélyeznek, hogy engedélyezés
utdn gyogyszerbiztonsagi vizsgalatnak kell aldvetni, vagy amennyiben a
gyogyszer csak bizonyos feltételekkel vagy korlatozasokkal alkalmazhat6
biztonsagosan ¢és hatdsosan, forgalomba hozataldt kovetben a gyogyszert
gondosan figyelemmel kell kisérni. A betegeket ¢és az egészségiigyi
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(10)

(11)

(12)

(13)

szakembereket arra kell 0sztondzni, hogy az ilyen gydgyszerek valamennyi
feltételezett mellékhatasat jelentsék be, tovabba az emberi, illetve allatgydgyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo
kozosségi eljarasok meghatarozasardl ¢és az Europai Gyodgyszeriigynokség
létrehozasardl szo6l6, 2004. marcius 31-1 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet'? 4ltal létrehozott Eurépai Gyogyszeriigyndkségnek (a
tovabbiakban: Ugyndkség) nyilvanos jegyzéket kell naprakészen tartania az ilyen
gyogyszerekrol.

Annak érdekében, hogy az egészségiigyi szakemberek és a betegek kdnnyedén
meg tudjdk hatdrozni az Altaluk alkalmazott gydgyszerekre vonatkozo
legrelevansabb informéciokat, az alkalmazasi eldirasnak és a betegtdjékoztatonak
tomoren tartalmaznia kell a gyogyszerre vonatkozo legfontosabb informaciokat,
valamint az arr6l szo6lo felvildgositast, hogy miként lehet minimalizdlni a
kockézatokat és maximalizalni az elényoket.

A tapasztalatok azt mutatjdk, hogy az engedélyezett termékekkel dsszefiiggésben
kovetendd farmakovigilanciaval kapcsolatban tisztazni kell a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak feleldsségi korét. A forgalombahozatali engedély
jogosultja felelés azért, hogy termékei biztonsdgossagat folyamatosan
figyelemmel kisérje, minden olyan valtozasrdl tdjékoztassa a hatdsagokat,
amelynek hatasa lehet a forgalombahozatali engedélyre, és gondoskodjon a
termékismertetd naprakészen tartdsarol. Mivel eléfordulhat, hogy a gydgyszereket
a forgalombahozatali engedélyiikben megszabott feltételektél eltéréen
alkalmazzdk, az emlitett felel6sségi korbe kell, hogy tartozzon valamennyi
rendelkezésre 4ll6 informécionak, tobbek kozott a klinikai vagy egyéb vizsgalatok
eredményeinek benyujtasa, valamint a gyodgyszer alkalmazasi eldirastol eltérd
felhasznalasanak a bejelentése. Hasonloképpen arrdl is indokolt gondoskodni,
hogy a forgalombahozatali engedély megujitdisakor a  gyogyszer
biztonsagossagarol gylijtott valamennyi relevans informaciot figyelembe vegyék.

A tagallamok farmakovigilancia teriiletén torténd szoros egyiittmiikodésének
biztositdsa érdekében a 2001/83/EK iranyelv 27. cikke altal Ilétrehozott
koordinacidés csoport megbizatdsat ki kell bdviteni a tagédllamok 4ltal
engedélyezett Osszes gyogyszerre vonatkozd farmakovigilanciaval kapcsolatos
kérdések vizsgalataval. Az Uj feladatok elvégzése érdekében a sziikséges
szakértelemre, a vélemények elfogadasara, a tagok atlathatdo ¢és fliggetlen
miikodésére ¢és szakmai titoktartdsara, valamint a Kozosség ¢és a nemzeti
hat6ésagok kozotti egylittmiikodés sziikségességére vonatkozod —egyértelmil
szabalyok elfogadéasaval tovabb kell erdsiteni a koordinacid csoportot.

Annak érdekében, hogy mind kozosségi, mind nemzeti szinten azonos foku
tudomanyos  szakértelem igénybevételével Ilehessen dontést hozni a
farmakovigilancia teriiletén, a koordinacids csoport a farmakovigilanciai feladatok

HL L 136.,2004.4.30., 1. o.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

végrehajtdsa sordn az Ugyndkség farmakovigilanciai kockazatfelmérési tanacsadd
bizottsaganak szaktanacsara tamaszkodhat.

A péarhuzamos munkavégzés elkeriilése érdekében a koordinédcios csoportnak a
tobb tagallamban engedélyezett termékek farmakovigilanciai értékelésérdl is csak
egy szakvéleményt kell elfogadnia. A koordinacids csoporton beliili egyetértés
elegendd ahhoz, hogy a Kozdsség egész teriiletére érvényes farmakovigilanciai
intézkedéseket vezessenek be. Amennyiben a koordindcids csoportban nem alakul
ki egyetértés, a Bizottsag jogosult arra, hogy a tagallamoknak cimzett, megfeleld
értelmii hatdrozatot hozzon.

Egységes értékelésre keriil sor a tagallamok altal engedélyezett termékeket, illetve
a 726/2004/EK rendelet értelmében engedélyezett termékeket érintd
farmakovigilanciai problémak esetében is. Ilyen esetekben a Bizottsdg kozosségi
értekelés alapjan valamennyi érintett termékre vonatkozd, Osszehangolt
intézkedéseket hoz.

A tagallamoknak farmakovigilanciai rendszert kell miikodtetniiik a gydgyszerek
felligyelete szempontjabol hasznos informdaciok, tobbek kozott a feltételezett
gyogyszer-mellékhatdsokra, a helytelen alkalmazasra, a visszaélésre ¢és a
gyogyszerelési hibakra vonatkozd informaciok Osszegylijtése céljabol, és a
feltételezett gyogyszermellékhatas-esetek kivizsgdldsa révén biztositaniuk kell
ezeknek az informacioknak a mindségét.

Az erbforrasok tagéallamok altal torténd koordinéaciojanak fokozéasa érdekében a
tagallamokat fel kell jogositani arra, hogy egyes farmakovigilanciaval kapcsolatos
feladatokat mas tagallamnak adjanak at.

A feltételezett gyogyszermellékhatdsok jelentésének leegyszeriisitése érdekében a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak ¢és a tagallamoknak csak a
726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének d) pontjadban emlitett kozosségi
farmakovigilanciai adatbazisnak és adatfeldolgozo6 hélozatnak (a tovabbiakban: az
EudraVigilance adatbazis) kell bejelenteniiik ezeket a mellékhatasokat.

A farmakovigilanciai folyamatok 4atlathatésagdnak fokozasa érdekében a
tagallamoknak internetes gyodgyszerbiztonsagi portalokat kell létrehozniuk és
fenntartaniuk. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak ugyanezen célbol
el6zetesen értesitenilik kell a hatosagokat a gydgyszerbiztonsagi bejelentésekrol, a
hat6sagoknak pedig egymadst kell értesiteniiik.

A kozosségi farmakovigilanciai szabdlyok tovabbra is az egészségiigyi
szakemberek 4altal betoltott [étfontossaghh gyogyszerbiztonsagi megfigyeld
szerepen nyugszanak, tovabba azt is figyelembe veszik, hogy a betegek is be
tudnak szadmolni a gydgyszerek mellékhatasair6l. Ezért indokolt mind az
egészségiigyi szakemberek, mind a betegek szamara megkonnyiteni a
gyogyszerek feltételezett mellékhatasainak bejelentését, valamint modszereket
biztositani szamukra a bejelentéshez.
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21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Annak eredményeként, hogy minden mellékhatassal kapcsolatos adat kdzvetleniil
az EudraVigilance adatbézisba keriil, helyénvalé ugy modositani az iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések targykorét, hogy az EudraVigilance adatbazisba
mar feltoltott eseti bejelentések részletes felsoroldsa helyett a gyogyszer
elény/kockazat viszonyanak elemzését mutassak be.

Az 1idbszakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekre vonatkozo kovetelményeknek
aranyban kell allniuk a gydgyszerek jelentette kockazatokkal. Ezért az idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket az tjonnan engedélyezett gyodgyszerek
kockéazatkezelési rendszeréhez kell kapcsolni, mig a generikus, kialakult
alkalmazasu, kelld tajékoztatas utan beleegyezést igényld, homeopatids vagy
hagyomanyos felhasznalast, torzskonyvezett, gydgyhatasu gydgyndvénytermékek
esetében nincs sziikség rutinszerli jelentéskészitésre. A kozegészség érdekében
azonban a hatosagok ilyen termékek vonatkozasaban akkor irndk eld iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentés benyujtasat, ha értékelni kell a kockazatukat vagy
feliil kell vizsgalni a termékismertetd megfeleld voltat.

Az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelése tekintetében az illetékes
hatésdgoknak fokozniuk kell az erdéforrasok megosztasat. El16 kell irni a tobb
tagallamban engedélyezett gyogyszerekrol készitett 1d6szakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések egységes értékelését. Ezenfeliil eljarasokat kell
kidolgozni arra, hogy egységes benyujtasi gyakorisagot ¢és hataridoket
allapitsanak meg az 0Osszes olyan termék iddszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentésének tekintetében, amelyek azonos hatdanyagokat vagy azonos hatéoanyag-
kombindaciokat tartalmaznak.

Az idOszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések egységes értékelését kovetden
meghozott intézkedéseket, amelyek az ¢érintett forgalombahozatali engedély
fenntartdsara, modositasara, felfliggesztésére vagy visszavonasara irdnyulnak,
Osszehangolt eredményhez vezetd kdzosségi eljaras révén kell foganatositani.

Egyes, gyogyszerekkel kapcsolatos biztonsagi kérdéseket a tagallamok kotelesek
automatikusan jelenteni az Ugyndkségnek, amivel a probléma kozosségi
vizsgalatat is elinditjdk. Ezért helyénvaldo olyan szabalyokat megallapitani,
amelyek biztositjak, hogy sor keriiljon a farmakovigilanciai kockézatfelmérési
tanacsadd bizottsag értékelési eljarasara, valamint meghatdrozni a késébbi
nyomon kovetés szabdlyait a forgalombahozatali engedélyek feltételei
vonatkozasdban, annak érdekében, hogy a Kozosség egészében Osszehangolt
intézkedéseket hozzanak. Mivel ezt az eljarast egy sor kotelezd érvényil kritérium
alapjan inditjadk meg, els6bbséget kell, hogy ¢élvezzen a szintén biztonsagi
problémék kezelésére szolgald egyéb eljarasokhoz — példaul a 2001/83/EK
iranyelv 31. és 36. cikkében emlitett eljarasokhoz — képest.

Osszehangolt iranyelveket, tovdbbd a szabalyozo hatdsag altal végrehajtott

feliigyeleti eljarast kell bevezetni az engedélyezést kovetden a forgalombahozatali
engedély jogosultja 4altal kezdeményezett, iranyitott vagy finanszirozott,
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(27)

(28)

(29

(30)

(1)

beavatkozassal nem jard gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok vonatkozasaban,
amelyek betegektdl vagy egészségiigyi szakemberektdl torténd adatgytijtést is
magukban foglalnak, és amelyek ezért kiviil esnek az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok sordan alkalmazandé helyes klinikai
gyakorlat bevezetésére vonatkozo6 tagallami térvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérdl szolo, 2001. aprilis 4-1 2001/20/EK  eurodpai
parlamenti és tanacsi irélnyelv13 hatalyan. Az emlitett vizsgalatok feliigyelete egy
tagallamban lefolytatand6 vizsgélatok esetén az illetékes nemzeti hatdsag, mig
tobb tagallamban lefolytatandd vizsgalatok esetén a farmakovigilanciai
kockézatfelmérési tanacsado bizottsag feladata. El6 kell irni a forgalombahozatali
engedélyek feltételeinek indokolt esetben torténd késdbbi nyomon kdvetését is
annak érdekében, hogy a Kozosség egészében 0Osszehangolt intézkedéseket
hozzanak.

A farmakovigilancidhoz kapcsolodd rendelkezések végrehajtdsa érdekében a
tagallamoknak gondoskodniuk kell arrol, hogy a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaira a  farmakovigilanciaval  0Osszefiiggd  kotelezettségeik nem
teljesitéséért hatékony, aranyos €s visszatarto erejli szankciot szabjanak ki.

A kozegészség védelme érdekében az illetékes nemzeti hatésagoknak megfeleld
mértékli finanszirozast kell biztositaniuk a farmakovigilanciaval Osszefiiggd
tevékenységekre. A farmakovigilanciaval Osszefiiggd tevékenységek megfeleld
mértékli finanszirozasat dijak beszedésével lehet biztositani. Az igy beszedett
pénzosszegek kezelése azonban az illetékes nemzeti hatosdgok allando
ellendrzése alatt kell, hogy élljon, hogy biztositott legyen a fiiggetlenségiik.

Az engedélyezett vagy forgalomba hozott termékek esetleges vagy tényleges
hianyéval 6sszefliggd sulyos ellatasi zavarok megoldasa céljabol a tagallamoknak
bizonyos feltételek mellett lehetdvé kell tenniiik a 2001/83/EK iranyelv
cimkézésre és csomagolasra vonatkozé eldirdsainak egyes rendelkezéseitdl vald
eltérést.

Mivel e hatarozat céljat — a Kozosségben forgalomba hozott gydgyszerek
biztonsaganak az Osszes tagallamban Osszehangolt modon torténd javitasat — a
tagallamok nem tudjak kielégitden megvaldsitani, és ezért az kozosségi szinten
jobban megvalosithatd, a Kozosség a Szerzddés 5. cikkében meghatarozott
szubszidiaritas elvének megfelelden intézkedéseket hozhat. Az emlitett cikkben
foglalt aranyossagi elvvel 6sszhangban az irdnyelv nem 1épi tal a szoban forgd
célkitlizés eléréséhez sziikséges mértéket.

A 2001/83/EK iranyelvnek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre
vonatkoz6 rendelkezései a termékek forgalmazésa tekintetében az akkreditalas és
piacfeliigyelet eldirasainak megallapitasarol és a 339/93/EGK rendelet hatalyon
kiviil helyezésérol szold, 2008. jalius 9-1 765/2008/EK eurdpai parlamenti és

HL L 121.,2001.5.1.,34. 0
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tanacsi rendelet'® 15. cikke (2) bekezdésének értelmében egyedi rendelkezéseknek
mindsiilnek.

(32) A 2001/83/EK iranyelvet ezért ennek megfelelden méddositani kell,
ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:
1. cikk
A 2001/83/EK iranyelv mddositasa

A 2001/83/EK iranyelv a kdvetkezdképpen modosul:

1. Az 1. cikk a kovetkezoképpen mddosul:
a) A 11. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(11) Mellékhatas: A gyogyszerek altal kivaltott karos, nem kivant hatés.”;

b) A 14. pont helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(14) Feltételezett mellékhatds: Olyan mellékhatds, amelynek tekintetében nem zarhato
ki az esemény és a gyogyszer kozotti ok-okozati Osszefiiggés.”;

c¢) A 15. pont helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(15) Engedélyezés utani  gyogyszerbiztonsdgi  vizsgalat:  forgalombahozatali
engedéllyel rendelkezd gyogyszerrel végzett minden olyan vizsgélat, amelynek célja,
hogy megéllapitsa, bemutassa vagy mennyiségileg meghatarozza a gyodgyszerrel
kapcsolatos biztonsagi kockazatot, igazolja a gydgyszer biztonsagi profiljat vagy mérje a
kockazatkezelési intézkedések hatékonysagat.”;

d) A szoveg a kovetkezd 28b., 28c. és 28d. ponttal egésziil ki:

,»28b. Kockazatkezelési rendszer: olyan farmakovigilanciai tevékenységek ¢és
beavatkozdsok Osszessége, amelyek célja a gyogyszerekkel kapcsolatos kockazatok
megallapitdsa, bemutatidsa, elkeriilése vagy minimalizalasa, beleértve az ilyen
beavatkozasok hatékonysagéanak értékelését is.

