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IRANYELVEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2010/84/EU IRANYELVE
(2010. december 15.)

az emberi felhaszndldsra szint gyédgyszerek kozosségi kédexérdl szolé 2001/83/EK  eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténd maédositdsarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl sz0l6 szerzGdésre és
kiilonosen annak 114. cikkére és 168. cikke (4) bekezdésének c)
pontjéra,

tekintettel az Eurépai Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

tekintettel a Régiok Bizottsiganak véleményére (?),
tekintettel az eurdpai adatvédelmi biztos véleményére (),
rendes jogalkotdsi eljdrds keretében (%),

mivel:

(1) Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexér6l sz6lo, 2001. november 6-i 2001/83[EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) harmonizalt
szabalyokat dllapit meg a gydgyszerek Union beliili enge-
délyezésére, feliigyeletére és farmakovigilancidjara.

2) A kozegészség védelmében farmakovigilancia-szabalyokra
van sziikség az Uni6 piacin forgalomba hozott gydgy-
szerek mellékhatdsainak megel6zése, felismerése és felmé-

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

() H

() HL C 79., 2010.3.27., 50. o.

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

() Az Eurépai Parlament 2010. szeptember 22-i allispontja (a Hiva-
talos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2010. november
29-i hatdrozata.

() HL L 311, 2001.11.28., 67. o.

rése érdekében, mivel a gydgyszerek teljes biztonsdgos-
sagi profilja csak azutdn valik ismertté, hogy forgalomba
hoztdk azokat.

A Bizottsdg altal az unids farmakovigilancia-rendszerrdl
készitett felmérés és a szerzett tapasztalatok alapjin
egyértelm(ivé valt, hogy a gyogyszerek farmakovigilanci-
djara vonatkozdé unids jogszabalyok mikodésének javi-
tasa érdekében 4j intézkedésekre van sziikség.

Mikoézben a gydgyszerekkel kapesolatos szabélyozds alap-
vet célja a kozegészség megbvisa, e célt olyan eszko-
zOkkel kell elérni, amelyek nem akadélyozzdk a bizton-
sdgos gyogyszerek szabad mozgdsit az Unién belil. Az
uniés farmakovigilancia-rendszerrdl készitett felmérésbdl
az deriilt ki, hogy a gydgyszer-biztonsigossdg kérdéseivel
kapcsolatos, eltérd tagallami fellépések akaddlyozzdk a
gyogyszerek szabad mozgédsit. Ezeknek az akaddlyoknak
a megel6zése vagy kikiiszobolése érdekében unids
szinten meg kell ersiteni és ésszertisiteni kell a farma-
kovigilancidval osszefliggd, meglévd rendelkezéseket.

Az egyértelmiség kedvéért modositani kell a ,mellék-
hatds” kifejezés meghatdrozdsdt, hogy ne csak a gydgy-
szerek szokdsos adagoldsa mellett, engedélyezett alkalma-
z4sabdl eredd, hanem a gydgyszerelési hibakbol, valamint
a forgalombahozatali engedélyben nem szereplé felhasz-
ndldsbdl eredd kdros, nem kivant hatdsai is beletartoz-
zanak, beleértve a gyogyszer helytelen hasznalatdt és az
azzal val6 visszaélést is. A gydgyszermellékhatds gyantja,
vagyis a valds lehetGség, hogy valamely gydgyszer és
nemkivdnatos esemény kozott ok-okozati Osszefliggés
all fenn, elegendd ok a bejelentésre. Ezért a ,feltételezett
mellékhatds” kifejezésnek a bejelentési kotelezettségekre
valé utaldskor a szoveg egészében szerepelnie kell. Az
orvosi titoktartdsra vonatkozé hatdlyos unids és nemzeti
rendelkezések és gyakorlat sérelme nélkil a tagdlla-
moknak biztositaniuk kell, hogy a feltételezett mellékha-
tisokra — beleértve a gydgyszerelési hibakbodl szdrma-
zokat is — vonatkozé személyes adatok bejelentése és
feldolgozdsa bizalmas legyen. Ez nem befolydsolhatja a
tagéllamoknak a farmakovigilancia témdji informdcik
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kolesonds megosztisdra vagy a farmakovigilancia szem-
pontjabdl aggodalomra okot add informdacidk nyilvanos-
sdgra hozataldra vonatkoz6 kotelezettségét. A titoktartds
tovabbd nem érinti az érintett személyek biintetGjog
szerinti tdjékoztatasi kotelezettségét.

A viz és a talaj gydgyszermaradékokkal val6 szennyezd-
dése tGijonnan jelentkez$ kornyezeti probléma. A tagilla-
moknak fontolora kell venniiik, hogy a gydgyszerek —
tobbek kozott a kozegészséget is esetlegesen befolydsol6
— kornyezeti hatdsainak ellendrzésére és értékelésére
alkalmas intézkedéseket tegyenek. A Bizottsignak —
tobbek kozott az Eurdpai Gydgyszeriigynokségtdl, az
Eurépai Kornyezetvédelmi Ugynokségtsl és a tagélla-
mokt6l érkezd adatok alapjan — jelentést kell készitenie
a probléma sulyossagarol, tovabba értékelést kell készi-
tenie arrdl, hogy sziikség van-e a gydgyszerekre vonat-
kozdé unids jogszabdlyok vagy egyéb irdnyadd unids
jogszabélyok moédositdsara.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak az engedé-
lyezett gybgyszer vagy gydgyszerek monitorozdsinak és
feliigyeletének biztositdsa céljabol farmakovigilancia-rend-
szert kell kialakitania, amelyet az ellenérzés szdmaéra
dllandéan hozzaférhet6 farmakovigilanciarendszer-torzs-
dokumentdcioban kell nyilvantartani. E farmakovigi-
lancia-rendszereket az illetékes hatésdgoknak  kell
feliigyelniiik. Ezért a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelemmel egyiitt be kell nydjtani a kapcsolédé farma-
kovigilancia-rendszer rovid lefrasat, amelynek hivatkozast
kell tartalmaznia arra a helyre, ahol az érintett gyogy-
szerre vonatkozd farmakovigilanciarendszer-torzsdoku-
mentdciot kezelik, és ahol az az illetékes hatdsdgok
szdmdra betekintésre hozzéférhetd.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak kockd-
zatkezelési rendszer keretein belil kell megtervezniiik
az egyes gyogyszerekkel kapcsolatos farmakovigilancia-
intézkedéseket. Az intézkedéseknek ardnyban kell dllniuk
a felismert, illetve a lehetséges kockazatokkal, valamint a
gyogyszerre vonatkoz6, kiegészit§ informdcidk irdnti
sziikséglettel. Biztositani kell azt is, hogy a kockdzatke-
zelési rendszerben szerepl§ barmely kulcsfontossdgt
intézkedés a forgalombahozatali engedély feltétele legyen.

Kozegészségiigyi szempontbdl sziikséges, hogy az enge-
délyezéskor rendelkezésre dll6 adatokat az engedélyezett
gyogyszerek biztonsdgossdgara — és bizonyos esetekben —
hatdsossdgara vonatkozé tovébbi adatokkal egészitsék ki.
Az illetékes hatésagokat ezért fel kell hatalmazni arra,
hogy az engedélyezést kovetGen a forgalombahozatali
engedély jogosultja szdmara gydgyszerbiztonsagi és -hata-
sossagi vizsgélatokat irjanak eld. Ezt a kotelezettséget a
forgalombahozatali engedély megaddsakor vagy azt kove-
téen is ki lehet kotni, és ennek a forgalombahozatali
engedély megaddsdnak feltételét kell képeznie. E vizs-
galatok adatgy(jtésre is irdnyulhatnak, amely révén a
mindennapi orvosi gyakorlatban is lehetévé vilik a
gyogyszerek biztonsdgossignak és hatdsossdgdnak érté-
kelése.

(10)

(11)

Elengedhetetlen, hogy a megerdsitett farmakovigilancia-
rendszer ne eredményezze a forgalombahozatali engedé-
lyek tiil korai megaddsit. Ugyanakkor egyes gydgysze-
reket csak azzal a feltétellel engedélyeznek, ha azokat
kiegészit6 monitorozasnak vetik ald. Ide tartozik példdul
az Osszes Uj hatéanyagot tartalmazé gyogyszer, valamint
a bioldgiai gydgyszerek, beleértve a biohasonlé gydgy-
szerkészitményeket is, amelyek a farmakovigilancia-tevé-
kenységek szdmdra prioritdst jelentenck. Az illetékes
hatésdgok kiegészit6 monitorozdst kérhetnek az olyan
meghatdrozott gybgyszerekre, amelyeket azzal a feltétellel
engedélyeznek, hogy engedélyezés utdn gydgyszerbizton-
sagi vizsgélatnak vetik ald, vagy amennyiben a gydgyszer
csak bizonyos feltételekkel vagy korldtozdsokkal alkal-
mazhaté6 biztonsdgosan és hatdsosan. A kiegészit6 moni-
torozasnak aldvetendd gydgyszereket fekete jelzéssel,
valamint  megfelel§,  szabvdnyositott  magyardzd
mondattal kell elldtni az alkalmazdsi el6irdsban és a
betegtdjékoztaton. Az emberi, illetve dllatgydgydszati
felhaszndldsra szant gydgyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkoz6 kozosségi eljardsok meghatdroza-
sar6l és az Eurépai Gydgyszeriigynokség létrehozdsdrdl
sz616, 2004. mdrcius 31-i 726/2004/EK eurbpai parla-
menti és tandcsi rendelet (') altal 1étrehozott Eurdpai
Gydgyszeriigynokségnek (a tovédbbiakban: Ugynokség)
nyilvdnos jegyzéket kell naprakészen tartania az ilyen
kiegészit6 monitorozds ald esG gyogyszerekrdl.

A Bizottsdg — az Ugynokséggel és az illetékes nemzeti
hatésdgokkal egyiittmdkodve, valamint a betegeket, a
fogyasztokat, az orvosokat és a gyodgyszerészeket, az
egészségbiztositokat és egyéb érdekelt feleket képvisels
szervezetekkel folytatott konzulticiét kovetGen - az
Eurdpai Parlament és a Tandcs elé terjeszt egy értékel
jelentést az alkalmazdsi elSirdsok és a betegtdjékoztatok
érthet8ségérdl, valamint azoknak az egészségiigyi szak-
emberek és a nyilvinossdg szdmdra képviselt értékérdl.
Az adatok elemzését kovetSen a Bizottsignak — adott
esetben — javaslatokat kellene tennie a gydgyszerek alkal-
mazdsi elGirdsai és a betegtdjékoztatok formdjanak és
tartalmdnak javitdsa érdekében annak biztositdsdra,
hogy azok értékes informécioforrdst jelentsenek a nyilva-
nossag és az egészségiigyi szakemberek szdmara.

A tapasztalat azt mutatja, hogy az engedélyezett gyogy-
szerek farmakovigilancidjaval kapcsolatban tisztazni kell a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak felelGsségi
korét. A forgalombahozatali engedély jogosultja felelGs
azért, hogy gydgyszerei biztonsdgossdgit folyamatosan
figyelemmel kisérje, minden olyan viltozdsrdl tdjékoz-
tassa a hatdsdgokat, amelynek hatdsa lehet a forgalomba-
hozatali engedélyre, és gondoskodjon a kisériratok
naprakészen tartdsar6l. Mivel el6fordulhat, hogy a gyogy-
szereket a forgalombahozatali engedélyitkben megszabott
feltételektd] eltérden alkalmazzdk, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak felelGsségi korébe kell, hogy
tartozzon valamennyi rendelkezésre 4ll6 informéciénak,
tobbek kozott a klinikai vagy egyéb vizsgdlatok eredmé-
nyeinek a benydjtdsa, valamint a gydgyszer alkalmazdsi

() HL L 136., 2004.4.30., 1. o.
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(13)

(15)

(16)

el6irastdl eltérd felhasznaldsanak a bejelentése. Arrdl is
indokolt gondoskodni, hogy a gydgyszer biztonsigos-
sdgarol gytjtott valamennyi relevdns informdciot figye-
lembe vegyék a forgalombahozatali engedély megujitd-
sakor.

A tagillamok farmakovigilancia teriiletén folytatott
szoros  egyiittmiikodésének biztositdsa érdekében a
2001/83[EK irdnyelv 27. cikke &ltal létrehozott koordi-
ndcids csoport megbizatasat ki kell béviteni a tagéllamok
altal engedélyezett Gsszes gydgyszerre vonatkozo, farma-
kovigilanciaval kapcsolatos kérdések vizsgdlatival. Az i
feladatok elvégzése érdekében a sziikséges szakértelemre,
a megallapoddsok vagy allaspontok elfogaddsara irdnyuld
eljdrasokra, a tagok atlathat6 és fiiggetlen mikodésére és
szakmai titoktartdsara, valamint az Unié és a nemzeti
hatdsdgok kozotti egyiittmiikodés sziikségességére vonat-
kozd egyértelmii szabdlyok elfogaddsdval tovdbb kell
erdsiteni a koordindcids csoportot.

Annak érdekében, hogy mind uniés, mind nemzeti
szinten azonos fokd tudomdnyos szakértelem igénybevé-
telével lehessen dontést hozni a farmakovigilancia terii-
letén, a koordindciés csoport a farmakovigilancia-
feladatok végrehajtisa sordn a farmakovigilancia-kocké-
zatértékelési bizottsdg ajanldsaira tdmaszkodik.

A péarhuzamos munkavégzés elkeriilése érdekében a
koordindciés csoportnak a t6bb tagéllamban engedélye-
zett gyogyszerek farmakovigilancia-értékelésérsl egységes
allaspontot kell elfogadnia. A koordindcids csoporton
beliili egyetértés elegendS ahhoz, hogy az Unié egész
teriilletére  érvényes  farmakovigilancia-intézkedéseket
vezessenek be. Amennyiben a koordindcids csoportban
nem alakul ki egyetértés, a Bizottsag jogosult arra, hogy
a tagdllamoknak cimzett hatdrozatot fogadjon el a forga-
lombahozatali engedélyre vonatkozé sziikséges hatdsagi
intézkedést illetGen.

Egységes értékelésre keriil sor a tagdllamok altal engedé-
lyezett gydgyszereket, illetve a 726/2004/EK rendelet
értelmében engedélyezett termékeket érinté farmakovigi-
lancia-tigyek esetében is. Ilyen esetekben a Bizottsdg
uniés szintd értékelés alapjan valamennyi érintett gyogy-
szerre vonatkozo, harmonizélt intézkedéseket hoz.

A tagédllamok farmakovigilancia-rendszert mikodtetnek a
gyogyszerek feliigyelete szempontjabdl hasznos informa-
ciok, tobbek kozott a forgalombahozatali engedély felté-
telei szerinti vagy barmilyen ettd] eltéré alkalmazasbol,
példaul ttladagoldsbdl, helytelen alkalmazasbdl, vissza-
élésbsl és gydgyszerelési hibdkbol eredd, valamint a
munkavégzéssel ~ Osszefiiggésben felléps  feltételezett

(18)

(19)

(22)

mellékhatdsokra vonatkozé informdcidk osszegydjtése
céljdbdl. A tagillamok a feltételezett mellékhatdsesetek
nyomon kovetése atjdn biztositjdk a farmakovigilancia-
rendszer mindségét. E feladatokra a tagdllamok megfelelg
szakértelemmel ellatott édlland6 farmakovigilancia-rend-
szert épitenek ki azért, hogy az ezen irdnyelvben megha-
tarozott kovetelmények maradéktalanul teljesiilhessenek.

Az er6forrasok tagdllamok dltal torténé koordindciéjanak
fokozasa érdekében a tagdllamokat fel kell jogositani arra,
hogy egyes, farmakovigilancidval kapcsolatos feladatokat
mds tagallamra ruhdzhassanak at.

A feltételezett — gyodgyszermellékhatdsok jelentésének
egyszerisitése érdekében a forgalombahozatali engedé-
lyek jogosultjainak és a tagdllamoknak csak a
726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének d)
pontjaban emlitett unids farmakovigilancia- adatbazisnak
és -adatfeldolgoz6 hélézatnak (,az EudraVigilance adat-
bazis”) kell bejelenteniiik ezeket a mellékhatdsokat. Az
EudraVigilance adatbazist fel kell késziteni arra, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitdl kapott, felté-
telezett mellékhatdsra vonatkozd bejelentéseket haladék-
talanul tovabbitsa azon tagdllamoknak, amelyek teriiletén
a mellékhatds jelentkezett.

A farmakovigilancia-folyamatok atldthatésdganak nove-
lése érdekében a tagallamoknak internetes gyogyszerpor-
tdlokat kell létrehozniuk és fenntartaniuk. A forgalomba-
hozatali engedélyek jogosultjainak ugyanezen célbdl
el6zetesen vagy egyidejtleg figyelmeztetniiik kell az ille-
tékes hatdsagokat a gyogyszerbiztonsdgi bejelentésekre,
az illetékes hatdsdgoknak pedig elGzetesen értesiteniiik
kell egymadst a gyogyszerbiztonsagi bejelentésekrdl.

A farmakovigilancidval kapcsolatos unibs szabélyok
tovabbra is az egészségiigyi szakemberek dltal betoltott
létfontossagl gydgyszerbiztonsagi megfigyel6 szerepen
nyugszanak, tovdbbd azt a tényt is figyelembe veszik,
hogy a betegek is be tudnak szdmolni a gydgyszerek
feltételezett mellékhatdsairdl. Ezért indokolt mind az
egészségligyi szakemberek, mind a betegek szdmdra
megkonnyiteni a gydgyszerek feltételezett mellékhatdsa-
inak bejelentését, valamint moddszereket biztositani
szamukra a bejelentéshez.

