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Az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsig véleménye — Targy: Javaslat eurépai parlamenti és
tandcsi irdnyelvre az emberi felhaszndlisra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexérSl szold
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a farmakovigilancia tekintetében t6rténd
moédositasirol
COM(2008) 665 végleges — 2008/0260 (COD)
(2009/C 306/06)

2009. janudr 23-dn a Tandcs tgy hatdrozott, hogy az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzédés 95. cikke
alapjan kikéri az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményét a kovetkez8 targyban:

Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozdsségi kodexérdl sz6lo
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténd mddositdsdrdl”

A bizottsdgi munka el6készitésével megbizott ,Egységes piac, termelés és fogyasztds” szekcié 2009. mdjus
19-én elfogadta véleményét. (EI6adé: Carmelo CEDRONE.)

Az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg 2009. junius 10-11-én tartott, 454. plendris wilésén (a 2009.

jinius 10-i @lésnapon) 93 szavazattal, 3 tartézkodds mellett elfogadta az aldbbi véleményt.

1. Kovetkeztetések és ajanldsok

1.1 Az EGSZB idvozli az Eurbpai Bizottsig kezdeménye-
zését, amelynek célja a farmakovigilanciai rendszer javitdsa és
kozosségi  szintd  harmonizdci6ja, kozéppontba helyezve a
beteget és annak egészség irdnti igényét.

1.2 Az EGSZB hangsiilyozza, hogy a farmakovigilanciai
rendszer fokozatos megerdsitését, a tagallami eljardsok nagyobb
harmonizdciéjanak egyre konkrétabb keretén belil és az
egységes modszertan kidolgozasanak céljaval, els6sorban az elji-
rasok atldthatdsdgdra és egyszerGsitésére kell alapozni. Az
EGSZB idllispontja szerint el kell érni a gydgyszerek szabad
mozgdsit, és 1étre kell hozni ebben az dgazatban az egységes
piacot.

1.3 Az EGSZB ezért tdmogatja a hatilyos jogi keretnek a
vizsgalt 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet (ut6b-
birél kiilon EGSZB-vélemény készil — CESE 10232009 -
el6add: Sylvia Gauci) modositdsa és jelentds javitdsa révén
torténs tovabbfejlesztését. Ezek az intézkedések figyelembe
veszik a jelenleg hatalyos rendelkezések alkalmazasdnak dtjdban
4ll6 akaddlyokat, és felill kivanjdk {rni a jelenlegi nemzeti szabé-
lyozdsokat, amelyek — gyakran mesterséges — akaddlyt képez-
hetnek a gydgyszerek Unidn beliili szabad mozgdsdnak dtjéban,
és akadalyozzdk a konkrét kockdzatcsokkentd intézkedéseket.

1.4 Az EGSZB tamogatja azt a célkitlizést, hogy a farmako-
vigilancidhoz kapcsolddé folyamatokba valamennyi érintett felet
kozvetleniil vonjanak be, vagyis nem csupan az dgazat és a
kapcsolodd kozintézmények szakembereit, de magukat a bete-
geket is, akik igy aktiv szerepet jatszhatnak a kockdzatcsokkentd
intézkedésekben és egyre nagyobb mértékben kozremiikod-
hetnek az egészségiik védelmét szolgdld legmegfelel6bb gydgy-
kezelés kivalasztasdban. Az EGSZB gy véli, hogy a javaslatok

altal megjelenitett Uj elemeknek nem szabad sem megkérddje-
leznitik, sem pedig meggyengiteniiik a helyi szinten létez§ struk-
tirdkat és eljardsokat, kiilonosen azokat nem, amelyek a bete-
gekkel és az egészségiigyi szakemberekkel kapcsolatosak, atlat-
haté és gyors eljards keretében biztositva az Osszehasonlithat6
adatokra vonatkozé egységes paramétereket.

1.5 Az EGSZB hangstlyozza, hogy e kezdeményezés teljes
mértékben illeszkedik a megujult lisszaboni stratégia keretébe,
amely az eljardsok egyszeriisitésén tilmenSen a gydgyszeripari
dgazat folyamatos fejlesztését is 0sztonozni kivanja, annak érde-
kében, hogy a tuddsalapi és dinamikus gazdasigra épiils
dgazattd valjon, amely jelentGsen hozzdjérulhat a magasan
képzett munkaer§ foglalkoztatdsdhoz, és teljes mértékben
megfelel a civil tdrsadalom egészségiigyre vonatkozdé egyre
nyomatékosabb kovetelményeinek.

