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RENDELETEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1235/2010/EU RENDELETE
(2010. december 15.)

az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gyégyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljirisok meghatirozasirdl és az Eurépai Gydgyszeriigynokség létrehozasarol
sz616 726/2004/EK rendeletnek és a fejlett terdpids gydgyszerkészitményekrdl sz616 1394/2007/EK

rendeletnek az emberi felhaszndldsra

szant

gyogyszerekkel

Osszefiiggésben kovetendd

farmakovigilancia tekintetében t6érténd modositdsarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szolo szerzédésre és
kiilonosen annak 114. cikkére és 168. cikke (4) bekezdésének c)
pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamenteknek val6
tovabbitdsat kovetden,

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

tekintettel a Régidk Bizottsdganak véleményére (%),
tekintettel az eurdpai adatvédelmi biztos véleményére (3),
rendes jogalkotasi eljards keretében (*),

mivel:

(1) A 726/2004EK rendelet (°) uniés forgalombahozatali
engedélyezési eljarast vezet be bizonyos gybgyszer-kate-
goridk tekintetében (,kozpontositott eljdrds”), farmakovi-
gilancia szabdlyokat dllapit meg e termékekre, és létre-
hozza az  Eurbpai  Gydgyszerligynokséget  (,az
Ugynokség”).

(2) A kozegészség védelmében farmakovigilancia szabalyokra
van sziikség az unids piacon forgalomba hozott emberi

) HL C 306., 2009.12.16., 22. 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 hatérozata.

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

felhaszndldsra szdnt gydgyszerek mellékhatdsainak felis-
merése, felmérése és megelGzése érdekében, mivel az
emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek teljes biztonsa-
gossagi profilja csak azutdn vélik ismertté, hogy forga-
lomba hoztdk azokat.

A viz és a talaj gyogyszermaradékokkal val6 szennyezd-
dése Gjonnan jelentkez8 kérnyezeti probléma. A tagalla-
moknak fontoléra kell venniiik, hogy az emberi felhasz-
ndldsra szant gydgyszerek — tobbek kozott a kozegész-
séget is esetlegesen befolydsolé6 — kornyezeti hatdsainak
ellendrzésére és értékelésére alkalmas intézkedéseket
tegyenek. A Bizottsdgnak — tobbek kozott az Ugynok-
ségtSl, az Eurépai Kornyezetvédelmi Ugynokségtdl és a
tagdllamoktdl érkezd adatok alapjan — jelentést kell készi-
tenie a probléma stilyossdgardl, tovabbad egy értékelést
arr6l, hogy szikség van-e az emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerekre vonatkozd unids jogszabélyok vagy
egyéb irdnyadd unids jogszabélyok modositdsara.

Az uni6s farmakovigilancia-rendszerrgl készitett bizott-
sagi felmérés és a szerzett tapasztalatok alapjan egyértel-
mivé vilt, hogy az emberi felhaszndldsra szant gyogy-
szerek farmakovigilancidjara vonatkozé unids jog miiko-
désének javitdsa érdekében 1j intézkedésekre van sziikség.

Az Ugynodkség 726/2004[EK rendeletben meghatérozott,
f6 farmakovigilancia-feladatait meg kell tartani és tovabb
kell fejleszteni, kiilonosen az unids farmakovigilancia-
adatbdzis és -adatfeldolgozé hdlézat (az ,Eudravigilance
adatbazis”) kezelése, a tagdllamok gydgyszerbiztonsagi
bejelentéseinek koordindldsa és a kozvélemény biztonsagi
kérdésekrél valo tdjékoztatdsa tekintetében.
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Annak érdekében, hogy az illetékes hatdsagok az

Uni6ban engedélyezett, emberi felhasznaldsra szdnt
gyogyszerekr6l egyidejiileg kaphassanak informdacidkat,
azokhoz  egyidejileg  hozzaférhessenek,  valamint

megoszthassik azokat, az Eudravigilance adatbazist ezen
informéciok kizdrélagos gytjtShelyeként fenn kell tartani
és meg kell erGsiteni. A tagallamok ezért a forgalomba-
hozatali engedély jogosultjainak nem irhatnak el§ tovébbi
adatszolgaltatdsi kotelezettségeket. Az adatbazisnak a
tagallamok, az Ugynokség és a Bizottsig szémdra teljes
mértékben és folyamatosan, a forgalombahozatali enge-
dély jogosultjai és a nyilvdnossdg szdmdra pedig megfe-
lel6 mértékben hozzaférhetének kell lennie.

A farmakovigilancia-kérdések nagyobb  dtlithatésdga
érdekében az Ugynokségnek létre kell hoznia és fenn
kell tartania egy eurdpai internetes gydgyszerportalt.

Az unibs szintli farmakovigilancia-értékelésekhez sziik-
séges szakértelem és forrasok elérhetSségének biztositdsa
érdekében indokolt az Ugynokségen beliil Gj tudomdanyos
bizottsigot — a farmakovigilancia kockdzatértékelési
bizottsdgot — létrehozni: Ennek a bizottsdgnak a tagdl-
lamok altal kijelolt, a gyogyszerbiztonsdg terén — ideértve
a kockazat felderitését, értékelését, minimalizdlasit és a
kockazattal kapcsolatos kommunikiciét, valamint az
engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsdgi vizsgalatokat és
a farmakovigilancia-auditokat is — tapasztalattal rendel-
kez8 tagokbdl, valamint a Bizottsdg dltal kijelolt olyan
tagokbdl kell allnia, akik fiiggetlen tudomdnyos szakértSk
vagy az egészségligyi szakemberek és betegek képvisel6i.

A 726/2004/EK  rendeletben meghatdrozott, az
Ugynokség tudomdnyos bizottsdgaira vonatkozé szabi-
lyok a farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsdgra
is alkalmazandok.

Az emberi felhasznédldsra szdnt gydgyszerek biztonsdgat
érint6 aggdlyokra Uni6-szerte adott egységes valasz bizto-
sitdsa érdekében az emberi felhasznaldsra szdnt gyogy-
szerek bizottsiga és az emberi felhasznédldsra szdnt
gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz616, 2001. november
6-i 2001/83[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdny-
elvvel (1) létrehozott koordindcids csoport az emberi
felhasznédldsra szant gydgyszerek farmakovigilancidjdval
kapcsolatos minden kérdésben a farmakovigilancia
kockézatértékelési bizottsdg ajanldsaira kell, hogy tdmasz-
kodjon. A biztonsdgossagra vonatkozé értékelések kovet-
kezetessége ¢és folytonossdga érdekében azonban a
726/2004[EK rendelet szerint engedélyezett, emberi
felhasznaldsra szdnt gydgyszerek elény/kockdzat-viszo-
nyanak értékelésérdl szold vélemény kibocsdtasa tekinte-
tében a végss feleldsség az emberi felhasznédldsra szdnt
gyogyszerek bizottsdgit és a forgalombahozatali engedé-
lyek kiadaséért felelGs illetékes hatdsdgokat terheli.

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

(1m)

(12)

(13)

(14)

(16)

Helyénval6, hogy a farmakovigilancia kockdzatértékelési
bizottsdg az engedélyezést kovetd unids értékelés része-
ként az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekre vonat-
kozé farmakovigilancia-adatok alapjan ajanlast adjon ki,
és felelds legyen a kockdzatkezelési rendszerek jovdhagyd-
unids szintd értékeléseknek a kozpontositott eljards révén
engedélyezett, emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek
esetében is a 2001/83/EK irdnyelvben lefektetett eljara-
sokat kellene kovetniiik.

A 2001/83[EK irdnyelvnek megfeleléen a koordindcids
csoport titkdrsdgdt az Ugynokség biztositja. A koordina-
cids csoport farmakovigilancia-teriileten kibgvitett megbi-
zatdsdra tekintettel meg kell erdsiteni az Ugynokség
titkdrsdga dltal a koordindcids csoportnak nyujtott tech-
nikai és adminisztrativ timogatdst. Rendelkezni kell arrl,
hogy az Ugynokség megfelels koordindciét biztositson a
koordindciés csoport és az Ugyndkség tudomdnyos
bizottsagai kozott.

A kozegészség védelme érdekében megfeleld mértékd
finanszirozdst kell biztositani az Ugynokség farmakovigi-
lancidval Osszefiigg8 tevékenységeire. Rendelkezni kell
arr6l, hogy a farmakovigilancia-tevékenységek megfelelg
mértékd finanszirozdsat az Ugynokség a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjaira valé dij kiszabdsira valé
felhatalmazdsdval tegye lehet6vé. A pénzosszegek keze-
lését — az Ugynokség fiiggetlenségét biztositandd — az
igazgatdsdg folyamatosan ellendrzi.

A farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsdg lehetd
legnagyobb fokii szakértelmének és miikodésének bizto-
sitdsa érdekében az unidés farmakovigilancia-eljardsok,
idgszakos gyogyszerbiztonsigi jelentések, az engedélyezés
utdni gyogyszerbiztonsagi vizsgdlatok és a kockdzatkeze-
lési rendszerek értékelését végzé elGadok fizetését az
Ugynokségnek kell biztositania.

Ezért az Ugynokséget fel kell hatalmazni, hogy a
2001/83[EK irdnyelv szerinti koordindcids csoportnak
az uniés farmakovigilancia-rendszeren beliili tevékeny-
ségei elvégzésére dijakat szabjon ki, és a koordinacids
csoporton beliili el6adok fizetését — ezért cserébe — az
Ugynokség biztositsa.

Kozegészségligyi szempontbdl sziikséges, hogy az enge-
délyezéskor rendelkezésre dll6 adatokat a 726/2004/EK
rendelet szerint engedélyezett emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek biztonsdgossagara és — bizonyos esetekben —
hatékonysdgdra vonatkozé adatokkal egészitsék ki. A
Bizottsagot ezért fel kell hatalmazni arra, hogy az enge-
délyezést kovetden a forgalombahozatali engedély jogo-
sultja szdmdra a biztonsdgossdgra és a hatdsossigra
vonatkozdan vizsgalati kotelezettséget irjon eld. Ezt a
kotelezettséget a forgalombahozatali engedély megadd-
sakor vagy azt kovetSen is meg lehet kovetelni, és a
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forgalombahozatali engedély feltételét kell képeznie. E
kiegészit§ vizsgélatok olyan adatok gydjtésére irdnyul-
hatnak, amelyek lehetévé teszik a mindennapi orvosi
gyakorlatban az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek
biztonsdgossaganak és hatdsossdgdnak az értékelését.