Annak eredményeként, hogy minden feltételezett mellék-
hatdssal kapcsolatos adat kozvetleniil az EudraVigilance

adatbdzisba kertil, helyénval6 1dgy moédositani az
idgszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentések tdrgykorét,

hogy az EudraVigilance adatbdzisba mar feltoltott egyedi
esetbejelentések részletes felsoroldsa helyett a gydgyszer
elény/kockézat viszonyanak elemzését mutassik be.
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(23) Az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekre vonatkozo tekintetében az is helyénvalé, hogy a gydgyszerekkel

(24)

(26)

kotelezettségeknek ardnyban kell dllniuk a gydgyszerek
jelentette kockdzatokkal. Ezért az idészakos gydgyszer-
biztonsagi jelentéseket az Gjonnan engedélyezett gyogy-
szerek kockdzatkezelési rendszeréhez kell kapcsolni, mig
nincs szitkség rutinjelentés készitésére a generikus gyogy-
szerek, az olyan hatéanyagot tartalmazd gydgyszerek,
amelynek jol megalapozott gydgydszati alkalmazdsat
bizonyitottdk, és a homeopdatids vagy hagyomdnyos
novényi  gyogyszerek  esetében.  Ugyanakkor a
kozegészség érdekében az illetékes hatdsigok ez utdbbi
gyo6gyszerek vonatkozdsdban is elSirjdk az idGszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentés benyujtdsat, ha aggilyok
meriilnek fel a farmakovigilancia-adatokra vonatkozdan
vagy elérhet8 biztonsdgi adatok hidnydban olyankor, ha
az érintett hatéanyag alkalmazdsa olyan gyogyszerekben
koncentralédik, amelyek esetében az idészakos gydgy-
szerbiztonsagi jelentést nem irjék el8 rutinszerden.

Az idGszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentések értékelése
tekintetében az illetékes hatésdgoknak fokozniuk kell az
er6forrdsok megosztasdt. ElS kell irni a tobb tagallamban
engedélyezett gydgyszerekrSl készitett idészakos gydgy-
szerbiztonsdgi jelentések egységes értékelését. Ezenfeliil
eljarasokat kell kidolgozni arra, hogy egységes benyujtasi
gyakorisagot és hatdriddket allapitsanak meg az Osszes
olyan gyégyszer id@szakos gyogyszerbiztonsdgi jelenté-
sének tekintetében, amelyek azonos hatéanyagokat vagy
amelyek mds hatéanyagokkal azonos hatéanyag-kombi-
ndciokat tartalmaznak.

Az id6szakos gyodgyszerbiztonsdgi jelentések egységes
értékelését kovetGen meghozott intézkedéseket, amelyek
az érintett forgalombahozatali engedély fenntartdsdra,
modositdsara,  felfiiggesztésére  vagy  visszavondsira
irdanyulnak, osszehangolt eredményre vezet8 unids eljards
révén kell foganatositani.

Egyes, gyogyszerekkel kapcsolatos biztonsagi kérdéseket a
tagdllamok kotelesek automatikusan jelenteni az Ugynok-
ségnek, amellyel a probléma unids szintl vizsgilatat is
elinditjdk. Ezért helyénvald olyan szabdlyokat megilla-
pitani, amelyek biztositjak, hogy sor keriiljon a farmako-
vigilancia-kockazatértékelési bizottsdg értékelési eljara-
sdra, valamint meghatdrozni a késébbi nyomon kovetés
szabdlyait a forgalombahozatali engedélyek vonatkoza-
saban, annak érdekében, hogy az Unié egészében ossze-
hangolt intézkedéseket hozzanak.

A 2001/83[EK irdnyelv szerinti, farmakovigilancidval
kapcsolatos rendelkezések tisztizdsa és megerdsitése

(29)

kapcsolatos iigyekben az osszes, engedélyezést kovetd
uniés szinti értékelési eljdrdst tovabb pontositsik. E
célbol az unids szintd értékelés eljdrdsainak szdma
kettére korldtozddik, amelybdl az egyik gyors értékelést
tesz lehet6vé, és olyankor kell alkalmazni, amikor siirg8s
fellépésre van sziikség. Fuggetlenil att6l, hogy a siirgGs-
ségi vagy a rendes eljirds alkalmazandé, tovabbd fiigget-
lentil attdl, hogy a gydgyszer engedélyezése kozpontosi-
tott vagy nem kozpontositott eljdrdssal tortént, a farma-
kovigilancia-kockazatértékelési ~ bizottsignak  minden
esetben ajdnldst kell megfogalmaznia, amennyiben a
fellépés a farmakovigilancia-adatok alapjan indokolt.
Célszert, hogy a koordindciés csoport és az emberi
felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsiga ezt az ajdn-
last vegye alapul az tigy értékelése soran.

Osszehangolt irdnymutaté elveket, tovdbba a szabélyozo
hat6sdg éltal végrehajtott feliigyeleti eljardst kell bevezetni
az engedélyezést kovet§ gydgyszerbiztonsdgi vizsgala-
tokra, amelyeket az illetékes hat6sagok kértek és amelyek
beavatkozdssal nem jdrnak, amelyeket a forgalombahoza-
tali engedély jogosultja kezdeményezett, folytatott vagy
finanszirozott, és amelyek magukban foglalnak bete-
gektdl vagy egészségiigyi szakemberektdl torténd adat-
gytijtést is, és amelyek ezért kiviil esnek a gydgyszerekkel
végzett klinikai vizsgalatok sordn alkalmazandd helyes
klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozé tagdllami
torvényi, rendeleti és kozigazgatisi rendelkezések kozeli-
tésérdl sz016, 2001. aprilis 4-1 2001/20/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (') hatdlydn. Az emlitett vizs-
gélatok feliigyelete a farmakovigilancia-kockdzatértékelési
bizottsdg feladata. Egy gydgyszer forgalombahozatali
engedélyezését kovetSen a csupdn egy illetékes hatdsdg
altal kért és csak egy tagdllamban lefolytatandé vizs-
gélatot azon tagdllam illetékes nemzeti hatdsigdnak kell
feliigyelnie, amelyikben a vizsgdlatra sor keriil. EI§ kell
irni a forgalombahozatali engedélyek feltételeinek indo-
kolt esetben torténd késébbi nyomon kovetését is annak
érdekében, hogy az Unié egészében osszehangolt intéz-
kedéseket hozzanak.

A farmakovigilancidhoz kapcsol6dé rendelkezések végre-
hajtdsa érdekében a tagillamoknak gondoskodniuk kell
arr6l, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira
a farmakovigilancidval Osszefiiggd kotelezettségeik nem
teljesitéséért hatékony, ardnyos és visszatart6 erejii szank-
ciét szabjanak ki. Amennyiben a forgalombahozatali
engedélyben foglalt feltételek nem teljesiilnek a megadott
hatdrid6n belil, akkor az illetékes nemzeti hatdsigokat
fel kell hatalmazni a megadott forgalombahozatali enge-
dély felilvizsgalatara.

() HL L 121., 2001.5.1., 34. o.
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(30) A kozegészség védelme érdekében az illetékes nemzeti és tandcsi rendelet () 15. cikke (2) bekezdésének értel-
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hatésdgok farmakovigilancidval Osszefiiggd tevékenysé-
geire megfelel6 mértékd finanszirozdst kell biztositani.
A farmakovigilancidval 0sszefiiggs tevékenységek megfe-
lel6 mértékd finanszirozdsinak lehet8ségét az illetékes
nemzeti hatésagok dijbeszedésre valé felhatalmazdsaval
kell biztositani. Az igy beszedett pénzosszegek kezelése
azonban az illetékes nemzeti hatdsigok dllandé ellen-
6rzése alatt kell, hogy alljon, hogy fuggetlenségiik bizto-
sitott legyen az emlitett farmakovigilancia-tevékenységek
végzése sordn.

Az engedélyezett vagy forgalomba hozott gydgyszerek
esetleges vagy tényleges hidnydval osszefiiggd stlyos elld-
tdsi zavarok megoldadsa céljabdl a tagillamoknak bizo-
nyos feltételek mellett lehet6vé kell tenniiik a relevans
szerepl6knek a 2001/83/EK irdnyelv cimkézésre és
csomagoldsra vonatkozé el8irdsainak egyes rendelkezése-
it6l vald eltérést.

Mivel ezen irdnyelv céljit — nevezetesen az Unidban
forgalomba hozott gydgyszerek biztonsigossiganak az
osszes tagdllamban 6sszehangolt médon torténd javitdsat
- a tagallamok nem tudjdk kielégitSen megvaldsitani, és
ezért az az intézkedések mértéke miatt unids szinten
jobban megvalésithatd, az Unié az Eurdpai Uniérdl
sz6l6 szerz8dés (EUSz.) 5. cikkében meghatdrozott szub-
szidiaritds elvének megfelelGen intézkedéseket hozhat. Az
emlitett cikkben foglalt ardnyossdgi elvvel 0sszhangban
ezen irdnyelv nem 1épi tdl a széban forgd célkittizés
eléréséhez sziikséges mértéket.

Ezen irdnyelv a személyes adatok feldolgozdsa vonatko-
zdsdban az egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad
dramldsardl sz6l6, 1995. oktdber 24-i 95/46/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv ('), valamint a személyes
adatok kozosségi intézmények és szervek dltal torténd
feldolgozdsa tekintetében az egyének védelmérdl, vala-
mint az ilyen adatok szabad dramldsirdl szo6lo, 2000.
december 18-i 45/2001/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet (%) sérelme nélkiil alkalmazandé. Azért, hogy a
mellékhatdsokat felismerjék, értékeljék, megértsék és
megel6zzEk, valamint hogy a kockdzatokat megéllapitsdk
és csokkentésiik érdekében intézkedjenek, tovdbbd hogy a
kozegészség védelme céljabdl fokozzdk a gydgyszerter-
mékek el6nyeit, az EudraVigilance rendszerén beliil lehe-
t6vé kell tenni a személyes adatoknak az unids adatvé-
delmi jogszabélyokkal 6sszhangban torténd feldolgozésat.
A kozegészség védelme, mint cél alapvet kozérdek, és
kovetkezésképpen a személyes adatok feldolgozdsa mind-
addig indokolja az azonosithaté egészségiigyi adatok
feldolgozdsat, amig az azonositasra csak sziikség esetén
kerill sor, és az érintett felek az adatok feldolgozdsdnak
szitkségességét a farmakovigilancia-folyamat valamennyi
szakaszdban értékelik.

A 2001/83[EK irdnyelvnek a gyogyszerekre vonatkozd
rendelkezései a termékek forgalmazdsa tekintetében az
akkreditalas és piacfeliigyelet elGirdsainak megallapitdsarol
sz616, 2008. jalius 9-i 765/2008/EK eurdpai parlamenti

281., 1995.11.23,, 31. o.
8., 2001.1.12,, 1. o.
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mében egyedi rendelkezéseknek mindsiilnek.

Az ezen irdnyelvben el8irt farmakovigilancia-tevékeny-
ségek sziikségessé teszik, hogy egységes feltételeket dlla-
pitsanak meg a farmakovigilancia-rendszer torzsdoku-
mentécidjanak tartalmdra és naprakészen tartdsdra, az
illetékes nemzeti hatésigok és a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak farmakovigilancia-tevékeny-
ségét szabdlyozé mindségi rendszer minimumkovetelmé-
nyeire, a nemzetkozileg elfogadott terminologia hasznd-
latdra, a farmakovigilancia-tevékenységek végrehajtasa
sordn alkalmazott formdtumokra és szabvanyokra, vala-
mint az EudraVigilance adatbazis adatainak az 4j kocka-
zatok fellépésének vagy a kockdzatok megvaltozdsanak
megallapitasa céljabol végzett ellenbrzésére vonatkozdan.
Meg kell hatdrozni a feltételezett gydgyszermellékhatd-
soknak a tagdllamok és a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal elektronikus tton torténd tovébbitdsinak
formdjat és tartalmdt, az elektronikus formdban benyuj-
tott id@szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések és kockd-
zatkezelési tervek formdjdt és tartalmdt, valamint az enge-
délyezés utdni gyogyszerbiztonsagi vizsgdlatokhoz alkal-
mazott vizsgélati tervek, kivonatok és végleges jelentések
formdtumat is. Az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz016 szer-
z8dés (EUMSz.) 291. cikke értelmében a Bizottsdg végre-
hajtdsi hatdskorének gyakorldsira vonatkoz6 tagdllami
ellendrzési mechanizmusok szabadlyait és dltaldnos elveit
rendes jogalkotdsi eljards keretében elfogadott rende-
letben elére meg kell hatdrozni. Ezen dj rendelet elfoga-
ddsdig tovabbra is a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi
hataskorok gyakorldsara vonatkozo eljardsok megallapita-
sarol sz6l6, 1999. junius 28-i 1999/468/EK tandcsi hatd-
rozatot (%) kell alkalmazni, az ellenérzéssel torténd szaba-
lyozési bizottsagi eljards kivételével, amely nem alkalma-
zando.

A Bizottsgot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSz.
290. cikkével osszhangban felhatalmazdson alapulé jogi
aktusokat fogadjon el a 2001/83/EK irdnyelv 21a. és 22a.
cikkében szereplS rendelkezések kiegészitése érdekében.
A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy kiegészit§
intézkedéseket fogadjon el, amelyek meghatirozzdk
azokat a 2001/83/EK irdnyelvben el6irtakon kiviili
eseteket, amelyekben engedélyezés utdni hatdsossagi vizs-
gdlatokat lehet kérni. Rendkiviil fontos, hogy a Bizottsdg
el6készité munkdja sordn megfelel§ konzultdcidkat foly-
tasson, beleértve a szakértdi szintet is.

A jogalkotds minGségének javitdsardl sz6lé intézmény-
kozi megallapodds (°) 34. pontjdval 6sszhangban a tagdl-
lamokat 0sztonzik arra, hogy — a maguk szdmdra, illetve
az Uni6 érdekében - tdbldzatokat készitsenek,
amelyekben a lehet§ legpontosabban bemutatjdk az
irdnyelv és az azt atiiltet intézkedések kozotti megfele-
lést, és hogy e tdblazatokat tegyék kozzé.

A 2001/83[EK irdnyelvet ezért ennek megfelelen médo-
sitani kell,

218., 2008.8.13., 30. o.
184., 1999.7.17., 23. o.
321, 2003.12.31,, 1. o.
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ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
A 2001/83/EK irdnyelv moédositisa
A 2001/83[EK irdnyelv a kovetkez8képpen mddosul:

1. Az 1. cikk a kovetkez6képpen médosul:
a) a 11. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,11. Mellékhatds: a gydgyszerek dltal kivéltott kdros és
nem kivant hatds.”;

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

,15. Engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsagi vizsgdlat:
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gyogy-
szerrel  Osszefigg6 minden olyan  vizsgdlat,
amelynek célja, hogy azonositsa, bemutassa vagy
felmérje a gyodgyszerrel kapcsolatos biztonsagi
kockézatot, aldtdmasztva a gydgyszer biztonsigi
profiljat vagy felbecsiilje a kockdzatkezelési intéz-
kedések hatékonysdgat.”;

d) a szoveg a kovetkezd pontokkal egésziil ki:

,28b. Kockdzatkezelési rendszer: azon farmakovigi-
lancia-tevékenységek és -beavatkozdsok Osszes-
sége, amelyek célja a gydgyszerekkel kapcsolatos
kockézatok azonositdsa, jellemzése, megelGzése
vagy csokkentése, beleértve az ilyen tevékeny-
ségek és beavatkozasok hatékonysagdnak értéke-
1ését is.

28c. Kockdzatkezelési terv: a kockdzatkezelési rendszer
részletes leirdsa.

28d. Farmakovigilancia-rendszer: a forgalombahozatali
engedély jogosultja és a tagillamok éltal a IX.
cimben felsorolt feladatok és felelgsségek megva-
16sitdsdhoz alkalmazott rendszer, amely a forga-
lombahozatali engedéllyel rendelkezd gyégyszerek
biztonsdgossdgdnak figyelemmel kisérésére és
elény/kockdzat viszonydban bekovetkezd valtozds
felismerésére szolgal.

28e. Farmakovigilanciarendszer-torzsdokumentdcié: A
forgalombahozatali engedély jogosultja dltal egy
vagy tobb forgalombahozatali engedéllyel rendel-
kez8 gydgyszer tekintetében alkalmazott farma-
kovigilancia-rendszer részletes leirdsa.”

2. A 8. cikk (3) bekezdése a kovetkezSképpen mddosul:
a) az ia) pont helyébe a kovetkezd szoveg lép:

oia) a kérelmezd$ farmakovigilancia-rendszerének ossze-
foglaldsa, amely az aldbbi elemeket tartalmazza:

— bizonyiték (igazolds), hogy a kérelmez6 rendel-
kezik egy farmakovigilancidért felelSs, megfele-
16en képesitett személlyel,

— a megfeleléen képesitett személy illetGsége
szerinti és feladatanak elvégzése helyéiil szolgdld
tagallamok,

— a megfelelGen képesitett személy elérhet8sége,

— a kérelmez§ dltal aldirt nyilatkozat arrdl, hogy
rendelkezik a IX. cimben felsorolt feladatok és
felelgsségek teljesitéséhez szitkséges eszkozokkel,

— hivatkozds arra a helyre, ahol a gydgyszer
farmakovigilanciarendszer-torzsdokumentéciojat
kezelik.”;

b) az ia) pont utdn a szoveg a kovetkez$ ponttal egésziil
ki:

Jaa) a kockdzatkezelési terv, amelyet a kérelmezd az
érintett gybgyszer vonatkozdsiban, a kockdzatke-
zelési terv Osszefoglaldja mellett bevezet.”;

¢) az ) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
) mdsolat a kovetkezdkrdl:

— misik tagdllamban vagy harmadik orszdgban az
adott gydgyszerre kiadott forgalombahozatali
engedély, az adott esetben rendelkezésre dllo
id@szakos gyogyszerbiztonsdgi jelentésekben és
a feltételezett mellékhatdsokra vonatkozé jelen-
tésekben szerepl§ biztonsdgi adatok Osszefogla-
lasa, valamint azon tagillamok jegyzéke, ahol
az ezen irdnyelvnek megfelelSen benytjtott enge-
dély iranti kérelem elbirdlds alatt 4ll,

— a kérelmezd dltal a 11. cikknek megfelelGen java-
solt, illetve a tagdllam illetékes hatdsdga dltal a
21. cikknek megfelel6en jovahagyott alkalmazdsi
el6irds osszefoglaldsa, valamint az 59. cikknek
megfelel@en javasolt, vagy a tagdllam illetékes
hat6sdga dltal a 61. cikknek megfelel6en engedé-
lyezett betegtdjékoztatd,

— az engedélyezést elutasité hatdrozat részletei és
az elutasitds indokldsa, akdr az Unidban, akdr
harmadik orszdgban tortént.”;

d) az n) pontot el kell hagyni;

¢) a mdsodik albekezdés utdn a szoveg a kovetkezd albe-
kezdésekkel egésziil ki:

JAz els6 albekezdés iaa) pontjdban emlitett kockdzatke-
zelési terv ardnyban dll a gydgyszer felismert, illetve
lehetséges  kockdzataival, valamint az engedélyezés
utdni gyogyszerbiztonsagi adatokkal.