1.6 Az EGSZB véleménye szerint az Eurdpai Gydgyszer-
tigynokségen belli Gj bizottsdg feldllitdsa, amelynek sajitos és
kizdrélagos feladata a farmakovigilancia, valamint a lehetséges
kockézatokrol szélo, folyamatosan frissitett és valamennyi
polgdr szdmdra konnyen hozzaférhetd kozosségi adatbdzis
(EudraVigilance) rendelkezésre bocsatdsa jelenti a jogi intézkedés
sulypontjat. Ez az intézkedés kielégiti azt az igényt, amely az
egyre egyszertibb és gyakorlatiasabb eszkozok irant jelentkezik a
gyogyszerkészitményeket kiséré betegtdjékoztatok elddllitdsanak
terén.

1.7 Az EGSZB ezért idvozli a kezdeményezést, amely
alacsonyabb adminisztrativ terhekkel és a mellékhatdsok beje-
lentésének egyszerdsitésével jar, tobbek kozott az egyes tagdl-
lamok kozotti jelenlegi papiralapt jelentéstételi eljarast is korla-
tozva.
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1.8 Tekintettel a farmakovigilancidnak arra a fontos szere-
pére, amelyet a polgdrok biztonsdgos és hatékony gydgysze-
rekhez valé hozzéférési joga révén a biztonsiguk szavatoldsa
terén jatszik, az EGSZB kéri, hogy a farmakovigilancia kérdését
teljes mértékben integréljdk a kozosségi kutatdsi programokba,
kezdve a hetedik keretprogramon beliil tervezett és az egészség-
tigyhoz kot6dS programokkal, mégpedig olyan kezdeményezé-
seken keresztiil, amelyekben az Eurdpai Unid, a tagillamok, az
ipar, az egyetemek, valamint az &llami és magin kutatdsi
kozpontok kozvetlenill is részt vesznek.

1.9 Az EGSZB megjegyzi, hogy a farmakovigilancia fontos
kérdésének felvetését kovetSen egy sor fiiggében 1évé probléma
var még megolddsra e teriileten, ilyen példdul a gydgyszerek dra,
a torzskonyvezett gydgyszerkészitmények hozzaférhetéségében
a tagdllamokon belill mutatkozé kiillonbségek, a generikus
gyogyszerek alkalmazdsdhoz kot6dd probléma és terjesztésiik
harmonizéldsa, a gydgyszerhamisitds és az illegalis elldtorend-
szerek tilalma, valamint a hatdanyagok és a segédanyagok
importjdnak biztonsdga. Napirenden kell tartani ezeket a kérdé-
seket, ha meg akarjuk valésitani a gydgyszerek Union beliili
szabad mozgdsit és az egységes piacot.

2. Bevezetés

2.1 A civil tdrsadalomnak a ,j6 egészég” és az életmingség
javitdsa irdnti folyamatos igénye el6térbe helyezi az egészségiigyi
kihivisok megfelel6 megvdlaszoldsinak sziikségességét, a
megel8zés, valamint a gydgyszerek helyes hasznalatinak és
ellenSrzésének kérdésébdl kiindulva.

2.2 A kozegészség védelmének egyik 6 eszkozeként a
gyogyszerek olyan értéket jelentenek, amelyek kifejlesztése és
megfelel§ készlete alapvet§ a polgdrok egészségének védelme
szempontjabol. Ezeknek a javaknak a helyes alkalmazdsa a
lakossdg fokozatosan novekvd dtlagos élettartamdnak egyik {6
eleme, ugyanakkor az egészségiigyi kiaddsok csokkentéséhez is
hozzdjarul, amennyiben alacsonyabb koérhdzi és szakelldtdsi
koltségeket tesz lehetGvé.

2.3 A farmakovigilanciai szabdlyok felilvizsgdlatinak sziik-
ségességét a szerzett tapasztalatok figyelmes vizsgalata, valamint
az Eurdpai Bizottsdg altal 2004-ben kezdeményezett fiiggetlen
tanulmény tette nyilvdnval6vd. E tanulmédny tobb hidnyossdgot
és az dgazatot szabdlyozd normdk pontosabb meghatdrozasinak
szitkségességét tarta fel. Az Eurdpai Bizottsdg ezért tgy hatd-
rozott, hogy a farmakovigilancidra vonatkozé hatalyos szabélyo-
zast felil kell vizsgdlni, és hozzd kell igazitani a gydgyszerek
szabad mozgdsara és a polgarok biztonsdgosabb gy6gyszerhasz-
nalatdra vonatkozd dltaldnos szabdlyozds folyamatos fejlgdé-
séhez.

