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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1027/2012/EU RENDELETE
(2012. oktéber 25.)

a 726/2004/EK rendeletnek a farmakovigilancia tekintetében t6rténd médositisirol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzGdésre és
kiilonosen annak 114. cikkére, valamint 168. cikke (4) bekez-
désének c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek vald
megkiildését kovetden,

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

a Régiok Bizottsdgaval folytatott konzulticiét kovetSen,
rendes jogalkotdsi eljards keretében (2),
mivel:

(1) Az engedélyezett gyGgyszerek dtlathat6 feliigyeletének
biztositdsa érdekében az emberi, illetve dllatgyogyaszati
felhasznédldsra szant gyo6gyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meghatdroza-
sar6l és az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség létrehozasardl
sz616, 2004. mdrcius 31-i 726/2004/EK eur6pai parla-
menti és tandcsi rendelet (}) dltal a kiegészité monito-
rozds targyat képezs gyogyszerekrdl létrehozott jegy-
zéknek kovetkezetesen tartalmaznia kell az dsszes olyan
gyogyszert, amelyre bizonyos engedélyezés utdni bizton-
sagi feltételek vonatkoznak.

(20 Emellett a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
onkéntes intézkedése nem vezethet oda, hogy az
Unibban engedélyezett gyogyszerek kockazataival és
elényeivel kapcsolatos aggdlyokkal ne foglalkozzanak
megfelelden valamennyi tagdllamban. Ezért a forgalom-
bahozatali engedély jogosultjat kotelezni kell arra, hogy
tdjékoztassa az Eurdpai Gydgyszeriigynokséget valamely
gyoOgyszer visszavondsanak, forgalomba hozatala megsza-
kitasdnak, valamely forgalombahozatali engedély vissza-
vondséra irdnyulé kérelmének, vagy valamely forgalom-
bahozatali engedély meg nem djitdsinak okairdl.

(3)  Mivel e rendelet céljit, nevezetesen a farmakovigilancidra
vonatkozéan egyedi szabalyok meghatirozdsit és a
726/2004[EK rendeletnek megfelelGen engedélyezett,
emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek biztonsdgos-
sdganak javitdsit a tagdllamok nem tudjik kielégitGen

() HL C 181, 2012.6.21., 202. o.

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

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

megvaldsitani, és ezért az unids szinten jobban megvald-
sithatd, az Uni6 intézkedéseket hozhat az Eurépai
Uniérdl szol6 szerz8dés 5. cikkében foglalt szubszidia-
ritds elvének megfelelGen. Az emlitett cikkben foglalt
ardnyossag elvének megfelel6en e rendelet nem Iépi tiil
az e cél eléréséhez sziikséges mértéket.

(4 A 726/2004[EK rendeletet ezért ennek megfelelGen
modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 726/2004[EK rendelet a kovetkezSképpen mébdosul:

1. A 13. cikk (4) bekezdésének masodik albekezdése helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

,A forgalombahozatali engedély jogosultja értesiti az
Ugynokséget, ha a termék forgalomba hozatala egy tagdllam
piacdn akdar ideiglenesen, akdr véglegesen megsztinik. Ezen
értesitést — kiilonleges koriilmények fenndlldsinak kivételével
— legalabb a forgalomba hozatal megszakitdsa el6tt két
hénappal kell megtenni. A forgalombahozatali engedély
jogosultja a 14b. cikkel 6sszhangban téjékoztatja az Ugynok-
séget az ilyen intézkedés okair6l.”