Elengedhetetlen, hogy a megerGsitett farmakovigilancia-
rendszer ne eredményezze a forgalombahozatali engedé-
lyek tdal korai megaddsit. Ugyanakkor egyes emberi
felhaszndldsra szdnt gyogyszereket csak azzal a feltétellel
engedélyeznek, ha azokat kiegészit6 monitorozdsnak
vetik ald. Ide tartozik az Osszes Uj hatbanyagot tartal-
mazé emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszer, valamint a
bioldgiai gydgyszerek, beleértve a biohasonlé gydgyszer-
készitményeket is, amelyek a farmakovigilancia szdmara
prioritdst jelentenek. Az illetékes hat6sdgok olyan, emberi
felhaszndldsra szant gydgyszerekre vonatkozdan s
kérhetnek kiegészit6 monitorozdst, amelyeket azzal a
kotelezettséggel engedélyeznek, hogy engedélyezés utdn
biztonsagi vizsgélatnak vetik ald, vagy amelyek csak a
kockézatkezelési tervben részletezendd bizonyos feltéte-
lekkel vagy korldtozdsokkal alkalmazhatdak biztonsa-
gosan és hatdsosan. A kockazatkezelési terveket altaldban
Gj hatbanyagok, biohasonlé gydgyszerkészitmények,
gyermekgydgydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerek,
valamint a forgalombahozatali engedély tekintetében
jelentés valtozdsokat igényl6 @j emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerek — beleértve a biotechnoldgiai szdrma-
zékok 4 gyartasi folyamatdt is — esetében kovetelik meg.
A kiegészit6 monitorozdsnak aldvetend§ emberi felhasz-
naldsra szant gydgyszereket fekete jelzéssel kell elldtni,
amelyet a farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsig
ajanldsdt kovetSen a Bizottsdg valaszt ki, és az erre vonat-
koz6é magyardzé mondatot fel kell tiintetni az alkalma-
zési el6irdsban és a betegtdjékoztatoban. Az Ugynok-
ségnek naprakészen kell tartani ezeknek az ilyen gydgy-
szereknek a nyilvdnossdg szdmdra is hozzéférhetd jegy-
zékét.

A tapasztalat azt mutatja, hogy az engedélyezett emberi
felhaszndldsra szdnt gydgyszerek farmakovigilancidjara
vonatkozdan tisztdzni sziikséges a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak felelgsségi korét. A forgalom-
bahozatali engedély jogosultja felel@s azért, hogy az
emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek biztonsdgossagat
folyamatosan figyelemmel kisérje, minden olyan valto-
zdsrdl tdjékoztassa a hatdsagokat, amelynek hatdsa lehet
a forgalombahozatali engedélyre, és gondoskodjon a kisé-
r8iratok naprakészen tartdsarol. Mivel el6fordulhat, hogy
az emberi felhasznéldsra szdnt gyogyszereket a forgalom-
bahozatali engedélyiikben megszabott feltételektsl elté-
r6en alkalmazzdk, a forgalombahozatali engedély jogo-
sultja felel@sségi korébe kell, hogy tartozzon valamennyi
rendelkezésre dll6 informacid, tobbek kozott a klinikai
vagy egyéb vizsgilatok eredményeinek benytjtsa, vala-
mint a gyogyszer alkalmazési el6irdsatdl eltérs felhaszna-
ldsardl szolo jelentéstétel. Arrdl is indokolt gondoskodni,
hogy az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszer biztonsa-
gossagardl gydjtott valamennyi relevdns informdaciot
figyelembe vegyék a forgalombahozatali engedély meguji-
tasakor.

(19)

(20)

(1)

(22)

(23)

A tudomdnyos és orvosi szakirodalom fontos forrdsa a
feltételezett mellékhatdsokkal kapcsolatos —eseteknek.
Jelenleg az egynél tobb emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerben megtaldlhaté hatdanyagokra vonatkozo,
szakirodalomban ko6zolt mellékhatdsokat duplikdtumként
jelentik. A hatékonyabb jelentéstétel konnyitése érde-
kében az Ugynokségnek meghatdrozott szakirodalmat
kell figyelemmel kisérnie a jegyzékbe foglalt gydgysze-
rekben haszndlt azon hatéanyagokrdl, amelyek tobb
forgalombahozatali engedéllyel rendelkeznek.

A tagillamok éltal engedélyezett emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek feltételezett mellékhatdsaira vonatkozd

valamennyi adatnak az Eudravigilance adatbazisba
torténs  tovabbitdsa kovetkeztében a 726/2004/EK

rendelet szerint engedélyezett, emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerek tekintetében nem sziikséges kiilon-
bo6z8 jelentéstételi szabalyokrdl rendelkezni. A feltétele-
zett mellékhatdsok nyilvantartdsdra és jelentésére vonat-
kozb, a 2001/83[EK irdnyelvben megéllapitott szabé-
lyokat ezért a 726/2004/EK rendelet szerint engedélye-
zett, emberi felhaszndldsra szant gydgyszerekre is alkal-
mazni kell.

Az idGszakos gydgyszerbiztonsagi jelentések értékelése
sordn az illetékes hatosdgoknak fokozniuk kell az erdfor-
rasok megosztasat. A 2001/83/EK irdnyelv szerinti érté-
kelési eljardsokat ezért az ugyanazt a hatdanyagot vagy
hatéanyag-kombindciét tartalmazé, kiilonb6z§ emberi
felhaszndldsra szant gyogyszerekrdl sz6lé  idGszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések egységes értékelésére is
alkalmazni kell, beleértve a kozpontositott és a nemzeti
szinten engedélyezett emberi felhaszndldsra szdnt gy6gy-
szerek kozos értékelését is.

Meg kell erdsiteni a kozpontositott eljardssal engedélye-
zett emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek esetében a
feliigyeleti szerepet annak el6irdsdval, hogy a farmakovi-
gilancia vonatkozdsiban a feliigyel6 hatésdg azon
tagdllam illetékes hatdsdga legyen, ahol a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjdnak farmakovigilanciarendszer-
torzsdokumentacidja taldlhato.

E rendelet a személyes adatok feldolgozdsa vonatkozd-
saban az egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad
dramldsarol szolo, 1995. oktober 24-i 95/46[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (1), valamint a személyes
adatok kozosségi intézmények és szervek dltal torténd
feldolgozésa tekintetében az egyének védelmérsl, vala-
mint az ilyen adatok szabad dramldsdrél sz6l6, 2000.
december 18-i 45/2001/EK eurbpai parlamenti és tandcsi

() HL L 281., 1995.11.23., 31. o.
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rendelet (1) sérelme nélkiil alkalmazand6. Azért, hogy a
mellékhatdsokat felismerjék, értékeljék, megértsék és
megel6zzEk, valamint a kozegészség védelmében az
emberi felhasznaldsra szant gyogyszerekkel kapcsolatos
kockdzatokat azonositsdk és csokkentsék, illetve az
elényoket noveljék — az adatvédelemmel kapcsolatos
unids jogszabalyokkal osszhangban — az Eudravigilance
rendszerén beliil lehet6vé kell tenni a személyes adatok
feldolgozasat. A kozegészség védelmének célja alapvetd
kozérdek, kovetkezésképpen a személyes adatok feldolgo-
zdsa indokolt, amennyiben az azonosithat6 egészségiigyi
adatok kezelésére csak szitkség esetén keriil sor, és az
érintett felek az adatkezelés szitkségességét a farmakovi-
gilancia-folyamat valamennyi szakaszdban értékelik.

Ez a rendelet, valamint az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK
irdnyelv farmakovigilancia tekintetében torténé modosi-
tdsdrdl sz6lo 2010. december 15-i 2010/84/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv kib&viti az Ugynokség
farmakovigilancidt érint§ feladatait (), beleértve a szak-
irodalomban el6forduld esetek figyelemmel kisérését, az
informatikai eszk6zok magas szint( haszndlatit és a
kozvélemény nagyobb foki tdjékoztatdsit is. Az
Ugynokség a fenti tevékenységeket a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjaitdl szedett dijakbol finanszirozhatja.
Ezekbdl a dijakbdl nem lehet fedezni az illetékes nemzeti
hatésdgok dltal elvégzett azon feladatokat, amelyekre
azok a 2001/83/EK irdnyelv értelmében dijat szdmitanak
fel.

Az e rendeletben el6irt farmakovigilancia-tevékenységek
szitkségessé teszik, hogy egységes feltételeket dllapitsanak
meg a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdcio-
janak tartalmdra és naprakészen tartdsira, az illetékes
nemzeti hatésidgok és a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak  farmakovigilancia-tevékenységét  szabé-
lyoz6 mindségi rendszer minimumkdvetelményeire, a
nemzetkozileg elfogadott terminoldgia hasznalatira, a
farmakovigilancia-tevékenységek végrehajtdsa sordn alkal-
mazott formdtumokra és szabvanyokra, valamint az
Eudravigilance adatbazis adatainak az 0j kockazatok fellé-
pésének vagy a kockdzatok megvéltozdsinak megdlla-
pitdsa céljabol végzett ellenbrzésére vonatkozdan. Szintén
meg kell hatdrozni a feltételezett gydgyszer-mellékha-
tdsok tagdllamok, illetve a forgalombahozatali engedély
jogosultja dltali elektronikus tovébbitdsdnak formdtumadt
és tartalmat, az elektronikus formdban benydjtott
id8szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések és kockazatke-
zelési tervek formdtumdt és tartalmdt, valamint az enge-
délyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokhoz alkal-
mazott vizsgélati tervek, kivonatok és végleges jelentések
formatumat. Az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szer-
z8dés (EUMSz.) 291. cikke értelmében a Bizottsdg végre-
hajtdsi hatdskorének gyakorldsdra vonatkozé tagdllami
ellendrzési mechanizmusok szabélyait és dltaldnos elveit
rendes jogalkotdsi eljdrds keretében elfogadott rende-
letben el6re meg kell hatdrozni. Az Gj rendelet elfogadd-
sdig tovdbbra is a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatds-
korok gyakorldsdra vonatkozé eljdrdsok megéllapitasarél
sz6016, 1999. junius 28-i 1999/468/EK tandcsi hati-
rozatot (%) kell alkalmazni, az ellenérzéssel torténd szaba-

() HL L 8., 2001.1.12, 1. o.
(®) A Hivatalos lap 74-ik oldaldn taldlhatd.
() HL L 184, 1999.7.17., 23. o.

(27)

(28)

lyozasi bizottsagi eljdrds kivételével, amely nem alkalma-
zando.

A Bizottsagot fel kell hatalmazni, hogy az EUMSz.
290. cikkével dsszhangban felhatalmazdson alapulé jogi
aktusokat fogadjon el a 726/2004/EK rendelet 9. cikke
(4) bekezdése cc) pontjdban és 10a. cikke (1) bekezdé-
sének b) pontjdban szerepl§ rendelkezések kiegészitése
érdekében. A Bizottsigot fel kell hatalmazni tovabbi
intézkedések elfogaddsdra, megjelolve azokat az eseteket,
amelyekben engedélyezés utdni hatdsossdgi tanulma-
nyokat lehet megkovetelni. Kilonosen fontos, hogy a
Bizottsdg el6készité munkdja sordn, szakértdi szinten is
megfelel§ konzultdciokat folytasson.

A 726/2004[EK rendeletnek az emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerek figyelemmel kisérésére vonatkozé
rendelkezései a termékek forgalmazdsa tekintetében az
akkreditalds és piacfeliigyelet elGirdsainak megallapitdsarol
sz616, 2008. jalius 9-i 765/2008/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet () 15. cikke (2) bekezdésének értel-
mében egyedi rendelkezéseknek mindsiilnek.

Biztositani kell az djonnan létrehozott farmakovigilancia
kockézatértékelési bizottsdg és az Ugynokség tobbi
bizottsiga — killonosen az 1394/2007/EK rendelet (°)
altal létrehozott emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek
bizottsaga, a ritka betegségek gydgyszereivel foglalkozd
bizottsdg és a fejlett terdpidkkal foglalkozd bizottsdg —
kozotti megfeleld egyiittmiikodést.