Az els6 albekezdésben emlitett informdcidt sziikség
esetén frissiteni kell.”

3. A 11. cikkben a szoveg a kovetkezd albekezdésekkel
egészil ki:

»A 726/2004[EK rendelet 23. cikkében emlitett jegyzékben
szerepl§ gyogyszerek esetében az alkalmazasi el8irds tartal-
mazza a kovetkez$ nyilatkozatot: »Ez a gydgyszer kiegé-
szit6 monitorozds alatt dll.« E nyilatkozat el6tt fel kell
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tintetni a 726/2004/EK rendelet 23. cikkében emlitett
fekete szimbélumot, amelyet megfelel§ szabvanyos magya-
rdz6 mondat kovet.

Az Osszes gyogyszer esetében sablonszoveget kell feltiin-
tetni, amely kifejezetten felszélitja az egészségiigyi szak-
embereket, hogy a 107a. cikk (1) bekezdésében hivatkozott
nemzeti spontdn jelentési rendszernek megfeleléen barmi-
lyen feltételezett mellékhatdsrdl tegyenek jelentést. A 107a.
cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésével 6sszhangban
e jelentés megtételére kilonb6z8 méddokon, tébbek kozott
elektronikus dton keriilhet sor.”

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

o(1)  Ezen irdnyelv 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 mdsodik albekezdését és
127. cikkét, valamint az emberi felhaszndldsra szdnt gyogy-
szerek és az emberi felhaszndldsra szdnt vizsgalati gyogy-
szerek helyes gydrtasi gyakorlatdra vonatkozé alapelvek és
iranymutatdsok megallapitdsiré sz6l6, 2003. oktdber 8-i
2003/94[/EK (*) bizottsdgi irdnyelvet kell értelemszertien
alkalmazni az e fejezet szerinti hagyomdnyos gydgyszerként
vald torzskonyvezés esetén.

(*) HL L 262., 2003.10.14., 22. 0.”

. A 17. cikk a kovetkezképpen modosul:

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

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

. A 18. cikkben a ,27. cikk” szavak helyébe a ,28. cikk”
szavak 1épnek.

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

,3) Az illetékes nemzeti hatésigok haladéktalanul nyil-
vanosan hozzaférhet6vé teszik a forgalombahozatali enge-
délyt a betegtdjékoztatoval, az alkalmazasi el6irdssal és a
21a., a 22. és a 22a. cikknek megfeleléen meghatdrozott
valamennyi feltétellel, valamint a feltételek teljesitésére
meghatdrozott hatdridékkel egyiitt, valamennyi daltaluk
engedélyezett gyogyszer esetében.

(4) Az illetékes nemzeti hatésigok értékels jelentést
dolgoznak ki az érintett gydgyszer gyogyszerészeti és

nem klinikai, valamint klinikai vizsgdlatainak eredményei,
kockézatkezelési rendszere és farmakovigilancia-rendszere
tekintetében osszedllitott dokumentdciérdl, és megjegyzé-
sekkel latjak el azt. Az értékel§ jelentést frissitik, ha az
érintett gydgyszer mindségének, biztonsdgossiginak vagy
hatdsossaganak értékelésével kapcsolatban fontos 1 adat
meril fel.

Az illetékes nemzeti hatésdgok haladéktalanul nyilvdnosan
hozzaférhet6vé teszik az értékeld jelentést, allasfoglaldsuk
indoklasaval egyiitt, miutdn az tizleti szempontbdl bizalmas
jellegti informdciokat tor6lték belSle. Az indokldst minden
kérelmezett javallatra kiilon adjak meg.

A nyilvanos értékel§ jelentés egy, a nyilvdnossdg szdméra
kozérthetS stilusban irt Osszegzést is tartalmaz. Ez az
Osszegzés tartalmaz egy szakaszt, amely kilonosen a
gyogyszerek felhaszndlasdnak feltételeire vonatkozik.”

. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

L21a. cikk

A 19. cikkben megdllapitott rendelkezéseken tdlmenden
egy gyogyszer forgalombahozatali engedélyét csak egy
vagy tobb, az aldbbiakban felsorolt feltétellel lehet megadni:

a) meghatdrozott intézkedések meghozatala a kockdzatke-
zelési rendszerben szerepl§ gyogyszer biztonsdgos alkal-
mazdsa érdekében;

b) engedélyezés utdni gyodgyszerbiztonsigi vizsgélat lefoly-
tatdsa;

c) a feltételezett mellékhatdsok IX. cimben emlitetteknél
szigoribb nyilvantartdsi vagy bejelentési kotelezettsége-
inek teljesitése;

d) a gydgyszer biztonsigos és hatdsos hasznélatdra vonat-
koz6é minden egyéb feltétel vagy korlatozas;

¢) megfelel§ farmakovigilancia-rendszer létezése;

f) engedélyezés utdni hatdsossigi vizsgalat lefolytatdsa
olyankor, ha a gydgyszer hatdsossaganak bizonyos
szempontjai  tekintetében aggilyok meriiltek  fel,
amelyeket csak a gyogyszer forgalomba hozatalat kove-
téen lehet megoldani. Az ilyen vizsgélatok elvégzésére
vonatkozo e kotelezettség a 22b. cikk alapjan elfogadott
felhatalmazdson alapulé jogi aktusokon alapul, és figye-
lembe veszi a 108a. cikkben szerepld tudomdnyos
iranymutatdsokat.

A forgalombahozatali engedélyben szitkség esetén meg kell
hatdrozni a feltételek teljesitésére vonatkozé hatdridket.”
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9. A 22. cikk helyébe a kovetkez8 széveg 1ép: a kotelezettségre vonatkozé irdsbeli felszolitds kézhezvéte-

10.

,22. cikk

Kivételes koriilmények kozott és a kérelmezdvel folytatott
konzultdciot koveten a forgalombahozatali engedély
megaddsat bizonyos feltételekhez kothetik, kiilonosen a
gyogyszer biztonsdgossdgat, az alkalmazdssal kapcsolatban
eléfordulé varatlan események illetékes hatdsignak valo
bejelentését és a meghozandé intézkedéseket illetGen.

A forgalombahozatali engedélyt — melynek az 1. mellék-
letben emlitett okok egyikén kell alapulnia — csak objektiv
és igazolhaté indokok alapjn, akkor dllithatjdk ki, ha a
kérelmez8 igazolni tudja, hogy nem tudja benydjtani a
gyogyszernek a szokdsos alkalmazdsa mellett a biztonsagos-
sagdra és hatdsossdgdra vonatkoz6 Osszehasonlité adatokat.

A forgalombahozatali engedély meghosszabbitdsa e felté-
telek évenkénti tjraértékeléséhez kotsdik.”

A szoveg a kovetkezd cikkekkel egésziil ki:

,22a. cikk

(1) A forgalombahozatali engedély megadasit kovetGen
az az illetékes nemzeti hatdsdg a forgalombahozatali enge-
dély jogosultjanak elSirhatja a kovetkezs kotelezettségeket:

a) engedélyezés utdni  gydgyszerbiztonsdgi  vizsgélat
végzését, amennyiben valamely engedélyezett gydgy-
szerrel Osszefiigg8 kockdzatok aggodalomra adnak
okot. Ha ugyanazok az aggdlyok meriilnek fel egynél
tobb gydgyszer esetén, az illetékes nemzeti hatdsig a
farmakovigilancia-kockazatértékelési  bizottsiggal vald
konzultdciét koveten az érintett forgalombahozatali
engedély jogosultjdt kozos engedélyezés utdni gyogy-
szerbiztonsagi vizsgdlat elvégzésére Gsztonzi;

b) engedélyezés wutdni gydgyszer-hatdsossdgi vizsgdlat
lefolytatdsdt abban az esetben, ha a betegség megértése
vagy a klinikai mddszertan azt sugallja, hogy a kordbbi
hatdsossagi becsléseket esctleg jelentésen feliil kell vizs-
gdlni. Az engedélyezés utdni hatdsossdgi vizsgalat elvég-
zésére vonatkozd kotelezettség a 22b. cikk alapjan elfo-
gadott felhatalmazdson alapuld jogi aktusokon alapul és
figyelembe veszi a 108a. cikkben szerepld tudomdnyos
irdnymutatdsokat.

E kotelezettség kiszabdsit megfelel§ indokoldssal, irasban
kell ko6zolni, megadva az elvégzend§ vizsgilat céljait, vala-
mint végrehajtdsanak és benyujtdsdnak hataridejét.

(2) Az illetékes nemzeti hatdsdg lehetGséget biztosit a
forgalombahozatali engedély jogosultjdnak, hogy - a
hatésdg dltal meghatdrozott hatdridén belil — {rdsban
ismertesse a kotelezettség kiszabdsdval kapcsolatos észrevé-
teleit, amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja

11.

1ét8] szdmitott 30 napon beliil igényli ezt.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak irdsbeli
észrevételei alapjan az illetékes nemzeti hatdsdg visszavonja
vagy megerGsiti a kotelezettséget. Ha az illetékes nemzeti
hatésdg megerdsiti a kotelezettséget, a forgalombahozatali
engedélyt Ggy kell modositani, hogy az el8irt vizsgélat
elvégzését a forgalombahozatali engedély feltételeként
tartalmazza, és a kockdzatkezelési rendszert ennek megfe-
lel@en aktualizdlni kell.

22b. cikk

(1)  Azon esetek megéllapitisa céljadbdl, amelyekben
engedélyezés utdni hatdsossdgi vizsgdlatokat lehet kérni
ezen irdnyelv 21a. és 22a. cikke szerint, a Bizottsdg a
121a. cikknek megfelelden felhatalmazdson alapulé jogi
aktusok atjan és a 121b. és 121c. cikkben meghatdrozott
feltételekkel intézkedéseket fogadhat el, kiegészitve a 21a.
és 22a. cikkekben foglalt rendelkezéseket.

(2)  E felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogaddsakor
a Bizottsag ezen irdnyelv rendelkezéseivel osszhangban jar
el.

22c. cikk

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja a 21a., 22.
vagy 22a. cikkben emlitett valamennyi feltételt és kotele-
zettséget beépiti a kockazatkezelési rendszerbe.

(2) A tagdllamok értesitik az Ugynokséget azokrél a
forgalombahozatali engedélyekrsl, amelyeket a 21a., 22.
vagy 22a. cikk értelmében feltételekhez vagy kotelezett-
ségekhez kotve adtak meg.”

A 23. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,23. cikk

(I) A forgalombahozatali engedély kiaddsat kovetGen a
forgalombahozatali engedély jogosultja a 8. cikk (3) bekez-
désének d) és h) pontjaban el6irt gydrtdsi és ellenGrzési
modszerek tekintetében figyelemmel kiséri a tudomdnyos
és mszaki haladdst, és bevezeti a sziikséges véltoztatdsokat
annak érdekében, hogy a gydgyszert az dltaldnosan elfoga-
dott tudoményos médszerekkel gydrtsdk és ellendrizzék.

Ezekhez a viltoztatisokhoz az érintett tagallam illetékes
hat6sdganak jovdhagydsat kell kérni.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja azonnal az
illetékes nemzeti hatdsdg rendelkezésére bocsit minden
olyan 4j informdcidt, amely maga utdn 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 mddositdsat.
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12.

Killonosképpen azonnal tdjékoztatja az illetékes nemzeti
hat6sdgot barmely olyan tilalomrél vagy korlatozasrol,
amelyet valamely olyan orszdg illetékes hatdsiga rendelt
el, ahol a gydgyszert forgalmazzak, valamint barmilyen
olyan 1j informdci6rél, amely esetleg befolydsolhatja az
érintett gybgyszer jelentette elényok és kockdzatok értéke-
lését. A tdjékoztatds kiterjed a klinikai és egyéb vizsgdlatok
mind pozitiv, mind negativ eredményeire valamennyi
javallat és populdcié vonatkozdsdban, fiiggetleniil attdl,
hogy a forgalombahozatali engedély tartalmazza-e ezeket,
valamint kiterjed a gydgyszer nem az alkalmazdsi elGirdssal
osszhangban torténd alkalmazdsara vonatkozd adatokra.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultja gondos-
kodik arrdl, hogy a kisériratokat a legtijabb tudomdnyos
ismereteknek megfeleléen naprakészen tartsa, beleértve a
726/2004/EK rendelet 26. cikkével 6sszhangban létrehozott
eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott
értékelések kovetkeztetéseit és az ajanldsokat.

(4)  Annak érdekében, hogy az elény/kockazat viszonyt
folyamatosan értékelni lehessen, az illetékes nemzeti
hat6sdg barmikor felszélithatja a forgalombahozatali enge-
dély jogosultjat olyan adatok bemutatdsira, amelyek
igazoljdk, hogy az el6ny/kockdzat viszony tovdbbra is
kedvezs. A forgalombahozatali engedély jogosultjanak teljes
mértékben és azonnali hatéllyal teljesitenie kell ezeket a
felszolitasokat.

Az illetékes nemzeti hat6sdg barmikor felszélithatja a forga-
lombahozatali engedély jogosultjdt, hogy nydjtsa be a
latdt. A forgalombahozatali engedély jogosultja legkésébb
hét nappal a felszolitds kézhezvétele utdn benytjtja a méso-
latot.”

A 24. cikk a kovetkez8képpen moédosul:

a) a (2) bekezdésben a madsodik albekezdés helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

,EbbGl a célbdl a forgalombahozatali engedély jogosultja
legaldbb kilenc hénappal azt megel6zGen, hogy az (1)
bekezdéssel osszhangban a forgalombahozatali engedély
érvényessége megszlinik, benyujtja az illetékes nemzeti
hatésdgnak a mindségre, biztonsdgossigra és hatdsos-
sagra vonatkozé dokumentdcié egységes szerkezetbe
foglalt valtozatat, beleértve a IX. cimmel 6sszhangban
benytjtott, feltételezett mellékhatdsokra vonatkozé
jelentések és idGszakos gyodgyszerbiztonsdgi jelentések
adatainak értékelését, valamint a forgalombahozatali
engedély megaddsa utdn végrehajtott valamennyi médo-
sitdst.”;

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

,(3)  Megtjitdsa esetén a forgalombahozatali engedély
korlatlan ideig érvényes, kivéve, ha az illetékes nemzeti
hat6sdg gy dont, hogy azt a (2) bekezdéssel Gssz-
hangban farmakovigilanciaval kapcsolatos indokok -
tobbek kozott az adott gydgyszerrel torténd nem
elegendd szdmu beteg expozicidja — miatt csak tovabbi
ot évre Gjitja meg.”

13. A ,4. fejezet Kolesonos elismerési és decentralizalt eljrds”

cimet el kell hagyni.

14. A 27. cikk a kovetkez8képpen médosul:

a) az (1) és (2) bekezdés helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,(1)  Koordindciés csoportot kell létrehozni az aldbbi
célbol:

a) a gyogyszerek két vagy tobb tagdllamban a 4. feje-
zetben meghatdrozott eljardsokkal 6sszhangban val6
forgalombahozatali  engedélyezésére  vonatkozd
kérdések vizsgalata;

b) a 107c., 107e., 107 g., 107k. és 107q. cikkel 6ssz-
hangban, a tagdllamok altal engedélyezett gy6gysze-
rekre vonatkozé farmakovigilancidval kapcsolatos
kérdések vizsgalata;

¢) a 35. cikk (1) bekezdésével Gsszhangban, a tagdl-
lamok altal megadott forgalombahozatali engedélyek
modositasaval kapcsolatos kérdések vizsgdlata.

Az Ugynokség biztositja e koordindciés csoport titkdr-
sagat.

Farmakovigilancia-feladatainak teljesitésében — beleértve
a kockazatkezel§ rendszerek jovdhagydsit és a haté-
konysdguk megfigyelését — a koordindciés csoport a
726/2004[EK rendelet 56. cikke (1) bekezdésének aa)
pontjdban emlitett farmakovigilancia-kockdzatértékelési
bizottsdg tudomdnyos értékelésére és ajanldsaira tdmasz-
kodik.

(2) A koordindciés csoport tagdllamonként egy-egy
képvisel6bdl dll, akiket hdroméves megtjithaté idGsza-
kokra neveznek ki. A tagdllamok egy-egy poéttagot is
kinevezhetnek hdroméves megujithaté idGszakokra. A
koordindcids csoport tagjait szakértk kisérhetik.

Feladataik teljesitése érdekében a koordindcids csoport
tagjai és a szakért6k a forgalombahozatali engedélye-
zéssel foglalkozd illetékes nemzeti hatésdgok rendelke-
zésére 4ll6 tudomdnyos és szabdlyozdsi forrdsokra
tdmaszkodnak. Minden illetékes nemzeti hatdsig
figyelmet fordit az elvégzett értékelések szakmai szin-
vonaldra, és el@segiti a koordinacidés csoport kijelolt
tagjainak és a szakértGknek a tevékenységét.
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A tagok 4tlathaté és fuggetlen mikodésének tekinte-
tében a 726/2004[EK rendelet 63. cikke alkalmazando
a koordindcids csoportra.”;

a szoveg a kovetkez8 bekezdésekkel egésziil ki

,(4) Az Ugynokség tigyvezetd igazgatdja vagy annak
képviselGje, valamint a Bizottsdg képviselSi jogosultak
részt venni a koordindcids csoport iilésein.

(5) A koordindciés csoport tagjai Dbiztositjidk a
csoport feladatainak, valamint az illetékes nemzeti haté-
sagok — tobbek kozott a forgalombahozatali engedélye-
zéssel foglalkozé tandcsadé szervek — munkdjinak
megfelel§ koordindciéjat.