28c. Farmakovigilanciai rendszer: a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és a
tagallamok altal a IX. cimben felsorolt feladatok és feleldsségi korok teljesitésére
alkalmazott, valamint a forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gyogyszerek

1 HL L 218.,2008.8.13., 30. o.
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biztonsagossaganak figyelemmel kisérésére ¢és elény/kockéazat viszonyaban bekodvetkezd
valtozas felismerésére szolgald rendszer.

28d. Farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentacio: A forgalombahozatali engedély
jogosultja altal egy vagy tobb forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszer
tekintetében alkalmazott farmakovigilanciai rendszer részletes leirasa.”

2. A 8. cikk (3) bekezdése a kdvetkezOképpen modosul:
a)  Azia) pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»la) A kérelmezd farmakovigilanciai rendszerének Osszefoglaldsa, amely az alabbi
elemeket tartalmazza:

- bizonyiték arra, hogy a kérelmezd igénybe veszi egy farmakovigilanciaért
felelds, megfelelden képesitett személy szolgaltatasait;

- a megfelelden képesitett személy lakohelyéiil szolgalo tagallam;
—  amegfelelden képesitett személy elérhetdsége;

- a kérelmezd altal alairt nyilatkozat arrol, hogy rendelkezik a IX. cimben
felsorolt feladatok és feleldsségek teljesitéséhez sziikséges eszkdzokkel;

- hivatkozéas arra a helyre, ahol a gyogyszer farmakovigilanciai rendszer

crer

b) A szdveg a kdvetkez0 iaa) ponttal egésziil ki:

»laa) A kockazatkezelési rendszer részletes leirasa, amelyet a kérelmezd az érintett
gyogyszer vonatkozasaban be fog vezetni.”

c) Azl) pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»l) Masolat a kovetkezokrol:

—  masik tagallamban vagy harmadik orszagban az adott gydgyszerre kiadott
forgalombahozatali enged¢ly, beleértve az id0szakos gyogyszerbiztonsagi
jelentésekben ¢és a mellékhatasokra vonatkozo jelentésekben szerepld
adatok Osszefoglalasat, valamint azon tagallamok jegyzéke, ahol az ezen
iranyelvnek megfeleléen benytjtott forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem elbiralas alatt all;

- a kérelmezd 4ltal a 11. cikknek megfelelden javasolt, illetve a tagallam

illetékes hatosaga altal a 21. cikknek megfelelden jovahagyott alkalmazési
eldirdsanak a masolatai. Az 59. cikknek megfeleléen javasolt, vagy a
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tagallam illetékes hatosaga altal a 61. cikknek megfeleléen engedélyezett
betegtdjékoztatd masolatai.

- az engedélyt elutasitd hatdrozat részletei, akar a Kozdsségben, akar egy
harmadik orszagban tortént, valamint a dontés indoklasa.”

d) azn) pontot el kell hagyni.
e) aszoveg a kovetkezd albekezdésekkel egésziil ki:

»Az elsd albekezdés iaa) pontjdban emlitett kockdzatkezelési rendszer aranyban all a
gyogyszer felismert, illetve lehetséges kockazataival, valamint az engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi adatokkal.

Az els6 albekezdés 1) pontjaban emlitett informéciot rendszeresen frissiteni kell.”

3. A 11. cikk a kdvetkezdképpen mddosul:
a) A szoveg a kovetkez6 3a. ponttal egésziil ki:

»3a. a gyogyszer biztonsagos ¢és hatékony hasznéalatdhoz sziikséges lényeges
informaciok osszefoglalasa;

b) A szdveg a kovetkez6 albekezdéssel egésziil ki:

»Az elsé albekezdés 3a) pontjanak alkalmazasa céljabol a 726/2004/EK rendelet 23.
cikkében emlitett jegyzékben szerepld gydgyszerek esetében az dsszefoglalas tartalmazza
a kovetkezé nyilatkozatot: ,,Ez a gydgyszer intenziv megfigyelés alatt all. Minden
feltételezett mellékhatast jelenteni kell a(z) <az illetékes nemzeti hatésdg neve és
internetes cime>-nak/-nek.”

4. 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 mésodik albekezdését és 127. cikkét,
valamint a 2003/94/EK(*) bizottsagi iranyelvet kell értelemszeriien alkalmazni az e
fejezet szerinti hagyomanyos gyodgyszerként valé torzskonyvezés esetén.

(*)HL L 262.,2003.10.14., 22. 0.”

5. A 17. cikk a kovetkezéképpen modosul:
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a) Az (1) bekezdés masodik albekezdésében a ,,27” helyébe ,,28” 1¢ép;

b) A (2) bekezdésben a ,,27” helyébe ,,28” Iép;

6. A 18. cikkben a ,,27” helyébe ,,28” 1ép.
7. A 21. cikk (3) és (4) bekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:
»3. Az illetékes nemzeti hatésagok haladéktalanul nyilvanosan hozzaférhet6vé

teszik a forgalombahozatali engedélyt az alkalmazasi eldirassal és a 21a., a 22. és a 22a.
cikknek megfelelden meghatarozott valamennyi feltétellel, valamint a teljesitésiikre
meghatarozott hataridokkel egyiitt, valamennyi altaluk engedélyezett gyogyszer esetében.

4. Az illetékes nemzeti hatdsagok értékeld jelentést dolgoznak ki az érintett
gyogyszer gyogyszerészeti és preklinikai, valamint klinikai vizsgalatainak eredményei,
kockéazatkezelési rendszere és farmakovigilanciai rendszere tekintetében Osszeallitott
dokumentéciorol, és megjegyzésekkel latjak el azt. Az értékeld jelentést frissitik, ha az
érintett gyogyszer mindségének, biztonsagossdganak vagy hatdsossaganak értékelésével
kapcsolatban fontos uj adat meriil fel.

Az illetékes nemzeti hatdésagok haladéktalanul nyilvanosan hozzaférhetdvé teszik az
értékeld jelentést, allasfoglalasuk indoklasdval egyiitt, miutan az iizleti szempontbol
bizalmas jellegli informdciokat torolték beldle. Az indoklast minden kérelmezett
javallatra kiilon adjak meg.”

8. A szoveg a kovetkezd 21a. cikkel egésziil ki:

w21a. cikk

A forgalombahozatali engedélyt csak egy vagy tobb, az alabbiakban felsorolt feltétellel
lehet megadni:

(1) meghatarozott intézkedések meghozatala a kockazatkezelési rendszerben
szerepld gyogyszer biztonsagos alkalmazasa érdekében,;

(2) engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat lefolytatdsa;

(3) a IX. cimben emlitetteknél szigoribb mellékhatas-nyilvantartasi vagy
bejelentési kovetelmények teljesitése;

(4) a gybgyszer biztonsagos €s hatdsos hasznalatdra vonatkoz6 minden egyéb
feltétel vagy korlatozas.

A forgalombahozatali engedélyben sziikség esetén meg kell hatarozni a feltételek
teljesitésére vonatkozo6 hatariddket. «
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9. A 22. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1€p:

. 22. cikk

Kivételes koriilmények kozott és a kérelmezdvel folytatott konzultacidt kovetéen az
engedély megadasat ahhoz az eldirashoz kothetik, miszerint a kérelmezd bizonyos
feltételeknek eleget tesz, kiillondsen a gydgyszer biztonsdgossagat, az alkalmazassal
kapcsolatban el6fordulod varatlan események illetékes hatdosagnak vald bejelentését és a
meghozand¢ intézkedéseket illetden.

Ezt az engedélyt — melynek az I. mellékletben emlitett okok egyikén kell alapulnia — csak
objektiv és igazolhat6 indokok alapjan, akkor allithatjak ki, ha a kérelmezd igazolni tudja,
hogy nem tudja benyujtani a gydgyszernek a szokasos alkalmazdsa mellett a
biztonsagossagara és hatasossagara vonatkoz6 osszehasonlito adatokat.

Az engedély meghosszabbitéasat e feltételek teljesitésének éves ujraértékeléséhez kotik.”

10. A szoveg a kovetkezd 22a. és 22b. cikkel egésziil ki:

,22a. cikk

1. A forgalombahozatali engedély megadasat kdvetden az illetékes nemzeti hatosag a
forgalombahozatali engedély jogosultjatol engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi
vizsgalatot kérhet, amennyiben valamely engedélyezett gydgyszerrel 0Osszefiiggd
kockéazatok aggodalomra adnak okot. Az erre vonatkozé felszoélitast irasban, részletes
indoklassal kell megtenni, megadva az elvégzendd vizsgalat céljait, valamint
végrehajtasanak és benyujtasanak hataridejét.

2. Az illetékes nemzeti hatdsag lehetdséget biztosit a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak, hogy — a hatosag altal meghatdrozott hataridon beliill — ismertesse a
felszolitassal kapcsolatos allaspontjat, amennyiben a forgalombahozatali engedély
jogosultja az irasbeli felszolitas kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil igényli ezt.

3. A forgalombahozatali engedély jogosultjanak allaspontja alapjan az illetékes nemzeti
hatosdg visszavonja vagy megerdsiti a felszolitdst. Ha az illetékes nemzeti hatdsag
megerdsiti a felszolitast, a forgalombahozatali engedélyt tgy kell mddositani, hogy az
eloirt vizsgalat elvégzését a forgalombahozatali engedély feltételeként tartalmazza, és a
kockazatkezelési rendszert ennek megfeleléen aktualizalni kell.
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22b. cikk

1. A forgalombahozatali engedély jogosultjanak a 21a., 22. vagy 22a. cikkben emlitett
valamennyi feltételt és kovetelményt be kell épitenie a kockazatkezelési rendszerbe.

2. A tagéallamok értesitik az Ugyndkséget azokrol a forgalombahozatali engedélyekrdl,
amelyeket a 21a., 22. vagy 22a. cikk értelmében feltételekhez vagy kovetelményekhez
kotve adtak meg.

Az Ugynokség az érintett gyogyszereket felveszi a 726/2004/EK rendelet 23. cikkében
emlitett jegyzékbe. Az Ugyndkség akkor veszi le a gyogyszert a jegyzékrdl, amikor az
illetékes nemzeti hatésag arra a kovetkeztetésre jut, hogy a feltételeket vagy
kovetelményeket teljesitették, és a feltételek vagy kovetelmények teljesitésébodl szarmazo
adatok értékelése utan is pozitiv marad az eldny/kockazat viszony.”

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

., 23. cikk

1. Az engedély kiadasat kovetden a forgalombahozatali engedély jogosultja
figyelemmel kiséri a 8. cikk (3) bekezdésének d) és h) pontjaban eldirt gyartasi
¢és ellendrzési modszerekben bekovetkezé tudoméanyos €s miszaki haladast, és
atvezeti a sziikséges valtoztatdsokat annak érdekében, hogy a gyogyszert az
altalanosan elfogadott tudoméanyos maddszerekkel gyartsak és ellendrizzék.

Ezekhez a valtoztatasokhoz az érintett tagallam illetékes hatdsaganak
jovahagyasat kell kérni.

2. A forgalombahozatali engedély jogosultja azonnal az illetékes nemzeti hatosag
rendelkezésére bocsat minden olyan 0j informécidt, 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
modositasat.

Azonnal tdjékoztatja az illetékes nemzeti hatosagot barmely olyan tilalomrol
vagy korlatozasrol, amelyet valamely olyan orszag illetékes hatdsdga rendelt el,
ahol az emberi felhaszndlasra szant gyogyszert forgalmazzak, valamint
barmilyen olyan 10 informdciordl, amely esetleg befolyasolhatja az érintett
emberi felhasznalasra szant gyogyszer jelentette eldnyok ¢és kockazatok
értékelését. A tdjékoztatas kiterjed a klinikai és egyéb vizsgalatok mind pozitiv,
mind negativ eredményeire valamennyi javallat és populacid vonatkozasaban,
fiiggetlentil attol, hogy a forgalombahozatali engedély tartalmazza-e ezeket,
valamint a gyogyszernek nem az alkalmazasi eldirdssal Gsszhangban torténd
alkalmazaséra vonatkozo6 adatokra.
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3. A forgalombahozatali engedély jogosultja gondoskodik arrél, hogy a
termékismertetdt a legujabb tudomanyos ismereteknek megfeleléen naprakészen
tartsak, beleértve az értékelésben foglalt, a 726/2004/EK rendelet 26. cikkével
Osszhangban 1étrehozott eurdpai gyogyszerbiztonsagi internetes portal
segitségével nyilvanossagra hozott kdvetkeztetéseit és ajanlasait.

4. Annak érdekében, hogy az eldony/kockdzat viszonyt folyamatosan lehessen
értekelni, az illetékes nemzeti hatosag barmikor felszolithatja a
forgalombahozatali engedély jogosultjat, hogy mutasson be olyan adatokat,
amelyek igazoljak, hogy az elény/kockazat viszony tovabbra is kedvezd.

Az illetékes nemzeti hatdésag barmikor felszolithatja a forgalombahozatali
engedély jogosultjat, hogy nyujtsa be a farmakovigilanciai rendszer

crer

legkésdbb egy héttel a felszolitas kézhezvétele utan benyujtja a masolatot.”
12. A 24. cikk a kovetkezoképpen mddosul:
a) A (2) bekezdésben a masodik albekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»EbbOl a célbdl a forgalombahozatali engedély jogosultja legalabb kilenc honappal azt
megelézéen, hogy az (1) bekezdéssel Osszhangban a forgalombahozatali engedély
érvényessége megsziinik, benyujtja az illetékes nemzeti hatdésagnak a mindségre,
biztonsagossagra és hatdsossadgra vonatkozo dokumentacié egységes szerkezetbe foglalt
valtozatat, beleértve a IX. cimmel Osszhangban benyujtott, mellékhatasokra vonatkozo
jelentések ¢és iddszakos gydgyszerbiztonsagi jelentések adatainak értékelését, a
forgalombahozatali engedély megadasa utan végrehajtott valamennyi médositast.”

b) A (3) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»3. Megujitasa esetén a forgalombahozatali engedély korlatlan ideig érvényes, kivéve ha
az illetékes nemzeti hatosag ugy dont, hogy azt a (2) bekezdéssel Osszhangban — a
farmakovigilanciaval vagy a nem elegendé mértékii expozicidval kapcsolatos indokok
alapjan — csak tovabbi 6t évre Ujitja meg.

13. A 4. fejezet Kolesonds elismerési €s decentralizalt eljaras” cimet el kell hagyni.
14. A 27. cikk a kdvetkezdképpen mddosul:
a) A (1) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,» 1. Koordinacios csoportot kell 1étrehozni az aldbbi célbodl:

a) a 4. fejezetben meghatarozott eljarasokkal 6sszhangban, a gydgyszerek két vagy tobb
tagallamban val6 forgalombahozatali engedélyezésére vonatkozé kérdések vizsgalata;
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b) a 107c., 107e., 107g., 107l. és 107r. cikkel 0Osszhangban a tagallamok 4altal
engedélyezett gyogyszerekre vonatkozo farmakovigilanciaval kapcsolatos kérdések
vizsgélata;

c) a 35. cikk (1) bekezdésével 0Osszhangban a tagallamok altal megadott
forgalombahozatali engedélyek feltételeinek modositasaval kapcsolatos kérdések
vizsgalata.