2. A kovetkezd cikk keriil beillesztésre:

,14b. cikk

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja haladékta-
lanul értesiti az Ugynokséget a gyodgyszer forgalmazdsinak
felfiiggesztése, a gydgyszer piacrdl torténd visszahivisa, a
forgalombahozatali engedély visszavondsdnak kérelmezése
vagy a forgalombahozatali engedély meg nem ujitdsdnak
érdekében tett barmely intézkedésérsl, annak indokaival
egyiitt. A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak igy
kiilonosen nyilatkoznia kell arrél, ha az ilyen intézkedés a
2001/83[EK irdnyelv 116. cikkében vagy 117. cikkének (1)
bekezdésében meghatdrozott barmely indokon alapul.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja az e cikk (1)
bekezdése értelmében arrdl is értesiti az Ugynokséget, ha az
intézkedést harmadik orszdgban teszi meg, és ha az ilyen
intézkedés a 2001/83[EK irdnyelv 116. cikkében vagy
117. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott béarmely
indokon alapul.

(3) Az (1) é (2) bekezdésben emlitett esetekben az
Ugynokség indokolatlan késedelem nélkiil tovabbitja az
informdciot a tagdllamok illetékes hatdsdgainak.”

3. A 20. cikk (8) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
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,(8)  Amennyiben az eljards a farmakovigilancidval kapcso-
latos adatok értékelésének eredményeképpen indul, az
Ugynokség az e cikk (2) bekezdése szerinti véleményét az
emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek bizottsdga fogadja el
a farmakovigilancia kockdzatértékelési bizottsdg ajdnldsa
alapjan, és a 2001/83/EK irdnyelv 107j. cikkének (2) bekez-
dése alkalmazandé.”

. A 23. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,23. cikk

(1) Az Ugynokség a tagallamokkal egyiittmikodve létre-
hozza, fenntartja és a nyilvinossdg rendelkezésére bocsdtja a
kiegészit6 monitorozds tdrgyat képezd gydgyszerek jegy-
zékét.

Az emlitett jegyzéknek tartalmaznia kell az alabbiak nevét és
hat6anyagait:

a) azok az Unidban engedélyezett gyodgyszerek, amelyek
olyan 0j hatbanyagot tartalmaznak, amelyet 2011. janudr
1-jén az Unidban engedélyezett gydgyszerek egyike sem
tartalmazott;

b) az a) pontban nem emlitett bdrmely olyan bioldgiai
gyogyszer, amelyet 2011. janudr 1-je utdn engedélyeztek;

¢) az e rendelet alapjin engedélyezett olyan gydgyszerek,
amelyekre a 9. cikk (4) bekezdésének cb) pontjaban, a
10a. cikk (1) bekezdése elsg albekezdésének a) pontjdban
vagy a 14. cikk (7) vagy (8) bekezdésében emlitett felté-
telek vonatkoznak;

d) a 2001/83/EK irdnyelv alapjan engedélyezett olyan gyogy-
szerek, amelyekre annak 21a. cikke (1) bekezdésének b)
és ¢) pontjaban, 22. cikkében vagy 22a. cikke (1) bekez-
dése elsG albekezdésének a) pontjdban emlitett feltételek
vonatkoznak.

(la) A Bizottsdg kérésére — a farmakovigilancia kockdzat-
értékelési bizottsdggal folytatott konzulticiot kovetGen — az e
rendelet alapjan engedélyezett olyan gyogyszereket is fel
lehet venni az e cikk (1) bekezdésében emlitett jegyzékbe,
amelyekre a 9. cikk (4) bekezdésének ), ca) és cc) pontjaban,
a 10a. cikk (1) bekezdése els albekezdésének b) pontjdban
vagy a 21. cikk (2) bekezdésében emlitett feltételek vonat-
koznak.

Az illetékes nemzeti hatdsdg kérésére — a farmakovigilancia
kockézatértékelési bizottsiggal folytatott konzultdciét kove-
téen — a 2001/83/EK irdnyelv alapjin engedélyezett olyan
gyogyszereket is fel lehet venni az e cikk (1) bekezdésében
emlitett jegyzékbe, amelyekre az emlitett irdnyelv 21a. cikke
(1) bekezdésének a), d), e) és f) pontjaban, 22a. cikke (1)
bekezdése elsG albekezdésének b) pontjdban vagy 104a.
cikke (2) bekezdésében emlitett feltételek vonatkoznak.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett jegyzék egy elektronikus
hivatkozast tartalmaz az alkalmazdsi el8irdshoz és a kocka-
zatkezelési terv Gsszefoglaléjdhoz.