A 726/2004[EK rendeletet és az 1394/2007/EK rende-
letet ezért ennek megfelelSen mddositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 726[2004/EK rendelet médositisa

A 726/2004[EK rendelet a kovetkezSképpen moédosul:

1. Az 5. cikk (2) bekezdése a kovetkezé mondattal egésziil ki:

,Farmakovigilancia-feladatainak teljesitése — tobbek kozott
az e rendelet altal elSirt kockdzatkezel§ rendszerek jovéha-
gydsa és monitorozdsa — sordn az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek bizottsdga az 56. cikk (1) bekezdésének
aa) pontjdban emlitett farmakovigilancia kockazatértékelési
bizottsig tudomdnyos értékelésére és ajdnldsaira tdmasz-

kodik.”.

. A 9. cikk (4) bekezdése a kovetkez8képpen modosul:

a) a szoveg a kovetkez$ ponttal egésziil ki:

,aa) az idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benytj-
tisdnak gyakorisdgdra vonatkozo6 ajnlds”;

L 218, 2008.8.13., 30. o.

C)

() HL
HL

L 324, 2007.12.10,, 121. o.
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b) a szoveg a kovetkez8 pontokkal egésziil ki:

,ca) a kockazatkezelési rendszerben szerepld gydgyszer
ajanlott biztonsdgos hasznalatt biztosité intézke-
dések részletei;

cb) adott esetben az ajinlott kotelezettség részletei az
engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsagi vizsgdlatok
lefolytatdsara, vagy arra vonatkozdan, hogy eleget
kell tenni a feltételezett mellékhatdsok nyilvantart-
sara vagy bejelentésére vonatkozd, a 3. fejezetben
emlitetteknél szigortbb eléirdsoknak;

cc) adott esetben az ajanlott kotelezettség részletei az
engedélyezés utdni gyogyszer-hatdsossdgi vizsgdlat
lefolytatdsira olyankor, ha a gydgyszer hatdsos-
sdgdnak bizonyos szempontjai tekintetében aggo-
dalmak meriiltek fel, és amelyeket csak a gydgyszer
forgalomba hozataldt kovetden lehet megvdlaszolni.
A tanulmdny elvégzésére vonatkozd kotelezettség a
10b. cikk alapjan elfogadott intézkedéseken alapul
és figyelembe veszi a 2001/83/EK irdnyelv 108a.
cikkében szerepld tudomdnyos irdnymutatdsokat;”;

¢) az e) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,€) az érintett gyogyszer gyodgyszerészeti, nem klinikai
és klinikai vizsgélatainak eredményei, kockazatkeze-
lési rendszere és farmakovigilancia-rendszere tekinte-
tében készitett értékeld jelentés.”

3. A 10. cikk a kovetkezGképpen moddosul:

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

,1. Az 5. cikk (2) bekezdésében emlitett vélemény
kézhezvételétSl szamitott 15 napon belill a Bizottsdg
elkésziti a kérelemre vonatkozé hatdrozattervezetét.

Amennyiben a hatdrozattervezet a forgalombahozatali
engedély megadasdt irdnyozza el8, a tervezethez mellé-
kelni kell a 9. cikk (4) bekezdése a)-d) pontjiban
emlitett dokumentumokat, vagy hivatkozni kell azokra.

Amennyiben a hatdrozattervezet a forgalombahozatali
engedély megaddsit a 9. cikk (4) bekezdésének c), ca),
cb) vagy cc) pontjdban emlitett feltételekhez koti,
szitkség esetén hatdrid6ket kell meghatdroznia a felté-
telek teljesitésére.

Olyan hatdrozattervezet esetén, amely eltér az
Ugynokség véleményétdl, a Bizottsdg csatolja a kiilonb-
ségek okainak részletes ismertetését is.

A hatdrozattervezetet megkiildik a tagdllamoknak és a
kérelmezdnek.”;

b) a (6) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(6) Az Ugynokség szétkiildi a 9. cikk (4) bekezdése
a)-d) pontjaban emlitett dokumentumokat, és kozli az
ezen cikk (1) bekezdésének harmadik albekezdése
szerint meghatdrozott hatdridket.”.

4. A szoveg a kovetkezd cikkekkel egésziil ki:

,10a. cikk

(1) A forgalombahozatali engedély megaddsit kovetSen
az Ugynokség a forgalombahozatali engedély jogosultjira a
kovetkezd kotelezettséget rohatja:

a) végezzen engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsagi vizs-
gélatot, amennyiben valamely engedélyezett gyogyszerrel
kapcsolatban felmeriil a biztonsdgi kockdzat gyandja. Ha
egynél tobb gydgyszer esetén ugyanaz az aggily meriil
fel, az Ugynokség a farmakovigilancia kockdzatértékelési
bizottsaggal valé konzulticiét kovetSen az érintett
forgalombahozatali engedélyek jogosultjait kozos, enge-
délyezés utdni gyogyszerbiztonsdgi vizsgdlat elvégzésére
0sztonzi;

b) végezzen engedélyezés utdni gydgyszer-hatdsossagi vizs-
gidlatokat abban az esetben, ha a betegség megértése
vagy a klinikai mddszertan azt sugallja, hogy a kordbbi
hatdsossdgra vonatkozé értékelést esetleg jelent8sen feliil
kell vizsgdlni. A tanulmany elvégzésére vonatkoz6 kote-
lezettség a 10b. cikk alapjan elfogadott, felhatalmazason
alapulé jogi aktusokon alapul, és figyelembe veszi a
2001/83[EK irdnyelv 108a. cikkében szerepl§ tudoma-
nyos irdnymutatdsokat.

E kotelezettség kiszabdsit megfelel§ indokoldssal, irdsban
kell megtenni, megadva az elvégzend§ vizsgdlatok céljait,
valamint azok benytjtdsinak és végrehajtdsdnak hatdridejét.

(2) Az Ugynokség lehetSséget biztosit a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjanak, hogy — az Ugynokség 4ltal
meghatdrozott hatdridén belil - ismertesse a kiszabott
kotelezettséggel kapcsolatos irdsbeli észrevételeit, ameny-
nyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja a kotele-
zettségre vonatkozd irdsbeli felszolitds kézhezvételétsl
szamitott 30 napon belill igényli ezt.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak irdsbeli
észrevételei és az Ugynokség véleménye alapjdn a Bizottsdg
visszavonja vagy megerSsiti a kotelezettséget. Ha a
Bizottsdg megerdsiti a kotelezettséget, a forgalombahozatali
engedélyt dgy kell médositani, hogy az el6irt kotelezettség
elvégzését a forgalombahozatali engedély feltételeként
tartalmazza, és a kockazatkezelési rendszert ennek megfe-
lel6en naprakésszé kell tenni.

10b. cikk

(I)  Azon esetek meghatdrozdsa céljabdl, amelyekben
engedélyezés utdni gydgyszer-hatdsossigi vizsgédlatokat
lehet kérni e rendelet 9. cikke (4) bekezdésének cc) pontja
és 10a. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerint, a Bizottsdg
a 87b. cikknek megfelel6en felhatalmazdson alapuld jogi
aktusok utjan és a 87c. és 87d. cikkben meghatdrozott
feltételekkel intézkedéseket fogadhat el, amelyek kiegészitik
a 9. cikk (4) bekezdésének cc) pontjdban és a 10a. cikk (1)
bekezdésének b) pontjaban foglalt rendelkezéseket.
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(2)  E felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsakor 7. A 16. cikk helyébe a kovetkezd szoveg lép:

a Bizottsdg e rendelet rendelkezéseivel 6sszhangban jér el.”.

5. A 14. cikk a kovetkez&képpen mddosul:

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

,Ebbdl a célbdl a forgalombahozatali engedély jogosultja
legaldbb kilenc hénappal azt megel6z8en, hogy az (1)
bekezdéssel 6sszhangban a forgalombahozatali engedély
érvényessége megsziinik, benydjtja az Ugynokségnek a
mindségre, biztonsigossagra és hatdsossdgra vonatkozd
dokumentdcié egységes szerkezetbe foglalt véltozatat,
beleértve a 3. fejezettel 6sszhangban benydijtott, a felté-
telezett mellékhatdsokra vonatkozd jelentések  és
idgszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések adatainak érté-
kelését, és a forgalombahozatali engedély megaddsa utdn
végrehajtott valamennyi mddositdst.”;

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

,(3)  Megtjitdsa esetén a forgalombahozatali engedély
korlatlan ideig érvényes, kivéve, ha a Bizottsag gy dont,
hogy azt a (2) bekezdéssel osszhangban a farmakovigi-
lancidval kapcsolatos indokok — tobbek kozott az adott
gyogyszerrel kapcsolatos nem elegend§ szdmi beteg
expoziciéja — alapjan csak tovabbi 6t évre Gjitja meg.”;

¢) a (8) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(8)  Kivételes koriilmények kozott és a kérelmezével
folytatott konzulticiét kovetden a forgalombahozatali
engedély megaddsa ahhoz a kotelezettséghez kothetd,
hogy a kérelmez§ bizonyos feltételeknek eleget tesz,
killonosen a gydgyszer biztonsdgossdgdt, az alkalma-
zassal kapcsolatban el6forduld vératlan események ille-
tékes hatésdgnak vald bejelentését és a meghozand6
intézkedéseket illetGen. A forgalombahozatali engedélyt
— amelynek a 2001/83[EK irdnyelv I mellékletében
emlitett okok egyikén kell alapulnia — csak akkor allit-
hatjék ki, ha a kérelmez§ objektiv és igazolhaté indokok
alapjdn bizonyitani tudja, hogy nem tudja benytjtani a
szokdsos alkalmazds melletti gyogyszer-hatdsossdgra és
-biztonsdgossagra vonatkozd édtfog6 adatokat. A forga-
lombahozatali engedély meghosszabbitdsa e feltételek
évenkénti tjraértékeléséhez kapcsolodik.”.

6. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,14a. cikk

A forgalombahozatali engedély jogosultja az dltala hasznalt
kockdzatkezelési rendszerbe minden olyan feltételt felvesz,
amelyet a 9. cikk (4) bekezdésének c), ca), cb) és cc) pontja,
vagy a 10a. cikk, vagy a 14. cikk (7) és (8) bekezdése
emlit.”.

,16. cikk

(1) Azt koveten, hogy a forgalombahozatali engedélyt e
rendeletnek megfeleléen megadtdk, a forgalombahozatali
engedély jogosultja — a 2001/83/EK irdnyelv 8. cikke (3)
bekezdésének d) és h) pontjdban eldirt gyartdsi és ellen-
6rzési modszerek vonatkozdsiban - figyelembe veszi a
tudomdnyos és miiszaki fejl6dést, és elvégzi azokat a
modositdsokat, amelyekre annak érdekében lehet sziikség,
hogy a gydgyszereket altalinosan elfogadott tudomdnyos
modszerekkel gyartsdk és ellendrizzék. A jogosult e rende-
letnek megfelel6en kérelmezi a kapcsol6dé mddositdsok
jévahagyasat.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja haladékta-
lanul 4tad az Ugynokségnek, a Bizottsignak és a tagilla-
moknak minden @j informdciét, amely a 2001/83/EK
irdnyelv 8. cikke (3) bekezdésében, 10., 10a., 10b. és
11. cikkében, valamint 32. cikkének (5) bekezdésében
vagy L. mellékletében, illetve e rendelet 9. cikke (4) bekez-
désében emlitett adatok és dokumentumok moddositdsdval
jarhat.