2.3.1 A farmakovigilancia teriiletén 1965-ben sziiletett elsg
kozosségi jogalkotdsi intézkedés ota csak részleges és korldto-
zott intézkedésekre keriilt sor. Napjainkban, figyelemmel a

mindennapi gyakorlatban tapasztalt korldtokra, mindségi
ugrdsra van szitkség a farmakovigilanciai szabalyok meghata-
rozésdban, annak elkeriilése érdekében is, hogy az ilyen jellegti
problémdk — gyakran mesterséges — akadalyokat képezzenek a
gyogyszertermékek Eurépai Unidén Dbelili szabad mozgdsa
utjaban, ami teljes mértékben elfogadhatatlan.

2.4 A kérdéskort jelenleg a 2004. marcius 31-i 726/2004/EK
rendelet és a 2001/83/EK irdnyelv szabdlyozza, a vizsgalt irdny-
elvjavaslat ez utébbi moédositdsira vonatkozik. Habar e két
jogszabély kedvezd hatdst gyakorolt a gydgyszerek mellékhatd-
sainak nyomon kovetésére, az elvégzett vizsgalat és az Osszes
érintett féllel utdlag folytatott konzulticié ramutatott arra, hogy
az érintett szabdlyok pontosabb megfogalmazdsa révén javita-
sokat lehet elérni.

2.5 A javasolt mddositdsok a torzskonyvezett gydgyszerké-
szitmények forgalombahozatali engedélyezésének és ezt kovets
nyomon kovetésének stratégiai keretébe illeszkednek, annak
érdekében, hogy biztosithatd legyen a kozegészség fokozottabb
védelme és a gyogyszeripari dgazaton beliil a bels piac megva-
16sitdsa, figyelembe véve a gydgyszerkészitményekhez kapcso-
16d6 tdrsadalmi dimenzidt, amelynek kozéppontjdban mindig
a beteg érdekeinek kell allnia.

3. Hattér

3.1  Korabbi véleményeiben az EGSZB mindig is hangsi-
lyozta a versenyképes és fokozottan innovativ eurdpai gyogy-
szeripari dgazat jelent@ségét, amely az elmalt 50 év sordn egyike
volt a technoldgiailag legfejlettebb, leginkabb innovativ és a
magasan képzett munkaerét foglalkoztaté dgazatoknak, a
modern iparnak megfelel§ hozzdadott értékkel és novekedési
rataval.

3.2 A gybgyszerek pozitiv hatdsa mellett kedvezétlen és
nemkivdnatos mellékhatdsok is jelentkezhetnek haszndlatuk
sordn vagy az olyan kezelési hibdk miatt, mint példdul a hely-
telen gyodgyszerelés ésfvagy a gyogyszerekkel vald visszaélés. A
helytelen alkalmazds a felel6s a korhdzi betegfelvételek 5 %-dért.

3.3 Alapvet6 tehdt az e szerephez kot6ds felel@sség,
amelynek keretében nagy figyelmet kell forditani a polgdrok
egészségének megfelel6 védelmére, kilonosen az Gj molekuldk
forgalomba hozatala sordn. Ezek mellékhatdsaira, amennyiben
jelentkeznek, csak az engedélyezést kovetSen deriil fény, amikor
az Uj gyogyszer mar a piacon van.

4. Meghatirozdsok

4.1  Farmakovigilancia alatt a gyogyszerek mellékhatdsainak,
killonosen pedig a rovid és hosszt tavi mellékhatdsoknak a
felismerésével, felmérésével, megértésével és megelGzésével
foglalkozé farmakoldgiai folyamatot kell érteni.
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42 A gyogyszerfejlesztés sordn behatd és szigort kockazat-
felmérést kell végezni, még akkor is, ha a klinikai kisérletek
sordn nem lehet a biztonsdgra vonatkozé valamennyi kockd-
zatot azonositani. Egy adott gydgyszer forgalomba hozatalakor
dltaldban jelentsen novekedik a kockédzatoknak kitett betegek
szdma, koztikk azoké, akik egyidejlleg tobb betegségben szen-
vednek vagy tobbféle gydgyszert szednek.