(6)  Amennyiben ez az irdnyelv masképp nem rendel-
kezik, a koordiniciés csoporton beliil képviselt tagal-
lamok megtesznek mindent annak érdekében, hogy a
meghozandé  intézkedéseket illet§  édlldspontjukat
konszenzussal alakitsdk ki. Amennyiben nem sikeriil
konszenzusra jutni, a koordindciés csoporton beliil
képviselt tagallamok tobbségének alldspontja érvényesiil.

(7) A koordindciés csoport tagjai megbizatdsuk
lejartdt kovetSen sem fedhetnek fel hivatali titoknak
mindsiilé informéciokat.”

15. A 27. cikk utdn a széveg a kovetkezd fejléccel egésziil ki:

o4

FEJEZET

Kdélcsonds elismerési és decentralizdlt eljdrds”.

16. A 31. cikk (1) bekezdése a kovetkez8képpen médosul:

a)

az elsg albekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

A tagallamok, a Bizottsdg, a kérelmezd, illetve a forga-
lombahozatali engedély jogosultja kilonleges, az Unid
érdekeit érint8 esetekben a 32., a 33. és a 34. cikkben
megallapitott eljards alkalmazdsa érdekében a bizottsdg
elé utalja az tigyet, miel6tt még hatdrozatot hozndnak a
forgalombahozatali engedély iranti kérelemrél, a forga-
lombahozatali engedély felfiiggesztésérsl vagy visszavo-
nasardl, illetve a forgalombahozatali engedély egyéb,
szitkségesnek tling modositdsarol.”;

az elsg albekezdés utdn a szoveg a kovetkezd albekez-
désekkel egésziil ki:

~2Amennyiben a bizottsdg elé utalds valamely engedélye-
zett  gydgyszerre  vonatkozé  farmakovigilancidval
kapcsolatos adatok értékelésének kovetkezménye, az
igyet a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg
elé kell utalni, és a 107j. cikk (2) bekezdése alkalmaz-
haté. A farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg a
32. cikkben lefektetett eljdrdsnak megfelelGen ajanldst
fogalmaz meg. A végleges ajénldst tovébbitani kell az
emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek Dbizottsiga
vagy adott esetben a koordindcids csoport részére, és a
107k. cikkben megallapitott eljdrdst kell alkalmazni.

Ha azonban siirg8s fellépésre van sziikség, a 107i-107k.
cikkben megdllapitott eljardst kell alkalmazni.”

17. A 36. cikket el kell hagyni.

18. Az 59. cikk a kovetkezSképpen mddosul:

a) az (1) bekezdés a kovetkez8képpen moédosul:

i. az e) pont helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,€)a gybgyszer szokdsos alkalmazdsa sordn esetle-
gesen fellép6 mellékhatdsok, valamint adott
esetben az ilyenkor sziikséges teendSk leirdsa.”;

ii. a szoveg a kovetkez8 bekezdésekkel egésziil ki:

»A 726/2004[EK rendelet 23. cikkében emlitett jegy-
zékbe felvett gydgyszerek esetében a kovetkezd
kiegészitd nyilatkozatot is fel kell tiintetni: »Ez a
gyogyszer kiegészitd monitorozds tdrgyat képezi.« E
nyilatkozat el6tt fel kell tuntetni a 726/2004/EK
rendelet 23. cikkében emlitett fekete szimbdlumot,
amelyet egy megfelel6 szabvanyos magyardzé
mondatnak kell kovetnie.

Az Osszes gydgyszer esetében egy sablonszoveg kife-
jezetten felszolitja a betegeket, hogy orvosuknak,
gyogyszerészitknek, valamely —egészségiigyi szak-
embernek vagy kozvetleniil a 107. cikk (1) bekezdé-
sében hivatkozott nemzeti spontdn jelentési rend-
szernek bdrmilyen feltételezett mellékhatdst jelent-
senek be, és pontosan meghatdrozza a 107a. cikk
(1) bekezdése maésodik albekezdésének megfeleld,
kiilonbozd (elektronikus, postai ésjvagy egyéb) beje-
lentési modokat.”;
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19.

20.

b) a szoveg a kovetkezs bekezdéssel egésziil ki:

,(4)  2013. janudr 1-jéig a Bizottsdg értékeld jelentést
nydjt be az Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak az
alkalmazasi el6irds és a betegtdjékoztatd hidnyossigairdl
és arrdl, hogy ezek hogyan javithatok annak érdekében,
hogy jobban megfeleljenck a betegek és az egészségiigyi
szakemberek sziikségleteinek. Amennyiben helyénvald, a
Bizottsig a jelentés alapjin és a megfelel6 érdekelt
felekkel torténd konzultdciét kovetSen adott esetben
javaslatokat terjeszt el e dokumentumok érthetd-
ségének, formdtumdnak és tartalmdnak javitdsa érde-
kében.”

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

,(3) Amennyiben a gyogyszert nem kozvetleniil a
betegnek valé kiaddsra szdnjik, vagy amennyiben a gydgy-
szer elérhet8ségével kapcsolatban stlyos zavarok meriilnek
fel, az illetékes hatésdgok — az emberi egészség védelmében
szitkségesnek itélt intézkedések fiiggvényében — eltekint-
hetnek attdl a kotelezettségtsl, hogy egyes adatokat feltiin-
tessenek a cimkén és a betegtdjékoztatéon. Részben vagy
teljesen attdl a kotelezettségtdl is eltekinthetnek, hogy a
cimkét és a betegtdjékoztatdt annak a tagdllamnak a hiva-
talos nyelvén vagy nyelvein adjik ki, ahol a gydgyszert
forgalomba hozzdk.”

A IX. cim helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

JX. CIM
FARMAKOVIGILANCIA
1. FEJEZET

Altaldnos rendelkezések
101. cikk

(1)  Farmakovigilancia-feladataik teljesitése és az Unid
farmakovigilancia-tevékenységeiben valé részvételitk érde-
kében a tagdllamok farmakovigilancia-rendszert mdikod-
tetnek.

A farmakovigilancia-rendszert a gyogyszereknek a betegek
egészségét vagy a kozegészséget érint6 kockazatair6l
torténd informdcidgydjtésre haszndljdk. Ez az informdci6
killonosen a gyogyszernek a forgalombahozatali engedély
feltételei szerinti alkalmazdsdra, valamint birmilyen mds
alkalmazdsara, tovabbd a foglalkozdsi expozicioval kapcso-
latosan, emberekben kialakulé mellékhatdsokra vonatkozik.

(2) A tagdllamok az (1) bekezdésben emlitett farmako-
vigilancia-rendszer segitségével minden informdciét tudo-
ményosan kiértékelnek, megvizsgaljdk a kockdzat minima-
lizaldséra és megel6zésére rendelkezésre dllo lehetdségeket,
és szitkség szerint a forgalombahozatali engedélyre vonat-
kozé hatésdgi  intézkedéseket hoznak. Rendszeresen
elvégzik farmakovigilancia-rendszeriik ellendrzését, és

legkésébb 2013. szeptember 21-én, majd azt kovetSen
kétévente beszdmolnak az eredményekrdl a Bizottsagnak.

(3) Minden tagillam kijelol egy illetékes hatdsdgot a
farmakovigilancia-feladatok elvégzésére.

(4) A Bizottsdg felkérheti a tagallamokat, hogy az
Ugynokség koordindcidja mellett vegyenek részt farmakovi-
gilancidval Osszefiigg8 technikai intézkedések nemzetkozi
szintli Osszehangoldsdban és egységesitésében.

102. cikk

A tagéllamok:

a) meghozzdk valamennyi sziikséges intézkedést annak
érdekében, hogy arra osztonozzék a betegeket, az orvo-
sokat, a gyOgyszerészeket és mds egészségiigyi szak-
embereket, hogy az illetékes nemzeti hatdsigoknak
jelentsék a gyogyszerek feltételezett mellékhatdsait; e
feladatok elvégzésére sziikség szerint be lehet vonni a
fogyasztokat, betegeket és az egészségiigyi szakembe-
reket képvisel§ szervezeteket;

b) az internetes alapi bejelentést kiegészit§ alternativ
tirlapok bevezetésével megkonnyitik a betegek szdmdra
a bejelentést;

¢) minden sziikséges intézkedést meghoznak annak érde-
kében, hogy pontos és ellendrizhets adatokhoz jussanak
a feltételezett mellékhatdsokra vonatkozd bejelentések
tudomdnyos értékeléséhez;

&

biztositjak, hogy az internetes portdlon torténé kozzé-
tétel révén vagy szikség esetén egyéb informécios
csatorndkon keresztiil a nyilvanossdg kell§ id6ben tdjé-
koztatdst kapjon valamely gyogyszer alkalmazasa
kapcsdn felmeriil§ farmakovigilancia jellegti aggalyokrol;

adatgytjtési mddszerekkel és adott esetben a feltételezett
mellékhatdsokrol sz616 jelentések utdnkovetésével bizto-
sitjdk, hogy minden sziikséges intézkedést meghozzanak
a teriiletiikon felirt, kiadott vagy értékesitett, feltételezett
mellékhatdsokrol sz616 jelentésekben szerepl vala-
mennyi bioldgiai gydgyszer egyértelmd azonositdsara,
kell6 tekintettel a gydgyszer nevére (az 1. cikk (20)
bekezdésének megfelelSen) és a gydrtdsi tétel szdmdra;

o
~

f) megteszik a szitkséges intézkedéseket annak érdekében,
hogy azon forgalombahozatali engedély jogosultjira, aki
nem teljesiti az ezen cim alatt elSirt kotelezettségeit,
hatékony, ardnyos és visszatarté erejli szankciokat szab-
janak ki.

Az els6 bekezdés a) és e) pontjanak alkalmazdsdban a tagdl-
lamok meghatdrozott kotelezettségeket irhatnak el§ az
orvosoknak, gybgyszerészeknek és mds egészségiigyi szak-
embereknek.
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103. cikk

A tagdllamok az ezen cim értelmében rdjuk rétt feladatok
barmelyikét 4truhdzhatjdk egy mdsik tagdllamra, ameny-
nyiben ez ut6bbi frasban beleegyezik. Egy tagdllam sem
véllalhat at egynél tobb masik tagdllamtdl feladatokat.

A feladatot dtruhdzé tagillam irdsban tdjékoztatja a Bizott-
sagot, az Ugynokséget és a tobbi tagallamot az 4truhi-
zasrol. A feladatot dtruhdzé tagdllam és az Ugynokség nyil-
vanossagra hozza az informéciot.

104. cikk

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja a 101. cikk
(1) bekezdésében emlitett vonatkozé tagallami farmakovigi-
lancia-rendszerrel egyenértékd farmakovigilancia-rendszert
mikodtet a  farmakovigilancia-feladatok — végrehajtdsa
céljabol.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja az (1)
bekezdésben emlitett farmakovigilancia-rendszer —segit-
ségével minden informdciét tudomdnyosan kiértékel,
megvizsgilja a kockdzat minimalizéldsira és megel6zésére
rendelkezésre  dll6 lehetGségeket, és  szitkség szerint
meghozza a megfelel§ intézkedéseket.

A forgalombahozatali engedély jogosultja rendszeresen
elvégzi  farmakovigilancia-rendszerének  ellenérzését.
Megjegyzést fiz a farmakovigilancia-rendszer torzsdoku-
mentdcidjidhoz az ellendrzés f6 megdllapitdsait illetGen, és
az ellen6rzés megillapitdsai alapjan gondoskodik arrél,
hogy sor keriiljon a megfelel6 helyesbité cselekvési terv
kidolgozdsdra és végrehajtdsara. A helyesbit§ intézkedések
teljes kordi végrehajtdsit kovetSen a megjegyzést el lehet
tavolitani.

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

a) rendelkezésére all folyamatosan egy, a farmakovigilan-
cidért felel6s, megfeleléen képesitett személy;

b) kezeli és kérésre rendelkezésre bocsitja a farmakovigi-
lancia-rendszer torzsdokumentacidjat;

¢) minden egyes gydgyszer vonatkozdsiban kockazatkeze-
1ési rendszert mikodtet;

d) figyelemmel kiséri a kockdzatkezelési tervben vagy a
21a., 22. vagy 22a. cikk értelmében a forgalombahoza-
tali engedély feltételeként vagy kotelezettségként eldirt, a
kockdzat minimalizdldsdra irdnyuld intézkedések ered-
ményét;

e) frissiti a kockdzatkezelési rendszert és figyelemmel kiséri
a farmakovigilancia-adatokat annak érdekében, hogy
megallapitsa, felmeriltek-e  j  kockdzatok — vagy

valtoztak-e a kockdzatok, illetve bekovetkezett-e véltozas
a gyogyszerek el6ny/kockdzat viszonydban.

Az els6 albekezdés a) pontjdban emlitett, megfelel6en képe-
sitett személy lako- és munkavégzési helye az Unidban van,
és ez a személy a farmakovigilancia-rendszer kialakitdsaért
és fenntartdsaért felel. A forgalombahozatali engedély jogo-
sultja benytjtja a megfelelGen képesitett személy nevét és
elérhetGségét az illetékes hatdsdgnak és az Ugyndkségnek.

(4) A (3) bekezdés rendelkezései ellenére az illetékes
nemzeti hatdsagok kérhetik egy farmakovigilancidval foglal-
kozé nemzeti szintli kapcsolattarté kinevezését, aki a
farmakovigilancia-tevékenységekért  felel6s, megfelel6en
képesitett személynek tesz jelentést.

104a. cikk

(1)  Ezen cikk (2), (3) és (4) bekezdésének sérelme nélkiil,
a 104. cikk (3) bekezdésének c) pontjatdl eltérve a 2012.
julius 21. el6tt megadott forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak nem kell minden egyes gydgyszer tekinte-
tében kockazatkezelési rendszert mikodtetni.

(2) Az illetékes nemzeti hatésdg a forgalombahozatali
engedély jogosultjdnak a 104. cikk (3) bekezdésének c)
pontjaban emlitett kockdzatkezelési rendszer mikodteté-
sének kotelezettségét irhatja elg, ha egy engedélyezett
gyogyszerrel kapcsolatos biztonsdgi kockdzatok aggoda-
lomra adnak okot a gydgyszerkészitmény elény/kockdzat
viszonyat illetGen. Ezzel osszefiiggésben az illetékes nemzeti
hatésdg azt a kotelezettséget is elGirhatja a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjanak, hogy nyujtsa be az érintett
gyogyszer tekintetében bevezetni kivant kockazatkezelési
rendszer részletes lefrdsat.

A kotelezettség kiszabdsdra vonatkozé megfelelGen indo-
kolt felszolitast irasban kell megtenni, megadva a kockdzat-
kezelési rendszer részletes leirdsdnak benytjtasira kijelolt
hataridét.

(3) Az illetékes nemzeti hatdsdg lehet8séget biztosit a
forgalombahozatali engedély jogosultjdnak, hogy - a
hatésdg altal meghatdrozott hatdridén belil — irdsban
ismertesse a kotelezettség kiszabdsdval kapcsolatos észrevé-
teleit, amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja
a kotelezettségre vonatkozé irasbeli felszolitds kézhezvéte-
1ét6l szamitott 30 napon beliil igényli ezt.

(4) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak irdsbeli
észrevételei alapjan az illetékes nemzeti hatdsdg visszavonja
vagy megerdsiti a kotelezettséget. Amennyiben az illetékes
nemzeti hatdsdg megerGsiti a kotelezettséget, a forgalomba-
hozatali engedélyt sziikség szerint gy kell moddositani,
hogy a kockézatkezelési rendszer intézkedéseit a forgalom-
bahozatali engedély feltételeként tartalmazza, amint azt a
21a. cikk a) pontja emliti.
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105. cikk

A farmakovigilancidval kapcsolatos tevékenységekre szant
pénzeszkozok kezelése, a kommunikdcios halézatok miko-
dése és a piacfeliigyelet az illetékes nemzeti hatdsdgok
folyamatos ellendrzése alatt 4ll annak érdekében, hogy
fiiggetlenségiik biztositott legyen a farmakovigilancia-tevé-
kenységek gyakorldsa soran.

Az els6 bekezdés nem zdrja ki annak a lehetdségét, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak dijat kelljen
fizetnie az illetékes nemzeti hatésdgok dltal elvégzett tevé-
kenységekért az illetékes nemzeti hatdsigoknak, feltéve,
hogy ezek fiiggetlensége szigortan biztositott a farmakovi-
gilancia-tevékenységek gyakorldsa sordn.

2. FEJEZET
Atldthatésdg és tdjékoztatds
106. cikk

Minden egyes tagdllamnak létre kell hoznia és fenn kell
tartania egy nemzeti internetes gydgyszerportalt, amelyet
hozzd kell kapcsolni a 726/2004/EK rendelet 26. cikkével
osszhangban kialakitott, eurdpai internetes gyégyszerpor-
talhoz. A nemzeti internetes gyogyszerportdlon a tagal-
lamok legaldbb az aldbbiakat teszik kozzé:

a) a nyilvanos értékeld jelentések és azok rovid osszefog-
laldsa;

b) az alkalmazisi el6irdsok és a betegtdjékoztatok;

¢) az ezen irdnyelv szerint engedélyezett gyogyszerek
tekintetében létrehozott kockdzatkezelési tervek Ossze-
foglaldsa;

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

e) a gyogyszerek feltételezett mellékhatdsainak az egészség-
tigyi szakemberek és a betegek éltal az illetékes nemzeti
hatésdgok felé torténd bejelentésének  kilonbozd
modjairdl szélé informdcid, ideértve a 726/2004/EK
rendelet 25. cikkében emlitett webalapt trlapokat is.

106a. cikk

(1)  Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogo-
sultja egy gyogyszer alkalmazdsaval Gsszefiiggésben farma-
kovigilancidval kapcsolatos aggélyokra vonatkozé informa-
ciét kivan nyilvinosan bejelenteni, mindenképpen a nyil-
vanos bejelentéssel egy idében vagy azt megel6z8en koteles
tdjékoztatni a nemzeti illetékes hatésdgokat, az Ugynok-
séget és a Bizottsdgot.