Az Ugynokség biztositja e koordinacios csoport titkarsagat.

Farmakovigilanciai feladatainak teljesitésében a koordinacios csoportot a 726/2004/EK
rendelet 56. cikke (1) bekezdésének aa) pontjdban emlitett farmakovigilanciai
kockézatfelmérési tanacsado bizottsag segiti.”

b) A (2) bekezdés a kdvetkezd albekezdésekkel egésziil ki:

»Feladataik teljesitése érdekében a koordinacids csoport tagjai €s a szakértok a
forgalombahozatali engedélyezéssel foglalkozd nemzeti szervek rendelkezésére allo
tudomanyos és szabalyozasi forrasokra tdmaszkodnak. Minden illetékes nemzeti hatosag
figyelmet fordit az elvégzett értékelések szakmai szinvonalara, és eldsegiti a koordinacios
csoport kijeldlt tagjainak és a szakértoknek a tevékenységét.

A tagok atlathatd ¢és fiiggetlen miikodésének tekintetében a 726/2004/EK rendelet 63.
cikke alkalmazandé a koordinécids csoportra.

c) A szoveg a kovetkezd (4), (5), (6) és (7) bekezdéssel egésziil ki:

4. Az Ugynodkség iigyvezetd igazgatdja vagy annak képviseldje, valamint a Bizottsag
képviseldi jogosultak részt venni a koordinacids csoport iilésein.

5. A koordinacios csoport tagjai biztositjadk a csoport feladatainak, valamint az
illetékes nemzeti hatésagok — tobbek kozott a forgalombahozatali engedélyezéssel
foglalkoz6 tandcsadod szervek — munkajanak megfelelé koordinécigjat.

6. Amennyiben ez az irdnyelv masképp nem rendelkezik, a koordinacios csoport
megtesz mindent annak érdekében, hogy hatarozatait konszenzussal hozza. Amennyiben
nem sikeriil konszenzusra jutni, a tagok tobbségének allaspontja érvényesiil.

7. A koordinacios csoport tagjai megbizatasuk lejartat kovetden sem fedhetnek fel
hivatali titoknak mindsiilé informaciokat.”

15. A 27. cikk utan a szoveg a kovetkezdvel egésziil ki:

4. fejezet Kolcsonds elismerés és decentralizalt eljaras”
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16. Az 31. cikk (1) bekezdése a kovetkezoképpen mddosul:
a)  Azelso albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»A tagallamok, a Bizottsag, a kérelmezd, illetve a forgalombahozatali engedély jogosultja
kiilonleges, a K6zosség érdekeit érintd esetekben mar akkor is a bizottsag el¢ utalhatja az
tigyet a 32., a 33. és a 34. cikkben megallapitott eljaras alkalmazésa érdekében, amikor
még nem hataroztak a forgalombahozatali engedély iranti kérelemrdl, az engedély
felfiiggesztésérdl vagy visszavonasardl, illetve a forgalombahozatali engedély
feltételeinek egyéb, sziikségesnek tlind modositasarol.”

b)  abekezdés az els6 albekezdés utan a kdvetkezd albekezdéssel egésziil ki:

»Ha azonban a 107i. cikk (1) bekezdésében felsorolt kritériumok egyike teljesiil, a 1071—
1071. cikkekben megallapitott eljarast kell alkalmazni.”

17. A 36. cikk (1) bekezdése a kovetkezo albekezdéssel egésziil ki:

,»Ha azonban a 107i. cikk (1) bekezdésében felsorolt kritériumok egyike teljesiil, a 107i—
1071. cikkekben megallapitott eljarast kell alkalmazni.”

18. Az 59. cikk (1) bekezdése a kovetkezoképpen mddosul:
a) aszoveg a kovetkezd aa) ponttal egésziil ki:

»aa) a gyogyszer biztonsagos ¢és hatékony hasznalatdhoz sziikséges lényeges
informaciok 0sszefoglalasa;”

b) aszdveg a kovetkezd masodik és harmadik bekezdéssel egésziil ki:

»Az elso albekezdés aa) pontjaban emlitett informaciot fekete keretben kell feltiintetni.

Egy éven keresztlil minden 0j vagy moédositott szoveget félkovér betiivel szedve kell
%k %k
feltiintetni, és elStte szerepelnie kell a kovetkezd jelnek: * , valamint az ,,Uj

informacio” szovegnek.

A 726/2004/EK rendelet 23. cikkében emlitett jegyzékbe felvett gydgyszerek esetében a
kovetkezO kiegészitd nyilatkozatot is fel kell tiintetni: ,,Ez a gydgyszer intenziv
megfigyelés alatt all. Minden feltételezett mellékhatast jelenteni kell a(z) <az illetékes
nemzeti hatésag neve ¢€s internetes cime>-nak/-nek”.”

19. A 63. cikk (3) bekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

»3. Amennyiben a gyogyszert nem kozvetleniil a betegnek valo kiadéasra szénjak, vagy
amennyiben a termék sulyos ellatdsi zavarok megoldasahoz sziikséges, az illetékes
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hatésdgok — az emberi egészség védelmében sziikségesnek itélt intézkedések
fliggvényében — eltekinthetnek attol a kotelezettségtol, hogy egyes adatokat
feltiintessenek a cimkén és a betegtdjékoztaton, és a betegtdjékoztatot annak a
tagallamnak a hivatalos nyelvén vagy nyelvein adjak ki, ahol a gyogyszert
forgalmazzak.”

20. A 65. cikk a kovetkezd g) ponttal egésziil ki:

»Z) a gyogyszer biztonsagos és hatékony hasznalatdhoz sziikséges lényeges informaciok
Osszefoglalasa a 11. cikk (3a) bekezdésének ¢€s az 59. cikk (1) bekezdése aa) pontjanak
rendelkezései szerint.”

21. A IX. cim helyébe a kovetkez6 széveg 1ép:

LIX. CIM
FARMAKOVIGILANCIA

1. FEJEZET
Altalanos rendelkezések

101. cikk

1. Farmakovigilanciai feladataik teljesitése ¢és a Kozosség farmakovigilanciai
tevékenységeiben vald részvételiik érdekében a tagallamok farmakovigilanciai rendszert
miikodtetnek.

A farmakovigilanciai rendszert a gyogyszereknek a betegek egészségét vagy a
kozegészséget érintd kockdzatairdl torténd informacidgylijtésre hasznaljak. Ez az
informacio kiilondsen a gyodgyszernek a forgalombahozatali engedély feltételei szerinti
alkalmazasa, valamint barmilyen mas alkalmazésa, tobbek kozott tiladagolédsa, helytelen
hasznalata, a vele valo visszaélés, gyogyszerelési hibak mellett, tovabba a gydgyszerrel
végzett vizsgalatok sordn vagy foglalkozasi expozicidt kovetden emberekben kialakuld
mellékhatdsokra vonatkozik.

2. A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett farmakovigilanciai rendszer segitségével
minden informaciét tudomanyosan kiértékelnek, megvizsgaljadk a kockazat
minimalizéladsara és megeldzésére rendelkezésre allo lehetdségeket, és sziikség szerint
szabalyozasi 1épéseket hoznak. Rendszeresen ellendrzik farmakovigilanciai rendszeriiket,
¢s legkésobb [a 3. cikk (1) bekezdésében emlitett, a jogrendszerbe valo atiiltetés datumat
két évvel kovetd konkrét datumot kell beilleszteni]-an/-én, majd azt kovetden kétévente
beszamolnak az eredményekrdl a Bizottsagnak.

26

HU



HU

3. Minden tagallam illetékes hatosagot jelol ki a farmakovigilanciai feladatok
végrehajtasara.

4. A Bizottsag felkérheti a tagillamokat, hogy az Ugyndkség koordinacidja mellett
vegyenek részt farmakovigilancidval Osszefiiggd technikai intézkedések nemzetkozi
szintli sszehangolasaban és egységesitésében.

102. cikk

A tagallamok:

(1) meghoznak valamennyi sziikséges intézkedést annak érdekében, hogy arra
0sztondzzek az orvosokat, gyogyszerészeket ¢és mas egészségiigyi
szakembereket, hogy az illetékes nemzeti hatésagoknak vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak jelentsék a gyogyszerek
feltételezett mellékhatasait;

(2) Dbiztositjak, hogy a mellékhatdsokrdl szolo jelentések a lehetd legjobb
mindségi adatokat tartalmazzak;

(3) adatgytijtési modszerekkel és adott esetben a mellékhatdsokrdl szolo
jelentések kivizsgalasaval biztositjak, hogy a teriiletiikon felirt, kiadott
vagy ¢értékesitett, mellékhatasokrol sz6l6 jelentésekben szerepld
valamennyi bioldgiai gyogyszer azonosithato legyen,;

(4) megteszik a szikséges intézkedéseket annak érdekében, hogy
forgalombahozatali engedély olyan jogosultjara, aki nem teljesiti az ezen
cim alatt eldirt kotelezettségeit, hatékony, ardnyos és visszatartd erejii
szankciokat szabjanak ki.

Az els6 bekezdés (1) pontjanak alkalmazasaban a tagallamok a feltételezett stlyos vagy
nem vart mellékhatasok jelentésével kapcsolatban meghatarozott kovetelményeket
irhatnak eld az orvosoknak, gyogyszerészeknek és mas egészségligyi szakembereknek.

103. cikk

A tagéllamok az ezen cim értelmében rajuk rott feladatok barmelyikét atruhazhatjak egy
masik tagallamra, amennyiben ez utdbbi irdsban beleegyezik.

A feladatot atruhazé tagallam irdsban tdjékoztatja a Bizottsagot, az Ugyndkséget és a
tobbi tagallamot az atruhazasrél. A feladatot atruhazé tagallam és az Ugyndkség
nyilvanossagra hozza az informéciot.
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104. cikk

1. A forgalombahozatali engedély jogosultja a 101. cikk (1) bekezdésében emlitett
rendszerrel egyenértékli farmakovigilanciai rendszert miikddtet a farmakovigilanciai
feladatok végrehajtasa céljabol.

2. A forgalombahozatali engedély jogosultja az (1) bekezdésben emlitett rendszer
segitségével minden informaciot tudomdnyosan kiértékel, megvizsgalja a kockézat
minimalizélasara és megeldzésére rendelkezésre 4llo lehetdségeket, és sziikség szerint
meghozza a megfeleld 1épéseket.

A forgalombahozatali engedély jogosultja koteles rendszeresen ellendrizni
farmakovigilanciai rendszerét. Megjegyzést fliz a farmakovigilanciai rendszer
megallapitdsai alapjan gondoskodik arrol, hogy sor keriiljon a megfelelé helyesbitd
cselekvési terv kidolgozasara és végrehajtasara.

3. A farmakovigilanciai rendszer részeként a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
kotelezettségei:

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

b)  kezeli és kérésre rendelkezésre bocsatja a farmakovigilanciai rendszer

crer

c¢) minden egyes gyodgyszer vonatkozdsaban kockazatkezelési rendszert
lizemeltet;

d) figyelemmel kiséri a kockazatkezelési tervben vagy a 21a., 22. vagy 22a.
cikk értelmében a forgalombahozatali engedély feltételeként vagy
kovetelményeként eldirt, a kockazat minimalizaldsara iranyuld
intézkedések eredményét;

e) ¢értékeli a kockdzatkezelési rendszer modositasait €s figyelemmel kiséri a
farmakovigilanciai adatokat annak érdekében, hogy megéllapitsa:
felmeriiltek-e 0 kockazatok vagy valtoztak-e a kockazatok, illetve
bekovetkezett-e valtozas a gydgyszerek eldny/kockazat viszonyaban.

Az elsé albekezdés a) pontjaban emlitett, megfelelden képesitett személy lakohelye a
Kozosségben van, és ez a személy a farmakovigilanciai rendszer kialakitasaért és
fenntartasaért felel. A forgalombahozatali engedély jogosultja benyujtja a megfelelden
képesitett személy nevét és elérhetdségét az illetékes hatosignak és az Ugyndkségnek.
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104a. cikk

1. A 104. cikk (3) bekezdésének c) pontjatol eltérve a [a(z) .../.../EK iranyelv 3.
cikkének elsé bekezdésének masodik albekezdésében emlitett konkrét datumot
kell beirni] el6tt megadott forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak csak
akkor kell kockazatkezelési rendszert mikodtetniiik, ha ezen cikk (2), (3) és (4)
bekezdése teljesiil.

2. Az illetékes nemzeti hatdsag a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a 104.
cikk (3) bekezdésének c¢) pontjdban emlitett kockazatkezelési rendszer
mikodtetését irhatja eld, ha egy engedélyezett gydgyszerrel kapcsolatos
kockéazatok aggodalomra adnak okot a gyodgyszer elony/kockazat viszonyat
illetéen. Az illetékes nemzeti hatosag ezért azt is eldirhatja a forgalombahozatali
engedély jogosultjdnak, hogy nyujtsa be az ¢érintett gyodgyszer tekintetében
bevezetni kivant kockazatkezelési rendszer részletes leirasat.

Az erre vonatkoz6 felszolitast irasban, részletes indoklassal kell megtenni,
megadva a kockazatkezelési rendszer részletes leirdsanak benyujtasara kijelolt
hatéridét.

3. Az illetékes nemzeti hatosag lehetdséget biztosit a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak, hogy — a hatdsag altal meghatarozott hataridon beliil — ismertesse
a felszolitassal kapcsolatos alldspontjat, amennyiben a forgalombahozatali
engedély jogosultja az irasbeli felszolitas kézhezvételétdl szamitott 30 napon
beliil igényli ezt.

4. A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak allaspontja alapjan az illetékes
nemzeti hatésag visszavonja vagy megerdsiti a felszolitast. Where the national
competent authority confirms the requirement, the marketing authorisation shall
be varied as appropriate to include measures of the risk management system as
conditions of the marketing authorisation as referred to in point 1 of Article 21a.

105. cikk

A farmakovigilancidval kapcsolatos tevékenységekre szant pénzeszkozok kezelése, a
kommunikécios halézatok miikodése €és a piacfeliigyelet — fliggetlenségiik garantdlasa
érdekében — az illetékes nemzeti hatésagok folyamatos ellendrzése alatt all.

Az els6 bekezdés nem zarja ki annak a lehetdségét, hogy a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak dijat kelljen fizetniik az illetékes nemzeti hatdsag altal
elvégzett tevékenységekert.
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2. FEJEZET
Atlathatosag €s tajékoztatas

106. cikk

Minden egyes tagallamnak gyogyszerbiztonsagi internetes portalt kell létrehoznia és
fenntartania, amelyet hozza kell kapcsolni a 726/2004/EK rendelet 26. cikkével
Osszhangban kialakitott eurdpai gyodgyszerbiztonsdgi internetes portdlhoz. A nemzeti
gyogyszerbiztonsagi internetes portalon a tagallamok legalabb az alabbiakat teszik kdzzé:

(1) az ezen irdnyelv szerint engedélyezett gyodgyszerek tekintetében
létrehozott kockazatkezelési rendszerek;

2) az intenziv megfigyelés alatt allo6 gydgyszereknek a 726/2004/EK
rendelet 23. cikkében emlitett jegyzéke;

3) a gyogyszerek feltételezett mellékhatdsainak az egészségiigyi
szakemberek és a betegek altal torténd bejelentésére szolgalo, a
726/2004/EK  rendelet 23. cikkében emlitett formanyomtatvanyokon
alapulo webalapu formanyomtatvanyok.