4.3 A mellékhatds kifejezés alatt egy adott gydgyszeres keze-
léshez kapcsol6dd kedvezdtlen, nemkivédnatos hatdsokat, illetve
egy gyogyszer alkalmazdsibdl ered§ vératlan és veszélyes reak-
ciokat kell érteni. E kifejezés jelentése eltér a ,pdarhuzamos
hatdst6l”, amennyiben utobbi akdr kedvezd is lehet. A mellék-
hatds ,a gydgyszer alkalmazdsabdl kovetkezd kedvezétlen,
nemkivénatos hatds; a betegség megelGzése, felismerése, kezelése
vagy élettani funkci6 modositdsa sordn a gyogyszerkészit-
ménynek az emberi szervezetnek megfelel§, szokdsos
adagokban valé alkalmazdsakor kovetkezik be”.

5. Az Eurdpai Bizottsig javaslatinak osszefoglaldsa

51 Az irdnyelv célja a farmakovigilanciai rendszer megszi-
larditasa és ésszertisitése, elsGsorban a felel6sségi korok és
szerepek pontositdsa révén. E célbél médositja a 2001/83/EK
irdnyelvet, amely az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
tekintetében mindeddig a hivatkozdsi alapul szolgédlé jogi keretet
jelentette.

5.2 Ezért az Eurdpai Bizottsdg a hatalyos kozosségi szaba-
lyozds moédositdsa mellett dontott. A kovetends célkittzések a
kovetkezdk:

— a felel@sok szerepének és felel@sségi korének pontos megdl-
lapitasa,

— a gyogyszerbiztonsagi kérdésekrdl torténs dontéshozatal
ésszer(sitése,

— az atlithat6sdg és a tdjékoztatds fokozdsa annak érdekében,
hogy a betegek és az egészségiigyi szakemberek tdjékozot-
tabbak legyenek, és jobban bizzanak a gydgyszerek bizton-
sagossdgdban,

— a vallalatok farmakovigilanciai rendszereinek megerdsitése,

— a j0 minGségli gyodgyszerbiztonsdgi adatok proaktiv és
ardnyos gytjtésének biztositdsa és az engedélyezés utdni
kockdzatkezelés,

— az ¢érintett felek bevondsa a farmakovigilancidba, a bete-
geknek is megadva a lehetdséget a feltételezett mellékha-
tasok jelzésére és a dontéshozatalban valé kozremtkodésre,

— a Kozosség jelenlegi eljardsainak egyszerdsitése, melynek
kovetkeztében mind az ipar, mind a feliigyeleti hatdsdgok
hatékonysdgnovekedést konyvelhetnének el.

5.3 Az Eurépai Bizottsdg szerint a javaslatok Gsszhangban
allnak a gyogyszerek szabad mozgdsinak dtfogd célkittizésével,
amely a kiilonboz8 nemzeti rendelkezések kozott még létezd
eltéréseket kivdnja felszdmolni, osszehangolva a gydgyszerek
bels6 piacdnak megfeleld miikodését a kozegészség magas
szintd védelmének meg6rzésével.

5.4 A javaslatokrél valamennyi érintett féllel, a betegekkel, az
egészségligyi szakemberekkel, a tagdllamok illetékes hat6sdgaival
és a gyogyszeriparral is széles kor(i konzultdciot folytattak. A
hatdsvizsgélatban megfogalmazott ajanlds szerint javitani kell a
jelenlegi farmakovigilanciai rendszer atlithatésagat, hatékony-
sagat és minGségét, mind a kozegészségiigyi helyzet javuldsit,
mind pedig az Eurdpai Uni6 gydgyszeripari dgazatdban megva-
16sithaté koltségmegtakaritast figyelembe véve.

5.5 A vildgosabb hatdskorok és szerepek biztositdsa érde-
kében az 1j szabdlyok pontositjdk és kodifikaljak az érintett
felek feladatait és felelgsségét. Habar a farmakovigilanciai rend-
szer kezelése tovébbra is a tagdllamok feladata marad, a forga-
lombahozatali engedélyek jogosultjainak a rendelkezésiikre all6
informéciot kizardlag az EudraVigilance kozosségi adatbdzisba
kell eljuttatniuk, igy automatikusan biztositva valamennyi
kapcsolodd kérdés kozosségi értékelését.