A forgalombahozatali engedély jogosultja biztositja, hogy a
nyilvdnossagnak sz016 informaciét — amely nem lehet félre-
vezet§ — objektiv médon mutassik be.

(2)  Hacsak a kozegészség védelme nem igényli, hogy a
nyilvdnos bejelentésre siirgdsen sor keriiljon, a tagallamok,

az Ugynokség és a Bizottsdg a farmakovigilancia alapu
szempontbdl aggodalomra okot adé informacidk nyilvanos
bejelentése el6tt legaldbb 24 6rdval tdjékoztatjdk egymadst.

(3) Tobb tagdllamban engedélyezett gydgyszerekben
megtaldlhaté hatéanyagok esetében az Ugynokség felelgs
azért, hogy az illetékes nemzeti hatésigok kozott koordi-
ndlja a gyogyszerbiztonsagi bejelentéseket, és az informa-
ciok nyilvanossdgra hozataldra vonatkozd itemtervet
dolgozzon ki.

A tagédllamok az Ugynokség koordinacidja mellett minden
ésszeri erdfeszitést megtesznek annak érdekében, hogy
megallapodjanak az érintett gydgyszer biztonsdgossdgdra
vonatkozé kozos bejelentésekrd] és a megtételitkre vonat-
kozé itemtervekrdl. A farmakovigilancia-kockdzatértékelési
bizottsdg az Ugynokség kérésére tandcsot ad a gyogyszer-
biztonsagi bejelentésekkel Osszefiiggésben.

(4 Amikor az Ugynokség vagy az illetékes nemzeti
hatdsdgok a (2) és a (3) bekezdésben emlitett informdcidkat
hoznak nyilvanossdgra, minden bizalmas jellegti, személyes
vagy kereskedelmi informéciot torolnek bel6lik, hacsak a
nyilvanossagra hozataluk nem szitkséges a kozegészség
meg6vasihoz.

3. FEJEZET

Farmakovigilancia-adatok nyilvintartdsa, bejelentése és
értékelése

1.szakasz

A feltételezett mellékhatdsok nyilvdn-
tartdsa és bejelentése

107. cikk

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai nyilvin-
tartjdk az Unidban vagy harmadik orszdgban bekovetkezd
valamennyi feltételezett mellékhatdst, amelyeket betegek
vagy egészségiigyi szakemberek jelentettek be eseti jelleggel,
vagy amelyek engedélyezés utdni vizsgdlatok sordn
meriiltek fel.

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

Az els§ albekezdéstdl eltérve a klinikai vizsgalatok kere-
tében  bekovetkezd  feltételezett  mellékhatdsokat a
2001/20/EK irdnyelv szerint kell nyilvintartani és bejelen-
teni.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai nem
utasithatjak el a betegektdl és egészségiigyi szakemberektd]
feltételezett mellékhatdsokra vonatkozoban elektronikus titon
vagy barmilyen egyéb alkalmas médon kapott bejelentések
megfontolasat.
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(3) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az
Uni6ban vagy harmadik orszdgban bekovetkezs vala-
mennyi silyos feltételezett mellékhatdsrol legkésébb 15
nappal az utdn, hogy az érintett forgalombahozatali enge-
dély jogosultja tudomdst szerzett az eseményr6l, elektro-
nikus uton adatokat szolgaltatnak a 726/2004/EK rendelet
24. cikkében emlitett adatbdzisnak és adatfeldolgozé hélé-
zatnak (a tovdbbiakban: EudraVigilance adatbizis).

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az Unidban
bekovetkezd valamennyi nem stlyos feltételezett mellékha-
tasrol legkésébb 90 nappal az utdn, hogy az érintett forga-
lombahozatali engedély jogosultja tudomdst szerzett az
eseményrdl, elektronikus tton adatokat szolgéltatnak az
EudraVigilance adatbdzisnak.

A 726[2004/EK rendelet 27. cikke értelmében az
Ugynokség 4ltal figyelemmel kisért kiadvdnyok listdjén
emlitett hatéanyagokat tartalmazé gyogyszerek esetében a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai nem kotelesek
jelenteni az EudraVigilance adatbdzisba a felsorolt orvosi
szakirodalomban feljegyzett feltételezett mellékhatdsokat,
de minden mds orvosi szakirodalmat figyelemmel kell kisér-
niiik, és barmilyen feltételezett mellékhatdst jelenteniiik kell.

(4) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai eljara-
sokat dolgoznak ki annak érdekében, hogy pontos és ellen-
Grizhet8 adatokhoz jussanak a feltételezett mellékhatdsokra
vonatkozd bejelentések tudomdnyos értékeléséhez. Ezen-
kiviil ossze kell gydjtenitik a bejelentésekkel kapcsolatos
valamennyi tovébbi informdcidt, és azokat tovébbitaniuk
kell az EudraVigilance adatbdzisnak.

(5) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai egyiitt-
miikodnek az Ugynokséggel és a tagallamokkal feltételezett
mellékhatdsokra vonatkozd jelentések ismétl6déseinek felta-
rdsa érdekében.

107a. cikk

(1)  Valamennyi tagallam nyilvantartdsba veszi az egész-
ségiigyi szakemberek és a betegek dltal a tudomdsdra
hozott, a teriiletén bekovetkezett sszes feltételezett mellék-
hatdst. A 102. cikk c) és €) pontjanak valé6 megfelelés érde-
kében a tagdllamok sziikség szerint bevonjdk a betegeket és
az egészségiigyi szakembereket az altaluk kézhez kapott
jelentések kivizsgéldséba.

A tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy az emlitett mellék-
hatdsokra vonatkozd jelentéseket a nemzeti internetes
gyogyszerportdlon keresztiil vagy egyéb moédon is be
lehessen nytjtani.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja 4ltal
benytjtott jelentések esetében azon tagdllam, amelynek
teriiletén a feltételezett mellékhatds jelentkezett, bevonhatja
a forgalombahozatali engedély jogosultjat a jelentés kivizs-
géldsaba.

(3) A tagdllamok egyiittmiikddnek az Ugynokséggel és a
forgalombahozatali engedély jogosultjdval a feltételezett

mellékhatdsokra vonatkozd jelentések ismétldéseinek felta-
rdsa érdekében.

(4) A tagdllamok az (1) bekezdésben emlitett, stlyos
feltételezett mellékhatdsokrol kapott jelentések kézhezvéte-
1ét6] szdmitott 15 napon belill elektronikus dton tovab-
bitjdk a jelentéseket az EudraVigilance adatbdzisba.

A tagillamok az (1) bekezdésben emlitett jelentések
kézhezvételétSl szamitott 90 napon belill a nem silyos
feltételezett mellékhatdsokrdl kapott jelentéseket elektro-
nikus Gton tovabbitjak az EudraVigilance adatbazisba.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az EudraVigi-
lance adatbazison keresztiil férhetnek hozzd az emlitett
jelentésekhez.

(5) A tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy a valamely
gyogyszer helytelen alkalmazdsdbdl eredS feltételezett
mellékhatdsokra vonatkozd, tudomdsukra hozott jelentések
az EudraVigilance adatbdzis, valamint az adott tagéllamban
a betegbiztonsdgért felelgs valamennyi hatdsdg, szerv, szer-
vezet ésfvagy intézmény rendelkezésére dlljanak. Gondos-
kodnak arrdl is, hogy az adott tagdllamban a gydgyszere-
kért felel6s hatdsagokat tdjékoztassik az adott tagdllamban
barmely egyéb hatdsdg tudomdsira hozott valamennyi
feltételezett mellékhatdsrél. E jelentéseket a 726/2004/EK
rendelet 25. cikkében emlitett formanyomtatvanyokon
megfelel6 médon azonositani kell.

(6) Az egyes tagillamok nem irhatnak el§ tovabbi, a
feltételezett gyogyszermellékhatdsokra vonatkozé jelentési
kotelezettséget a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
szamdra, kivéve, ha az farmakovigilancia-tevékenységekbdl
eredd okok alapjan indokolhato.

2.szakasz

Iddszakos gydégyszerbiztonsdgi jelen-
tések

107b. cikk

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az
Ugynokségnek idGszakos gyogyszerbiztonsdgi jelentéseket
nytjtanak be, amelyek az aldbbiakat tartalmazzdk:

a) a gyogyszer el6nyeire és kockdzataira vonatkoz6 adatok
osszefoglaldsa, beleértve valamennyi olyan vizsgilat
eredményét, amelynek hatdsa lehet a forgalombahozatali
engedélyre;

b) a gydgyszer elény/kockizat viszonydnak tudomdanyos
értékelése;

c) a gyogyszer értékesitett mennyiségével, tovabbd az
orvosi rendelvények szdmaval kapcsolatban a forgalom-
bahozatali engedély jogosultjdnak birtokdban 1évé
adatok, beleértve a gydgyszert felhaszndlok becsiilt
szdmat.
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A b) pontban emlitett értékelés az Osszes rendelkezésre dll6
adaton alapul, beleértve a nem engedélyezett javallatok és
populdcidk korében végzett klinikai vizsgdlatok adatait.

Az id8szakos gybgyszerbiztonsagi jelentéseket elektronikus
uton kell benydjtani.

(2) Az Ugynokség az (1) bekezdésben emlitett jelenté-
seket a 726/2004/EK rendelet 25a. cikkében emlitett adat-
tarhaz révén hozzaférhet6vé teszi az illetékes nemzeti hato-
sagok, valamint a farmakovigilancia-kockdzatfelmérési ta-
nacsad6 bizottsdg, az emberi felhaszndldsra szdnt gyogy-
szerek bizottsdga és a koordindcids csoport tagjai szdmdra.

(3)  E cikk (1) bekezdésétdl eltérve a 10. cikk (1) bekez-
désében vagy a 10a. cikkben emlitett gydgyszerek forga-
lombahozatali engedélyeinek jogosultjai, valamint a 14. és
16a. cikkben emlitett gyogyszerek torzskonyvi engedélyesei
az alabbi esetekben idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentést
nytjtanak be az emlitett gyodgyszerre vonatkozdan:

a) amennyiben a 21a. vagy a 22. cikk értelmében a forga-
lombahozatali engedély feltételéként el6irtdk ezt a kote-
lezettséget; vagy

b) amennyiben  bizonyos  farmakovigilancia-adatokkal
kapcsolatban felmeriil§ aggilyok miatt, vagy pedig a
forgalombahozatali engedély megaddsa utin valamely
hatéanyagra vonatkozé idGszakos gyodgyszerbiztonsagi
jelentés benytjtdsinak hidnya miatt valamely illetékes
hatdsdg arra felkéri Sket. A kért idGszakos gyogyszer-
biztonsdgi jelentések értékelésérsl szolé  jelentéseket
tovabbitani kell a farmakovigilancia-kockdzatértékelési
bizottsdghoz, amely mérlegeli, hogy sziikség van-e az
adott hatdanyagot tartalmazé gydgyszerek valamennyi
forgalombahozatali engedélyére vonatkozé egységes
értékeld jelentésre, és ennek megfelelden tdjékoztatja a
koordindcids csoportot vagy az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek bizottsdgdt a 107c. cikk (4) bekezdé-
sében és a 107e. cikkben megéllapitott eljarasok alkal-
mazdsa érdekében.

107c. cikk

(1) Az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések beny;-
tasdnak gyakorisdgdt a forgalombahozatali engedély hatd-
rozza meg.

A meghatdrozott gyakorisignak megfelel§ benyujtasi
idépontokat az engedély megadasinak idSpontjatdl kell
szdmitani.

(2)  Azon, 2012. jalius 21. el6tt megadott — forgalom-
bahozatali engedélyek jogosultjai, amelyek tekintetében az
idgszakos  gyogyszerbiztonsdgi jelentés benyujtdsdnak
gyakorisdga és datuma nincs a forgalombahozatali engedély
feltételeként elSirva, mindaddig e bekezdés masodik albe-
kezdése szerint nydjtja be az idészakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéseket, ameddig a forgalombahozatali engedélyben
vagy a (4), (5) vagy (6) bekezdés szerint mds gyakorisdgot
vagy datumot el§ nem irnak a jelentések benyujtdsdra.

Az id6északos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket az illetékes
hatésdgok kérésére azonnal vagy az aldbbiakkal ossz-
hangban haladéktalanul be kell nydjtani:

a) amennyiben a gyogyszert még nem hoztik forgalomba,
az engedély kidllitasat kovetSen a forgalombahozatalig
legaldbb hathavonta kell benydjtani;

b) amennyiben a gyogyszert mar forgalomba hoztdk, az
els6 forgalomba hozatalt koévetd els6 két év sordn
legaldbb hathavonta, az azt kovet§ két év sordn évente,
majd a tovdbbiakban hdromévente kell benydjtani.

(3) A (2) bekezdés azon gydgyszerekre is alkalmazandd,
amelyeket csak egy tagdllamban engedélyeztek, és
amelyekre a (4) bekezdés nem alkalmazandd.

(4)  Olyan azonos hatéanyagot vagy azonos hatéanyag-
kombindciét tartalmazé gydgyszerek esetében, amelyekre
killonb6z8 forgalombahozatali engedély vonatkozik, az
(1) és a (2) bekezdés alkalmazdsibdl eredS idGszakos
gyogyszerbiztonsdgi jelentések gyakorisdgdt és beaddsi
hatdridejét lehet gy modositani és harmonizdlni, hogy az
idszakos  gydgyszerbiztonsdgi jelentéssel  kapcsolatos
munkamegosztdsi eljards keretében egységes értékelés
késziiljon, és ki legyen jelolve egy unids referencia-idGpont,
amelytdl a gyakorisdgot meghatdrozzak.

A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdg megkérde-
zését kovetSen a jelentések benytjtdsira vonatkozd
egységes, oOsszehangolt gyakorisigot és az unids refe-
rencia-id6pontot az aldbbiak egyike hatdrozza meg:

a) az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga,
amennyiben az érintett hatéanyagot tartalmazd gyogy-
szerek forgalombahozatali engedélyei koziil legaldbb
egyet a 726/2004/EK rendelet II. cimének 1. fejezetében
elsirt kozpontositott eljardsnak megfeleléen adtak meg;

b) az a) pontban emlitett eseteken kivil a koordindcids
bizottsag.
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A jelentések benydjtdsa tekintetében az els6 és mdsodik
albekezdésnek megfeleléen meghatdrozott Gsszehangolt
gyakorisdgot az Ugynokség kozzéteszi. A forgalombahoza-
tali engedélyek jogosultjai ennek megfelelGen kérelmet
nytjtanak be a forgalombahozatali engedély moédositdsa
érdekében.

(5) A (4) bekezdés alkalmazdsiban az azonos hato-
anyagot vagy azonos hatdanyag-kombindciét tartalmazé
gyogyszerekre vonatkozé unids referencia-idépont az aldb-
biak egyike:

a) az adott hatbanyagot vagy hatdanyag-kombindciot
tartalmazd gydgyszernek az Unidban els§ alkalommal
torténd forgalombahozatali engedélyezésének id6pontja;

b) ha az a) pontban emlitett id6pont pontosan nem 4élla-
pithaté meg, az adott hatéanyagot vagy hatéanyag-
kombindci6t tartalmazé gydgyszerre vonatkozd forga-
lombahozatali engedélyek kelte koziil a legkorabbi.

(6) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az
alabbi indokok egyike alapjin kérelmezhetik az emberi
felhasznaldsra szdnt gydgyszerek bizottsdgatol, illetve érte-
lemszertien a koordindciés csoporttdl az unids referencia-
idépontok megdllapitdsit vagy az idGszakos gyogyszerbiz-
tonsagi jelentések benyujtasi gyakorisdgdnak modositdsat:

a) kozegészséggel Osszefiiggd okokbdl;
b) a parhuzamos értékelés elkeriilése érdekében;

¢) a nemzetkozi harmonizdcié érdekében.

Ezeket a kérelmeket alapos indokldssal irdsban kell benyuj-
tani. A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaggal
torténd konzulticiét kovetGen az emberi felhasznéldsra
szant gyogyszerek bizottsiga vagy a koordindciés csoport
jovahagyja vagy elutasitja e kérelmeket. Az id8szakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtisdnak idSpontjdval
vagy gyakorisdgdval kapcsolatos esetleges valtozdsokat az
Ugynokség kozzéteszi. A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai ennek megfeleléen kérelmet nydjtanak be a
forgalombahozatali engedély médositdsa érdekében.

(7) Az Ugynokség az eurdpai internetes gydgyszerpor-
tdlon nyilvdnossdgra hozza az unids referencia-idépontok
listdgjat és az idGszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentések
benytjtisinak gyakorisdgat.

Az id8szakos gydgyszerbiztonsigi jelentéseknek a forga-
lombahozatali engedélyben meghatdrozott benyujtasi
idépontjaban és gyakorisdgaban a (4), (5) és (6) bekezdés

alkalmazdsanak eredményeként bekovetkezd valtozdsa a
kozzététel idGpontjat kovetS hat hénap elteltével 1ép
hatélyba.

107d. cikk

Az illetékes nemzeti hatdsidgok értékelik az idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket, hogy megallapitsdk, jelent-
keztek-e Gij vagy megvaltozott kockdzatok, és véltozott-e a
gyogyszerek el6ny/kockdzat viszonya.

107e. cikk

(1) Az egyszerre tobb tagdllamban engedélyezett gydgy-
szerek, valamint — a 107c. cikk (4)—(6) bekezdése vonatko-
zdsdban - az azonos hatéanyagokat vagy azonos hatd-
anyag-kombindciot tartalmazd valamennyi olyan gydgyszer
esetében, amelyekre vonatkozdan megdllapitottak az unids
referencia-id6pontot és az id8szakos gyodgyszerbiztonsigi
jelentések benyujtisdnak gyakorisdgat, az idGszakos gydgy-
szerbiztonsagi jelentések egységes értékelésére keriil sor.

Az egységes értékelést az alabbiak egyike végzi:

a) a koordindci6s csoport altal kinevezett olyan tagéllam,
amennyiben az érintett forgalombahozatali engedélyek
kozil egyet sem a 726/2004/EK rendelet II. cimének
1. fejezetében el8irt kozpontositott eljardsnak megfele-
18en adtak meg; vagy

b) a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag dltal
kinevezett el6ad6, ha az érintett forgalombahozatali
engedélyek koziil legalabb egyet a 726/2004/EK rendelet
. cimének 1. fejezetében el6irt kozpontositott elja-
rasnak megfelelden adtak meg.