Kulonosen, a forgalombahozatali engedély jogosultja
azonnal tdjékoztatja az Ugynokséget és a Bizottsdgot
barmely olyan tilalomrél vagy korldtozdsrdl, amelyet a
gyogyszer forgalmazasinak helye szerinti orszdg illetékes
hatésdga rendelt el, valamint bdrmilyen olyan 4j informd-
ciorol, amely befolydsolhatja az érintett gydgyszer jelentette
elényok és kockdzatok értékelését. A tdjékoztatds kiterjed a
klinikai és egyéb vizsgalatok pozitiv és negativ eredmé-
nyeire valamennyi javallat és populdcié vonatkozasdban,
fuggetleniil attél, hogy a forgalombahozatali engedély
tartalmazza-e ezeket, valamint a gydgyszernek nem az
alkalmazdsi el6irdssal 6sszhangban torténd alkalmazdsira
vonatkoz6 adatokra.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak
gondoskodnia kell arrdl, hogy a termékismertetSt a legii-
jabb tudomdnyos ismereteknek megfeleléen naprakészen
tartsdk, beleértve az értékelésben foglalt és a 26. cikkel
osszhangban Iétrehozott, eurdpai internetes gyogyszerportal
segitségével nyilvdnossagra hozott kovetkeztetéseket és
ajanldsokat.

(4) Az el6ny/kockdzat-viszony folyamatos értékelésének
érdekében az Ugynokség barmikor felszélithatja a forga-
lombahozatali engedély jogosultjat, hogy mutasson be
olyan adatokat, amelyek igazoljdk, hogy az elény/
kockézat-viszony tovébbra is kedvezs. A forgalombahoza-
tali engedély jogosultjdnak teljes mértékben és azonnali
hatllyal teljesitenie kell az ilyen kéréseket.

Az Ugynokség barmikor felszolithatja a forgalombahozatali
engedély jogosultjat, hogy nytjtsa be a farmakovigilancia-
rendszer torzsdokumentdci6janak masolatdt. A forgalomba-
hozatali engedély jogosultja legkésébb hét nappal a felszo-
litds kézhezvétele utdn benyijtjia a mdsolatot.”.
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8. A 18. cikk a kovetkez8képpen mddosul:

a)

az (1) bekezdés helyébe a kovetkezs széveg lép:

,(1) Az Unién beliil gyartott gydgyszerek esetében a
gyartds tekintetében a feliigyel6 hatésdgok annak a
tagéllamnak vagy azoknak tagdllamoknak az illetékes
hatésdgai, amelyek az adott gyogyszer tekintetében a
2001/83/EK irdnyelv 40. cikke (1) bekezdésében megha-
tarozott gyartasi engedélyt megadtak.”;

a (2) bekezdés els§ albekezdése helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

oA harmadik orszdgokbdl behozott gydgyszerek
esetében a behozatal tekintetében a feliigyel6 hatosdgok
annak a tagillamnak vagy azoknak tagédllamoknak az
illetékes  hat6sdgai, amelyek az importérnek a
2001/83[EK irdnyelv 40. cikke (3) bekezdésében megha-
tarozott engedélyt megadtik, kivéve, ha az Unié és az
exportald orszdg megfelel§ megéllapoddsokat kotottek
egymdssal annak biztositdsira, hogy az ellendrzéseket
az exportalé orszagban végezzék el, és a gyartd a helyes
gyartdsi gyakorlat olyan szabvanyait alkalmazza,
amelyek az Uni6 dltal megdllapitottakkal legaldbb egyen-
értékdek.”;

a szoveg a kovetkez8 bekezdéssel egésziil ki:

,(3) A farmakovigilancidért felel6s feliigyel§ hatdsig
annak a tagdllamnak az illetékes hatdsdga, amelyben a
farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdciéja talal-
haté.”.

9. A 19. cikk a kovetkezéképpen médosul:

az (1) bekezdés helyébe a kovetkezs széveg 1ép:

o(1) A gyartdsért és behozatalért felelgs feliigyel§
hatésdgok feladata, hogy az Uni6 nevében ellendrizzék,
hogy a gydgyszer forgalombahozatali engedélyének
jogosultja vagy az unids illetGségti gydrté vagy import6r
megfelel-e a 2001/83/EK irdnyelv IV. és XI. cimében
megdllapitott, a gydrtdsra és a behozatalra vonatkozo
el8irdsoknak.

A farmakovigilancidért felel6s feliigyel6 hatdsdgok
feladata, hogy az Unié nevében ellendrizzék, hogy a
gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja
megfelel-e a 2001/83/EK irdnyelv IX. és XI. cimében

10.

=

A

=

megallapitott farmakovigilancia-el6irdsoknak. Ameny-
nyiben sziikségesnek itélik, az engedélyezés eltt farma-
kovigilancia-ellendrzést végezhetnek, hogy meggy6z6d-
jenek arrdl, hogy a kérelmez§ altal a kérelem ismerteté-
sében leirtaknak megfelelen a farmakovigilancia-rend-
szert pontosan és sikeresen hajtottdk-e végre.”;

A (3) bekezdésben a mdsodik albekezdés helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

LAz ellen6rzést a tagdllamok megfelel6 képesitéssel
rendelkez$ ellendrei végzik. Oket adott esetben a (2)
bekezdésben emlitett bizottsdg dltal kijelolt el6ad6
vagy szakértd is elkiséri. Az ellenérok jelentésiiket elekt-
ronikus Gton a Bizottsdg, a tagdllamok és az Ugynokség
rendelkezésére bocsatjak.”.

20. cikk a kovetkez6képpen médosul:

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

,(3) Az Ugynokség véleményét kovetSen a Bizottsdg
elfogadja a szitkséges dtmeneti intézkedéseket, amelyeket
azonnal alkalmazni kell.

Az érintett gyodgyszerre vonatkozé végleges dontést a
87. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozdsi elja-
rasnak megfeleléen hat hénapon beliil el kell fogadni.

A Bizottsdg a 2001/83/EK irdnyelv 127a. cikke szerinti,
a tagdllamoknak cimzett hatdrozatot is elfogadhat.”;

A szoveg a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

»(8) Az e cikk (1)—(7) bekezdésének sérelme nélkiil, a
2001/83([EK irdnyelv 31. cikkében és 107i. cikkében
lefektetett unids eljdrdsokat kell alkalmazni adott
esetben, ha a tagillam vagy a Bizottsdg a farmakovigi-
lanciai-tevékenységekbdl szdrmazé adatok értékelésére
alapozva kivan dontést, vagy az e cikkben hivatkozott
intézkedést hozni.

(9)  E cikk (1)—(7) bekezdésétdl eltérve, amennyiben a
2001/83/EK irdnyelv 31., vagy 107i-107k. cikke
szerinti eljards valamely gydgyszersorozatra vagy terd-
pids osztilyra vonatkozik, az e rendelet szerint engedé-
lyezett gyogyszereket és az emlitett gyogyszersorozatba
vagy osztalyba tartozé gyogyszereket csak az irdnyelv
31, vagy 107i-107k. cikke szerinti eljdrdsba kell
bevonni.”.
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11. A IL cim 3. fejezetének helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

»3. FEJEZET
FARMAKOVIGILANCIA
21. cikk

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira vonat-
koz6, a 2001/83[EK irdnyelv 104. cikkében meghatdrozott
kotelezettségek az e rendelet szerint engedélyezett, emberi
felhaszndldsra szant gyogyszerek forgalombahozatali enge-
délyének jogosultjaira is érvényesek.

A 2012. jilius 2. el6tt megadott forgalombahozatali enge-
délyek jogosultjainak azonban csak akkor kell a
2001/83[EK irdnyelv 104. cikke (3) bekezdésének c) pont-
jaban emlitett kockdzatkezelési rendszert mtikodtetniiik, ha
az e cikk (2), (3) és (4) bekezdései alkalmazdsra keriilnek.

(2) Az Ugynokség kotelezettséget rohat a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjara, hogy mikodtessen a
2001/83[EK irdnyelv 104. cikke (3) bekezdésének c) pont-
jéban emlitett kockdzatkezelési rendszert, ha egy engedélye-
zett gyogyszerrel kapcsolatban a gyodgyszer elény/kockdzat-
viszonyat érint6 kockdzati aggalyok meriilnek fel. Ezzel
sszefiiggésben az Ugynokség arra is kotelezheti a forga-
lombahozatali engedély jogosultjat, hogy nytjtsa be azon
kockdzatkezelési rendszer részletes leirasat, amelyet az adott
gyogyszer tekintetében bevezetni szdndékozik.

A kotelezettség kiszabdsat megfelel6 indokoldssal, frdsban
kell k6zolni, megadva a kockazatkezelési rendszer részletes
lefrasanak benyujtasara kijelolt hatdridét.

(3) Az Ugynokség lehetéséget biztosit a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjdnak, hogy — az Ugynokség 4ltal
meghatdrozott hatdridén belil — ismertesse a kotelezettség
kiszabdsaval kapcsolatos irdsbeli észrevételeit, amennyiben a
forgalombahozatali engedély jogosultja a kotelezettségrél
sz016 irésbeli értesités kézhezvételétdl szamitott 30 napon
belul igényli ezt.

(4) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak irdsbeli
észrevételei és az Ugynokség véleménye alapjén a Bizottsdg
visszavonja vagy megerGsiti a kotelezettséget. Ha a
Bizottsag megerdsiti a kotelezettséget, a forgalombahozatali
engedélyt megfeleléen modositani kell, hogy a kockézatke-
zelési rendszer szerint meghozandé intézkedéseket a forga-
lombahozatali engedély feltételeként tartalmazza, amint azt
a 9. cikk (4) bekezdésének ca) pontja emliti.

22. cikk

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira vonatkozd, a
2001/83[EK irdnyelv 106a. cikkének (1) bekezdésében
meghatdrozott kotelezettségek, valamint a tagéllamokra,
az Ugynokségre és a Bizottsdgra vonatkozo, ugyanezen
cikk (2), (3) és (4) bekezdésében meghatdrozott kotelezett-
ségek az e rendelet szerint engedélyezett, emberi felhaszna-
lasra szdnt gyogyszereket érintd, az e rendelet 57. cikke (1)

bekezdésének e) pontjdban hivatkozott biztonsdgi bejelen-
tések tekintetében is érvényesek.

23. cikk

(1) Az Ugynokség a tagallamokkal egyiittmiikddve létre-
hozza, fenntartja és a nyilvanossdg szdmara hozzaférhet6vé
teszi az azon gyogyszereket tartalmazé jegyzéket, amelyek
kiegészit6 monitorozds tdrgyat képezik.

