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IRANYELVEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2012/26/EU IRANYELVE
(2012. oktdber 25.)

sz

a 2001/83(EK irdnyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténé médositdsarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzdésre és
kiilonosen annak 114. cikkére, valamint 168. cikke (4) bekez-
désének ¢) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé
megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurdépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

a Régidk Bizottsagaval folytatott konzultdciot kovetSen,

rendes jogalkotdsi eljards keretében (?),

mivel:

(1) Az Unidban a kozelmdltban tortént farmakovigilanciai
esetek bizonyitottdk, hogy bizonyos biztonsigi prob-
lémdk esetén unids szintl automatikus eljdrdsra van
sziikség annak biztositdsira, hogy az tigyet felmérjék, és
foglalkozzanak vele az 6sszes olyan tagéllamban, ahol a
gyogyszer engedélyezésre keriilt. Tisztazni kell az emberi
felhaszndldsra sznt gydgyszerek kozosségi kddexérdl
sz6l6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelvben (°) meghatdrozott, nemzeti
szinten engedélyezett termékekkel kapcsolatos kiilonbozd
unids eljardsok hatdlyit.

() HL C 181, 2012.6.21., 201. o.

(%) Az Eurépai Parlament 2012. szeptember 11-i dlldspontja (a Hiva-
talos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2012. oktéber 4-i
hatdrozata.

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

)

Emellett a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
onkéntes intézkedése nem vezethet oda, hogy az
Unidban engedélyezett gydgyszerek el6nyeivel vagy
kockézataival kapcsolatos aggalyokkal ne foglalkozzanak
megfeleléen valamennyi tagillamban. Ezért a forgalom-
bahozatali engedély jogosultja koteles tdjékoztatni az
érintett illetékes hatésdgokat és az Eurdpai Gyodgyszer-
tigynokséget valamely gydgyszer visszahivdsdnak, forga-
lomba hozatala megszakitdsinak, valamely forgalomba-
hozatali engedély visszavondsira irdnyul6 kérelem, vagy
valamely forgalombahozatali engedély meg nem ujita-
sdnak okairdl.

Célszerii tovabb pontositani és erdsiteni a rendes eljardst
és a siirg8s unids eljarast a koordindcio, siirg8s esetben a
gyors értékelés és azon lehet8ség biztositdsa érdekében,
hogy — amikor sziikség van a kozegészség védelmére —
azonnali intézkedésre keriiljon sor az unids szintl dontés
meghozatala el6tt. A rendes eljardst az Uni6 érdekeit
érint6, a gybgyszerek min@ségére, biztonsdgira vagy
hatdsossdgdra vonatkozé iigyekben inditjdk meg. A
siirgGs uni6s eljdrdst akkor inditjdk meg, ha a farmako-
vigilanciai tevékenységekbdl szdrmazd adatok elemzése
nyomén felmeriilt aggédlyok gyors értékelésére van sziik-
ség. Fiiggetlenill att6l, hogy a siirgds unids eljards vagy a
rendes eljards alkalmazandé-e, tovabba fiiggetleniil attdl,
hogy a gydgyszer engedélyezése kozpontositott vagy
egyéb eljdrassal tortént-e, a farmakovigilancia kockdzat-
értékelési bizottsignak minden esetben ajanlast kell
megfogalmaznia, amennyiben az intézkedés a farmakovi-
gilancia-adatok alapjdn indokolt. Célszerd, hogy a koor-
dindci6s csoport és az emberi felhaszndldsra szant gyogy-
szerek bizottsdga ezt az ajanldst vegye alapul az {igy
altaluk torténd értékelése sordn.

Célszerd, hogy a tagillamok a decentralizdlt eljdrdsnak és
a kolesonos elismerési eljarasnak megfelelSen engedélye-
zett gyogyszerek tekintetében 4j ellenjavallatokra, az
ajanlott dozis csokkentésére vagy a javallatok korldtoza-
sara vonatkozé esetekre hivjék fel a koordindciés csoport
figyelmét a siirgds unids eljards meginditisdnak elmara-
désa esetén. E termékek harmonizicidjanak biztositdsa
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érdekében a koordindciés csoport megvitathatja, hogy
szitkség van-e intézkedésre abban az esetben, ha egyik
tagdllam sem kezdeményezett rendes eljrdst.