106a. cikk

1. Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja egy termék alkalmazéasaval
kapcsolatban farmakovigilanciai aggalyokra vonatkozo informacidkat kivan nyilvanosan
bejelenteni, mindenféleképpen a nyilvanos bejelentés elott koteles tajékoztatni a tagallam
illetékes hatosagait, az Ugyndkséget és a Bizottsagot.

A forgalombahozatali engedély jogosultja koteles biztositani, hogy a nyilvanossagnak
sz016 informéciot — amely nem lehet félrevezetd — objektiv médon mutassék be.

2. Hacsak a kozegészség védelme nem igényli, hogy a nyilvanos bejelentésre siirgdsen
sor keriiljon, a tagallamok, az Ugynokség és a Bizottsig a farmakovigilanciai
szempontbol aggodalomra okot add informaciok nyilvanos bejelentése eldtt legalabb
huszonnégy oréaval tajékoztatjadk egymast.

3. Tobb tagallamban engedélyezett gyogyszerekben megtalalhatd hatdéanyagok esetében
az Ugyndkség felelds azért, hogy az illetékes nemzeti hatésagok kozott koordindlja a
gyogyszerbiztonsagi bejelentéseket, és az informacidk nyilvanossagra hozatalara
vonatkoz6 iitemtervet dolgozzon ki.
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A tagillamok az Ugyndkség koordindcidja mellett minden ésszerii eréfeszitést
megtesznek annak érdekében, hogy megallapodjanak a ko6zds gyogyszerbiztonsagi
bejelentésekrél és a megtételilkre vonatkozo litemtervekrél. A farmakovigilanciai
kockazatfelmérési tanacsadd bizottsag az Ugyndkség kérésére tanacsot ad a
gyogyszerbiztonsagi bejelentésekkel dsszefiiggésben.

4. Amikor az Ugynokség vagy az illetékes nemzeti hatosagok a (2) és a (3) bekezdésben
emlitett informaciokat hoznak nyilvdnossagra, minden bizalmas jellegii, személyes vagy
kereskedelmi informdciot tordlnek beldliik, hacsak a nyilvanossagra hozataluk nem
sziikséges a kozegészség megovasahoz.

3. FEJEZET
Farmakovigilanciai adatok nyilvantartasa, bejelentése €s értékelese

1. szakasz
A mellékhatasok nyilvantartasa és bejelentése

107. cikk

1. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai nyilvantartjdk a Kozosségben vagy
harmadik orszagban bekovetkezd valamennyi feltételezett mellékhatast, amelyeket
betegek vagy egészségiigyi szakemberek jelentettek be spontdn mddon, vagy amelyek
engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok keretében meriiltek fel.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai biztositjdk, hogy az emlitett Osszes
bejelentés egy helyen elérhetd legyen a Kozosségen beliil.

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

2. A forgalombahozatali engedély jogosultja nem utasithatja el a betegektdl és
egészségiigyi szakemberektdl feltételezett mellékhatasokra vonatkozoan elektronikus
uton kapott bejelentéseket.

3. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a Kozosségben vagy harmadik orszagban
bekovetkez6 valamennyi sulyos feltételezett mellékhatasrol a bejelentés kézhezvételétol
szamitott 15 napon beliil — vagy bejelentés hidnyaban az azt kdvetd napon, hogy az
érintett jogosult tudomast szerzett az eseményrdl — elektronikus iton adatokat kotelesek
szolgéltatni a 726/2004/EK rendelet 24. cikkében emlitett adatbazisnak és adatfeldolgozé
halézatnak (a tovabbiakban: EudraVigilance adatbazis).
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A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a Kozdsségben bekdvetkezd valamennyi
nem sulyos feltételezett mellékhatasrol a bejelentés kézhezvételétdl szamitott 90 napon
beliil — vagy bejelentés hidnyaban az azt kdvetd napon, hogy az érintett jogosult tudomast
szerzett az eseményrél — elektronikus uton adatokat kotelesek szolgaltatni az
EudraVigilance adatbazisnak.

A 726/2004/EK rendelet 27. cikke értelmében az Ugynokség altal figyelemmel kisért
kiadvanyok listdjan emlitett hatdanyagokat tartalmazd gydgyszerek esetében a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai nem kotelesek rogziteni az EudraVigilance
adatbazisban a felsorolt orvosi szakirodalomban feljegyzett feltételezett mellékhatasokat,
de minden mas orvosi szakirodalmat figyelemmel kell kisérnilik, és barmilyen
feltételezett mellékhatast jelenteniiik kell.

4. A tagallamok az EudraVigilance adatbazison keresztiil férnek hozza a mellékhatasokra
vonatkozo jelentésekhez, és értékelik a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitol
kapott adatok mindségét. A tagallamok sziikség szerint bevonjak a betegeket és az
egészségiigyi szakembereket a jelentések kivizsgalasaba, és felkérik a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjait a jelentések kivizsgalasdra. A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak a kivizsgalas sordn szerzett valamennyi informaciét tovabbitaniuk kell az
EudraVigilance adatbazisnak.

107a. cikk

1. A tagallamok nyilvantartasba veszik az egészségligyi szakemberek ¢€s a betegek altal a
tudomasukra hozott, a teriiletiikon bekovetkezett 6sszes feltételezett mellékhatast.

A tagallamok gondoskodnak arr6l, hogy az emlitett mellékhatasokra vonatkozo
jelentéseket a nemzeti gyogyszerbiztonsagi internetes portalon keresztiil nytjtsak be.

2. A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett jelentések kézhezvételétdl szamitott 15
napon beliil elektronikus ton tovabbitjak a jelentéseket az EudraVigilance adatbazisba.

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

3. A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy a feltételezett mellékhatdsok bejelentésének
keretében a tudomdsukra hozott gydgyszerelési hibdkrol szolo jelentések az
EudraVigilance adatbazis, valamint az adott tagallamban a betegbiztonsagért felelds
valamennyi hatdsadg rendelkezésére alljanak. Gondoskodnak arr6l is, hogy az adott
tagallamban a gyogyszerekért felelos hatosagokat tajékoztassak az adott tagallamban a
betegbiztonsagért felelds hatosdgok tudomdasdra hozott valamennyi feltételezett
mellékhatésrol.
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2. szakasz
Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

107b. cikk

1. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az Ugyndkségnek idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket kotelesek benyujtani, amelyek az alabbiakat
tartalmazzak:

a) agyogyszer elényeire és kockéazataira vonatkozo6 adatok osszefoglalasa;
b) agyogyszer elony/kockazat viszonyanak tudomanyos értékelése;

c) a gyogyszer értékesitési mennyiségével, tovabba az orvosi rendelvények
mennyiségével kapcsolatban a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
birtokaban 1évd adatok.

A b) pontban emlitett értékelés az Osszes rendelkezésre all6 adaton alapul, beleértve a
nem engedélyezett javallatokra és populdciok korében végzett klinikai vizsgéalatok
adatait.

Az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket elektronikus uton kell benytjtani.

2. Az Ugynokség az (1) bekezdésben emlitett jelentéseket tovabbitja a
farmakovigilanciai kockéazatfelmérési tanacsadd bizottsagnak, az emberi felhasznélasra
szant gyogyszerek bizottsaganak és a koordinacids bizottsagnak.

3. E cikk (1) bekezdésétdl eltérve a 10., 10a. és 10c. cikkben emlitett gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyének jogosultjai, valamint a 14. és 16a. cikkben emlitett
gyogyszerek torzskonyvi engedélyesei csak az alabbi esetekben kotelesek iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentést benyujtani az emlitett termékekre:

a) amennyiben a 2la. vagy a 22. cikk értelmében a forgalombahozatali
engedély feltételéként eldirtak ezt a kotelezettséget; vagy

b) amennyiben a 107c. cikk (3) és (4) bekezdésével 0sszhangban és a 107c.
cikk (5) bekezdésében meghatarozott feltételek mellett kozosségi
referencia-idopontot és megfeleld benytjtasi gyakorisagot irtak eld az
iddészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések tekintetében.

107c. cikk

1. Az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtdsanak gyakorisdgat a
forgalombahozatali engedély hatarozza meg.
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A gyakorisagot a forgalombahozatali engedély megadasanak idépontjatol kell szamitani.

2. Azon — [a 3. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett konkrét datumot
kell beirni] el6tt megadott — forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, amelyek
tekintetében az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés benyujtasanak gyakorisaga és
datuma nincs a forgalombahozatali engedély feltételeként eldirva, mindaddig e bekezdés
masodik albekezdése szerint nyujtjak be az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket,
ameddig a forgalombahozatali engedélyben vagy a (3), (4), (5) vagy (6) bekezdés szerint
mas gyakorisagot vagy datumot elé nem irnak a jelentések benyujtasara.

Az idbészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket az illetékes hatosagok kérésére vagy az
alabbiakkal 6sszhangban haladéktalanul be kell nyujtani:

a) amennyiben a terméket még nem hoztak forgalomba, a forgalombahozatali
engedély kiallitasat kovetden a forgalomba hozatalig legalabb hathavonta
kell benyujtani;

b) amennyiben a terméket mar fogalomba hoztak, az els6 forgalomba hozatalt
kovetd elsd két év sordn legalabb hathavonta, az azt kovetd két év soran
évente, majd a tovabbiakban haromévente kell benyujtani.

3. Olyan, azonos hatdéanyagot vagy azok kombindcidjat tartalmazé termékek esetében,
amelyekre eltéré forgalombahozatali engedély vonatkozik, az (1) és a (2) bekezdés
alkalmazasabol eredd idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések gyakorisagat és beadasi
hataridejét lehet igy modositani, hogy minden ilyen termékre vonatkozo jelentés
benyujtasa egységes gyakorisdg szerint torténjen, és ki legyen jeldlve egy kozosségi
referencia-idépont, amelytdl a gyakorisagot szamitjak.

A farmakovigilanciai kockazatfelmérési tanadcsadd bizottsag megkérdezését kovetden a
jelentések benyujtasara vonatkozd egységes gyakorisdgot és a kozdsségi referencia-
idépontot az alabbiak egyike hatarozza meg:

a) az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsdga, amennyiben az
érintett  hatdanyagot tartalmazd  gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyei koziil legalabb egyet a 726/2004/EK rendeletben megallapitott
eljarasnak megfeleléen adtak meg;

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

4. A (3) bekezdés alkalmazasdban az azonos hatdanyagot vagy azok kombindcidjat
tartalmazé termékekre vonatkozo kozosségi referencia-idopont az alabbiak egyike:

a) az adott hatéanyagot vagy kombindciot tartalmazod gyogyszernek a
Ko6zosségben elso alkalommal torténd engedélyezésének idépontja;
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b) ha az a) pontban emlitett idOpont pontosan nem allapithaté6 meg, az adott
hatoanyagot vagy kombindciot tartalmazd gybégyszerre vonatkozd
forgalombahozatali engedélyek kelte koziil a legkorabbi.

5. A kozosségi referencia-idépontok vagy az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések
benyujtasi gyakorisdgdnak megallapitdsa soran vagy azt koOvetden az emberi
felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsdga, illetve értelemszerien a koordinacios
csoport az alabbi feltételekkel a 107b. cikkben emlitett gyogyszerek esetében is eldirhatja
1d6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasat:

a) a jelentések benyujtasara vonatkozo kotelezettség a bizottsdg, illetve
értelemszertien a koordinaciés csoport altal meghatdrozott iddszakra
vonatkozik; és

b) a kotelezettség a kozegészség védelméhez vagy javitasahoz kapcsolodo
alabbi indokok egyikén alapul:

1. bizonyiték all rendelkezésre arra, hogy a gyogyszerek biztonsagos
alkalmazaséaval kapcsolatos termékismertetok elavultak;

1. vilagossa valt, hogy az 10 informaciok alapjan frissiteni kell a
termékismertetOben szerepld figyelmeztetéseket.

6. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az aldbbi indokok egyike alapjan
kérelmezhetik az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsagatol, illetve
értelemszertien a koordinacios csoporttol a kozosségi referencia-idopontok megallapitasat
vagy az 1dOszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtdsa gyakorisdganak
modositasat:

a)  kozegészségiiggyel Osszefiiggd okokbol;
b) aparhuzamos értékelés elkeriilése érdekében;

¢) anemzetkdzi harmonizacié érdekében.

Ezeket a kérelmeket alapos indokléassal irdsban kell benyujtani.

7. Az Ugynokség az europai gyogyszerbiztonsigi internetes portdlon hozza
nyilvadnossagra a kozosségi referencia-idépontok  listajat és az  iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések benyljtasanak gyakorisagat.

Az id6északos gyogyszerbiztonsagi jelentéseknek a forgalombahozatali engedélyben
meghatarozott benyujtasi idépontjdban ¢és gyakorisdgaban a (3), (4), (5) és (6) bekezdés
alkalmazasanak eredményeként bekdvetkezd valtozasa a kozzététel iddpontjat kdvetd hat
honap elteltével 1ép hatalyba.
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107d. cikk

Az illetékes nemzeti hatdésagok értékelik az id0szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket,
hogy megallapitsak: jelentkeztek-e 0j vagy megvaltozott kockazatok, és valtozott-e a
gyogyszerek elony/kockazat viszonya.

107e. cikk

1. Az egyszerre tobb tagallamban engedélyezett gydgyszerek, valamint — a 107c. cikk
(3)—(6) bekezdése vonatkozdsdban — az azonos hatéanyagokat vagy azok kombinacigjat
tartalmazd valamennyi olyan gydgyszer esetében, amelyekre vonatkozdan
megallapitottak a kozosségi referencia-iddpontot és az iddszakos gyodgyszerbiztonsagi
jelentések benyujtasdnak gyakorisagat, az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések
egységes értékelésére kertil sor.

Az értékelést az alabbiak egyike végzi:

a) a koordinacios csoport altal kinevezett olyan tagallam, amelyben az
¢érintett forgalombahozatali engedélyek koziil egyet sem a 726/2004/EK
rendeletben megallapitott eljarasnak megfelelden adtak meg;

b) a farmakovigilanciai kockazatfelmérési tanacsadd bizottsag altal
kinevezett el6add, ahol az érintett forgalombahozatali engedélyek koziil
legalabb egyet a 726/2004/EK rendeletben megallapitott eljarasnak
megfelelden adtak meg.

A tagéllamnak a masodik albekezdés a) pontjaval 6sszhangban torténd kivalasztasa soran
a koordinacids csoport figyelembe veszi, hogy valamelyik tagallam betdlti-e a 28. cikk
(1) bekezdése szerint a referencia-tagallam szerepét.

2. A tagallam, illetve értelemszeriien az eléado6 az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés
kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil elkésziti az értékeld jelentést, és elkiildi a
forgalombahozatali  engedély  jogosultjanak, valamint a  farmakovigilanciai
kockézatfelmérési tanacsadd bizottsagnak.