Ennek a jegyzéknek tartalmaznia kell az aldbbi gyogyszerek
neveit és hatbanyagait:

a) az Unidban engedélyezett gydgyszerek, amelyek olyan j
hatéanyagot tartalmaznak, amelyet 2011. janudr 1-jén
az Uni6ban engedélyezett egyik gyogyszer sem tartalma-
zott;

b) az a) pont ald nem esé valamennyi biolégiai gydgyszer,
amelyet 2011. janudr 1. utdn engedélyeztek.

(2) A Bizottsdg kérésére, a farmakovigilanciai kockdzat-
értékelési bizottsdggal folytatott konzulticiot kovetGen az e
rendelet szerint engedélyezett, a 9. cikk (4) bekezdésének c),
ca), cb) és cc) pontjdban vagy 10a. cikkében, illetve a
14. cikk (7) és (8) bekezdésében és a 21. cikk (2) bekez-
désében emlitett feltételek és kotelezettségek targyat képezd
gyogyszereket is fel lehet venni a jegyzékbe.

Az illetékes nemzeti hatdsdg kérésére, a farmakovigilancia
kockézatértékelési bizottsaggal folytatott konzultdciot kove-
téen a 2001/83[EK irdnyelv szerint és az ezen irdnyelv
21a., 22., 22a. és 104a. cikkében emlitett feltételek teljesii-
lése esetén engedélyezett gydgyszereket is fel lehet venni a

jegyzékbe.

(3)  Ez a jegyzék a kisérGiratokhoz és a kockdzatkezelési
terv  Osszefoglaldsdhoz  irdnyitd  elektronikus linket
tartalmaz.

(4 Az Ugynokség a 2001/83/EK irdnyelv 107c.
cikkének (5) bekezdésében emlitett unids referencia-
idépontot kovet 6t év mulva leveszi a gydgyszert a jegy-
z¢&krdl.

Adott esetben azonban a Bizottsdg vagy az illetékes
nemzeti hatdsdg, a farmakovigilancia kockazatértékelési
bizottsdggal folytatott konzultdciot kovetGen meghosszab-
bithatja a hatdrid6t mindaddig, amig megéllapitja, hogy az e
rendelet 14a. cikkében és 21. cikke (2) bekezdésében vagy a
2001/83[EK irdnyelv 22b. és 104a. cikkében emlitett felté-
telek teljesiiltek.

(5) Az e jegyzékbe foglalt gyogyszerek vonatkozdsdban
az alkalmazdsi el6irds és a betegtdjékoztatd a kovetkezd
nyilatkozatot tartalmazza: »Ez a gydgyszer kiegészité moni-
torozds alatt dll«. Ezt a nyilatkozatot egy fekete szimbolum
el6zi meg, amelyet 2012. janudr 2-ig — a farmakovigilancia
kockédzatértékelési bizottsig ajanldsit koveten - a
Bizottsdg valaszt ki, és amely szimbélumot egy megfeleld
szabvanyos magyarazé mondat kovet.
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24. cikk

(1) Az Ugyndkség a tagdllamokkal és a Bizottsdggal
egyiittmtikodve adatbazist és adatfeldolgozé hélézatot (a
tovdbbiakban: Eudravigilance adatbazis) hoz létre és tart
fenn az Unibban engedélyezett gydgyszerekkel kapcsolatos
farmakovigilancia-informdciék 6sszegytijtése céljabol, vala-
mint azért, hogy az illetékes hatésdgok az informécidkat
egyidejlileg le tudjédk hivni, és meg tudjdk egymdssal
osztani.

Az Eudravigilance adatbdzis a kovetkezSkrdl tartalmaz
informécidkat: a gyogyszer emberben észlelt feltételezett
mellékhatdsairél a forgalombahozatali engedély feltételei
szerinti vagy barmilyen mds haszndlat mellett, tovabbd az
engedélyezést kovetSen végzett gyogyszervizsgalatok vagy a
foglalkozds korével osszefiiggd expozicié sordn jelentkezd
mellékhatdsokrol is.

(2) Az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsdggal
egyiittmtikodve kidolgozza az Eudravigilance adatbdzis
miikodési elSirdsait és a végrehajtasukra kijelolt idSkeretet.

Az Ugynokség az Eudravigilance adatbdzisrdl éves jelentést
készit, és elkiildi azt az Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak
és a Bizottsagnak. Az els6 éves jelentést 2013. janudr 2-ig
kell elkésziteni.

Az Ugynokség igazgatétanicsa a farmakovigilancia kocké-
zatértékelési bizottsdg ajanldsit figyelembe vevd fiiggetlen
ellendrzési jelentés alapjan megerdsiti és bejelenti az Eudra-
vigilance adatbézis teljes korti miikodésének megval6suldsat
és a rendszernek az elsé albekezdésnek megfelelden megha-
tarozott mtikodési elSirdsoknak valé megfelelését.

Az Eudravigilance adatbézis és a mtikodési elSirdsok barmi-
nemd alapvetd§ moédositdsa esetén figyelembe kell venni a
farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsdg ajanldsait.

Az Eudravigilance adatbézis a tagdllamok illetékes hatd-
sdgai, az Ugynokség és a Bizottsdg szdmdéra teljes
mértékben hozziférhetd. A forgalombahozatali engedély
jogosultjai szdmdra pedig farmakovigilancia-kotelezettségeik
teljesitéséhez szitkséges mértékben hozzaférhetd.

Az Ugynokség biztositia, hogy az egészségiigyi szak-
emberek és a nyilvanossdg a személyes adatok védelmének
biztositdsa mellett megfelel§ szint(i hozzaféréssel rendelkez-
zenek az adatbédzishoz. Az Ugynokség egyiittm(ikodik vala-
mennyi érdekelt féllel, tobbek kozott a kutatbintézetekkel,
az egészségiigyi szakemberekkel, valamint a betegeket és a
fogyasztokat képvisel§ szervezetekkel annak érdekében,
hogy az egészségiigyi szakemberek és a nyilvinossdg
szdmara meghatdrozzdk az Eudravigilance adatbazishoz
valé »megfelel§ szintli hozzaféréste.

Az Eudravigilance adatbdzisban tdrolt adatokat Osszesitett
formaban teszik elérhet6vé a nyilvinossdg szdmadra, az
adatok értelmezésére vonatkozd magyardzattal egyiitt.

(3) Az Ugynokség — egyiittmtikodve vagy a forgalomba-
hozatali engedély jogosultjdval vagy a feltételezett mellék-
hatdst tartalmazé egyedi jelentést az Eudravigilance adatba-
zisba tovabbité tagdllammal — felel@s azért, hogy az Eudra-
vigilance adatbazisban osszegyjtott informdciok mindségét
és sértetlenségét biztositd eljardsokat mikodtessen.

(4) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai altal az
Eudravigilance adatbézisba tovébbitott feltételezett mellék-
hatdst tartalmazé egyedi jelentéseket és nyomonkovetési
jelentéseket a kézhezvételt kovetSen elektronikus diton
tovabbitjak azon tagdllam illetékes hatésdganak, ahol a
mellékhatds tortént.

25. cikk

A 2001/83[EK irdnyelv 107a. cikkében emlitett rendelkezé-
seknek megfelelSen az Ugynokség a tagallamokkal egyiitt-
mikodve egységes, webalapti (rlapokat fejleszt ki,
amelyeket haszndlva az egészségiigyi szakemberek és a
betegek bejelenthetik a feltételezett mellékhatdsokat.

25a. cikk

Az Ugynokség az illetékes nemzeti hatésdgokkal és a
Bizottsaggal egyiittmiikodve az idGszakos gyodgyszerbizton-
sagi jelentéseket és a megfelel§ értékeld jelentéseket tartal-
maz6 adattdrhdzat (a tovabbiakban: az adattdrhdz) hoz létre
és tart fenn, hogy azokhoz a Bizottsdg, az illetékes nemzeti
hatdsidgok, a farmakovigilancia kockdzatértékelési bizottsdg,
az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsaga és a
2001/83/EK irdnyelv 27. cikkében hivatkozott koordindcids
csoport (a tovabbiakban: a koordindcids csoport) teljes
mértékben ¢és édllandbéan hozzéférhessen.

Az Ugynokség az illetékes nemzeti hatésigokkal és a
Bizottsdggal egyiittmikodve, a farmakovigilancia kockdzat-
értékelési  bizottsaggal folytatott konzulticiét kovetSen
kidolgozza az adattdrhdzra vonatkozé mikodési el6ird-
sokat.

Az Ugynokség igazgatétanicsa a farmakovigilancia kockd-
zatértékelési bizottsdg ajanldsait figyelembe vevd fiiggetlen
ellenSrzési jelentés alapjan megerdsiti és bejelenti az adat-
tarhdz teljes kord mtkodésének megvaldsuldsit és a
maésodik albekezdésben meghatarozott mitkodési eldira-
soknak valé megfelelését.

Az adattirhdz és a mtikodési el6irdsok barminemd alapvetd
modositdsa sordn figyelembe kell venni a farmakovigilancia
kockézatértékelési bizottsag ajanldsait.
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26. cikk

(1) Az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsdggal
egyiittmtikodve eurdpai internetes gydgyszerportilt hoz
létre és tart fenn az Unibban engedélyezett gyogyszerekkel
kapcsolatos  informdciok terjesztése céljabdl. Ezen a
portdlon az Ugynokség legaldbb az aldbbiakat kozzéteszi:

a) az e rendelet 56. cikke (1) bekezdésének a) és aa) pont-
jaban emlitett bizottsdgok tagjainak és a koordindcids
csoport tagjainak neve, szakmai képesitésiik megadd-
saval és az e rendelet 63. cikkének (2) bekezdésében
hivatkozott nyilatkozatokkal egyiitt;

b) az e rendelet 56. cikke (1) bekezdésének a) és aa) pont-
jaban emlitett bizottsagok és a koordindcids csoport
farmakovigilancia-tevékenységekkel osszefiiggd iiléseirdl
késziilt napirendek és jegyzSkonyvek;

¢) az e rendelet szerint engedélyezett gydgyszerek kocka-
zatkezelési tervének Osszefoglaloja;

d) a gydgyszereknek az e rendelet 23. cikkében emlitett
jegyzéke;

e) az Uni6ban engedélyezett valamennyi gydgyszer tekin-
tetében a farmakovigilanciarendszer-torzsdokumentécio
Uniéban taldlhaté téroldsi helyeinek jegyzéke, valamint
azok a cimek, ahovd farmakovigilancia-kérdésekkel
fordulni lehet;

f) tdjékoztatds arr6l, hogy miként kell jelentést tenni az
illetékes nemzeti hatésagoknak a gydgyszerek feltétele-
zett mellékhatdsairdl, valamint a 25. cikkben hivatkozott
egységes, webalapti tirlapok a betegek és az egészségiigyi
szakemberek szdmdra, a nemzeti internetes portdlokra
mutatd linkekkel egytitt;

a 2001/83[EK irdnyelv 107c. cikke szerinti id8szakos
gyogyszerbiztonsdgi jelentések benytjtdsinak gyakori-
sdga és unids referencia-idépontjai;

L

=

a 2001/83[EK irdnyelv 107n. és 107p. cikkében emli-
tett, engedélyezés utdni gybgyszerbiztonsdgi vizsgalatok
eredményeir6l késziilt jegyzékonyvek és nyilvanosan
elérhet§ kivonatok;

—
=

a 2001/83EK irdnyelv 107i-107k. cikkében elGirt
eljards meginditdsa, az érintett hatéanyagok vagy gyogy-
szerek és a szoban forgd kérdés, az eljardssal osszefiiggd
nyilvanos meghallgatdsok, valamint tdjékoztatds az
informdciébenytjtds és a nyilvanos meghallgatdsokon
valo részvétel modjardl;

j) az e rendelet 56. cikke (1) bekezdésének a) és aa) pont-
jaban emlitett bizottsigok, a koordindcids csoport, a
nemzeti illetékes hatésdgok és a Bizottsdg altal az e
rendelet 28., 28a. és 28b. cikkének és a 2001/83/EK

iranyelv IX. cime 3. és 4. fejezete 2. és 3. szakaszanak
keretében végzett értékelésekben levont kovetkeztetések,
valamint ajdnldsaik, véleményeik, jovdhagydsaik és
dontéseik.