Mivel ezen irdnyelv célkitlizését, nevezetesen a farmako-
vigilancidra vonatkoz6 szabdlyok unids harmonizédldsat
tagdllami szinten nem lehet kielégitéen megvaldsitani,
és ezért az uniés szinten jobban megvalésithatd, az
Unié az Eurépai Uniérdl szol6 szerzédés 5. cikkében
meghatdrozott szubszidiaritds elvével osszhangban intéz-
kedéseket fogadhat el. Az emlitett cikkben meghatdrozott
ardnyossag elvével osszhangban ezen irdnyelv nem 1épi
til az e célkitlizés eléréséhez szitkséges mértéket.

Ezért a 2001/83[EK irdnyelvet ennek megfelel6en mddo-
sitani kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2001/83/[EK irdnyelv a kovetkezSképpen médosul:

1. A 23a. cikk médsodik bekezdésének helyébe a kovetkezd

szoveg lép:

,Ha a termék forgalomba hozatala egy tagdllam piacdn akdr
ideiglenesen, akdr véglegesen megsziinik, a forgalombaho-
zatali engedély jogosultja értesiti e tagdllam illetékes hatd-
sagat. E bejelentést — kiilonleges koriilmények fennalldsanak
kivételével — legaldbb a forgalomba hozatal megszakitdsa
el6tt 2 honappal kell megtenni. A forgalombahozatali enge-
dély jogosultja a 123. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban
téjékoztatja az illetékes hatdsigokat az ilyen intézkedés
okair6l.”

. A 31. cikk a kovetkez6képpen mddosul:

a) Az (1) bekezdés harmadik albekezdése helyébe a kovet-
kez8 szoveg 1ép:

,2Ha azonban a 107i. cikk (1) bekezdésében felsorolt
valamelyik feltétel teljestil, a 107i-107k. cikkben
meghatdrozott eljards alkalmazandod.”

b) A (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2)  Amennyiben a bizottsdg elé utalt tigy valamely
gyogyszersorozatra vagy terdpids osztilyra vonatkozik,
az Ugynokség az eljdrdst az engedély egyes meghati-
rozott részeire korldtozhatja.

Ebben az esetben a 35. cikk csak akkor alkalmazandé az
emlitett gyogyszerekre, ha azok az ebben a fejezetben
emlitett engedélyezési eljards hatilya ald tartoznak.

Amennyiben az e cikk alapjdn inditott eljards hatdlya
valamely gydgyszersorozatra vagy terdpids osztdlyra

terjed ki, az eljardsnak ki kell terjednie az ilyen soro-
zathoz vagy osztilyhoz tartozd és a 726/2004[EK
rendelettel 6sszhangban engedélyezett gydgyszerekre is.

(3) Amennyiben az eljards barmely szakaszdban a
kozegészség védelme érdekében siirgSs intézkedésre
van szitkség, az (1) bekezdés sérelme nélkil a
tagdllamok a végleges hatdrozat elfogadasdig sajt terii-
letiikon felfuggeszthetik az érintett gydgyszer forgalom-
bahozatali engedélyét és megtilthatjdk haszndlatdt. Az
érintett tagdllam intézkedése okairdl legkésbb az ilyen
intézkedés megtételét kovet6 munkanapon tdjékoztatja a
Bizottsdgot, az Ugyndkséget és a tobbi tagdllamot.