(3) Az e cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett
esetekben az Ugynokség a 2001/83/EK irdnyelv 107c.

cikkének (5) bekezdésében emlitett uni6s referencia-
idépontot kovet ot év elteltével leveszi a gydgyszert a jegy-
zékrdl.

Az e cikk (1) bekezdésének c) és d) pontjaban és az (1a)
bekezdésében emlitett esetekben az Ugynokség leveszi a
gyogyszert a jegyzékrl, amint a feltételek teljesiiltek.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett jegyzékben szerepld
gyogyszerek vonatkozdsdban az alkalmazdsi el6irds és a
betegtdjékoztat a kovetkezd nyilatkozatot tartalmazza: ,Ez
a gyogyszer kiegészité monitorozds targyat képezi”. Ezt a
nyilatkozatot egy fekete szimbdlum el6zi meg, amelyet
2013. julius 2-ig — a farmakovigilancia kockdzatértékelési
bizottsdg ajanldsat kovetSen — a Bizottsdg valaszt ki, és
amely szimbélumot egy megfeleld, standardizélt magyardzé
mondat kovet.

(4a) A Bizottsdg — a tagallamok és az Ugynokség dltal
kozolt tapasztalatok és adatok alapjan — 2018. junius 5-ig
jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak az
(1) bekezdésben emlitett jegyzék alkalmazdsarol.

A Bizottsdg az emlitett jelentés alapjan — a tagdllamokkal és
egyéb érdekelt felekkel folytatott konzulticiét kovetGen —
adott esetben javaslatot terjeszt el§ az (1) bekezdésben emli-
tett jegyzékkel kapcsolatos rendelkezések kiigazitdsa célja-
bol”

. Az 57. cikk a kovetkezdképpen médosul:

a) Az (1) bekezdés mdsodik albekezdésének c) és d) pontja
helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,€) koordindlja az Union beliil engedélyezett gydgyszerek
feliigyeletét, és tandcsot ad az emlitett gydgyszerek
biztonsdgos és eredményes alkalmazdsinak biztositd-
sahoz sziikséges intézkedésekre vonatkozdan, kiilo-
nosen a farmakovigilancia-kotelezettségek és rend-
szerek értékelésének és végrehajtisdnak koordindldsdn,
valamint a végrehajtds figyelemmel kisérésén keresz-
tiil;

d) biztositja az Unidban engedélyezett gydgyszerek felté-
telezett mellékhatdsaira vonatkozé informdciok ossze-
gyljtését és terjesztését egy valamennyi tagdllam
részére folyamatosan hozzaférhet§ adatbézis segit-
ségével;”.

b) A (2) bekezdés masodik albekezdésének b) pontja helyébe

a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai legké-
s6bb 2012. julius 2-ig elektronikus dton, az a)
pontban emlitett formdtumban benydjtjdk  az
Ugynokségnek valamennyi, az Uniéban engedélye-
zett, emberi felhaszndldsra szant gyégyszer tekinte-
tében eldirt informdciokat;”.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatélyba.
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Ez a rendelet 2013. junius 5-t8l alkalmazandd, kivéve a 726/2004/EK rendelet 23. cikkének e rendelettel
modositott (4) bekezdését, 57. cikke (1) bekezdése médsodik albekezdésének e rendelettel médositott c) és d)
pontjat, és 57. cikke (2) bekezdése mésodik albekezdésének e rendelettel mddositott b) pontjit, amelyek
2012. december 4-t8l alkalmazandok.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Strasbourgban, 2012. oktéber 25-én.

az EurGpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
M. SCHULZ A. D. MAVROYIANNIS
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