A forgalombahozatali engedély jogosultja az értékeld jelentés kézhezvételétdl szamitott
30 napon beliil észrevételeket nytjthat be az Ugyndkséghez. Az Ugyndkség az emlitett
¢észrevételeket eljuttatja a tagallamnak vagy az eldadonak és a farmakovigilanciai
kockazatfelmérési tanacsado bizottsagnak.

3. A farmakovigilanciai kockéazatfelmérési tanacsadd bizottsdg a (2) bekezdésben
emlitett, a forgalombahozatali engedély jogosultja szamara az észrevételek megtételére
biztositott iddszak lejartat kovetd iilésén — modositasokkal vagy modositasok nélkiil —
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elfogadja az értékeld jelentést, figyelembe véve az emlitett bekezdés szerint benyujtott
észrevételeket.

107f, cikk

Az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelése utan az illetékes nemzeti
hatdsdgok fontolora veszik, hogy az érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyének
feltételeit illetden szlikség van-e barmilyen I€pésre.

A hatosagok sziikség szerint érvényben tartjdk, modositjak, felfliggesztik vagy
érvénytelenitik a forgalombahozatali engedélyt.

107g. cikk

1. A 107e. cikk (1) bekezdése szerint tobb forgalombahozatali engedélyt érintd idoszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések egységes értékelése esetén, amely nem vonatkozik
egyetlen olyan forgalombahozatali engedélyre sem, amelyet a 726/2004/EK rendelettel
Osszhangban adtak meg, a koordinacids csoport a farmakovigilanciai kockazatfelmérési
tandcsado bizottsag jelentésének kézhezvételétdl szamitott 30 napon belill elbirdlja a
jelentést, és véleményt fogad el az érintett forgalombahozatali engedélyek érvényben
tartasarol, modositasarol, felfliggesztésérdl vagy visszavonasardl, amely tartalmazza a
vélemény végrehajtasanak iitemtervét.

2. Ha a koordinacios csoport konszenzussal fogadja el a véleményt, az elndk feljegyzi az
egyetértést, és ennek megfelelden tajékoztatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat.
A tagallamok a véleménynek a meghatarozott hataridon beliil torténd végrehajtasahoz
sziikség szerint érvényben tartjdk, modositjak, felfiiggesztik vagy érvénytelenitik az
érintett forgalombahozatali engedélyeket, valamint tajékoztatjdk a Bizottsagot és a
koordinacids csoportot.

Ha nem sikeriil konszenzusos véleményt kialakitani, a koordinacios csoport a tobbségi
véleményt tovabbitja a Bizottsagnak, amely a 33. és a 34. cikkben meghatarozott eljarast
alkalmazza.

3. A 107e. cikk (1) bekezdése szerint tobb forgalombahozatali engedélyt érintd iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések egységes értékelése esetén, amely legalabb egy olyan
forgalombahozatali engedélyre vonatkozik, amelyet a 726/2004/EK rendeletben
megallapitott eljarasnak megfeleléen adtak meg, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsdga a farmakovigilanciai kockazatfelmérési tanidcsadd bizottsag
jelentésének kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil elbiralja a jelentést, és véleményt
fogad el az érintett forgalombahozatali engedélyek érvényben tartasardl, modositasarol,
felfiiggesztésérdl vagy visszavondsarol.
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4. Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsaganak a 3. cikkben emlitett
véleménye alapjan a Bizottsag:

a) a tagédllamoknak cimzett hatarozatot hoz a tagallamok altal megadott és az
ezen szakaszban leirt eljarasban érintett forgalombahozatali engedélyek
tekintetében teendd 1€pésekrol; és

b) amennyiben a vélemény szerint szabalyozasi lépésekre van sziikség, a
Bizottsag hatarozatot fogad el a 726/2004/EK rendelet szerint megadott és
az ezen szakaszban leirt eljarasban érintett forgalombahozatali engedélyek
modositasarol, felfiiggesztésérdl vagy érvénytelenitésérol.

E bekezdés els6 albekezdésének a) pontjdban emlitett hatarozat elfogadasara és a
tagallamok altal torténd végrehajtasara ezen iranyelv 33. és 34. cikke alkalmazando.

E bekezdés elso albekezdésének b) pontjaban emlitett hatarozatra a 726/2004/EK rendelet
10. cikke alkalmazand6é. Amennyiben a Bizottsdg ilyen hatarozatot hoz, ezen iranyelv
127a. cikkének értelmében a tagallamoknak cimzett hatarozatot is hozhat.

107h. cikk

1. Az ezen iranyelv szerint engedélyezett gyogyszerek tekintetében az Ugynokség és az
illetékes nemzeti hatdsagok a kovetkezd intézkedéseket hozzak meg:

a) a kockazatkezelési rendszerekben a kockédzat minimalizaldsara iranyulo
intézkedések vagy a 2la., a 22. vagy a 22a. cikkben emlitett feltételek
vagy kovetelmények eredményének figyelemmel kisérése;

b)  akockazatkezelési rendszer aktualizalasnak értékelése;

c¢) az EudraVigilance adatbéazisban talalhaté adatok figyelemmel kisérése,
annak megallapitasa céljabol, hogy jelentkeztek-e ) vagy megvaltozott
kockézatok, ¢s valtozott-e az eldony/kockdzat viszony.

A tagallamok gondoskodnak arr6l, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
megtegyék az a), b) és ¢) pontban meghatarozott intézkedéseket.

2. Az 0j vagy valtozo kockazatokra és az eldny/kockazat viszonyt érintd valtozdsokra
utald jeleket a farmakovigilanciai kockéazatfelmérési tandcsadd bizottsdg vizsgalja meg
elsdként, majd prioritds szerint rangsorolja Oket. Ha 1ugy véli, hogy tovabbi
intézkedésekre lehet sziikség, az emlitett jelek értékelését és a forgalombahozatali
engedélyt érintd, késobbi 1épéseket a 107d—107g. cikk szerint hajtja végre.
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3. Az Ugynokség és az illetékes nemzeti hatosagok tdjékoztatjadk egymast és a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjait, ha j vagy megvaltozott kockdzatokat vagy
az eldny/kockazat viszonyt érintd valtozasokat fedeznek fel.

A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
tajékoztassak az Ugynokséget és az illetékes nemzeti hatosigokat, ha 1j vagy
megvaltozott kockazatokat vagy az eldny/kockazat viszonyt érinté valtozasokat fedeznek
fel.

3. szakasz
Kozosségi eljaras

1071. cikk

1. E szakasz alkalmazéasaban a tagallamok az alabbi esetekben inditjak el az eljarast a
tobbi tagallam, az Ugynodkség és a Bizottsag értesitésével:

a) ha forgalombahozatali engedély felfiiggesztését vagy érvénytelenitését
tervezik;

b)  ha azt tervezik, hogy megtiltjdk egy gyogyszer forgalmazasat;

c) ha azt tervezik, hogy -elutasitjdk egy forgalombahozatali engedély
megujitasat;

d) ha egy forgalombahozatali engedély jogosultja arrdl tdjékoztatja Oket,
hogy biztonsadgi aggalyok miatt felfiiggesztette egy gyogyszer
forgalmazasat vagy visszavont egy forgalombahozatali engedélyt vagy
szandékaban allt megtenni ezt;

e) ugy vélik, hogy 1j ellenjavallatok feltiintetésére, az ajanlott dozis
csokkentésére vagy a javallat korlatozasara van sziikség;

f)  farmakovigilanciai ellendrzést tartottak, ¢és stulyos hianyossagokat
deritettek fel.

2. Az (1) bekezdésben emlitett értesités vonatkozhat egyedi gyogyszerre,
gyogyszersorozatra vagy terapias osztalyra.

Ha az Ugyndkség azt deriti ki, hogy a probléma az értesitésben szereplékdn tul tobb
gyogyszerre is vonatkozik, vagy hogy az azonos sorozatba vagy terdpids osztalyba
tartozd Osszes termékre altalanosan vonatkozik, ennek megfelelden kiterjeszti az eljaras
hatalyét.
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Amennyiben az ezen szakasz értelmében inditott eljaras hatalya egy terméksorozatra
vagy terapids osztalyra vonatkozik, az eljaras a 726/2004/EK rendelettel 0sszhangban
engedélyezett, adott sorozatba vagy osztalyba tartoz6 gyogyszerekre is kiterjed.

3. Az (1) bekezdésben emlitett értesités keretében a tagillam az Ugynokség
rendelkezésére bocsat minden rendelkezésére allo, vonatkozd tudomanyos adatot és altala
készitett értékelést.

107). cikk

1. Az eljarasnak ezen szakasz értelmében torténd meginditdsa utdn, amennyiben a
kozegészség védelme érdekében silirgdsen cselekedni kell, az érintett tagallam
felfiiggesztheti a gydgyszer forgalombahozatali engedélyét és megtilthatja alkalmazésat.
Errél legkésébb a kovetkezé munkanapon tajékoztatja az Ugyndkséget, a Bizottsagot és a
tobbi tagallamot.

2. A Bizottsag az e szakasz értelmében inditott eljaras barmely szakaszaban felkérheti
azokat a tagallamokat, ahol a gyogyszert engedélyezték, hogy haladéktalanul hozzanak
ideiglenes intézkedéseket.

3. Amennyiben a 107i. cikk (2) bekezdésével 0sszhangban meghatarozott eljaras hatalya
a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban engedélyezett gyogyszereket is magaban foglald
terméksorozatra vagy terapids osztalyra vonatkozik, a Bizottsdg az e szakasz értelmében
inditott eljaras barmely szakaszaban haladéktalanul ideiglenes intézkedéseket hozhat a
forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatban.

107k. cikk

1. A 107i. cikk (1) bekezdésében emlitett értesitést kovetden az Ugyndkség az eurdpai
gyogyszerbiztonsagi internetes portidlon keresztiil nyilvanosan bejelenti az eljaras
meginditasat.

A bejelentés pontosan meghatarozza a beterjesztett ligyet, az érintett gyogyszereket és
adott esetben anyagokat. Arra vonatkozdéan 1is tartalmaz tajékoztatast, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak és a kozvéleménynek jogukban &ll az
eljarasra vonatkozé informiciokat benyujtani az Ugynokségnek, tovabba azt is
meghatarozza, hogy ezeket az informacidkat miként kell benyujtani.

2. A farmakovigilanciai kockézatfelmérési tanacsadd bizottsag értékeli a beterjesztett
tigyet. Ennek az értékelésnek az érdekében a bizottsag kozmeghallgatast tarthat.
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A koézmeghallgatdsokat az eurdpai gyogyszerbiztonsagi internetes portalon keresztiil
jelentik be. A bejelentés arra vonatkozd informaciokat is tartalmaz, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és a nyilvanossag miként vehetnek részt a
kozmeghallgatason.

Az Ugyndkség mindenkinek, aki kéri, lehetdséget biztosit arra, hogy akar személyesen,
akar internetalapt technoldgia segitségével részt vegyen a meghallgatason.

Amennyiben egy forgalombahozatali engedély jogosultja vagy barki mas, aki
informaciokat kivan szolgaltatni, az eljaras targydhoz kapcsolddo, iizleti szempontbol
bizalmasnak mindsiilé adatokkal rendelkezik, kérheti, hogy ezeket az adatokat zart iilésen
tarhassa a farmakovigilanciai kockazatfelmérési tanacsado bizottsag elé.

3. A farmakovigilanciai kockéazatfelmérési tanacsadd bizottsdg az informacidk
benyujtasatol szamitott 60 napon beliil ajanlast tesz, megjelolve az indokokat, amelyeken
az ajanlas alapul. Az ajanlés az aldbbiak barmelyike vagy ezek kombinacidja lehet:

(a) ko6z0sségi szinten nincs szlikség tovabbi értékelésre vagy eljarasra;

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

(©) a forgalombahozatali engedély jogosultjanak megbizast kell adnia egy
engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi vizsgalatra, a tovabbiakban pedig
a vizsgalat eredményeinek értékelésétodl fiiggden kell eljarnia;

(d) a tagallamoknak vagy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak a
kockazatokat minimalizalo intézkedéseket kell tennitik;

(e) a forgalombahozatali engedélyt fel kell fliggeszteni, érvényteleniteni kell,
illetve nem szabad megujitani,

® a forgalombahozatali engedélyt modositani kell.

Az elsé albekezdés d) pontjanak alkalmazéisaban az ajanlasban pontosan meg kell
hatarozni a kockazatok minimalizaldsara ajanlott intézkedéseket, valamint a
forgalombahozatali engedély tekintetében alkalmazand6 feltételeket vagy korlatozasokat.

Amennyiben az elsé albekezdés f) pontjaban emlitett esetekben ajanlott médositani vagy
kiegésziteni az alkalmazasi el6irdsban, a cimkézésben vagy a betegtajékoztatoban
szerepld informdaciokat, az ajanlasnak tartalmaznia kell a modositott vagy kiegészitett
informaciok javasolt szOvegezését, valamint azt, hogy az alkalmazasi eléirdson, a
cimkézésen vagy a betegtajékoztaton beliil hol kell elhelyezni a szovegezést.
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1071. cikk

1. Amennyiben a 107i. cikk (2) bekezdése szerint meghatarozott eljaras hatdlya nem
vonatkozik egyetlen olyan forgalombahozatali engedélyre sem, amelyet a 726/2004/EK
rendelettel Gsszhangban adtak meg, a koordinacidés csoport a farmakovigilanciai
kockézatfelmérési tanacsadd bizottsag jelentésének kézhezvételétdl szamitott 30 napon
beliil elbiralja az ajanlast, és véleményt fogad el az érintett forgalombahozatali
engedélyek érvényben tartdsarol, modositasardl, felfliggesztésérol, visszavonasardl vagy
megujitasanak elutasitasardl, amely tartalmazza a vélemény végrehajtasanak litemtervét.

2. Ha a koordinécios csoport konszenzussal fogadja el a véleményt, az elnok feljegyzi az
egyetértést, és ennek megfelelden tajékoztatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat.
A tagallamok a véleménynek a meghatarozott hatdridon beliil torténd végrehajtasdhoz
sziikség szerint érvényben tartjak, modositjak, felfliggesztik, érvénytelenitik az érintett
forgalombahozatali engedélyeket vagy elutasitjdk azok megujitasat, valamint
tajékoztatjak a Bizottsagot és a koordinacids csoportot.

Ha nem sikeriil konszenzusos véleményt kialakitani, a koordinacids csoport a tobbségi
véleményt tovabbitja a Bizottsagnak, amely a 33. és a 34. cikkben meghatarozott eljarast
alkalmazza. A 34. cikk (1) bekezdésétdl eltérve azonban a 121. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljarast kell alkalmazni.

3. Amennyiben a 107i. cikk (2) bekezdése szerint meghatarozott eljaras hatalya legalabb
egy olyan forgalombahozatali engedélyre vonatkozik, amelyet a 726/2004/EK rendelettel
Osszhangban adtak meg, az emberi felhasznaladsra szant gyogyszerek bizottsaga a
farmakovigilanciai kockéazatfelmérési tandcsado bizottsag jelentésének kézhezvételétdl
szamitott 30 napon beliil elbirdlja az ajanlast, és véleményt fogad el az érintett
forgalombahozatali engedélyek érvényben tartasarol, modositasarol, felfiiggesztésérol,
visszavondsardl vagy megujitdsanak elutasitasarol.