(4) Ha az e cikk alapjn inditott eljards (2) bekez-
désnek  megfelelSen  meghatdrozott  hatdlya a
726/2004[EK rendeletnek megfelelGen engedélyezett
gyogyszerekre is kiterjed, a Bizottsdg — abban az eset-
ben, ha az eljirds barmely szakaszdban a kozegészség
védelme érdekében siirgSs intézkedésre van sziikség —
felfiiggesztheti az érintett gyogyszer forgalombahozatali
engedélyét és megtilthatja hasznélatdt a végleges haté-
rozat elfogaddsdig. A Bizottsdg intézkedése okairdl
legkésébb az ilyen intézkedés megtételét kovet§ munka-
napon tijékoztatia az Ugynokséget és a tobbi tagélla-
mot.”

3. A 34. cikk (3) bekezdése az aldbbi albekezdéssel egésziil ki:

,2Amennyiben a 31. cikk alapjin inditott eljdrds hatilya
kiterjed az ezen irdnyelv 31. cikke (2) bekezdésének
harmadik albekezdése alapjan és a 726/2004/EK rendelettel
osszhangban engedélyezett gyogyszerekre, a Bizottsdg — ha
szitkséges — hatdrozatot fogad el a forgalombahozatali
engedélyek modositdsardl, felfiiggesztésérdl vagy visszavo-
ndsdr6l, vagy az érintett forgalombahozatali engedélyek
megujitdsinak elutasitdsar6l.”

. A 37. cikkben a ,35. és 36. cikk alkalmazand4” szavak

helyébe a ,35. cikk alkalmazand6” szavak lépnek.

. A 63. cikk a kovetkezSképpen moddosul:

a) Az (1) bekezdés els§ albekezdésének helyébe a kovet-
kez8 szoveg 1ép:

LAz 54., 59. és a 62. cikkben felsorolt, a cimkézésre
vonatkozé adatokat annak a tagdllamnak — a tagallam
altal ezen irdnyelv alkalmazdsa céljdbol meghatdrozott —
valamely hivatalos nyelvén vagy hivatalos nyelvein
tiintetik fel, ahol a gydgyszert forgalomba hozzdk.”

b) A (2) bekezdés els§ albekezdésének helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

JA betegtdjékoztatd szovegének egyértelmitinek és vild-
gosan érthetének kell lennie, lehet6vé téve a felhaszndl6
szamdra, hogy helyesen jarjon el, sziikség esetén egész-
ségligyi szakemberek segitségével. A betegtdjékoztatonak
jol olvashatonak kell lennie annak a tagillamnak — a
tagdllam dltal ezen irdnyelv alkalmazdsa céljabol
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meghatdrozott — valamely hivatalos nyelvén vagy hiva-
talos nyelvein, ahol a gydgyszert forgalomba hozzdk.”

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

,2Amennyiben a gy6gyszert nem kozvetleniil a betegnek
val6 kiaddsra szdnjdk, vagy amennyiben a gydgyszer
elérhet6ségével kapcsolatban stlyos zavarok meriilnek
fel, az illetékes hat6sdgok — az emberi egészség védel-
mében sziikségesnek {télt intézkedésektdl fiiggen — elte-
kinthetnek attdl a kotelezettségtsl, hogy egyes adatokat
feltiintessenek a cimkén és a betegtdjékoztaton. Részben
vagy teljesen attdl a kotelezettségtdl is eltekinthetnek,
hogy a cimkét és a betegtdjékoztatét annak a
tagdllamnak — a tagdllam dltal ezen irdnyelv alkalmazasa
céljabol meghatdrozott — valamely hivatalos nyelvén
vagy hivatalos nyelvein adjdk ki, ahol a gydgyszert
forgalomba hozzdk.”