5.6 A gyogyszerbiztonsdgra vonatkoz6 szabdlyozds megerd-
sitése a betegek és az egészségligyi szakemberek bizalmat
kivénja fokozni azéltal, hogy az Osszes gydgyszert kisérg alkal-
mazasi elGirdsba és betegtdjékoztatoba egy uj, a ,legfontosabb
informdcidkat” tartalmazé részt kivan bevezetni.

5.7 Az Ugynokség feladatkorét egy 6j, a farmakovigilancidért
felel6s tudomdnyos bizottsdg létrehozasdval erdsitik meg, errdl
az 0j szoveg 27. cikke rendelkezik. Ez a bizottsdg kiegészitd
feladatot lat el a kockdzatértékelés teriiletén, oly médon, hogy
tdmogatdst nytjt mind az emberi felhaszndldsra szant gyogy-
szerek Ugynokségen belill mikods bizottsiganak, mind a tagl-
lamok koordindciés csoportjanak.

5.8 A forgalombahozatali engedély jogosultjaként szerepld
véllalatoknak vezetniiik kell a farmakovigilancia-rendszer torzs-
dokumentdcidjat, és minden 4j gydgyszerkészitményre vonat-
kozé forgalombahozatali engedély kibocsdtdsiahoz kockdzatke-
zelési rendszert kell bemutatni, amelynek aranyban kell dllnia a
felismert és a lehetséges kockazatokkal.
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5.9 A javasolt Uj szabalyozds a gydgyszereknek tulajdonit-
haté nemkivanatos események azonositdsit szolgdlé informa-
tikai eszkozok tovabbfejlesztése révén a farmakovigilanciai rend-
szer tovabbi javitdsdt teszi lehetévé (24. cikk). Az EudraVigi-
lance adatbazist illetden az id@szakos gydgyszerbiztonsdgi jelen-
tések targya megvaltozik, és a gyodgyszer el6ny-kockazat viszo-
nyanak elemzésérdl fog szolni. A javaslatban emellett sz6 esik
az id@szakos gyo6gyszerbiztonsdgi jelentések értékelését kovetd
szabélyozdsi intézkedésekrdl is. Az EudraVigilance igy egyér-
telmd Osszefiiggést teremt a farmakovigilanciai értékelések, vala-
mint a forgalombahozatali engedélyek feliilvizsgalata és frissitése
kozott, lehet6vé téve a valds idejli hozzaférést az adatbankban
szerepl§ valamennyi informdcidhoz.

5.10 Az 4j jogszabélyjavaslat biztositani kivdnja, hogy a beje-
lentési kotelezettség a kockdzatokhoz mérten ardnyos legyen,
egyszertisitve a mellékhatisok bejelentését. Igy mind az egész-
ségligyi szakemberek, mind pedig a betegek maguk szdmol-
hatnak be egy gyogyszer el8irt adagban torténd alkalmazdsakor
felléps esetleges mellékhatdsokrdl és nemkivanatos hatdsokrol,
de a tdladagoldsi esetek és a gydgyszerelési hibdk nyomén
felléps hatdsokrol is. Egységessé valik a mellékhatdsok bejelen-
tésének eljardsa, azonos szabdlyokat allapitva meg mind a
kozpontositott eljdrds dltal, mind pedig a tagallamok dltal enge-
délyezett gydgyszerek tekintetében.

511 A 3. fejezet 1. szakasza a mellékhatdsok nyilvantartd-
sara és bejelentésére vonatkozik. A kovetkezd szakaszok beha-
téan tdrgyaljdk a farmakovigilanciai informdciok bejelenté-
sének és értékelésének tovabbi modszereit, részletesebb tech-
nikai leirdsokat nydjtva. A 2. szakasz az idGszakos gydgyszer-
biztonsdgi jelentésekrdl szol, a 3. szakasz a kozosségi eljarast
hatdrozza meg, a 107i. cikkben szabdlyozva a kévetendd eljd-
rdst abban az esetben, amikor a feltdrt sdlyos hidnyossdgokra
tekintettel egy tagdllam fel kivdnja fuggeszteni a forgalombaho-
zatali engedélyt vagy érvényteleniteni kivinja azt. Az értékelések
kozzétételérdl szolo 4. szakasz igen fontos rész, mivel a forga-
lomba hozatal engedélyezését kovet§ gydgyszerbiztonsagi vizs-
gilat feltigyeletérdl szol.