4. Az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsagdnak a 3. cikkben emlitett
véleménye alapjan a Bizottsag:

a) atagallamoknak cimzett hatarozatot hoz a tagallamok altal megadott és az
ezen szakaszban leirt eljardsban érintett forgalombahozatali engedélyek
tekintetében teendd 1épésekrol; és

b) amennyiben a vélemény szerint szabalyozasi lépésekre van sziikség, a
Bizottsag hatarozatot fogad el a 726/2004/EK rendelet szerint megadott és
az ezen szakaszban leirt eljarasban érintett forgalombahozatali engedélyek
modositasarol, felfiiggesztésérdl, érvénytelenitésérdél vagy megujitdsanak
elutasitasarol.

E bekezdés elsé albekezdésének a) pontjaban emlitett hatdrozat elfogadasara és a
tagallamok 4ltal torténd végrehajtasara ezen irdnyelv 33. és 34. cikke alkalmazando. Ezen
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iranyelv 34. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve azonban ugyanezen irdnyelv 121. cikkének
(2) bekezdésében emlitett eljaras alkalmazando.

E bekezdés elsd albekezdésének b) pontjaban emlitett hatarozatra a 726/2004/EK rendelet
10. cikke alkalmazand6. A emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdésétdl eltérve
azonban ugyanazon rendelet 87. cikkének (2) bekezdésében emlitett -eljaras
alkalmazand6. Amennyiben a Bizottsag ilyen hatarozatot hoz, ezen irdnyelv 127a.
cikkének értelmében a tagallamoknak cimzett hatarozatot is hozhat.

4. szakasz
Az értékelések kozzététele

107m. cikk

Az Ugyndkség az eurdpai gyogyszerbiztonsagi internetes portdlon hozza nyilvanossigra
a 107b—1071. cikkben emlitett ajanldsokat, véleményeket és hatarozatokat.

4. FEJEZET
Enged¢lyezes utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat felligyelete

107n. cikk

1. Ez a fejezet a forgalombahozatali engedély jogosultja altal 6nként vagy a 21a. vagy a
22a. cikk értelmében tamasztott kovetelmény teljesitése céljabol kezdeményezett,
igazgatott vagy finanszirozott, az engedélyezés utani, beavatkozissal nem jard, a
betegektdl vagy egészségligyi szakemberektdl torténd adatgylijtést magukban foglald
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokra vonatkozik.

2. Vizsgalatok nem folytathatok olyan esetben, amikor a vizsgélat lefolytatdsanak ténye
gyogyszer alkalmazéasara 6sztonoz.

1070. cikk

1. A vizsgéalat megkezdése eldtt a forgalombahozatali engedély jogosultja egy
tagallamban lefolytatandd vizsgélatok esetén az illetékes nemzeti hatoésagnak, tobb
tagallamban lefolytatandd vizsgalatok esetén a farmakovigilanciai kockdzatfelmérési
tanacsadod bizottsagnak benyujtja a vizsgalati terv tervezetét.
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2. Az illetékes nemzeti hatdsdg vagy a farmakovigilanciai kockazatfelmérési tanadcsado
bizottsag a vizsgalati terv tervezetének benyujtasatél szamitott 60 napon beliil adott
esetben kiadhat

a) részletes indoklason alapuld kifogasolo levelet az aldbbi esetek
barmelyikében:

1. ha ugy véli, hogy a vizsgalat a 2001/20/EK iranyelv hatalya ala
tartozo klinikai vizsgalat;

1.  ha ugy véli, hogy a vizsgalat lefolytatdsa gyogyszerhasznalatra
0sztonoz;

1. ha agy véli, hogy a vizsgalat kialakitasa nem teljesiti a vizsgalat
célkitlizéseit; vagy

b) avizsgalati terv tervezetére vonatkozd ajanlast.

3. A (2) bekezdésben emlitett idészak letelte utdn a forgalombahozatali engedély
jogosultja belekezdhet a vizsgalatba. Amennyiben a (2) bekezdés a) pontjaban emlitett
kifogésold levél megkiildésére keriilt sor, a vizsgalat csak az illetékes nemzeti hatosag
vagy adott esetben a farmakovigilanciai kockazatfelmérési tanacsadd bizottsdg irasos
jovahagyasa utan kezddédhet el.

Amennyiben a (2) bekezdés b) pontjaban emlitett ajanlas megkiildésére kertlt sor, a
forgalombahozatali engedély jogosultja az ajanlas figyelembe vételével kezdheti el a
vizsgéalatot.

107p. cikk

1. A vizsgalat megkezdése utan a vizsgalati terven végrehajtott jelentds modositasokat be
kell nyujtani az illetékes nemzeti hatdosdgnak vagy adott esetben a farmakovigilanciai
kockézatfelmérési tanacsadd bizottsagnak.

2. A vizsgalat ideje alatt a forgalombahozatali engedély jogosultja folyamatosan
figyelemmel kiséri a kapott adatokat és az érintett gydgyszer kockazat/elény viszonyara
gyakorolt hatasukat.

A 23. cikkel 6sszhangban minden olyan 1j informdcioét el kell juttatni a az illetékes
nemzeti hatésaghoz, amely befolyadsolhatja a gyogyszer kockazat/elény viszonyat.

3. Az egészségiigyi szakembereknek a vizsgalatokban vald részvételiikért nyujtott
kifizetéseket az idejiik ellentételezésére és a felmeriilt koltségeik megtéritésére kell
korlatozni.
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107q. cikk

1. A vizsgalat befejezését kovetéen a végleges vizsgalati jelentéseket a legutolso
beteglatogatast kovetd 12 honapon beliil be kell nytjtani az illetékes nemzeti hatdsagnak
vagy a farmakovigilanciai kockazatfelmérési tanacsado bizottsagnak, hacsak az illetékes
nemzeti hatésag vagy adott esetben a farmakovigilanciai kockdzatfelmérési tanacsado
bizottsag nem mondott le réla irdsban.

2. A forgalombahozatali engedély jogosultja megvizsgélja, hogy a vizsgalat eredményei
befolyésoljak-e a forgalombahozatali engedély feltételeit, €s sziikség esetén kérelmet ad
be a illetékes nemzeti hatdosdgnak a forgalombahozatali engedély modositasara.

3. A forgalombahozatali engedély jogosultja az illetékes nemzeti hatosagnak vagy a
farmakovigilanciai kockazatfelmérési tanacsadod bizottsdgnak elektronikus forméban
benyujtja a vizsgalati eredmények kivonatat.

A tobb tagillamban lefolytatott vizsgalatok esetén a farmakovigilanciai
kockézatfelmérési tanacsadd bizottsag hatarozhat gy, hogy az {izleti szempontbol
bizalmasnak mindsiilé informaciok torlése utdn az eurdpai gyogyszerbiztonsagi internetes
portalon nyilvanossagra hozza a kivonatot.

107r. cikk

1. A vizsgalat eredményei alapjan ¢és a forgalombahozatali engedély jogosultjaval
folytatott konzultaciot kovetéen a farmakovigilanciai kockazatfelmérési tanacsado
bizottsag ajanlasokat tehet a forgalombahozatali engedély feltételeit illetéen, megjeldlve
az indokokat, amelyeken az ajanladsok alapulnak. Ezeket az ajanldsokat az eurodpai
gyogyszerbiztonsagi internetes portalon keresztiil teszik kozz¢.

2. Amennyiben ezen irdnyelv értelmében a tagallamok altal engedélyezett gyodgyszer
forgalombahozatali engedélyének modositasara, felfiiggesztésére vagy visszavonasara
tesznek ajanldsokat, a koordinaciés csoport az (1) bekezdésben emlitett ajanlést
figyelembe véve véleményt fogad el a kérdésrdl, amely tartalmazza a vélemény
végrehajtasanak tlitemtervét.

Ha a koordinacids csoport konszenzussal fogadja el a véleményt, az elndk feljegyzi az
egyetértést, és ennek megfelelden tdjékoztatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat.
A tagallamok a véleménynek a meghatarozott hataridén beliil torténd végrehajtasdhoz
szilkség szerint moddositjak, felfliggesztik vagy érvénytelenitik az érintett
forgalombahozatali engedélyt, valamint tdjékoztatjdk a Bizottsagot és a koordinacids
csoportot.
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Ha nem sikeriil konszenzusos véleményt kialakitani, a koordinacids csoport a tobbségi
véleményt tovabbitja a Bizottsagnak, amely a 33. és a 34. cikkben meghatarozott eljarast

alkalmazza.

5. FEJEZET
Iranyelvek, hozzaigazitas €s feliilvizsgalat

108. cikk

A Bizottsag az Ugynokséggel, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel folytatott
konzultaciot kovetden a 6. cikk (1) bekezdése szerint engedélyezett gydgyszerek
tekintetében kovetendd farmakovigilancia terén kialakult legjobb gyakorlatokra
vonatkoz6 irdnymutatasokat dolgoz ki és tesz kdzz¢ az alabbi teriiletek tekintetében:

(1)

2)

€)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

farmakovigilanciai  rendszer  kidolgozdsa ¢és  miikodtetése a
forgalombahozatali  engedély  jogosultja  4ltal, valamint a

farmakovigilanciai rendszer torzsdokumentacidjanak tartalma és
naprakészen tartasa;

a forgalombahozatali engedély jogosultja, az illetékes nemzeti hatésagok
¢s az Ugynokség altal farmakovigilanciai tevékenységeik végrehajtasa
soran végzett mindségbiztositas és mindség-ellendrzes.

nemzetkozileg elfogadott terminoldgia, forméatumok ¢és szabvanyok
alkalmazésa a farmakovigilanciai tevékenységek végrehajtasa soran;

az FEudraVigilance adatbdzisban az adatok kovetésére alkalmazott
modszertan, amellyel megallapitjadk, hogy fennallnak-e 1j vagy

megvaltozott kockazatok;

a tagallamok és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai altal a
mellékhatasok elektronikus titon térténd jelentésének formatuma;

az elektronikus formaban benyujtott iddszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentések formatuma;

az engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokhoz alkalmazott
vizsgalati tervek, kivonatok és végleges jelentések formatuma;

a farmakovigilancia keretében tett nyilatkozatokra vonatkozo eljarasok és
formatumok.
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Az emlitett irdnymutatasok figyelembe veszik a farmakovigilancia terén végzett
nemzetkdzi harmonizacidt, és sziikség szerint feliilvizsgaljak oket a tudomanyos és
miszaki fejlédés figyelembevétele érdekében.

108a. cikk

A Bizottsag sziikség esetén modositasokat fogadhat el annak érdekében, hogy az ezen
cim rendelkezéseit hozzaigazitsa a tudomanyos és miiszaki fejlodéshez.

Az ezen irdanyelv nem alapvetd fontossdgu elemeinek moddositdsdra vonatkozd
intézkedéseket a 121. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

108b. cikk

A Bizottsag legkésobb [a 3. cikk (1) bekezdésében emlitett, a jogrendszerbe valo atiiltetés
datumat harom évvel kovetd konkrét datumot kell beilleszteni]-an/-én, majd azt kovetden
haromévente jelentést tesz kozzé a tagéallamok altal végzett farmakovigilanciai
feladatokrol.”

22. A 111. cikk a kovetkezéképpen modosul:
a) az (1) bekezdés a kdvetkezoképpen modosul:
1. Az elso albekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,,Az érintett tagallam illetékes hatosaga — az Ugynokség 4ltal végzett koordinacio mellett
— ismételt ellendrzésekkel és sziikség esetén be nem jelentett ellendrzésekkel, valamint
adott esetben egy hivatalos gyogyszerellenorzé laboratériumnak vagy erre a célra kijelolt
laboratériumnak a mintak vizsgélatdnak elvégzésére torténd felkérésével biztositja, hogy
a gyogyszerek tekintetében irdnyado jogszabalyi kovetelményeket betartsak.

ii. Az o6todik albekezdésben a d) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

,»d) a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai vagy az engedély jogosultja altal a IX.
cimben leirt tevékenységek elvégzésére alkalmazott cégek telephelyeit, nyilvantartésait,

crer

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

»3. Az (1) bekezdésben emlitett minden egyes ellenérzés utan az illetékes hatosag
jelentést tesz arr6l, hogy a gyartd, importér vagy nagykereskedd betartja-e a helyes
gyartasi gyakorlat vagy a helyes forgalmazasi gyakorlat 47. és 84. cikkben meghatarozott
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alapelveit ¢és iranymutatasait, vagy arrdl, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja
betartja-e a IX. cimben meghatarozott kovetelményeket.

Az ellendrzést végzd illetékes hatosag kozli a jelentések tartalmat a gyartoval, a
forgalombahozatali engedély jogosultjaval vagy a nagykereskedelmi forgalmazdval,
akinél az ellendrzés tortént.

A jelentés elfogadasa eldtt az illetékes hatosag lehetdséget ad az érintett gyartonak, a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a nagykereskedelmi forgalmazonak,
hogy benyujtsa észrevételeit.”

c) A (7)bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

v - Ha az (1) bekezdés a), b) és c) pontjaban emlitett ellendrzés soran megallapitjak,
hogy a gyart6é nem tartja be a helyes gyartasi gyakorlat kozosségi jogszabalyokban eldirt
elveit és iranymutatasait, az erre vonatkozo informaciot a (6) bekezdésben emlitettek
szerint rogzitik a kozosségi adatbazisban.”

d) A szoveg a kovetkezd (8) bekezdéssel egésziil ki:

»8. Ha az (1) bekezdés d) pontjdban emlitett ellenérzés eredménye az, hogy a
forgalombahozatali engedé€ly jogosultja nem tartja be a farmakovigilanciai rendszert a
rendelkezéseit, az ¢érintett tagallam illetékes hatosaga felhivja a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak figyelmét a hidnyossagokra, és lehetdséget ad szdmara, hogy
benyujtsa észrevételeit.

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

Az ¢rintett tagallam indokolt esetben megteszi a sziikséges intézkedéseket annak
biztositasa érdekében, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjara hatékony,
aranyos ¢€s visszatart6 erejii szankciokat szabjanak ki.”

23. A 116. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

, 116. cikk

Az illetékes hatosagok felfiiggesztik, érvénytelenitik, visszavonjak vagy moddositjak a
forgalombahozatali engedélyt, ha ugy itélik meg, hogy a termék kéarosnak bizonyul vagy
terapias hatasa nincs, vagy az eldny/kockazat viszony nem pozitiv, illetve mennyiségi és
mindségi Osszetétele nem felel meg a megadottaknak. Akkor tekintik tigy, hogy a terapias
hatas hianyzik, ha megallapitjak, hogy a gyogyszerrel nem érhet6 el terapias eredmény.
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Az engedélyt akkor is felfliggesztik, érvénytelenitik, visszavonjak vagy moddositjak, ha a
8. cikkben vagy a 10-11. cikkben el6irt, a kérelem alatdmasztdsara benyujtott adatok
pontatlanok, vagy nem moédositottak dket a 23. cikknek megfelelden, vagy ha a 21a., 22.
vagy 22a. cikkben emlitett feltételeket vagy kovetelményeket nem teljesitették, illetve ha
nem végezték el a 112. cikkben emlitett ellenérzést.”