(2)  E portdl elinditdsa el8tt és a késSbbi feluilvizsgalatok
sordn az Ugynokség konzultdl az érintett felekkel, tobbek
kozott a beteg- és fogyasztéi csoportokkal, egészségiigyi
szakemberekkel és az ipar képviselGivel.

27. cikk

(1) Az Ugynokség figyelemmel kiséri a valogatott orvos-
tudomanyi szakirodalmat a bizonyos hatéanyagokat tartal-
mazé gydgyszerek feltételezett mellékhatdsaival kapcsolatos
jelentések tekintetében. Kozzéteszi a megfigyelés tdrgyat
képez6 hatdanyagok és a figyelemmel kisért orvosi szak-
irodalom jegyzékét.

(2) Az Ugynokség a valogatott orvosi szakirodalombol
szarmazé relevans informdcidkat beviszi az Eudravigilance
adatbdzisba.

(3) Az Ugynokség — a Bizottsdggal, a tagallamokkal és az
érdekelt felekkel egyeztetve — részletes dtmutatdt készit az
orvosi szakirodalom figyelemmel kisérésérdl és a vonatkozo
informdcidknak az Eudravigilance adatbdzisba torténd felvé-

telérdl.

28. cikk

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira és a
tagdllamokra vonatkoz6, a 2001/83/EK irdnyelv 107. és
107a. cikkében meghatarozott kotelezettségek az e rendelet
szerint engedélyezett gydgyszerek feltételezett mellékhatdsa-
inak nyilvantartdsa és jelentése tekintetében is érvényesek.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira vonat-
koz6, a 2001/83[EK irdnyelv 107b. cikkében meghatd-
rozott kotelezettségek és az irdnyelv 107b. és 107c. cikke
szerinti eljardsok az idGszakos gydgyszerbiztonsagi jelen-
tések benytjtdsa, az unibs referencia-idépontok megilla-
pitdsa és az e rendelet szerint engedélyezett gydgyszerekrdl
sz6l6 id@szakos biztonsdgi jelentések benydijtdsi gyakorisa-
gdnak megvaltoztatdsa tekintetében is érvényesek.

Az idészakos gyogyszerbiztonsdgi jelentésekre vonatkozo,
az emlitett irdnyelv 107c. cikke (2) bekezdésének mésodik
albekezdésében meghatdrozott rendelkezések azon forga-
lombahozatali engedélyek jogosultjaira is érvényesek,
akiknek engedélyeit 2012. jilius 2. el6tt adtdk meg, és
amely engedélyek feltételeként nem kototték ki az
idgszakos gydgyszerbiztonsagi jelentések benyujtdsdnak
gyakorisdgat és idGpontjait, amig a forgalombahozatali
engedélyben vagy az irdnyelv 107c. cikke szerint mds jelen-
tésbenyujtasi gyakorisdgot vagy mds idépontot nem hatd-
roznak meg.
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(3) A farmakovigilancia kockdzatértékelési bizottsdg altal
kinevezett eladd vezeti az idGszakos gydgyszerbiztonsagi
jelentések értékelését. Az el6adé az érintett gydgyszerek
tekintetében szorosan egyiittmiikodik az emberi felhaszna-
lasra szant gydgyszerek bizottsdga altal kinevezett eladdval
vagy a referenciatagdllammal.

Az el6ad6 az id6szakos gydgyszerbiztonsdgi jelentés
kézhezvételétSl szamitott 60 napon beliil elkésziti az érté-
kel§ jelentést, és elkiildi az Ugynokségnek, valamint a
farmakovigilancia kockdzatértékelési bizottsdg tagjainak.
Az Ugynokség a jelentést elkiildi a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a farmakovigi-
lancia kockazatértékelési bizottsdg tagjai az értékeld jelentés
kézhezvételét6l szdmitott 30 napon belill észrevételeket
nytjthatnak be az Ugynokségnek és az el6adénak.

A harmadik albekezdésben hivatkozott megjegyzések
kézhezvételétSl szamitott 15 napon belil minden benyj-
tott észrevétel figyelembevételével az el6ado frissiti az érté-
kel8 jelentést, és tovéabbitja azt a farmakovigilancia kocka-
zatértékelési bizottsagnak. A farmakovigilancia kockdzat-
értékelési bizottsag kovetkezd ulésén — tovabbi mddosita-
sokkal vagy modositdsok nélkiil — elfogadja az értékeld
jelentést és ajanldst ad ki. Az ajanldsnak tartalmaznia kell
az eltérg dlldspontokat az alapul szolgdlé indokoldssal. Az
Ugynokség beviszi a 25a. cikkel sszhangban létrehozott
adattarhdzba az elfogadott értékelést és az ajanldst, és
tovabbitja azokat a forgalombahozatali engedély jogosult-
janak.

(4)  Abban az esetben, ha az értékelési jelentés ajanld-
sokat tartalmaz a forgalombahozatali engedély feltételeit
illetSen, a farmakovigilancia kockdzatértékelési bizottsdg
jelentésének kézhezvételét kovet§ 30 napon belil az
emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga elbirdlja
a jelentést, és véleményt fogad el az érintett forgalombaho-
zatali engedély érvényben tartdsdr6l, modositdsarol, felftig-
gesztésérdl vagy visszavondsirdl, amely tartalmazza a véle-
mény végrehajtdsinak titemtervét. Ha az emberi felhaszna-
ldsra szant gyogyszerek bizottsdgdnak ez a véleménye eltér
a farmakovigilancia kockdzatértékelési bizottsdg ajanldsatol,
az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga a
véleményhez az ajanldssal egyiitt mellékletként csatolja a
kiilonbségek tudomanyos indokainak részletes ismertetését.

Ha a vélemény szerint a forgalombahozatali engedélyt ille-
t8en hatdsdgi intézkedésekre van sziikség, a Bizottsdg hatd-
rozatot fogad el a forgalombahozatali engedély mddosita-
sarol, felfuggesztésér6l vagy visszavondsirdl. E rendelet
10. cikke az emlitett hatdrozat elfogaddsdra is érvényes.
Ha a Bizottsdg ilyen hatdrozatot fogadott el, a 2001/83/EK
iranyelv 127a. cikke szerinti, tagallamoknak cimzett hatd-
rozatot is elfogadhat.

(5) Az egynél tobb forgalombahozatali engedélyt érint§
idgszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseknek a 2001/83/EK
irdnyelv 107e. cikkének (1) bekezdése szerint torténd érté-
kelése esetén, amely engedélyek koziil legaldbb egyet e
rendelet szerint adtak meg, az emlitett irdnyelv 107e. és
107 g. cikkében meghatdrozott eljarast kell alkalmazni.

(6) Az e cikk (3)-(5) bekezdésében emlitett végsS ajan-
lasokat, véleményeket és hatdrozatokat a nyilvanossig
szdmdra a 26. cikkben emlitett eurdpai internetes gyogy-
szerportdlon keresztiil teszik elérhetdvé.

28a. cikk

(1) Az e rendelet szerint engedélyezett emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerek tekintetében az Ugynokség a tagl-
lamokkal egyiittmtikodve a kovetkezd intézkedéseket hozza
meg:

a) a 9. cikk (4) bekezdésének c), ca), cb) és cc) pontjdban, a
10a. cikk (1) bekezdésének a) vagy b) pontjdban vagy a
14. cikk (7) és (8) bekezdésében emlitett kockdzatkeze-
lési tervek részét képezd kockazatcsokkentési intézke-
dések és feltételek vagy kotelezettségek eredményének
figyelemmel kisérése;

b) a kockdzatkezelési rendszer aktualizdldsdnak értékelése;

¢) az Eudravigilance adatbazisban talalhat6 adatok figye-
lemmel kisérése, annak megallapitdsa céljabdl, hogy
jelentkeztek-e Gj vagy megvaltozott kockazatok, és
ezek hatdssal vannak az elény/kockdzat-viszonyra.

(2) Az Gj vagy megviltozott kockdzatokra és az elény/
kockézat-viszonyt érint6 valtozdsokra utald informécidkat a
farmakovigilancia kockdzatértékelési bizottsag elemzi els6-
ként, majd prioritds szerint rangsorolja 6ket. Ha dgy véli,
hogy tovibbi intézkedésekre lehet szitkség, az emlitett
informdciok értékelését és a forgalombahozatali engedélyt
érint, késébbi 1épésekrdl sz0l6 megillapoddst az iigy
komolysagdnak mértékével ardnyos idGpontban hajtja
végre.

(3) Az Ugynokség, az illetékes nemzeti hatdsdgok és a
forgalombahozatali ~ engedély jogosultja  tdjékoztatjak
egymdst, ha 0j vagy megvaltozott kockdzatokat vagy az
elény/kockdzat-viszonyt érint§ véltozdsokat fedeznek fel.

28b. cikk

(1) Az e rendelet 10. és 10a. cikkében meghatirozott
kovetelmények egyikét teljesitd, e rendelet szerint engedé-
lyezett gy6gyszerek beavatkozdssal nem jard, engedélyezés
utdni biztonsagi vizsgélataira a 2001/83/EK irdnyelv 107m.
cikkének (3-7) bekezdésében eldirt eljdrds, 107n-107p.
cikke, valamint 107q. cikkének (1) bekezdése alkalma-
zando.
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(2) Ha a farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsdg
az e cikk (1) bekezdésében emlitett eljards szerint ajanla-
sokat bocsdt ki a forgalombahozatali engedély médositd-
sara, felfiiggesztésére vagy visszavondsdra, az emberi
felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsiga véleményt
fogad el, amelyben figyelembe veszi az ajanldst, a Bizottsdg
pedig hatdrozatot fogad el a 10. cikk szerint.

Ha az emberi felhasznédldsra szdnt gyGgyszerek bizott-
sagdnak e véleménye eltér a farmakovigilancia kockadzatérté-
kelési bizottsdg ajanldsdtdl, a véleményéhez az ajdnldssal
egyiitt mellékletként csatolja a kiilonbségek tudomanyos
indokainak részletes ismertetését.