A tagallamnak a masodik albekezdés a) pontjaval ossz-
hangban torténd kivélasztdsa sordn a koordindcids csoport
figyelembe veszi, hogy valamelyik tagdllam betolti-e a
28. cikk (1) bekezdése szerint a referencia-tagallam
szerepét.

(2) A tagdllam, illetve értelemszerien az eladd az
idgszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentés kézhezvételétdl
szamitott 60 napon belil elkésziti az értékeld jelentést, és
elkiildi az Ugynokségnek és az érintett tagallamoknak. Az
Ugynokség a jelentést elkiildi a forgalombahozatali enge-
dély jogosultjanak.

A tagdllamok és a forgalombahozatali engedély jogosultja
az értékeld jelentés kézhezvételétSl szamitott 30 napon
beliil észrevételeket nydjthatnak be az Ugynokséghez és
az el6adonak vagy a tagdllamnak.



L 348/90

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2010.12.31.

(3) A (2) bekezdésben emlitett megjegyzések kézhezvé-
telétdl szdmitott 15 napon belil minden benydjtott észre-
vétel figyelembevételével az el6add vagy a tagdllam frissiti
az értékeld jelentést, és tovabbitja azt a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsdgnak. A farmakovigilancia-kocka-
zatértékelési bizottsdg kovetkezd tilésén — tovdbbi mddosi-
tasokkal vagy mddositdsok nélkiil — elfogadja az értékel§
jelentést és ajanldst fogalmaz meg. Az ajanlds megemliti az
eltéré allaspontokat is, és hogy azok min alapulnak. Az
Ugynokség az elfogadott értékelést és az ajénldst belefog-
lalja a 726/2004/EK rendelet 25a. cikkével osszhangban
létrehozott adattirhdzba, és tovébbitja mindkett6t a forga-
lombahozatali engedély jogosultjanak.

107f. cikk

Az id8szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelése utn
az illetékes nemzeti hatdsigok fontolora veszik, hogy az
érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyét illetSen
szitkség van-e barmilyen 1épésre.

A hatésagok szitkség szerint fenntartjdk, médositjak, felftg-
gesztik vagy visszavonjdk a forgalombahozatali engedélyt.

107 g. cikk

(1) Az olyan id8szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések
107e. cikk (1) bekezdése szerinti egységes értékelése esetén,
amely tobb forgalombahozatali engedély feltételeire vonat-
kozé ajanldsokat tartalmaz, és amely nem vonatkozik
egyetlen olyan forgalombahozatali engedélyre sem, amelyet
a 726/2004[EK rendelet II. cimének I fejezetében el6irt
kozpontositott eljardssal 6sszhangban adtak meg, a koordi-
ndciés csoport a farmakovigilancia-kockdzatértékelési
bizottsg jelentésének kézhezvételétSl szamitott 30 napon
belul elbirdlja a jelentést, és allaspontot alakit ki az érintett
forgalombahozatali engedélyek fenntartdsirdl, modositd-
sarol, felfuggesztésér6l vagy visszavondsardl, amely tartal-
mazza az elfogadott dlldspont végrehajtdsinak ttemtervét.

(2) Ha a koordindci6s csoporton belill képviselt tagdl-
lamok konszenzussal dllapodnak meg a meghozandé intéz-
kedésekrdl, az elnok feljegyzi az egyetértést, és azt elkiildi a
forgalombahozatali engedély jogosultjdnak és a tagdlla-
moknak. A tagdllamok az érintett forgalombahozatali enge-
dély fenntartdsa, modositdsa, felfiiggesztése vagy visszavo-
nasa érdekében a megéllapoddsban meghatarozott végrehaj-
tasi ttemtervnek megfelelGen elfogadjék a sziikséges intéz-
kedéseket.

Mddositds esetén a forgalombahozatali engedély jogosultja
a megdllapitott iitemterv szerint megfelel6 modositdsi
kérelmet nydjt be az illetékes nemzeti hatdsdgoknak,
amely tartalmazza a modositott alkalmazdsi elGirdst és
betegtdjékoztatot.

Ha nem sikeriil konszenzusos megdllapodast kialakitani, a
koordindciés csoporton beliil képviselt tagdllamok tobb-
ségének dllaspontjat tovabbitjdk a Bizottsdgnak, amely a
33. és a 34. cikkben meghatdrozott eljardst alkalmazza.

Amennyiben a koordindciés csoporton belil képviselt
tagdllamok megéllapoddsa vagy a tagdllamok tobbségének
allaspontja nincs osszhangban a farmakovigilancia-kockad-
zatértékelési  bizottsdg  ajdnldsdval, a  koordindci6s
csoportnak csatolnia kell a megegyezéshez vagy a tobbségi
allasponthoz az eltérések tudomdnyos alapjanak részletes
magyardzatat az ajanldssal egyiitt.

(3) Ha az id8szakos gydgyszerbiztonsigi jelentések
107e. cikk (1) bekezdése szerinti egységes értékelése tobb
forgalombahozatali engedély feltételeire vonatkozd ajanld-
sokat tartalmaz, és legaldbb egy olyan forgalombahozatali
engedélyre vonatkozik, amelyet a 726/2004/EK rendelet IL
cimének 1. fejezetében el6irt kozpontositott eljrdsnak
megfeleléen adtak meg, az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek bizottsiga a farmakovigilancia-kockazatértéke-
lési bizottsdg jelentésének kézhezvételétdl szdmitott 30
napon beliil elbirdlja a jelentést, és véleményt fogad el az
érintett  forgalombahozatali  engedélyek  fenntartdsdrol,
modositasardl,  felfiggesztésér6l vagy  visszavondsdrol,
amely tartalmazza a vélemény végrehajtdsanak titemtervét.

Ha az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizott-
saganak e véleménye nincs Osszhangban a farmakovigi-
lancia-kockazatértékelési bizottsdg ajinldséval, az emberi
felhasznéldsra szant gydgyszerek bizottsiga véleményéhez
csatolja a killonbségek tudomdnyos indokainak részletes
ismertetését az ajanldssal egyiitt.

(4) Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizott-
saganak a (3) bekezdésben emlitett véleménye alapjin a
Bizottsag:

a) a tagallamoknak cimzett hatdrozatot hoz a tagdllamok
dltal megadott és az ezen szakaszban leirt eljardsban
érintett forgalombahozatali engedélyek tekintetében
teendd 1épésekrdl; és

b) amennyiben a vélemény szerint hatdsagi intézkedésekre
van szitkség, a Bizottsig hatdrozatot fogad el a
726/2004/EK rendelet szerint megadott és az ezen
szakaszban leirt eljdrdsban érintett forgalombahozatali
engedélyek modositasdrol, felfiiggesztésérdl vagy érvény-
telenitésérél.

Az e bekezdés elsg albekezdésének a) pontjaban emlitett
hatdrozat elfogaddsara és a tagdllamok dltal torténg végre-
hajtdsdra ezen irdnyelv 33. és 34. cikke alkalmazandé.
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Az e bekezdés els§ albekezdésének b) pontjdban emlitett
hatdrozatra a 726/2004/EK rendelet 10. cikke alkalma-
zand6. Amennyiben a Bizottsdg ilyen hatdrozatot hoz,
ezen irdnyelv 127a. cikkének értelmében a tagallamoknak
cimzett hatdrozatot is hozhat.

3.szakasz
Informdciéok észlelése
107h. cikk

(1) Az ezen irdnyelv szerint engedélyezett gyogyszerek
tekintetében az illetékes nemzeti hatésigok az Ugynok-
séggel egyiittmtikodve a kovetkezd intézkedéseket hozzdk
meg:

a) a kockdzatkezelési tervekben a kockdzat minimalizdla-
sdra iranyuld intézkedések vagy a 2la, a 22. vagy a
22a. cikkben emlitett feltételek vagy kotelezettségek
eredményének figyelemmel kisérése;

b) a kockdzatkezelési rendszer aktualizaldsnak értékelése;

¢) az EudraVigilance adatbazisban taldlhaté adatok figye-
lemmel kisérése annak megéllapitisa céljabol, hogy
jelentkeztek-e 1j vagy megvdltozott kockazatok, és
ezek hatdssal vannak-e az elény/kockdzat viszonyra.

(2) Az 1Gj vagy megvaltozott kockdzatokra és az el6ny/
kockézat viszonyt érint§ véltozasokra utald jeleket a farma-
kovigilancia-kockazatértékelési bizottsdg elemzi els6ként,
majd prioritds szerint rangsorolja Gket. Ha tgy véli, hogy
tovabbi intézkedésekre lehet szitkség, az emlitett informa-
ciok értékelését és a forgalombahozatali engedélyt érintd,
késdbbi 1épésekrsl sz6l6 megallapoddst az tigy hordere-
jének és komolysdgdnak figyelembevételével meghatdrozott
titemterv szerint hajtja végre.

(3) Az Ugynokség, az illetékes nemzeti hatdsdgok és a
forgalombahozatali  engedély jogosultja  tdjékoztatjdk
egymast, ha 0j vagy megvaltozott kockdzatot vagy az
elény/kockézat viszonyt érint6 véltozdsokat fedeznek fel.

A tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy a forgalombaho-
zatali engedélyek jogosultjai tdjékoztassik az Ugynokséget
és az illetékes nemzeti hatdsdgokat, ha 4j vagy megvalto-
zott kockdzatokat vagy az el6ny/kockdzat viszonyt érint§
véltozdsokat fedeznek fel.

4.szakasz
Siirgds unidés eljdrds
107i. cikk

(1)  Amennyiben a farmakovigilancidval kapcsolatos tevé-
kenységekbd! szarmazé adatok értékelése eredményeképpen

siirgds fellépésre van sziikség, e szakasz alkalmazdsiban a
tagéllamok vagy adott esetben a Bizottsdg az aldbbi
esetekben inditjdk el az eljardst a tobbi tagillam, az
Ugynokség és a Bizottsdg értesitésével:

a) ha egy forgalombahozatali engedély felfiiggesztését vagy
visszavondsat tervezik;

b) ha azt tervezik, hogy megtiltjdk egy gydgyszer forgalma-
Z4sat;

¢) ha azt tervezik, hogy elutasitjak egy forgalombahozatali
engedély megujitsat;

d) ha egy forgalombahozatali engedély jogosultja arrdl tdjé-
koztatja Sket, hogy biztonsigi aggalyok miatt megszaki-
totta egy gyogyszer forgalmazdsdt vagy intézkedett egy
forgalombahozatali engedély visszavondsardl vagy széan-
dékdban all megtenni ezt;

e) ugy vélik, hogy egy j ellenjavallat feltiintetésére, az
ajanlott dozis csokkentésére vagy a javallatok korlatoza-
sdra van sziikség.

Az Ugynokség ellendrzi, hogy a biztonsigi aggdly az érte-
sitésben szerepld gydgyszeren kiviil egyéb gyodgyszerekre is
vonatkozik-e, illetve hogy az azonos sorozatba vagy terd-
pids osztdlyba tartozd osszes termékre altaldnosan vonat-
kozik-e.

Abban az esetben, ha az érintett gydgyszert egynél tobb
tagdllamban engedélyezték, az Ugynokség indokolatlan
késedelem nélkill értesiti az eljards kezdeményezdjét a
fenti vizsgdlat kimenetelérdl, és ilyenkor a 107j. és a
107k. cikkben meghatdrozott eljdrdsok alkalmazandok.
Egyéb esetben a biztonsdgi aggdlyt az érintett tagallam
kezeli. Az Ugynokség vagy adott esetben a tagdllam a
forgalombahozatali engedély jogosultjainak tudomdsdra
hozza, hogy az eljardst meginditottdk.

(2) Amennyiben a kozegészség védelme érdekében
siirg6sen cselekedni kell, e cikk (1) bekezdése, a 107j.
cikk és a 107k. cikk rendelkezéseinek sérelme nélkiil a
tagdllamok a végleges hatdrozat elfogaddsdig sajat teriile-
tikkon felfiiggeszthetik az érintett gydgyszer forgalombaho-
zatali engedélyét és megtilthatjdk alkalmazdsat. Fellépésiik
okairdl legkésébb a kovetkezd munkanapon tdjékoztatjak
a Bizottsdgot, az Ugynokséget és a tobbi tagdllamot.

(3) A Bizottsdg a 107j-107k. cikkben meghatirozott
eljards barmely szakaszdban felkérheti azokat a tagilla-
mokat, ahol a gydgyszert engedélyezték, hogy haladékta-
lanul hozzanak ideiglenes intézkedéseket.
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Amennyiben az (1) bekezdéssel Osszhangban meghata-
rozott eljdrds hatdlya a 726/2004/EK rendelettel Gssz-
hangban engedélyezett gydgyszereket is érint, a Bizottsdg
az e szakasz alapjan inditott eljrds barmely szakaszdban
haladéktalanul ideiglenes intézkedéseket hozhat a forgalom-
bahozatali engedélyekkel kapcsolatban.

(4) Az e cikkben emlitett értesités vonatkozhat egyedi
gyogyszerre, gybgyszersorozatra vagy terdpids osztalyra.

Ha az Ugynokség azt deriti ki, hogy a biztonsdgi aggily az
értesitésben szereplékon tal tobb gydgyszerre is vonat-
kozik, vagy hogy az azonos sorozatba vagy terdpids
osztélyba tartozé Osszes gydgyszerre egyarant vonatkozik,
ennek megfelelden kiterjeszti az eljdrds hatdlyat.

Amennyiben az ezen cikk értelmében inditott eljards
hatdlya egy gydgyszersorozatra vagy terdpids osztalyra
vonatkozik, az eljdrds a 726/2004/EK rendelettel Ossz-
hangban engedélyezett, adott sorozatba vagy osztilyba
tartoz6 gyogyszerekre is kiterjed.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett értesités keretében a
tagéllam az Ugynokség rendelkezésére bocsit minden
rendelkezésére 4ll6, vonatkozé tudomdanyos adatot és altala
készitett értékelést.

107]. cikk

(1) A 107i. cikk (1) bekezdésében emlitett értesités
megérkezését kovetSen az Ugynokség az eurdpai internetes
gyogyszerportalon keresztiil nyilvdnosan bejelenti az eljaras
meginditdsit. Ezzel pdrhuzamosan a tagdllamok sajat
nemzeti internetes gyogyszerportdljaikon keresztiil is beje-
lenthetik nyilvdnosan ugyanezt.

A bejelentés pontosan meghatdrozza a 107i. cikkel Gssz-
hangban az Ugynokség elé beterjesztett tigyet, az érintett
gyogyszereket és adott esetben hatbéanyagokat. Arra vonat-
kozéan is tartalmaz tdjékoztatdst, hogy a forgalombahoza-
tali engedélyek jogosultjainak, az egészségiigyi szakembe-
reknek és a kozvéleménynek jogukban all az eljdrdsra
vonatkoz6 informacidkat benydjtani az Ugynokségnek,
tovabbd azt is meghatdrozza, hogy ezeket az informdacidkat
miként kell benydjtani.

(2) A farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsag érté-
keli a 107i. cikknek megfeleléen az Ugynokséghez beter-
jesztett iigyet. Az el6add szorosan egyuttmikodik az
emberi felhasznédldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga altal
kinevezett eladdval és az érintett gydgyszerek referencia-
tagdllaméval.

Ennek az értékelésnek az érdekében a forgalombahozatali
engedély jogosultja irdsban megjegyzéseket nydjthat be.

Ha az iigy siirgGssége lehetdvé teszi, az emberi felhasznd-
lasra szant gyogyszerek bizottsdga kozmeghallgatdsokat
tarthat, amennyiben ezt kellGen indokolt esetben — kiilo-
nosen a biztonsdgi aggdly kiterjedésére és komolysdgara
tekintettel — sziikségesnek tartja. A meghallgatdsokat az
Ugynokség 4ltal meghatdrozottak szerint tartjdk meg és
az eurdpai internetes gyogyszerportdlon keresztiil jelentik
be. A bejelentésben hatdrozzdk meg a részvétel modjat.

A kozmeghallgatdson kell§ hangsulyt fektetnek a gyogyszer
terdpids hatdsdra.

Az Ugynokség az érintett felekkel konzultdlva megallapitja
a kozmeghallgatdsok szervezésére és levezetésére vonatkozo
eljdrds szabdlyait, a 726/2004/EK rendelet 78. cikkével
osszhangban.

Amennyiben egy forgalombahozatali engedély jogosultja
vagy barki mds, aki informdciokat kivan szolgaltatni, az
eljards targydhoz kapcsol6dd, bizalmasnak —mindsiilé
adatokkal rendelkezik, kérheti, hogy ezeket az adatokat
zdrt iilésen tdrhassa a farmakovigilancia-kockdzatértékelési
bizottsag elé.

(3) A farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsig az
informdcidk benytjtdsdtél szdmitott 60 napon belill ajin-
last tesz, megjelolve az indokokat, amelyeken az ajanlds
alapul, kell6 mértékben figyelembe véve a gydgyszer terd-
pids hatdsat. Az ajanlds megemliti az eltérg allaspontokat is,
és hogy azok min alapulnak. Siirgés esetben az elnok javas-
lata alapjan a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsag
rovidebb hatdrid6t is elfogadhat. Az ajanlds az aldbbiak
barmelyikét vagy ezek kombinacidjt tartalmazza:

a) unidés szinten nincs sziikség tovabbi értékelésre vagy
eljardsra;

b) a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak el kell
végeznie az adatok tovabbi értékelését, a tovabbiakban
pedig az értékelés eredményeitSl fuggSen kell eljdrnia;

¢) a forgalombahozatali engedély jogosultjinak megbizdst
kell adnia egy engedélyezés utdni gyodgyszerbiztonsagi
vizsgdlatra, a tovdbbiakban pedig a vizsgdlat eredménye-
inek értékelésétd] fuggben kell eljdrnia;

d) a tagdllamoknak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak a kockdzatokat minimalizal6 intézkedé-
seket kell tennie;
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¢) a forgalombahozatali engedélyt fel kell fiiggeszteni,
vissza kell vonni, illetve nem szabad megdjitani;

f) a forgalombahozatali engedélyt médositani kell.