24, A 117. cikk a kovetkezéképpen modosul:
a) az (1) bekezdés a kdvetkezOképpen modosul:
1. az a) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»a) a gyogyszernek karos hatasa van; vagy”

ii. A c) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,»C) az eldny/kockazat viszony nem kedvezd; vagy”
b) A szdveg a kdvetkezo (3) bekezdéssel egésziil ki:

»3.  Azilletékes hatosag megtilthatja, hogy 1j betegeknek adjanak a termékbdl.”

25. A 122. cikk (2) bekezdése a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

»A tagdllamok minden ellenérzési jelentést elektronikus tuton megkiildenek az
Ugynokségnek.”

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

4. Az Ugynokség évente kdzzéteszi a Kozosségben betiltott gyogyszerek listajat.”

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

2. Amennyiben valamely tagdllam ¢l ezzel a lehetdséggel, megtesz minden
sziikséges intézkedést annak biztositasa érdekében, hogy ezen irdnyelv eldirdsai,
kiilondsen az V. cimben — a 63. cikk (1) és (2) bekezdése kivételével —, valamint a VI., a
VIIL, a IX. és a XI. cimben emlitett kdvetelmények teljesiiljenek.

3. Az engedély megadasa el6tt a tagallam értesiti a forgalombahozatali engedély
jogosultjat azon tagallamban, amelyben az érintett gyogyszert engedélyezték, az érintett
termékre vonatkoz6 engedély e cikk alapjan torténdé megadasara vonatkozo javaslatrol.”

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

Amennyiben valamely gyogyszert a 726/2004/EK rendelettel 0Osszhangban kell
engedélyezni, és a tudomanyos bizottsag a véleményében olyan, a fenti rendelet 9. cikke
(4) bekezdésének c), ca) vagy cb) pontjdban eldirtak 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 megfelelden.”

2. cikk
Atmeneti rendelkezések

1. Tekintettel a kovetelményre, miszerint a gyogyszer biztonsagos ¢és hatékony
hasznalatahoz sziikséges 1ényeges informaciok Osszefoglalasat fel kell venni az
ezen iranyelvvel modositott 2001/83/EK iranyelv 11. cikkének (3a) pontja és 59.
cikke (1) bekezdésének aa) pontja altal szabalyozott alkalmazasi eldirasba és a
betegtajékoztatoba, a tagallamok gondoskodnak arrél, hogy ez a kovetelmény az
ezen iranyelv 3. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdésében megallapitott
1d6pont eldtt megadott forgalombahozatali engedélyekre az engedély megujitasa
vagy az emlitett idéponttdl szamitott harom év letelte koziil a korabbitol kezdve
vonatkozzon.

2. Tekintettel a forgalombahozatali engedély jogosultjaval szemben tamasztott
azon kovetelményre, amely szerint az ezen iranyelvvel mddositott 2001/83/EK
iranyelv 104. cikke (3) bekezdése b) pontjanak rendelkezései altal szabalyozott
egy vagy tobb  gybdgyszer tekintetében  farmakovigilancia-rendszer
torzsdokumentaciot kell kezelnie ¢és kérésre rendelkezésre bocsatania, a
tagallamok gondoskodnak arrol, hogy ez a kovetelmény az ezen iranyelv 3 cikke
(1) bekezdésének masodik albekezdésében megallapitott idépont eldtt megadott
forgalombahozatali engedélyekre vonatkozzon, vagy az emlitett idéponttol
szamitott harom év letelte utan 1épjen életbe.

3. A tagallamok gondoskodnak arrol, hogy az ezen iranyelvvel modositott
2001/83/EK iranyelv 107n—107r. cikkében szabdalyozott eljards csak az ezen
iranyelv (3) bekezdésének (1) pontjanak masodik albekezdésében meghatarozott
id6pont utan megkezdett vizsgalatokra vonatkozzon.

3. cikk
Atiiltetés a nemzeti jogba

1. A tagéllamok legkésobb [a hatdlybalépést 18 honappal kovetd datum]-ig
elfogadjdk ¢és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek
megfeleljenek. E rendelkezések szovegét, valamint az e rendelkezések ¢és az
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iranyelv kozotti megfelelést bemutatd tablazatot haladéktalanul megkiildik a
Bizottsagnak.

Ezeket a rendelkezéseket [a hatdlybalépést 18 honappal kovetd datum]-tol/-t6l
alkalmazzak.

A tagallamok altal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk kell erre az
iranyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozassal egytitt
kell megjelenniiik. A hivatkozas maddjat a tagallamok hatdrozzak meg.

2. A tagallamok megkiildik a Bizottsagnak nemzeti joguk azon fobb
rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az irdnyelv targykorében fogadnak el.
4. cikk
Hatalybalépés
Ez az iranyelv az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik
napon 1ép hatalyba.
5. cikk

Cimzettek

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben,
az Eurdopai Parlament részérol a Tanacs részérdl
az elnok az elnok
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3.1.

3.2.

PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT CIME:

A 726/2004/EK rendeletet mddositd rendelet és a farmakovigilanciar6l szolo
2001/83/EK iranyelvet modositd irdnyelv.

TEVEKENYSEGALAPU  IRANYITASI ES  KOLTSEGVETES-
TERVEZESI KERET

Erintett szakpolitikai teriilet(ek) és kapcsolodo tevékenység(ek):

Szakpolitikai teriiletek: Belso piac (az EK-Szerzddés 95. cikke).

Tevékenységek:

— a gyogyszerek biztonsagossaganak tekintetében a Kozosség egészében
javitani a kdzegészség védelmét;

— a gyogyszeripari agazatban tdmogatni a belsO piac megvaldsulasat;

KOLTSEGVETESI TETELEK

Koltségvetési tételek (mitkodési tételek és kapcsolodo technikai és igazgatasi
segitségnyujtasi tételek [korabban: BA-tételek]), beleértve a kovetkezo
koltségvetési megnevezéseket:

02.030201 — Eurdpai Gyogyszeriigynokség — Téamogatds az 1. és 2. cim
értelmében

02.030202 — Eurdpai Gyogyszeriigynokség — Tamogatas a 3. cim értelmében
A fellépés és a pénziigyi kihatas idotartama:

Az elképzelés szerint a farmakovigilanciarol sz6l6 rendeletbdl és iranyelvbol
allo csomagjavaslat 2011 végétdl Iépne hatalyba (,,n.” év). A mellékletben
szerepld kalkulacio a 2011-2016-o0s iddszakra vonatkozik.
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3.3. Koltségvetési jellemzok:

wr o . Csatlakozni P
KOl.t seigvete Kiadas tipusa Uj EI,?.I:A- . kivané orszagok A penzugyl
si tétel hozzajarulas hozzjéruldsai terv fejezete
02.030201 Nerm Nem
oM dift!S | NEM | IGEN NEM 1a0203. sz.
kotelezo
02.030202
Nem - Nem | gpnvi | 1GEN NEM 1a0203. sz.
kotelezo diff.
4. FORRASOK ATTEKINTESE
4.1. Pénziigyi forrasok
4.1.1. A kotelezettségvallalasi eldiranyzatok és a kifizetési eldiranyzatok dttekintése

Nem alkalmazhat6

A tarsfinanszirozas részletezése

Nem alkalmazhat6

4.1.2. A pénziigyi programozdssal valo osszeegyeztethetoség
A javaslat Osszeegyeztethetd a jelenlegi pénziigyi programozassal.
4.1.3. A bevételre gyakorolt pénziigyi hatds
A javaslatnak nincs kihatasa a bevételre (a kalkuldcid részleteit lasd a
mellékletben)
4.2. Teljes munkaidés egyenértékben kifejezett személyi allomany (beleértve a

tisztviseloket, az ideiglenes és a kiils6 személyi allomanyt)

Nem alkalmazhatd.

Nem differencialt eldirdnyzatok, a tovabbiakban: NDE.
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5. JELLEMZOK ES CELKITUZESEK
5.1. Rovid vagy hosszi tavon megvalositando célkitiizések

Egy, a Bizottsag altal megrendelt fliiggetlen vizsgélat, a kdzvéleménnyel (2006-ban, majd
2007-ben ismét) széles korben folytatott konzultacid, és a bizottsagi szolgalatok részletes
elemzése az EU jelenlegi farmakovigilanciai rendszerének jelentds hianyossagait tarta
fel. Ezek a problémak egyiittesen azt jelentik, hogy az Uni6d polgarai biztonsaganak
védelme nem optimalis, ezért az EU farmakovigilancidjanak javitadsaval lehetdség nyilik a
kozegészséget terheld mellékhatasok csokkentésére.

5.2. A kozosségi részvételb6l adodoé tobbletérték, valamint a javaslatnak az
egyéb pénziigyi eszkozokkel valdo oOsszeegyeztethetésége és esetleges
szinergiaja

A meglévl unids jogi szabalyozésra, az egységes piac mikodésére és a kozpontilag
engedélyezett gydgyszerek novekvo részaranyara tekintettel a tagallamok 6nallo fellépése
nem lenne elegendd a farmakovigilanciai szabdlyoknak a tagallamok kozotti teljes
mértékben torténd Osszehangolasahoz, ennek a jogszabalyi javaslatnak a célkitlizéseit
teljes mértékben csak k6zosségi szinten lehet megvalositani.

5.3. A javaslat céljai, az attél vart eredmények, valamint a kapcsolodéo mutatok
a tevékenységalapu iranyitas keretében

A javaslat altaldnos célkitiizése, hogy fokozza a kozegészség védelmét a Kozdsségben,
ugyanakkor az Unidban foly6 farmakovigilancia megerdsitésével €s ésszertisitésével
javitsa a gyogyszerek egységes piacat. Ezt az aldbbi, miikodéssel kapcsolatos
célkitlizések révén fogjak elérni:

— egyértelmii szerepek ¢és feladatok megallapitdsa a kulcsfontossagi
szereplok szamara;

— az Europai Unidban gyogyszerbiztonsagi kérdésekrdl folyd dontéshozatal
ésszerusitése;

— a gyogyszerbiztonsag atlathatosaganak és az ezzel kapcsolatos tajékoztatas
fokozasa;

— a vallalatok farmakovigilanciai rendszerének megerdsitése;
— a j6 mindségl adatok proaktiv és aranyos gyujtésének biztositasa;
— az érintettek bevondsa a farmakovigilanciaba.

A javaslat célkitiizései hozzajarulnak a gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
szolgélo kozosségi keretrendszer stratégiai céljaihoz, azaz:
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e annak biztositdsdhoz, hogy a kozegészség a KozoOsség egészében megfeleld
védelemben részesiiljon;

e a gybgyszeripari agazatban a belso piac megvaldsulasanak tdmogatasahoz;

54.

6.

6.1.

Végrehajtasi modszer (indikativ)

Centralizalt iranyitas

kozvetetten a kovetkezOknek torténd hataskor-atruhazassal:

a Kozosségek altal 1étrehozott, a koltségvetési rendelet 185.
cikkében emlitettek szerinti szervek

FELUGYELET ES ERTEKELES

Feliigyeleti rendszer

A Bizottsdg mechanizmusokat dolgozott ki a tagallamokkal val6 egyiittmiikodésre annak
érdekében, hogy figyelemmel kisérje a jogrendszeriikbe valo atiiltetést.

Az utblagos értékelés tekintetében a kovetkezoket tekintik relevansnak, elfogadottnak,
hitelesnek, konnyen megvalosithatonak és tartdsnak:

az egyértelmi szerepek ¢€s feladatok, valamint vildgos elvarasok tekintetében,
amelyek alapjan szerepeiket betOlthetik: az Europai Bizottsag rendszeres
beszdmoloja, farmakovigilanciai ellenérzések és az EMEA altal végrehatott
ellendrzések;

az Eurdpai Unio dontéshozatalanak ésszertisitése tekintetében: az EMEA 1j
bizottsagi szerkezete megvaldsitasanak az iddzitése és az EMEA-nak
tovabbitott farmakovigilanciai esetek szama;

az atlathatosag és tajékoztatas tekintetében: a tagallamok altal 1étrehozott
internetes gyogyszerbiztonsagi portadlok szdma, az EMEA 4ltal kialakitott
eurdpai gyogyszerbiztonsag internetes portal elinditasa és a kozzétett
informaciok értékelése;

a vallalatok farmakovigilanciai rendszerének feliigyelete tekintetében:
ellenorzések;

a jo mindségli adatok proaktiv gylijtése tekintetében: a benyujtott
kockazatkezelési tervek szama és az eldirt vizsgalatok kdzotti 9sszhang;

a mellékhatasok bejelentése tekintetében: az értékelt gyogyszermellékhatas-
bejelentések és id0szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések szdma €s mindsége;
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e az ¢rintett feleknek a farmakovigilancidba torténd bevondsa tekintetében: a
betegektdl kapott gyogyszermellékhatas-bejelentések szama és aranya.

6.2.  Ertékelés
6.2.1. Elozetes értékelés

A hatasvizsgalat folyamata soran a Bizottsdg szolgélatai a kommunikacios eszk6zok
sz¢les skalajat igénybe véve minden érintett féllel széles korben konzultaltak. A két
internetalapu nyilvanos konzultaciot kérddives felmérések és az érintett felek
meghatdrozott csoportjaval tartott mithelyfoglalkozasok egészitették ki. Konzultaciora a
Bizottsag gyogyszerészeti bizottsagaval, az EMEA tudomanyos bizottsadgaival és az EGT
gyogyszeriigynokségei vezetdivel is sor keriilt. Ezzel egyidejileg a Bizottsag
szolgalatkozi iranyitd csoportjdnak megbeszelésein a Bizottsdg szolgalatai altal felvetett
¢észrevételeket is teljes mértékben figyelembe vették.

6.2.2.  Idokozi/utolagos értékelés nyoman hozott intézkedések (hasonlo, kordabbi
tapasztalatok tanulsaga)

Az ,Eurdpai Kozosség Farmakovigilanciai rendszerének értékelése” cimii tanulmany'®,
amelynek kimondottan az volt a célja, hogy az eurdpai kdzponti és az Uni6 tagallamai
gyogyszeriigynokségeinek egymassal, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaival és
mas ¢rintett felekkel a gydgyszerek mellékhatasainak figyelésében és a rendszer
megbizhatosagdnak  novelése  érdekében  ajanlasok  kidolgozasdban  torténd
egylittmiikdését elemezze.

6.2.3. A késobbi értékelések feltételei és gyakorisaga

Meg kell jegyezni, hogy a javaslat kifejezetten rendelkezik az Eurdpai Bizottsag
szolgalatai altal a tagallamokban miikodé farmakovigilanciarol harom évente készitendo
jelentésrdl, farmakovigilanciai ellenérzésekrél és az EMEA dltal végrehajtandd
ellendrzésekrol.

A kozegészség védelmének az Eurdpai Unidban folytatott farmakovigilancia
megerdsitése €s racionalizalasa révén torténd fokozéasara vonatkozd konkrét célkitlizést
kiilsé vizsgalattal lehet mérni.

Az Eurépai Unido két modositott jogi aktusa tartalmaz altaldnos feliilvizsgalati
zéradékokat (bizottsagi jelentés tiz évente), amelyek az 1j rendelkezésekre is
vonatkoznak.