28c. cikk

(1) Az Ugynokség farmakovigilancia-kérdésekben egyiitt-
mtkodik az Egészségiigyi Vilagszervezettel (WHO), és
megteszi a sziikséges lépéseket, hogy azokrdl az Unidban
meghozott intézkedésekrdl, amelyek hatdssal lehetnek a
harmadik orszdgok kozegészségiigyi helyzetére, haladékta-
lanul pontos és megfelel§ informacidkat nytjtson a szerve-
zetnek.

Az Ugynokség az Unidban el6forduld feltételezett mellék-
hatdsrél sz6l6 valamennyi jelentést azonnali hatillyal az
Egészségligyi Vildgszervezet rendelkezésére bocsatja.

(2) Az Ugynokség és a Kdbitoszer és Kabitoszer-
figg6ség Eurdpai Megfigyel6kozpontja megosztja egymds
kozott a gyogyszerekkel vald visszaélésrdl sz0l6 informdci-
Okat, ideértve az illegalis drogokkal kapcsolatos informéci-
oOkat is.

28d. cikk

A Bizottsdg kérésére az Ugynokség a tagéllamokkal egyiitt-
miikodve részt vesz a farmakovigilancia-tevékenységekkel
kapcsolatos technikai intézkedések nemzetkozi harmonizd-
cidjdban és szabvanyositasiban.

28e. cikk

Az Ugynokség és a tagdllamok egyiittmidkodnek annak
érdekében, hogy folyamatosan fejlesszék azon farmakovigi-
lancia-rendszereket, amelyekkel — tekintet nélkil a forga-
lombahozatali engedélyezés modjara — valamennyi gydgy-
szer tekintetében a kozegészség védelmének magas szintjét
el lehet érni, ideértve olyan egyiittmiikodési megkozelitések
alkalmazdsit, amelyek az Uniéban rendelkezésre 4ll6
er6forrasok maximdlis hasznositdsat szolgaljak.

28f. cikk

Az Ugynokség rendszeresen és fiiggetleniil ellendrzi farma-
kovigilancia-feladatait, és kétévente jelentést tesz az eredmé-
nyekr6l az igazgatdtandcsnak.

12.

13.

29. cikk

7

A Bizottsdg legkésébb 2014. janudr 2-ig, majd ezt kove-
téen hdromévente jelentést tesz kozzé arrél, hogy az
Ugynokség miként latta el farmakovigilancia-feladatait.”.

Az 56. cikk (1) bekezdése a kovetkez8képpen médosul:

a) az a) pont utdn a szoveg a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,aa)a farmakovigilancia kockdzatértékelési bizottsdg,
amely azért felel6s, hogy az emberi felhasznaldsra
szant  gyogyszerekkel kapcsolatos farmakovigi-
lancia-tevékenységekre ~ vonatkozd  kérdésekkel
kapcsolatban ajdnldsokkal ldssa el az emberi felhasz-
naldsra szant gyogyszerek bizottsdgat és a koordind-
ciés csoportot, valamint felelds a kockdzatkezels
rendszerekért és e kockazatkezel§ rendszerek haté-
konysdgdnak monitorozasaért;”;

b) az f) pont helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

) a titkdrsdg, amely technikai, tudomdnyos és admi-
nisztrativ tdmogatdst nyujt a bizottsdgok részére, és
megfelel§ koordindciot biztosit kozottik, és amely
technikai, tudomdnyos és adminisztrativ timogatdst
nyljt a koordindciés csoport részére, és megfelel§
koordindciot biztosit kozte és a bizottsigok kozott.”.

Az 57. cikk a kovetkezSképpen médosul:

a) az (1) bekezdésben a c¢)-f) pont helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

,¢) koordindlja az Unién belil engedélyezett emberi
felhaszndldsra szdnt gydgyszerek feliigyeletét, és tand-
csot ad ezen, emberi felhaszndldsra szdnt gy6gy-
szerek Dbiztonsdgos és eredményes alkalmazadsinak
biztositdsdhoz sziikséges intézkedésekre vonatko-
zban, kilonosen a farmakovigilancia-kotelezettségek
és rendszerek értékelésének és végrehajtasanak koor-
dindldsdn, valamint a végrehajtds figyelemmel kisé-
résén keresztil;

d) valamennyi tagillam részére folyamatosan hozzafér-
hetd adatbézis segitségével biztositja az Unidban
engedélyezett emberi felhasznaldsra szant gydgy-
szerek feltételezett mellékhatdsaira vonatkozé infor-
méciok Osszegytijtését és terjesztését;

e) segiti a tagdllamokat az egészségiigyi szakembe-
reknek nydjtott gyors farmakoldgiai alapd informaé-
ciokozléssel, és koordindlja a nemzeti illetékes hato-
sagok gyobgyszerbiztonsigi bejelentéseit;
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f) farmakovigilancidval kapcsolatos aggalyokra vonat-
koz6, megfelel6 informdcidkat hoz nyilvanossdgra,
killonosen az eurdpai internetes gydgyszerportdl
létrehozdsdval és fenntartdsaval;”;

b) A (2) bekezdés az els§ albekezdés utin a kovetkezd
albekezdéssel egésziil ki:

,Az Ugynokség az adatbdzis céljaira jegyzéket allit dssze
és tart fenn az Unidban engedélyezett valamennyi,
emberi felhaszndldsra szant gydgyszerr6l. Ennek érde-
kében a kovetkezd intézkedéseket kell meghozni:

a) az Ugynokség legkésébb 2011. jalius 2-ig kozzéteszi
az emberi felhaszndldsra szant gy6gyszerekrdl sz6lo
informdciok elektronikus benyujtisdnak formatumat;

b) a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai legké-
s6bb 2012. julius 2-ig elektronikus dton, az a)
pontban emlitett formdtumban benydjtjdk az
Ugynokségnek az Osszes, az Unidban engedélyezett
vagy nyilvantartasba vett, emberi felhasznaldsra szdnt
gyogyszer tekintetében eldirt informdciokat;

) a b) pontban emlitett idéponttél fogva a forgalom-
bahozatali engedélyek jogosultjai az a) pontban emli-
tett formatum hasznélatdval tdjékoztatjék az Ugynok-
séget az Uni6ban valamennyi djonnan megadott
vagy modositott forgalombahozatali engedélyrél.”.

14. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,61a. cikk

(1) A farmakovigilancia kockdzatértékelési bizottsdg
oOsszetétele a kovetkezd:

a) egy tag és egy pottag, akiket az egyes tagdllamok
neveznek ki az e cikk (3) bekezdésével osszhangban;

b) hat tag, akiket a Bizottsdg nevez ki szdndéknyilatkozat
benydjtdsira vonatkozé nyilvanos felhivds alapjan figye-
lembe véve, hogy a relevans, tobbek kozott a klinikai
farmakologiai és a farmako-epidemoldgiai szakértelem
jelen legyen a bizottsigban;

) egy tag és egy pottag, akiket a Bizottsdg nevez ki szdn-
déknyilatkozat  benydjtisira  vonatkozé  nyilvdnos
felhivds alapjan és az Eurdpai Parlamenttel folytatott
konzultdciét kovetSen, hogy az egészségiigyi szak-
emberek képviselve legyenek;

d) egy tag és egy poéttag, akiket a Bizottsdg nevez ki szdn-
déknyilatkozat  benydjtdsira  vonatkozé  nyilvdnos
felhivds alapjan és az Eurdpai Parlamenttel folytatott

15.

konzulticiot kovetSen, hogy a betegképviseleti szerve-
zetek képviselve legyenek;

A tagok tavollétében a poéttagok képviselik Sket és
szavaznak helyettiik. Az a) pontban emlitett péttagokat a
62. cikkel osszhangban ki lehet dgy jelolni, hogy el6adé-
ként jarjanak el.

(2) Egy tagdllam a farmakovigilancia kockdzatértékelési
bizottsdgban meglévs feladatait 4truhdzhatja egy madsik
tagallamra. Egy tagdllam sem vallalhat 4t egynél tobb tagdl-
lamtdl feladatokat.

(3) A farmakovigilancia kockdzatértékelési bizottsdg
tagjait és poéttagjait a farmakovigilancia és az emberi
felhaszndldsra szant gydgyszerek kockazatértékelése terén
szerzett szakértelmik alapjan nevezik ki annak érdekében,
hogy a szakmai képesitések legmagasabb szintje és a rele-
vans szakértelem széles skdldja biztositott legyen. A tagal-
lamok egyiittmiikodnek az igazgatStandccsal és a Bizott-
saggal, hogy a bizottsdg végsG oOsszetétele Osszhangban
legyen a feladatai szempontjabdl relevians tudoményos terii-

letekkel.

(4) A farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsdg
tagjai és pottagjait hdroméves, egyszer meghosszabbithatd
idgtartamra nevezik ki, amely kinevezés azt kovetGen az (1)
bekezdésben emlitett eljards alapjan djithatdé meg. A
bizottsdg tagjai kozil vilasztja meg elnokét, hdroméves,
egyszer meghosszabbithaté id6tartamra.

(5) A 61. cikk (3), (4), (6), (7) és (8) bekezdései vonat-
koznak a farmakovigilancia kockdzatértékelési bizottsdgra.

(6) A farmakovigilancia kockdzatértékelési bizottsdg
megbizatdsa kiterjed az emberi felhasznaldsra szant gyogy-
szeralkalmazds kockazatkezelésének minden aspektusdra,
ideértve a mellékhatds kockdzatdnak felderitését, értékelését,
minimalizdldsit és az azzal kapcsolatos kommunikdciot,
valamint az engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsagi vizs-
gélatokat és a farmakovigilancia auditokat is.”.

A 62. cikk a kovetkez8képpen moédosul:

a) az (1) bekezdés a kovetkezSképpen mébdosul:

i. Az els6 albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Ha e rendeletnek megfelelGen az 56. cikk (1) bekez-
désében emlitett valamelyik bizottsdg felkérést kap
valamely emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszer érté-
kelésére, a bizottsag kijeloli egyik tagjat, hogy el6adé-
ként jirjon el, figyelembe véve a tagdllamban
meglévs szakértelmet. Az érintett bizottsig egy
masik tagot is kijelolhet, aki tarsel6addként jar el.
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Az e célra a farmakovigilancia kockdzatértékelési
bizottsdg altal kijelolt el6adé az érintett, emberi
felhaszndldsra szdnt gy6gyszer tekintetében szorosan
egylittm@ikodik az emberi felhasznaldsra szant gyogy-
szerek bizottsiga dltal kinevezett el6adéval vagy a
referenciatagallammal.”;

ii. A negyedik albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

,2Amennyiben a bizottsig — ha az unids jog erre
lehetdséget biztosit — valamely véleményének feliil-
vizsgdlatira irdnyulé kérelmet kap, az érintett
bizottsdg el6adot és szikség esetén tdrselGadot
nevez ki, akik nem lehetnek azonosak az eredeti
vélemény kapcsan kijelolt el6addval és tarsel6addval.
A feliilvizsgélati eljdrds csak a véleménnyel kapcso-
latos azon kérdésekre terjedhet ki, amelyeket a kérel-
mezd eredetileg megnevezett, alapjit pedig csak azok
a tudomdnyos adatok képezhetik, amelyek akkor,
amikor a bizottsig az eredeti véleményt elfogadta,
rendelkezésre dlltak. A kérelmezd kérheti, hogy a
bizottsdg a feliilvizsgdlat kapcsan tudomdnyos ta-
ndcsad6 csoporttal konzultdljon.”;

b) a (2) bekezdés els§ albekezdése helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

,A tagdllamok 4tadjék az Ugynokségnek az emberi
felhaszndldsra szant gydgyszerek értékelésében igazolt
tapasztalattal rendelkez8 azon nemzeti szakért6k neveit,
képzettségitk és szakteriiletik feltiintetésével, akik -
figyelembe véve a 63. cikk (2) bekezdését — az
56. cikk (1) cikkében emlitett valamely bizottsdg

munkacsoportjaiban  vagy tudomdnyos tandcsad6
csoportjaiban  kozremtikodés  céljabol rendelkezésre

tudnak 4llni.”;

) a (3) bekezdés a kovetkezs albekezdéssel egésziil ki:

,Az els6 és mésodik albekezdés —a 2001/83[EK irdnyelv
107c., 107e, 107 g, 107k. és 107q. cikke szerinti
feladataik teljesitése tekintetében — a koordindcids
csoport el6adbinak munkdjara is vonatkozik.”.