Az els§ albekezdés d) pontjdnak alkalmazdsiban az ajin-
ldsban meg kell hatdrozni a kockdzatok minimalizédldsira
ajanlott intézkedéseket, valamint a forgalombahozatali
engedély tekintetében alkalmazandé feltételeket vagy korld-
tozasokat.

Amennyiben az els6 albekezdés f) pontjdban emlitett
esetekben ajdnlott modositani vagy kiegésziteni az alkalma-
zasi elGirdsban, a cimkén vagy a betegtdjékoztatéban
szerepl$ informdcidkat, az ajdnldsnak tartalmaznia kell a
modositott vagy kiegészitett informdcidk javasolt szovege-
zését, valamint azt, hogy az alkalmazdsi el6irdson, a cimkén
vagy a betegtdjékoztaton beliill hol kell elhelyezni a szove-
gezést.

107k. cikk

(1)  Amennyiben a 107i. cikk (4) bekezdése szerint
meghatdrozott eljards hatdlya nem vonatkozik egyetlen
olyan forgalombahozatali engedélyre sem, amelyet a
726/2004[EK rendelet II. cimének 1. fejezetében eldirt
kozpontositott eljdrdssal osszhangban adtak meg, a koordi-
naciés csoport a farmakovigilancia-kockdzatértékelési
bizottsdg ajanldsdnak kézhezvételétdl szdmitott 30 napon
belil elbirdlja az ajanldst, és allaspontot fogad el az érintett
forgalombahozatali engedélyek fenntartdsardl, modositd-
sarol, felfiggesztésérdl, visszavondsdrdl vagy megujitdsdnak
elutasitdsardl, amely tartalmazza az elfogadott allaspont
végrehajtdsdnak titemtervét. A koordindciés csoport az
elnok javaslata alapjan hozzdjarulhat a hatdrid§ lerovidité-
séhez, amennyiben siirgésen kell elfogadni az allaspontot.

(2) Ha a koordindciés csoporton beliil képviselt tagdl-
lamok konszenzussal dllapodnak meg a meghozandé intéz-
kedésekrdl, az elnok feljegyzi az egyetértést, és azt elkiildi a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak és a tagdlla-
moknak. A tagdllamok az érintett forgalombahozatali enge-
dély fenntartdsa, moédositdsa, felfiiggesztése, visszavondsa
vagy megUjitdsdnak elutasitdsa érdekében a megallapo-
ddsban meghatdrozott végrehajtasi hatarid6knek megfele-
16en elfogadjak a sziikséges intézkedéseket.

Amennyiben megegyeztek a mddositdsrol, a forgalombaho-
zatali engedély jogosultja a megéllapitott végrehajtasi hatdr-
id6én belil megfelel6 médositdsi kérelmet nydjt be az ille-
tékes nemzeti hatésdgoknak, amely tartalmazza a mddosi-
tott alkalmazdsi elSirdst és betegtdjékoztatot.

Ha nem sikeriil konszenzusos megallapodast kialakitani, a
koordindciés csoporton beliil képviselt tagdllamok tobb-
ségének dllaspontjat tovabbitjdk a Bizottsignak, amely a
33. és a 34. cikkben meghatdrozott eljarast alkalmazza. A

34, cikk (1) bekezdésétdl eltérve azonban a 121. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljarast kell alkalmazni.

Amennyiben a koordindciés csoporton belil képviselt
tagéllamok megallapoddsa vagy a koordindcids csoporton
beliil képviselt tagdllamok tobbségének élldspontja eltér a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdg ajanldsatol, a
koordindcids csoportnak a megegyezéshez vagy a tobbségi
alldsponthoz csatolnia kell az eltérések tudomanyos alap-
janak részletes magyardzatdt az ajanldssal egyiitt.

(3) Amennyiben a 107i. cikk (4) bekezdése szerint
meghatdrozott eljirds hatdlya legaldbb egy olyan forgalom-
bahozatali engedélyre vonatkozik, amelyet a 726/2004/EK
rendelet II. cimének 1. fejezetében elGirt kozpontositott
eljdrdssal osszhangban adtak meg, az emberi felhasznéldsra
szant gybgyszerek bizottsdga a farmakovigilancia-kockdzat-
értékelési bizottsdg ajanldsdnak kézhezvételétdl szamitott
30 napon beliil elbirlja az ajanlast, és véleményt fogad el
az érintett forgalombahozatali engedélyek fenntartdsirdl,
modositdsardl,  felfiiggesztésérdl, visszavondsardl — vagy
megujitdsdnak elutasitdsir6l. Az emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerek bizottsiga az elnok javaslata alapjin
rovidebb hatdrid6hoz jarulhat hozzd, amennyiben siirgdsen
kell elfogadni a véleményt.

Amennyiben az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek
bizottsdgdnak e véleménye eltér a farmakovigilancia-kockd-
zatértékelési bizottsag ajanldsatdl, az emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerek bizottsdgdnak csatolnia kell a vélemé-
nyéhez az eltérések tudomanyos alapjanak részletes magya-
rdzatat az ajanldssal egyiitt.

(4) Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizott-
sdgdnak a 3. cikkben emlitett véleménye alapjin a
Bizottsag:

a) a tagdllamoknak cimzett hatdrozatot hoz a tagdllamok
dltal megadott és az ezen szakaszban leirt eljardsban
érintett forgalombahozatali engedélyek tekintetében
teendd 1épésekrdl; és

b) amennyiben a vélemény szerint hatdsdgi intézkedésekre
van szikkség, a Bizottsdg hatdrozatot fogad el a
726/2004[EK rendelet szerint megadott és az ezen
szakaszban leirt eljdrdsban érintett forgalombahozatali
engedélyek modositasdrdl, felfiiggesztésérdl, visszavona-
sar6l vagy megtjitasinak elutasitdsarl.

E bekezdés els@ albekezdésének a) pontjaban emlitett hata-
rozat elfogaddsdra és a tagillamok éltal torténd végrehajtd-
sra ezen irdnyelv 33. és 34. cikke alkalmazandé. Ezen
irdnyelv 34. cikkének (1) bekezdésétsl eltérve azonban
ugyanezen iranyelv 121. cikkének (2) bekezdésében emlitett
eljards alkalmazando.
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E bekezdés elsG albekezdésének b) pontjdban emlitett hatd-
rozatra a 726/2004[EK rendelet 10. cikke alkalmazando.
Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdésétdl eltérve
azonban ugyanazon rendelet 87. cikkének (2) bekezdésében
emlitett eljards alkalmazand6. Amennyiben a Bizottsdg
ilyen hatdrozatot hoz, ezen irdnyelv 127a. cikkének értel-
mében a tagillamoknak cimzett hatdrozatot is hozhat.

5.szakasz
Az értékelések kozzététele
1071. cikk

Az Ugynokség az eurépai internetes gydgyszerportilon
hozza nyilvinossigra a 107b-107k. cikkben emlitett
végsS kovetkeztetéseket, ajanlasokat, véleményeket és hatd-
rozatokat.

4. FEJEZET

Engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsdgi vizsgdlat feliigye-
lete

107m. cikk

(1)  Ez a fejezet a forgalombahozatali engedély jogosultja
altal onként vagy a 21a. vagy a 22a. cikk értelmében el6irt
kotelezettség teljesitése céljabol kezdeményezett, folytatott
vagy finanszirozott, beavatkozassal nem jir6 engedélyezést
kovetd  gydgyszerbiztonsagi  vizsgalatokra vonatkozik,
amelyek magukban foglaljék a betegektdl vagy egészségiigyi
szakemberektdl torténd biztonsagi adatok gydijtését.

(2) Ez a fejezet nem érinti az engedélyezést kovetd,
beavatkozdssal nem jard gyodgyszerbiztonsdgi vizsgalatok
résztvevsi jolétének és jogainak biztositdsdra vonatkozo
nemzeti és uniés kovetelményeket.

(3)  Vizsgilatok nem folytathatok olyan esetben, amikor
a vizsgalat végzése a gyogyszer alkalmazdsira Gszt6noz.

(4) Az egészségiigyi szakembereknek az engedélyezést
kovetd, beavatkozdssal nem jaré gyodgyszerbiztonsigi vizs-
gdlatokban vald részvételikért nydjtott kifizetéseket az
idejiik ellentételezésére és a felmeriilt koltségeik megtérité-
sére kell korlatozni.

(5) Az illetékes nemzeti hatésigok megkovetelhetik a
forgalombahozatali engedély jogosultjatdl, hogy a vizs-
gélatok helye szerinti tagallamok illetékes hat6sdgaihoz
benytjtsa a vizsgélati tervet és az el8rehaladdsrdl szo6ld
jelentéseket.

(6) A forgalombahozatali engedély jogosultja az adat-
gytjtés lezdrasat kovet 12 honapon beliil koteles elkiildeni
a végleges jelentést azon tagillamok illetékes hatdsigainak,
ahol a vizsgdlatot lefolytattak.

(7) A vizsgélat lefolytatdsdnak ideje alatt a forgalomba-
hozatali engedély jogosultja figyelemmel kiséri a kapott
adatokat és megvizsgdlja az érintett gydgyszer el6ny|
kockézat viszonyara gyakorolt hatdsukat.

A 23. cikkel 6sszhangban a termék engedélyezésének
orszdgaiban minden olyan @j informdci6t el kell juttatni
az illetékes tagdllami hatésdgokhoz, amelyek befolydsol-
hatjak a gyogyszer elény/kockazat viszonyat.

A masodik albekezdésben el6irt kotelezettség nem érinti a
forgalombahozatali engedély jogosultja dltal a 107b. cikk
szerinti idszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentések révén a
vizsgélatok eredményeirdl rendelkezésre bocsdtott tdjékoz-
tatdst.

(8) A 107n-107q. cikk kizdrélag azokra az (1) bekez-
désben emlitett vizsgdlatokra vonatkozik, amelyeket a 21a.
vagy a 22a. cikk értelmében elSirt kotelezettség kovetkez-
tében végeznek el.

107n. cikk

(1)  Minden vizsgalat megkezdése el6tt a forgalombaho-
zatali engedély jogosultja a farmakovigilancia-kockazatérté-
kelési bizottsdgnak benytjtja a vizsgdlati terv tervezetét,
kivéve az egyetlen tagdllamban lefolytatandé vizsgalatok
esetét, amikor a tagdllam a 22a. cikk szerint kéri a vizs-
gélatot. Ilyen vizsgdlatok esetén a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja a vizsgdlati terv tervezetét azon tagallam
illetékes nemzeti hatésdgdnak nydjtja be, ahol a vizsgélatot

lefolytatjak.

(2) Az illetékes nemzeti hatésdg vagy adott esetben a
farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg a vizsgdlati
terv tervezetének benytjtdsatol szamitott 60 napon beliil

kiad

a) egy, a vizsgdlati terv tervezetét jovahagyo levelet;

b) egy részletes indokldson alapuld kifogdsolé levelet az
aldbbi esetek barmelyikében:

i. ha agy véli, hogy a vizsgdlat lefolytatdsa gy6gyszer-
haszndlatra 0sztonoz;

ii. ha dgy véli, hogy a vizsgdlat kialakitdsa nem teljesiti a
vizsgélat célkitlizéseit; vagy

c) egy levelet, amelyben arrdl értesiti a forgalombahozatali
engedély jogosultjat, hogy a vizsgdlat a 2001/20/EK
irdnyelv hatélya ald tartozé klinikai vizsgdlat.

(3) A vizsgdlat csak az illetékes nemzeti hatdsdg vagy
adott esetben a farmakovigilancia-kockdzatértékelési
bizottsdg irasos hozzdjaruldsa utdn kezdddhet el.
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Amennyiben a (2) bekezdés a) pontjdban emlitett irdsos
hozzdjarulds kiaddsira sor kerilt, a forgalombahozatali
engedély jogosultja a vizsgilati tervet tovabbitja azon tagél-
lamok illetékes nemzeti hatdsdgainak, ahol a vizsgédlatot
lefolytatjdk, majd a jévdhagyott vizsgdlati tervnek megfele-
16en megkezdddhet a vizsgalat.

1070. cikk

A vizsgalat megkezdése utdn a vizsgalati terven végrehajtott
barmely jelentés moédositast még végrehajtdsa elStt be kell
nytjtani az illetékes nemzeti hatdsignak vagy adott esetben
a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdgnak. Az ille-
tékes nemzeti hatdsdg vagy adott esetben a farmakovigi-
lancia-kockazatértékelési bizottsdg értékeli a modositdsokat
és tajékoztatjia a forgalombahozatali engedély jogosultjat
arr6l, hogy a mddositdsokat jovahagyja vagy ellenzi.
Szitkség esetén a forgalombahozatali engedély jogosultja
tdjékoztatja azokat a tagillamokat, ahol a vizsgdlatokat
lefolytatjék.

107p. cikk

(1) A vizsgélat befejezését koveten a végleges vizsgilati
jelentéseket az adatgytjtés befejezését kovetS 12 hénapon
beliil be kell nydjtani az illetékes nemzeti hatésignak vagy
a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsagnak, hacsak
az illetékes nemzeti hatosdg vagy adott esetben a farmako-
vigilancia-kockazatértékelési bizottsig nem mondott le errdl
irdsban.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja értékeli,
hogy a vizsgdlat eredményei befolydsoljak-e a forgalomba-
hozatali engedélyt, és szitkség esetén kérelmet ad be az
illetékes nemzeti hatésdgoknak a forgalombahozatali enge-
dély modositasara.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultja a végleges
vizsgélati jelentéssel egyiitt elektronikus formdban benytjtja
az illetékes nemzeti hatdsignak vagy a farmakovigilancia-
kockdzatértékelési bizottsignak a vizsgdlati eredmények
kivonatat.

107q. cikk

(1) A vizsgélat eredményei alapjin és a forgalombahoza-
tali engedély jogosultjaval folytatott konzultdciot kovetSen
a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg ajanldsokat
tehet a forgalombahozatali engedélyt illetSen, megjelolve az
indokokat, amelyeken az ajdnldsok alapulnak. Az ajinldsok
megemlitik az eltéré dlldspontokat is, és azt, hogy azok min
alapulnak.

(2)  Amennyiben ezen irdnyelv értelmében a tagdllamok
altal engedélyezett gydgyszer forgalombahozatali engedé-
lyének modositdsara, felfuggesztésére vagy visszavondsira
szilletnek ajdnldsok, a koordindcids csoportban képviselt
tagdllamok az (1) bekezdésben emlitett ajanlast figyelembe

véve allaspontot alakitanak ki a kérdésrdl, amely tartal-
mazza az elfogadott allaspont végrehajtdsdnak ttemtervét.

Ha a koordindciés csoporton beliil képviselt tagdllamok
konszenzussal allapodnak meg a meghozand6 intézkedé-
sekrdl, az elnok feljegyzi az egyetértést, és azt elkiildi a
forgalombahozatali engedély jogosultjdnak és a tagdlla-
moknak. A tagdllamok az érintett forgalombahozatali enge-
dély modositdsa, felfiiggesztése vagy visszavondsa érde-
kében a megdllapoddsban meghatdrozott végrehajtasi titem-
terviek megfelelGen elfogadjak a szitkséges intézkedéseket.

Ha a modositdsrél megegyeznek, a forgalombahozatali
engedély jogosultja a megillapitott végrehajtdsi hatdrid6n
belil megfelel6 médositasi kérelmet nyujt be az illetékes
nemzeti hatésdgoknak, amely tartalmazza a mddositott
alkalmazasi el6irdst és betegtdjékoztatot.

A megdllapodast a 726/2004/EK rendelet 26. cikkével 6ssz-
hangban létrehozott eurdpai internetes gydgyszerportdl
segitségével nyilvanossagra hozzak.

Ha nem sikeriil konszenzusos megéllapoddst kialakitani, a
koordindciés csoporton beliil képviselt tagdllamok tobb-
ségének dlldspontjat tovabbitjdk a Bizottsagnak, amely a
33. és a 34. cikkben meghatdrozott eljdrast alkalmazza.

Amennyiben a koordindciés csoporton beliil képviselt
tagallamok megéllapoddsa vagy a tagallamok tobbségének
alldspontja nincs osszhangban a farmakovigilancia-kocka-
zatértékelési  bizottsdg  ajanldsival, a  koordindcids
csoportnak csatolnia kell a megegyezéshez vagy a tobbségi
véleményhez az eltérések tudomdnyos alapjinak részletes
magyardzatat az ajanldssal egyiitt.

5. FEJEZET
Végrehajtds, dtruhdzds és irdinymutatds
108. cikk

Az ezen irdnyelvben el8irt farmakovigilancia-tevékenységek
elvégzésének Osszehangoldsa érdekében a Bizottsdg végre-
hajtési intézkedéseket fogad el a 8. cikk (3) bekezdésében, a
101., a 104., a 104a., a 107., a 107a,, a 107b., a 107h., a
107n. és a 107p. cikkben megallapitott aldbbi olyan terii-
letekre vonatkozoban, amelyekre farmakovigilancia-tevékeny-
ségeket irnak el6:

a) a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentaci6janak
tartalma és naprakészen tartdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal;

b) minimumkévetelmények az illetékes nemzeti hatésagok
és a forgalombahozatali engedély jogosultjanak farmako-
vigilancia-tevékenységét szabdlyz6 mindségi rendszer
szdmara;
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¢) nemzetkozileg elfogadott terminolédgia, formatumok és
szabvanyok alkalmazdsa a farmakovigilancia-tevékeny-
ségek elvégzése sordn;

d) az EudraVigilance adatbazisban az adatok kovetésére
alkalmazott minimumkévetelmények, amelyekkel megal-
lapitjak, hogy fennéllnak-e j vagy megvaltozott kocka-
zatok;

e) a tagallamok és a forgalombahozatali engedély jogo-
sultja dltal a feltételezett mellékhatdsok elektronikus
titon torténd tovébbitdsdnak formdtuma és tartalma;

f) az elektronikus formdban benydjtott idgszakos gydgy-
szerbiztonsdgi jelentések és kockdzatkezelési tervek
formatuma és tartalma;

g) az engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsdgi vizsgdla-
tokhoz alkalmazott vizsgdlati tervek, kivonatok és
végleges jelentések formdtuma.