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacovigilance acs/docs/acs_consultat
ion_final.pdf
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7. CSALAS ELLENI INTEZKEDESEK

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség sajatos koltségvetési ellendrzési mechanizmusokkal és
eljarasokkal rendelkezik. A tagédllamok, a Bizottsdg és az FEurdpai Parlament
képviseldibal alld Igazgatdtanacs fogadja el a koltségvetést (a 726/2004/EK rendelet 66.
cikkének f) pontja) és a belsé pénziigyi rendelkezéseket (a 66. cikk g) pontja). Az
Europai Szamvevoszék minden évben megvizsgalja a koltségvetés végrehajtasat (68.3
cikk).

A csalds, a korrupcid és mas jogellenes tevékenységek elleni kiizdelem érdekében az
Eurdpai Csalas Elleni Hivatal (OLAF) altal lefolytatott vizsgalatokrol szolo, 1999. méjus
25-1 1073/1999/EK europai parlamenti €és tanacsi rendelet rendelkezéseit az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség vonatkozasaban korlatozas nélkil kell alkalmazni. Ezenfeliil 1999.
junius 1-jén elfogadtdk az OLAF-fal valo egyiittmikodésre vonatkozd hatarozatot
(EMEA/D/15007/99).

Végiil az Ugynokség altal alkalmazott mindségiranyitasi rendszer tamogatja a folyamatos
ellenérzést, amelynek célja annak biztositisa, hogy a megfeleld eljarasokat kovessék, és
hogy ezen eljarasok és szakpolitikdk helyénvalok és hatékonyak legyenek. E folyamat
részeként minden évben tobb belso ellenérzést végeznek.
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MELLEKLET: A sziamitas részletei

Bevezetés

A javasolt pénziigyi kimutatds azon alapul, hogy a jogalkotasi javaslatok elfogadédsa esetén
el6szor nyilik lehetdség arra, hogy az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) dijat szamitson
fel az 4ltala végzett farmakovigilanciai tevékenységekért. A pénziigyi kimutatdsbol és az ezen
mellékletben szerepld szamitasokbol egyértelmiien kideriil, hogy a dijak a jogalkotasi
javaslatbol eredd tevékenységekhez kapcsolodo dsszes koltséget fedezik. Mindezek alapjan a
mellékletben szerepld szamitasokbdl arra lehet kdvetkeztetni, hogy a javasolt intézkedések
varhat6an nem gyakorolnak jelentds hatast a Kozosség koltségvetésére.

A farmakovigilanciaval és fenntartasaval Osszefliggd tevékenységek az Ugynodkség emberi
eréforrasainak 13,5 %-at (teljes munkaidére atszamitva kb. 70 embert) és az Ugyndkség
koltségeinek 14,54 %-at (a tamogato szolgaltatasokat beleértve 25,2 millio6 EUR-t) igényeltek.
Az EMEA a londoni irod4jadban dolgozo, AD besorolasu, teljes munkaiddben dolgozé
munkatarsra (FTE) atszamitott, egy fore es6 atlagos személyi koltséget (az eldzetes 2007-es
koltségek alapjan) az aldbbiakban adta meg: bér: 112 113 EUR, bér- és altalanos koltségek:
161 708 EUR.

A kozosségi értékelésekhez eldadokat kellene megfizetni, akik az Ugyndkségen keresztiil
kapnék a fizetésiiket. A dijakat azon feltételezés alapjan szamitottuk, hogy a dijbevétel 50%-a
az EMEA-nal marad, 50%-4t pedig az eléadoknak fizetik ki.

Az EMEA altal a gyogyszeriparnak felszamitott dijak

A farmakovigilanciai rendelkezések tamogatdsa ¢érdekében a dijak a becslések szerint a
kovetkezo értékeket érhetik el:

A ko6z0sségi Ertékelt Vizsgalatok Kockazatkezelés
farmakovigilanciai | id6szakos kozdsségi kozdsségi
rendszerbe gyogyszer- értékelése értékelése
tovabbitott esetek biztonsagi
jelentések
Szamuk (évente) 20 1000 300 100
Becsiilt dij 72 800 EUR 6 100 EUR 6 100 EUR 12 100 EUR
Osszesen 20x 72 800 EUR= | 1000x 6 100 | 300x 6 100 100 x
1456 000 EUR EUR = EUR = EUR 12 100 =
6 100 000 1 830 000 EUR 1210 000
EUR EUR

A fenti becsiilt dijak alapjan az EMEA farmakovigilanciai dijbevételbdl szarmazod éves
tobbletbevétele 10 596 000 EUR lesz.
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Az EMEA iltal az eloadoknak a kozosségi farmakovigilanciai értékelésekért kifizetett
osszegek

A becslés szerint az eldadok altal készitett tudomanyos értékelésekre a dij felét fizetnék ki.
Ennek alapjan az EMEA 4ltal az eldadoknak kifizetett Osszegek a becslések szerint a
kovetkezo értékeket érhetik el:

A kozosségi Ertékelt Vizsgalatok | Kockazatkezelés kozosségi
farmakovigilanciai | idészakos kozosségi értékelése
rendszerbe gyogyszer- értékelése
tovabbitott esetek biztonsagi
jelentések
Szamuk 20 1000 300 100
(évente)
Az eléadonak 36 400 EUR 3050 EUR | 3050 EUR 6 050 EUR
fizetendo
becsiilt 6sszeg
Osszesen 20x 36400 EUR= | 1000 x 300 x 3 050 100 x 6 050 EUR = 605 000
728 000 EUR 3050 EUR | EUR= EUR
=3 050000 | 915000 EUR
EUR

A fenti becslések alapjan az EMEA-nak 6 230 100 EUR 0&sszeget kell majd kifizetnie az
eldadok altal elkészitett értékelésekert.

A szakirodalom figyelése:

Az EMEA-t6l (plusz 3 adatelemz6, ha az alapfunkciot kiszervezik) és egy szakirodalom-
figyel magancégtl'’ (3000 figyelt hatoanyagért évente 533 333 EUR, amelyet a
hatoanyagok szamaval és a részletes folyamatokkal kapcsolatos bizonytalansag fedezése
érdekében megduplaztunk) szarmazd becslések alapjan az EMEA koltségeinek emelkedését
koriilbeliil évi 1,56 millio6 EUR- ra becsiilhetjiik.

Az 0j farmakovigilanciai bizottsagi szerkezet:

Az EMEA farmakovigilanciai bizottsagi szerkezetének modositasai (beleértve a meglévd
munkacsoport cseréjét) vélhetéleg nem vezet koltségnovekedéshez a jelenlegi koltségekhez
képest.

Valtozas az esetek kozosségi farmakovigilanciai rendszerbe torténé tovabbitasanak
rendjében:

A rendszerbe tovabbitott esetek szdma vélhetdleg 10 és 30 kozott mozog majd évente. Ha
ennek a tartomanynak a kozépértékét vessziik, ¢€s azt feltételezziik, hogy az
értékelési/koordindcios  koltségek a kozpontositott eljards II. tipusit moddositasdnak
koltségeivel lesznek egyenldk, akkor ez 20 x 36 400 EUR = 728 000 EUR koltséget jelent az

17 Wolters Kluwer Health
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eléadoknak kifizetett Osszegek tekintetében, és 20 x 72 800 EUR = 1,46 milli6 EUR
dijbevételt az EMEA szamara.

Az atlathatésagra és a tajékoztatasra vonatkozo rendelkezések mddositasa:

Ez a becsiilt 0sszeg éves szinten 646 832 EUR, amely 4,0 teljes munkaidében dolgozo
munkatarsra atszamitott személyzetet jelent, akik a dokumentumokat és a honlapot kezelik
(tobbek kozott bizalmas adatkezeléssel is foglalkoznak, és koziilik egy ,.kommunikacios
igazgato” a siirgds gyogyszerbiztonsagi kdzleményeket fogalmazza meg).

Az eldre jelzett egyszeri informatikai koltségek 1 000 000 EUR-t tesznek ki (a telematikai
koltségvetésre gyakorolt hatast 1asd az alabbi szakaszban).

A beavatkozassal nem jard, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok
kozosségi feliigyelete

Az EU bizottsagi szerkezetében megvizsgalt vizsgalati tervek szamat 300-ra, ennek koltségét
pedig 485 124 EUR-ra becsiiljiik, amely magaban foglalja 3 teljes munkaidében dolgoz6
munkatarsra atszamitott személyzet koltségeit is, akik az EMEA részérdl a koordinéciot és a
kezdeti vizsgalatot végzik. A fenti becsiilt dijak alapjan ezek az eljarasok 1 830 000 EUR djijat
termelnének, amelynek a felét fizetnék ki az eldaddknak, és 915 000 EUR maradna az
EMEA -nak.

A kockazatkezelési rendszerek kozosségi feliigyelete

A kockazatkezelési rendszerek kiegészitd kozosségi értékelése évente 100-ra becsiilhetd.
Azzal a feltételezéssel élve, hogy az értékelési/koordinacios koltségek a kozpontositott eljaras
szerint végzett megujitas koltségeivel lesznek egyenldk, ez 100 x 6 050 EUR = 605 000 EUR
koltséget jelent az eldadoknak kifizetett 6sszegek tekintetében, és 100 x 12 100 EUR = 1,2
millié EUR dijbevételt az EMEA szdmara.

A kozosségi farmakovigilanciai adatbazis tovabbfejlesztés

Az egyszeri, tobbletként felmertild human eréforras-, hardver- és szoftverkoltség a becslések
szerint 2 871 000 EUR-t tesz ki (a telematikai koltségvetésre gyakorolt hatast lasd az aldbbi
szakaszban).

A farmakovigilanciai adatok gyiijtése és kezelése

A 10 teljes munkaidében dolgozé munkatarsra atszamitott tobbletszemélyzet, amely az
EudraVigilance adatbazisban a farmakovigilanciai adatokat gylijtené &s kezelné
(gyogyszermellékhatasok feldolgozasa) iizleti alapon a becslések szerint 1,62 milli6 EUR
tobbletkdltséget jelentene.

Az idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések munkamegosztasban végzett értékelése:

A fenti dijbecslések alapjan ezek az eljarasok 6 100 000 EUR dijat termelnének, amelynek a
felét fizetnék ki az eldadoknak, és 3 9050 000 EUR maradna az EMEA-nak.

Telematikai koltségvetés

Az EMEA jelenlegi pénziigyi programozasa telematikai ,,fejlesztései koltségek™ tekintetében
(az EMEA telematikai fotervében szerepld adatok szerint) a kdvetkezokrol rendelkezik:
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Pénziigyi év 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Teljes

0sszeg az
iddszakra

A farmakovigilanciai 1,3 1,4 1,0 1,5 1,7 1,0 8,0

adatbazis koltségei
(milli6 EUR-ban, egy
tizedes jegyre
kerekitve)

Eves
informaciotechnologiai
Osszkoltségvetés
(milli6 EUR-ban, egy
tizedes jegyre
kerekitve)

12,6 13,1 13,1 12,8 10,4 74,1

Az EMEA Altal szolgaltatott adatok alapjan a javaslatokban az atlathatosagra és tdjékoztatasra
vonatkozo rendelkezések 1 milli6 EUR egyszeri informéciotechnoldgiai koltséggel, mig a
kozosségi  farmakovigilanciai  adatbazis  fejlesztései 2,87 millio EUR  egyszeri
informaciotechnologiai koltséggel jarnak.

Esszerti azt kérni az EMEA-t6], hogy a kozosségi farmakovigilanciai adatbazis altal igényelt
2,87 millio EUR egyszeri koltséget a meglévd telematikai kdltségvetésébdl fedezze (a 2008-
as koltségvetési tobbletbdl nyujtott tdimogatassal vagy anélkiil), és az adatbazis-funkcionalitas
tovabbfejlesztését a 2011-es varhatd hatalybalépés eldtt valositsa meg. Az atlathatosaggal és
tajékoztatassal kapcsolatos egyszeri koltséget (1 milli6 EUR) a dijakbol kell fedezni (500 000
EUR 2012-ben és 2013-ban).

Osszességében az EMEA koltségvetésére gyakorolt hatas

A szamitasok a kovetkezO valtozasokra utalnak: az EMEA eroforrasainak 3,9 millio EUR-s
egyszeri novekedése (az Eurdpai Unid gyogyszerbiztonsagi portaljanak kialakitdsa és az
EudraVigilance adatbazis funkcionalitasanak tovabbfejlesztése), a folyo koltségek
novekedése évi 10,1 milli6 EUR-val, beleértve az eléadoknak kifizetett 6sszegeket, 23 teljes
munkaidében dolgozé munkatarsra atszamitott létszamndvekedés az Ugynokség jelenlegi,
farmakovigilanciaval foglalkozé munkatarsain tul (38 %-os emelkedés), és a szakirodalom
kovetésével Osszefiiggd, nem személyi koltségek csupan 1 milli6 EUR-t valamelyest
meghalado6 éves novekedése.

HU

. Az
Teljes eléadoknak
. x ot . EMEA | munkaidés| EMEA EMEA Dijbevétel
Elemzett lehetéségek (sziikség szerint 46k fizetett
feliilvizsgalva) egyenerte Ssszegek
Egyszeri Eves - . 2
ladas fizetésck Evente Evente Evente

Bizottsag + beterjesztések 728 000 | 1456 000
A gyogyszerbiztonsag atlathatosaga és
az ezzel kapcsolatos tajékoztatas 1000 000 4 646 832
Az engedélyezés utani
gyOgyszerbiztonsagi vizsgalatok 3 485 124 915000 | 1830000
kodifikacioja és feliigyelete
Az EudraVigilance fejlesztése 2 871 000*
Farmakovigilanciai adatfeldolgozas 101 1617080
Az EMEA altal végzett szakirodalom-
figyelés 3 485124 | 1066 667
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Az id6szakos gyogyszerbiztonsagi

jelentések munkamegosztasban végzett 3 485 124 3050000 6100000
értékelése

Kockazatkezelési rendszerek értékelése 605000 | 7210000
Osszesen 3 871 000 23| 3719284 1066667 | 5298000 | 10596 000

*4 meglévd telematikai koltségvetésébdl (a 2008-as koltségvetesi tobbletbdl nyujtott tamogatassal

vagy anélkiil).

Az Osszességében az EMEA koltségvetésére gyakorolt hatdst az aldbbi tdblazat mutatja be

éves bontasban:

EMEA Kkoltségei 2011-0s év | 2012-os év | 2013-0s év | 2014-os év | 2015-0s év | 2016-0s év
Egyszeri kiadas 500 000 500 000

Teljes’mlrmkald(')'s 5 23 23 23 23 23
egyenérték

Eves fizetések 808 540 3719 284 3719284 3719284 3719 284 3719 284
Egy¢b éves 1066667 | 1066667 | 1066667 | 1066667 | 1066667
koltségek.

Eléadok 5298 000 5298 000 5298 000 5298 000 5298 000
Osszkoltség 808 540 10583 951 10583 951 10083 951 10 083 951 10083 951
Dijbevétel 0 10596 000 10 596 000 10 596 000 10 596 000 10 596 000
Egyenleg -808 540 12 049 12 049 512 049 512 049 512 049

A munka mennyiségére és a dijbevételre vonatkozd becslésekben szerepld feltételezésekre

tekintettel a 2012-t kovet6en felmeriildé nettd bevétel kellden

indokolja,

hogy a

farmakovigilancia kulcsfontossagu kozegészségiigyi funkcidjat az EMEA kezelje, noha a

bevétel valtozo, egyes koltségek (pl. egyes bérek) pedig fix koltségnek szamitanak. Mivel a

szamadatok azonos 6sszegliek, nincsenek indexalva.

HU
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