6. A 85a. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,85a. cikk

A gybgyszerek harmadik orszdgba irdnyul6 nagykeres-
kedelmi forgalmazdsa esetén a 76. cikk és a 80. cikk els§
bekezdésének c¢) pontja nem alkalmazandd. Ezenfelil a
80. cikk elsG bekezdésének b) és ca) pontja nem alkalma-
zandd, ha egy gybgyszer kozvetlenil egy harmadik
orszagbdl érkezik, de nem behozatal atjdn. Azonban
ebben az esetben a nagykereskedelmi forgalmazdk biztosit-
jék, hogy a gyogyszereket kizdrdlag az érintett harmadik
orszdg alkalmazand6 jogi és kozigazgatasi rendelkezéseinek
megfelelSen gydgyszerellatdsra engedéllyel rendelkezd vagy
arra jogosult személyektd] veszik at. Amennyiben a nagy-
kereskedelmi  forgalmazék  harmadik  orszdgokbeli
személyeknek széllitanak gydgyszereket, biztositaniuk kell,
hogy a gydgyszereket kizardlag az érintett harmadik orszag
alkalmazandé jogi és kozigazgatdsi rendelkezéseinek
megfeleléen nagykereskedelmi forgalmazoktdl gydgyszer-
atvételre vagy lakossdgi elltdsra engedéllyel rendelkezd
vagy arra jogosult személyeknek adjdk dt. A 82. cikkben
meghatdrozott kovetelményeket alkalmazni kell a harmadik
orszagban lakossdgi gyogyszerelldtdsra engedéllyel rendel-
kez8 vagy arra jogosult személyek gydgyszerrel valé elldtdsa
esetén.”

. A 107i. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkez8 szoveg
1ép:

,(1)  Egy tagallam vagy adott esetben a Bizottsdg a farma-
kovigilanciai tevékenységekbdl szdrmazd adatok értékelése
sordn felmerilt aggdlyok alapjin — a tobbi tagallam, az
Ugynokség és a Bizottsdg értesitésével — meginditja az e
szakaszban el6irt eljdrdst, ha:

a) egy forgalombahozatali engedély felfiiggesztését vagy
visszavonasat tervezi;

b) egy gyogyszer forgalmazdsanak betiltdsat tervezi;

¢) egy forgalombahozatali engedély megujitdsanak eluta-
sitdsdt tervezi; vagy

d) a forgalombahozatali engedély jogosultja arrdl tdjékoz-
tatja, hogy biztonsagi aggdlyok miatt megszakitotta egy
gyogyszer forgalomba hozataldt, intézkedett egy forga-
lombahozatali engedély visszavondsardl, szandékaban 4ll
ilyen intézkedést tenni, vagy ha nem kérelmezte a forga-
lombahozatali engedély megtjitdsat.

(la)  Egy tagillam vagy adott esetben a Bizottsig — a
farmakovigilanciai tevékenységekbdl szarmazo adatok érté-
kelése nyoman felmerilt aggélyok alapjan — tdjékoztatja a
tobbi tagallamot, az Ugynokséget és a Bizottsdgot, ameny-
nyiben tgy itéli meg, hogy egy gyogyszer tekintetében egy
Gj ellenjavallat feltiintetésére, az ajanlott dozis csokkenté-
sére vagy a javallatok korldtozdsara van szitkség. A tdjékoz-
tatdsban ismertetni kell a tervezett intézkedést és annak
okait.

Egy tagdllam vagy adott esetben a Bizottsig — ha siirgds
intézkedés meghozataldt tartja szitkségesnek — meginditja
az ¢ szakaszban el6irt eljarast az e bekezdésben emlitett
esetek barmelyikében.

Amennyiben nem keriil sor az e szakaszban el6irt eljards
meginditdsdra a III. cim 4. fejezetében meghatdrozott eljd-
rasoknak megfelelGen engedélyezett gydgyszerek vonatko-
zdsaban, erre fel kell hivni a koordinacids csoport figyelmét.

A 31. cikket az Uni6 érdekeit érint§ esetekben kell alkal-
mazni.

(Ib)  Amennyiben sor keriill az e szakaszban el8irt eljaras
meginditdsdra, az Ugynokség ellenérzi, hogy a biztonsdgi
aggaly az értesitésben szerepl§ gydgyszeren kivill egyéb
gyogyszerekre is vonatkozik-e, illetve hogy az azonos soro-
zatba vagy terdpids osztdlyba tartozd osszes termékre dlta-
lanosan vonatkozik-e.