Az emlitett intézkedések figyelembe veszik a farmakovigi-
lancia terén végzett nemzetkozi harmonizdciét, és sziikség
szerint felilvizsgdljdk 6ket a tudomdnyos és miiszaki
fejlédés figyelembevétele érdekében. Ezen intézkedések elfo-
gaddsa a 121. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi
eljarassal osszhangban torténik.

108a. cikk

Az Unién beluli farmakovigilancia-tevékenységek végzé-
sének megkonnyitése érdekében az Ugynokség az illetékes
hat6sdgokkal és egyéb érdekelt felekkel egyiittmiikodve
elkésziti az alabbiakat:

a) irdnymutatds az illetékes hatdsdgok és a forgalombaho-
zatali engedélyek jogosultjai szdmdra a helyes farmako-
vigilancia-gyakorlatokrol;

b) tudomdnyos irdnymutatds az engedélyezés utdni hatd-
sossagi vizsgalatokrol.

108b. cikk

A Bizottsdg legkésébb 2015. jalius 21-én, majd azt kove-
téen haromévente jelentést tesz kozzé a farmakovigilancia-
feladatok tagéllamok éltali elvégzésérgl.”

A 111. cikk a kovetkezéképpen modosul:
a) az (1) bekezdés a kovetkez6képpen médosul:
i. az els6 albekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,Az érintett tagéllam illetékes hatésdga — az Ugynok-
séggel egyuttmikodve — ellendrzésekkel és szitkség

esetén be nem jelentett ellendrzésekkel, valamint
adott esetben egy hivatalos gyogyszerellendrzg labo-
ratériumnak vagy erre a célra kijelolt laboratéri-
umnak a mintdk vizsgdlatdnak elvégzésére torténd
felkérésével biztositja, hogy a gydgyszerek tekinte-
tében  irdnyadé  jogszabdlyi  kovetelményeket
betartsdk. Az egyuttmiikodés keretében megosztjak
az Ugynokséggel a tervezett és a lefolytatott vizsgéla-
tokkal kapcsolatos informdcidkat. A tagdllamok és az
Ugynokség egyiittmtikodik a harmadik orszagokban
végzett ellen6rzések Osszehangoldsdban.”;

ii. az otodik albekezdésben a d) pont helyébe a kovet-
kez8 szoveg 1ép:

,d) a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak vagy
az engedély jogosultja dltal a IX. cimben leirt tevé-
kenységek elvégzésére alkalmazott cégeknek a
telephelyeit, nyilvantartasait, dokumentumait és
farmakovigilancia-rendszerének torzsdokumentéci-
6jat ellendrizni.”;

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

,(3) Az (1) bekezdésben emlitett minden egyes ellen-
6rzés utan az illetékes hatdsdg jelentést tesz arrdl, hogy
az ellen8rzott szerv betartja-e a helyes gyartdsi gyakorlat
vagy a helyes forgalmazdsi gyakorlatok 47. és
84. cikkben meghatarozott alapelveit és irinymutatsait,
vagy arr6l, hogy a forgalombahozatali engedély jogo-
sultja betartja-e a IX. cimben meghatarozott kovetelmé-
nyeket.

Az ellendrzést végzd illetékes hatdsdg kozli a jelentések
tartalmdt az ellendrzott szervvel.

A jelentés elfogadasa el6tt az illetékes hatdsdg lehetd-
séget ad az ellendrzott szervnek, hogy észrevételeket
nydjtson be.”;

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

,(7)  Ha az (1) bekezdés a), b) és c) pontjaban emlitett
ellendrzés soran megéllapitjdk, vagy egy gyogyszer vagy
hatéanyag forgalmazdjanak, vagy kiinduldsi anyagként
haszndlt segédanyagok gydrtdjanak az ellendrzése
soran kideriil, hogy az ellendrzott szerv nem tartja be
a jogi kovetelményeket ésfvagy a helyes gydrtisi
gyakorlat vagy helyes forgalmazasi gyakorlat unids
jogszabélyokban el6irt elveit és irdnymutatdsait, az erre
vonatkoz6 informdciét a (6) bekezdésben emlitettek
szerint rogzitik az unibs adatbézisban.”;
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d) a szoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(8)  Ha az (1) bekezdés d) pontjdban emlitett ellen-
6rzés eredménye az, hogy a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja nem a farmakovigilancia-rendszer torzs-
dokumentdcidjdban leirt farmakovigilancia-rendszernek
megfelelSen jir el, valamint nem tartja be a IX. cim
rendelkezéseit, az érintett tagdllam illetékes hatdsdga
felhivia a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
figyelmét a hidnyossdgokra, és lehetdséget ad szdmdra,
hogy benytijtsa észrevételeit.

Ilyen esetben az érintett tagdllam tdjékoztatja a tobbi
tagéllamot, az Ugynokséget és a Bizottsdgot.

Az érintett tagillam indokolt esetben megteszi a sziik-
séges intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy
a forgalombahozatali engedély jogosultjara hatékony,
ardnyos és visszatarté ereji szankcidkat szabjanak ki.”

A 116. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,116. cikk

Az illetékes hatbsagok felfuggesztik, visszavonjék vagy
modositjadk a forgalombahozatali engedélyt, ha tgy itélik
meg, hogy a gydgyszer karosnak bizonyul vagy nincs terd-
pids hatdsa, vagy az elény/kockdzat viszony nem kedvez,
illetve mennyiségi és mindségi osszetétele nem felel meg a
megadottaknak. A terdpids hatds hidnyanak kell tekinteni,
ha megallapitjak, hogy a gydgyszerrel nem érhetd el terd-
pids eredmény.

A forgalombahozatali engedélyt akkor is felfiiggeszthetik,
visszavonhatjak vagy modosithatjdk, ha a 8., a 10. vagy a
11. cikkben el6irt, a kérelem aldtdmasztdsira benydjtott
adatok pontatlanok, vagy nem mobdositottdk ket a
23. cikknek megfelelen, vagy ha a 21a., 22. vagy 22a.
cikkben emlitett feltételeket vagy kotelezettségeket nem
teljesitették, illetve ha nem végezték el a 112. cikkben emli-
tett ellendrzést.”

A 117. cikk a kovetkezSképpen modosul:
a) az (1) bekezdés a kovetkezGképpen modosul:
i. az a) pont helyébe a kovetkez§ szoveg lép:
,a) a gyogyszernek kdros hatdsa van; vagy”;
ii. a ¢) pont helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,€) az elény/kockdzat viszony nem kedvezd; vagy”;

b) a szoveg a kovetkezs bekezdéssel egésziil ki:

,(3) Az illetékes hatosdg az olyan gydgyszer esetében,
amelynek az (1) és (2) bekezdéssel 6sszhangban a szdl-
litdsat megtiltottdk, vagy piacrdl bevontdk, kivételes
koriilmények kozott dtmeneti ideig engedélyezheti,
hogy a gyégyszerrel mar kezelt betegeknek tovabbra is
adjak a gydgyszert.”

24. A kovetkezs cikkek keriilnek beillesztésre:

,121a. cikk

(I) A Bizottsigot 2011. janudr 20-dt kovet§ otéves
id@szakra felhatalmazast kap a 22b. cikkben emlitett felha-
talmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsdra. A Bizottsdg
legkésébb 6 hénappal az otéves idGszak vége el6tt jelentést
készit a felhatalmazdsrdl. Amennyiben az Eurdpai Parla-
ment vagy a Tandcs nem vonja vissza a 121b. cikknek
megfelelGen, a felhatalmazds automatikusan meghosszab-
bodik a kordbbival megegyez$ idStartammal.

(2) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapulé jogi aktus
elfogaddsat haladéktalanul és egyidejtileg értesiti arrdl az
Eurépai Parlamentet és a Tandcsot.

(3) A felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogaddsira
vonatkozd, Bizottsdgra ruhdzott hatdskor gyakorldsdnak
feltételeit a 121b. és 121c. cikk hatdrozza meg.

121b. cikk

(I) Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs bdrmikor
visszavonhatja a 22b. cikkben emlitett felhatalmazadst.

(2) A felhatalmazds visszavondsdval kapcsolatos dontés
meghozatala érdekében belsé eljardst inditdé intézmény a
végleges hatdrozat meghozatala el6tt megfelel6 hatdridén
beliil tdjékoztatja a masik intézményt és a Bizottsdgot arrél,
hogy mely felhatalmazdsok visszavondsirl és milyen
indokok alapjan kivan hatdrozni.

(3) A visszavondsr6l szolé hatdrozat megszinteti az
abban meghatdrozott felhatalmazast. A hatdrozat haladék-
talanul, vagy a benne megjel6lt kés6bbi napon 1ép hatélyba.
A hatdrozat nem érinti a mdr hatdlyban 1év6 felhatalma-
zdson alapuld jogi aktusok érvényességét. A hatdrozatot az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban ki kell hirdetni.

121c. cikk

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs az értesités
napjat kovetd két hénapos hatdridén belul kifogdst emelhet
a felhatalmazdson alapul6 jogi aktus ellen.
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Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére e
hatarid6 két honappal meghosszabbodik.

(2)  Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett hatarids
leteltéig sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem
emelt kifogdst, a felhatalmazdson alapulé jogi aktust ki
kell hirdetni az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapjdban, és az a
benne megallapitott napon hatédlyba 1ép.

Ha az Eurdpai Parlament és a Tandcs egyardnt arrdl tdjé-
koztatta a Bizottsigot, hogy nem emel kifogdst, a felhatal-
mazason alapuld jogi aktust a hataridé letelte el6tt ki lehet
hirdetni az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapjiban, és az a
hatdrid§ letelte el6tt hatdlyba 1éphet.

(3)  Ha az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs az (1) bekez-
désben emlitett hatdrid6n bell kifogdst emel a felhatalma-
zason alapuld jogi aktus ellen, az nem lép hatdlyba. A
felhatalmazdson alapul6 jogi aktus ellen kifogdst emeld
intézmény a kifogdst megindokolja.”

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

,(2)  Indokolt kérésre a tagillamok elektronikus tton
megkiildik a 111. cikk (3) bekezdésében emlitett jelenté-
seket a madsik tagdllam illetékes hatésigdnak vagy az
Ugynokségnek.”

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

,(4) Az Ugynokség évente kozzéteszi azon gydgyszerek
listdjat, melyek esetében a forgalombahozatali engedélyt
elutasitottdk, visszavontdk vagy felfiiggesztették, amelyek
forgalmazdsat betiltottdk vagy amelyeket a piacrdl vissza-
vontak.”

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

»(2)  Amennyiben valamely tagillam ¢l ezzel a lehetd-
séggel, megtesz minden sziikséges intézkedést annak bizto-
sitdsa érdekében, hogy ezen iranyelv el6irdsai, kiilonosen az
V., a VL, a VIIL, a IX. és a XL cimben emlitett kovetelmé-
nyek teljesiiljenek. A tagéllamok hatdrozhatnak tigy, hogy a
63. cikk (1) és (2) bekezdését nem alkalmazzak az (1)
bekezdés értelmében engedélyezett gybgyszerekre.

(3) A forgalombahozatali engedély megaddsa el6tt a
tagéllam

a) értesiti a forgalombahozatali engedély jogosultjat azon
tagdllamban, amelyben az érintett gydgyszert engedé-
lyezték, az érintett termékre vonatkozé forgalombaho-
zatali engedély e cikk alapjan torténé megaddsdra vonat-
kozé javaslatrdl;

b) kérheti illetékes hatdsagat, hogy nytjtsa be a 21. cikk (4)
bekezdésében emlitett értékelS jelentés és az érintett
gybgyszerre vonatkozé hatdlyos forgalombahozatali
engedély egy példanyat. Amennyiben az adott tagdllam
illetékes hatdsdgatdl ezt kérik, a hatdsdg a kérelem
kézhezvételétSl szamitott 30 napon belill benytjtja az
értékeld jelentés és az érintett gydgyszerre vonatkozd
hatdlyos forgalombahozatali engedély egy példényat.”

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

,127a. cikk

Amennyiben valamely gyégyszert a 726/2004/EK rende-
lettel 6sszhangban kell engedélyezni, és az emberi felhasz-
nélésra szdnt gydgyszerek bizottsdga a véleményében olyan,
a fenti rendelet 9. cikke (4) bekezdésének c¢), ca), cb) vagy
cc) pontjdban el6irtak szerinti feltételeket vagy korldtozd-
sokat emlit, amelyeket ajanlott betartani, a fenti feltételek
vagy korldtozdsok végrehajtdsa céljabol a Bizottsdg a tagdl-
lamoknak cimzett hatdrozatot fogadhat el az ezen irdnyelv
33. és 34. cikkének megfelelGen.”

2. cikk
Atmeneti rendelkezések

(1)  Tekintettel a forgalombahozatali engedély jogosultjdval
szemben tdmasztott azon kotelezettségre, amely szerint az
ezen irdnyelvvel modositott 2001/83/EK irdnyelv 104. cikke
(3) bekezdése b) pontjdnak rendelkezései altal szabalyozott
egy vagy tobb gydgyszer tekintetében farmakovigilanciarend-
szer-torzsdokumentdciot kell kezelnie és kérésre rendelkezésre
bocsdtania, a tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a 2011.
julius 21. el6tt megadott forgalombahozatali engedélyekre ez
a kotelezettség vagy

a) a forgalombahozatali engedély megdjitdsinak datumatol;
vagy

b) a 2011. jalius 21-t8l szdmitott hdrom év letelte utdn

vonatkozzon, vagy 1épjen életbe; a két idSpont koziil a korabbit
kell figyelembe venni.

(2) A tagillamok gondoskodnak arrdl, hogy az ezen irdny-
elvvel médositott 2001/83/EK irdnyelv 107 m-107q. cikkében
elsirt eljdrds csak a 2011. jalius 21. utdn megkezdett vizsgala-
tokra vonatkozzon.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak azon kote-
lezettségét illetGen, hogy az ezen irdnyelvvel mddositott
2001/83[EK irdnyelv 107. cikkének (3) bekezdése értelmében
a feltételezett mellékhatdsokkal kapcsolatos informécidkat elekt-
ronikus uton elkiildje az EudraVigilance adatbdzisba, a tagalla-
moknak gondoskodniuk kell arrél, hogy hat hénnappal az adat-
bézis funkciinak kialakitdsdt és az Ugynokség erre vonatkozd
bejelentését kovetden e kovetelmény életbe 1épjen.
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(4 Amig az Ugynokség biztositani nem képes az EudraVigi-
lance adatbdzisnak az 1235/2010/EU eurbpai parlamenti és
tandcsi  rendelettel (!) mddositott  726/2004/EK  rendelet
24. cikkében meghatdrozottak szerinti miikodését, a forgalom-
bahozatali engedélyek jogosultjai — legkésébb 15 nappal az
utdn, hogy az érintett forgalombahozatali engedély jogosultja
tudomdst szerzett az eseményrdl — jelentést tesznek az Unidban
bekovetkezd valamennyi stlyos feltételezett mellékhatdsrél azon
tagdllam illetékes hatdsdgdnak, amelyik teriiletén az esemény
bekovetkezett, valamint a harmadik orszdg teriiletén tortént
sulyos feltételezett mellékhatdsokrdl is jelentést tesznek az
Ugynokségnek, illetve kérésre azon tagallamok illetékes nemzeti
hatdsdgainak, ahol a gyogyszert engedélyezték.

(5)  Amig az Ugynokség nem képes biztositani az EudraVigi-
lance adatbdzisnak az 1235/2010/EU rendelette] mddositott
726/2004[EK rendelet 24. cikkében meghatdrozottak szerinti
miikodését, a tagdllami illetékes hatdsdg elSirhatja a forgalom-
bahozatali engedélyek jogosultjai szdmadra, hogy tegyenek jelen-
tést az adott tagdllam teriiletén bekovetkezd valamennyi nem
sulyos feltételezett mellékhatdsrél legkésébb 90 nappal az utdn,
hogy az érintett forgalombahozatali engedély jogosultja tudo-
madst szerzett az eseményr6l.

(6) Ezen id8szakban a tagdllamok biztositjak, hogy a (4)
bekezdésben hivatkozott, a teriiletiikon bekovetkezett esemé-
nyekrél sz016 jelentések haladéktalanul — de minden esetben a
stlyos feltételezett mellékhatdsrol kapott bejelentéstdl szamitott
15 napon belil — az EudraVigilance-rendszer rendelkezésére
alljanak.

(7) A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak azt a kote-
lezettségét illetGen, hogy az ezen irdnyelvvel mddositott
2001/83/EK irdnyelv 107b. cikke (1) bekezdésének megfelelGen
idszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentéseket nytjtson be az
Ugynokségnek, az illetékes nemzeti hatésdgok gondoskodnak
arr6l, hogy 12 hénappal az adattarhdz teljes kordi maikodésének
megvaldsuldsdt és ennek az Ugynokség altali bejelentését kove-
téen e kotelezettség életbe 1épjen.

Amfg az Ugynokség biztositani nem képes az id@szakos gyogy-
szerbiztonsagi jelentéseket tartalmazé adattirhdz miikodését, a
forgalombahozatali  engedélyek  jogosultjai  kotelesek — az
idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket az Osszes olyan
tagdllamnak benydjtani, ahol a gyogyszert engedélyezték.

(") Ldsd e Hivatalos Lap 1 oldaldt.

3. cikk
Atiiltetés a nemzeti jogba

(1) A tagallamok legkés6bb 2012. jalius 21-ig elfogadjak és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. E  rendelkezések  szovegét  haladéktalanul
megkiildik a Bizottsdgnak.

Ezeket a rendelkezéseket 2012. julius 21-t8l alkalmazzdk.

A tagdllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésitk alkalmaval
ilyen hivatkozassal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozds
modjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok megkiildik a Bizottsignak nemzeti joguk
azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az irdnyelv
targykorében fogadnak el.

4. cikk
Hatélybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon lép hatélyba.

5. cikk
Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Strasbourgban, 2010. december 15-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok

O. CHASTEL

az elnok
J. BUZEK