16. A 64. cikk (2) bekezdése a kovetkezSképpen mddosul:

a) a b) pont helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

sb)az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsigok
tevékenységéhez sziikséges tigynokségi forrasok keze-
léséért, ideértve az emlitett bizottsigok megfelel§
tudomdnyos és technikai tdmogatdsanak és a koordi-

17.

18.

19.

20.

naciés csoport megfelel§ technikai tdmogatdsanak
rendelkezésre bocsatasat is;”;

b) a d) pont helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,d)az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsigok
kozotti megfelel§ koordindcid és sziikség esetén a
bizottsigok és koordindcids csoport kozotti megfe-
lelg koordindcié biztositdsaért;”.

A 66. cikk g) pontjdban a ,67. cikk” szavak helyébe a
,68. cikk” szavak lépnek.

A 67. cikk a kovetkez8képpen moédosul:

a) a (3) bekezdés els albekezdése helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

,Az Ugynokség bevételei az Uni6tdl szdrmazd hozzdjé-
ruldsbol és a villalkozdsok dltal a kovetkezdkért fizetett
dijakbdl dllnak: az unids forgalombahozatali engedélyek
megaddsa és azok hatdlyban tartdsa, az Ugynokség nytj-
totta egyéb szolgaltatdsok, valamint a koordindcids
csoport dltal a 2001/83/EK irdnyelv 107c., 107e., 107
g., 107k. és 107q. cikke szerinti feladatai teljesitése
tekintetében nydujtott szolgaltatisok.”;

b) a (4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(4) A farmakovigilancidval, a kommunikdciés halé-
zatok miikodésével, valamint a piacfeliigyelettel kapcso-
latos tevékenységek — az Ugynokség filiggetlenségét
biztositandé6 — az irdnyitotandcs dllandé feliigyelete
alatt allnak. Ez nem zdrja ki annak a lehetdségét, hogy
a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitdl dijakat
szedjenek be az Ugynokség dltal elvégzett ezen tevé-
kenységekért, feltéve, hogy az Ugynokség fiiggetlensége
szigortan biztositott.”.

A 82. cikk (3) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg
lép:

,(3) A 9. cikk (4) bekezdésének a)-d) pontjaban, vala-
mint a 34. cikk (4) bekezdésének a)—¢) pontjidban emlitett
dokumentumok tartalma egyedi, unids jellegének sérelme
nélkill e rendelet egy és ugyanazon, egyetlen forgalomba-
hozatali engedéllyel rendelkezé emberi felhaszndldsra szant
gyogyszer esetében nem tiltja két vagy tobb kereskedelmi
megjelenités haszndlatdt.”.

A 83. cikk (6) bekezdésében a masodik mondat helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

»A 28. cikk (1) és (2) bekezdését értelemszertien alkalmazni
kell.”.
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21. A szoveg a kovetkezd cikkekkel egésziil ki:

,87a. cikk

Az e rendeletben el6irt farmakovigilancia-tevékenységek
teljesitésének harmonizdldsa érdekében a Bizottsdg a
2001/83/EK irdnyelv 108. cikkében el@irtak szerint végre-
hajtdsi intézkedéseket fogad el az aldbbi teriiletekre:

a) a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentacidjanak
tartalma és naprakészen tartdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja dltal;

b) minimumkévetelmények az Ugynokség farmakovigi-
lancia-tevékenységét szabdlyozé mindségi rendszer
szamdra;

¢) nemzetkozileg elfogadott terminoldgia, formatumok és
szabvanyok alkalmazdsa a farmakovigilancia tevékeny-
ségek teljesitése soran;

d) az Eudravigilance adatbdzisban az adatok monitorozd-
sara alkalmazott minimumkévetelmények, amelyekkel
megdllapitjdk, hogy fennéllnak-e 4j vagy megvaltozott
kockazatok;

e) a tagdllamok és a forgalombahozatali engedélyek jogo-
sultjai altal a feltételezett mellékhatdsok elektronikus
aton torténd tovabbitasdnak formatuma és tartalma;

f) az elektronikus formdban benydjtott idgszakos gyogy-
szerbiztonsdgi jelentések és kockdzatkezelési tervek
formdtuma és tartalma;

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

Az emlitett intézkedések figyelembe veszik a farmakovigi-
lancia terén végzett nemzetk6zi harmonizaciot, és sziikség
szerint felilvizsgdljdk 6ket a tudomdnyos és mszaki
fejlédés  figyelembevétele érdekében.  Elfogaddsuk  a
87. cikk (2) bekezdésében emlitett eljrdssal 6sszhangban
torténik.

87b. cikk

(1) A Bizottsdg a 2011. janudr 1-jét kovet§ 5 éves
id6szakra felhatalmazdst kap a 10b. cikkben emlitett felha-
talmazason alapulé jogi aktusok elfogaddsdra. A Bizottsdg
legkésébb 6 honappal az 5 éves idGszak vége el6tt jelentést
készit a felhatalmazdsrol. Amennyiben az Eurdpai Parla-
ment vagy a Tandcs a 87c. cikkel osszhangban nem
vonja vissza a felhatalmazdst, akkor az a korabbinak megfe-
lel§ id8tartamra, automatikusan meghosszabbodik.

(2)  Felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasit kove-
téen a Bizottsdg arrdl egyidejtileg értesiti az Eurdpai Parla-
mentet és a Tandcsot.

(3) A felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogaddsara
vonatkozd, Bizottsdgra ruhdzott hatdskor gyakorldsianak
feltételeit a 87c. és 87d. cikk hatdrozza meg.

87c. cikk

(1) Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs bdrmikor
visszavonhatja 10b. cikkben emlitett felhatalmazadst.

(2) Az az intézmény, amely belsé eljarast inditott annak
eldontésére, hogy visszavonja-e a felhatalmazdst, legkésébb
a végsé hatdrozat meghozatala el6tt, ésszerdi idén beliil
igyekszik tdjékoztatni arrdl a mdsik intézményt és a Bizott-
sagot, megjelolve azon dtruhdzott hatdskoroket, amelyek a
visszavonds tdrgydt képezhetik, valamint a visszavonds
lehetséges indokait.

(3) A visszavondsr6l sz6lé hatdrozat megszinteti az
abban meghatérozott felhatalmazést. A hatdrozat haladék-
talanul, vagy az abban megjelolt késébbi id6pontban 1ép
hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a mar hatdlyban 1évé
felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok érvényességét. A hata-
rozatot az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban ki kell hirdetni.

87d. cikk

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kifogdst emelhet
a felhatalmazdson alapuld jogi aktussal szemben, az érte-
sités idGpontjatdl szdmitott kéthonapos hatdridén belil.

Az Eur6pai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez
az id@szak két honappal meghosszabbodik.

(2)  Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett hatdridé
leteltéig sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem
emelt kifogdst a felhatalmazdson alapulé jogi aktussal
szemben, azt ki kell hirdetni az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban, és az abban megjelolt id6pontban 1ép hatélyba.

A felhatalmazdson alapuld jogi aktus az emlitett iddszak
letelte el6tt is kihirdethet6 az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban, és hatilyba is léphet, amennyiben az Eurépai
Parlament és a Tandcs egyardnt tdjékoztatta a Bizottsdgot
arrdl, hogy nem dll szdndékdban kifogdst emelni.

(3)  Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs az
(1) bekezdésben emlitett hatdridén beliil kifogdst emel vala-
mely felhatalmazdson alapulé jogi aktussal szemben, az
nem lép hatdlyba. A kifogdst emel§ intézmény megindo-
kolja a felhatalmazdson alapul6 jogi aktussal szembeni kifo-
gdsat.”.
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2. cikk
Az 1394/2007[EK rendelet médositisa

Az 1394/2007EK rendelet 20. cikke (3) bekezdésének helyébe
a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) Az Ugynokség iigyvezet§ igazgatéja biztositja a
megfelels koordindciot a fejlett terdpidkkal foglalkozé
bizottsdg és az Ugyndkség mds bizottsdgai, killondsen az
emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga, a farma-
kovigilancia kockdzatértékelési bizottsdg és a ritka betegségek
gyogyszereivel foglalkozé bizottsdg, azok munkacsoportjai és
minden mds tudomdnyos tandcsaddi csoport kozott.”.

3. cikk
Atmeneti rendelkezések

(1) Az e rendelettel médositott 726/2004/EK rendeletnek
megfelelGen, a rendelet 21. cikke alapjan engedélyezett emberi
felhaszndldsra szdnt gyogyszerekre vonatkozd, a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjaval szemben tdmasztott azon kotele-
zettség, amely szerint egy vagy tobb emberi felhaszndldsra szant
gyogyszer tekintetében a 2010/84/EU irdnyelvvel mddositott
2001/83[EK irdnyelv 104. cikke (3) bekezdésének b) pontja
dltal el6irt, farmakovigilanciarendszer-torzsdokumentdciot kell
kezelnie és kérésre rendelkezésre bocsatania 2012. jalius 2. el6tt

a) vagy a forgalombahozatali engedély megtjitdsanak idGpont-
jatol; vagy

b) a hdroméves idGszak lejarta utdn 2012. jilius 2-tdl,

(attdl fiigg8en, hogy melyik a kordbbi idépont) megadott forga-
lombahozatali engedélyekre is vonatkozik.

(2) A 2010/84/EU iranyelvvel mddositott 2001/83/EK irdny-
elvnek az ezen rendelettel moédositott 726/2004/EK rendelet
28b. cikke alapjan alkalmazandé 107m-107q. cikke szerinti
eljards csak az olyan vizsgdlatokra vonatkozik, amelyeket
2012. julius 2. utdn inditottak.

(3) Az e rendelettel médositott 726/2004/EK rendelet 28c.
cikke (1) bekezdésének médsodik albekezdésében az Ugynokség
szdmdra megéllapitott kovetelményt alkalmazni kell, amint az
igazgatétandcs bejelentette az Eudravigilance adatbdzis teljes
kort makodését.

4. cikk

Hatélybalépés és alkalmazds

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2012. julius 2-t8l kell alkalmazni.

Kelt Strasbourgban, 2010. december 15-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok

O. CHASTEL

az elnok
J. BUZEK