Abban az esetben, ha az érintett gydgyszert egynél tobb
tagdllamban engedélyezték, az Ugynokség indokolatlan
késedelem nélkil értesiti az eljards meginditéjat a fenti vizs-
gélat kimenetelérél, és a 107j. és a 107k. cikkben meghatd-
rozott eljarasok alkalmazandok. Egyéb esetben a biztonsagi
aggalyt az érintett tagallam kezeli. Az Ugynokség vagy
adott esetben a tagdllam a forgalombahozatali engedély
jogosultjainak tudomdsdra hozza, hogy az eljardst megindi-
tottdk.”

. A 107i. cikk (2) bekezdésében az ,e cikk (1) bekezdése”

szoveg helyébe az e cikk (1) és (1a) bekezdése” szoveg lép.

. A 107i. cikk (3) bekezdésének mdasodik albekezdésében az

,(1) bekezdéssel Osszhangban” szoveg helyébe az (1) és
(1a) bekezdéssel sszhangban” szoveg 1ép.
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10. A 107i. cikk (5) bekezdésében az ,(1) bekezdésben” szoveg
helyébe az ,(1) és (1a) bekezdésben” szoveg lép.

11. A 107j. cikk (1) bekezdésének elsé albekezdésében a ,107i.
cikk (1) bekezdésében” szoveg helyébe a ,107i. cikk (1) és
(1a) bekezdésében” szoveg 1ép.

12. A 123. cikk a kovetkez8képpen mddosul:
a) A (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja hala-
déktalanul értesiti az érintett tagillamot barmely olyan
intézkedésrdl, amelyet a gydgyszer forgalmazdsinak
felfiiggesztése, a gydgyszer piacrdl valé visszahivisa, a
forgalombahozatali engedély visszavondsinak kérelme-
zése vagy a forgalombahozatali engedély megtjitdsanak
nem kérelmezése érdekében tett, annak indokaival
egyiitt. A forgalombahozatali engedély jogosultjanak
tobbek kozott nyilatkoznia kell arrdl, ha az ilyen tevé-
kenység a 116. cikkben vagy a 117. cikk (1) bekezdé-
sében meghatdrozott barmely indokon alapul.

(2a) A forgalombahozatali engedély jogosultja arrdl is
értesitést tesz az e cikk (2) bekezdése szerint, ha az
intézkedést harmadik orszdgban teszi meg, és az intéz-
kedés a 116. cikkben vagy a 117. cikk (1) bekezdésében
meghatdrozott barmely indokon alapul.

(2b) A forgalombahozatali engedély jogosultja értesiti
tovabbd az Ugynokséget, ha az e cikk (2) vagy a (2a)
bekezdésében emlitett intézkedés a 116. cikkben vagy a
117. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott barmely
indokon alapul.

(2¢) Az Ugynokség a (2b) bekezdésnek meg felel6en
késedelem nélkiil tovabbitja a beérkezett értesitéseket
valamennyi tagdllam részére.”

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

+(4) Az Ugynokség minden évben kozzéteszi azon
gyogyszerek jegyzékét, amelyek esetében a forgalomba-
hozatali engedélyt az Unidban elutasitottdk, vissza-
vontdk vagy felfiiggesztették, amelyek forgalmazasat
betiltottdk vagy amelyeket a piacrdl visszahivtak, amely
jegyzék tartalmazza az ilyen intézkedés indokait is.”

2. cikk

(1) A tagdllamok elfogadjék és kihirdetik azokat a torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2013. oktober
28-ig megfeleljenek. Az emlitett rendelkezések szovegét hala-
déktalanul kozlik a Bizottsaggal.

E rendelkezéseket 2013. oktober 28-tdl alkalmazzdk.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozdst kell ftizni. A
hivatkozds médjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok tdjékoztatjdk a Bizottsdgot nemzeti joguk
legfontosabb el8irdsairdl, amelyeket az ezen irdnyelv dltal szaba-
lyozott teriileten fogadtak el.

3. cikk
Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

4. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Strasbourgban, 2012. oktéber 25-én.

az EurGpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok

A. D. MAVROYIANNIS

az elnok
M. SCHULZ
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