6. Jogalap

6.1 A javaslat az EK-Szerz8désnek az egytittdontési eljarast
el6ird 95. cikkére épiil, amely az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek teriiletén jogalapot képez az druk szabad mozgdsa
céljanak eléréséhez. Az Amszterdami SzerzGdés hatdlyba 1épése
Ota a 95. cikk emellett a Kozosségen belili kereskedelem
utjdban 4all6 akaddlyok felszdmoldsat is célul tdzi ki, és igy
indokolttd teszi a gyodgyszerekre vonatkozdé kozosségi szinti
fellépést.

7. A szubszidiaritds és az ardnyossdg elve

7.1 A farmakovigilancia teriiletén létez6 kozosségi szabalyok
biztositjak, hogy a kozegészség lehetd legjobb védelmére az
egész Kozosségben azonos el6irdsok szerint keriiljon sor. Ezek
a szabdlyok az ardnyossdg elvét is tiszteletben tartjdk, a-
mennyiben a kozegészség védelmét tulzott adminisztrativ terhek
kiszabdsa nélkiil valdsitjidk meg, a meglévg struktirakra, eljara-

sokra, er6forrasokra és gyakorlatokra épitve. Kimondja, hogy a
bekovetkezs egyszerlisités nyomdn fokozhaté a kozosségi
farmakovigilanciai rendszer hatékonysdga, ugyanakkor a gazda-
sagi dgazat is koltségmegtakaritdst konyvelhet el.

7.2 A Kozosségben forgalomba hozott gyogyszerek bizton-
sdgossigdnak legmagasabb szintje a Szerzédés 5. cikkében
meghatdrozott szubszidiaritdsi elv alapjan érhetS el. Ennek a
cikknek az értelmében a széban forgd célkittizések leginkdbb
kozosségi szinten valdsithatok meg, mivel az emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerek feliigyeletére vonatkozé rendelkezések
és a piacfeliigyelet a gydgyszertermékek forgalmazdsa tekinte-
tében illeszkedik a 2008. jalius 9-i 765/2008/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet 15. cikke (2) bekezdésében meghatd-
rozott szabélyozdsi keretbe.

7.3 A javaslat emellett, mivel a kozosségi farmakovigilanciai
rendszer egyszerGsitésének szabdlyait is tartalmazza, részét
képezi az Eurépai Bizottsig 2008-ra sz0l6 jogalkotdsi és
munkaprogramjdnak, annak 1. mellékletében taldlhaté.

8. Altalinos megjegyzések

8.1 Elismerve a gydgyszereknek a polgarok életmindsége
terén jatszott el6nyos és jelentds szerepét, a kozegészség védel-
mének alapvet§ szempontjaként az EGSZB mindig is tdmogatta
a gyogyszeralkalmazds biztonsdgossdganak novelését el6segits
kezdeményezéseket.

8.2 Az EGSZB kedvezGen itéli meg a hatdlyos szabalyozds
mélyrehatd, a kordbbi tapasztalatokat is figyelembe vevd feliil-
vizsgdlatdra irdnyuld stratégidt, amennyiben a javasolt mddosi-
tasok célja, vagyis a fokozott biztonsdg, valamennyi korabbi, a
gyogyszerpolitikdt érintd kilonboz§ téméban készilt EGSZB-
vélemény szerves részét képezi.

Az EGSZB emellett iidvozli az Eurdpai Bizottsdgnak az egysze-
riisitésre irdnyuld kezdeményezését is, mind a polgdrok/betegek,
mind pedig a véllalatok érdekében. Tdmogatja az egységes piac
megteremtésére irdnyulé tovabbi er6feszitéseket egy olyan
osszetett és fontos dgazatban, mint a gydgyszeripar.

8.3 Az EGSZB egyetért a modositasokkal, amelyek a
2001/83[EK irdnyelvben kordbban hasznalt meghatdrozasokat
teszik vildgosabbd és pontosabbd. Az @j megfogalmazasok
segitik a kordbbi értelmezésekbdl ad6déd problémak megoldasit,
amelyek abbdl fakadtak, hogy ezek az értelmezések néha nem
voltak egyértelmdek, és ellentmondé értékelésekhez vezettek. Az
1. cikk vonatkozdséban az EGSZB kiilonosképpen iidvozli a
,mellékhatds” fogalomnak a 11. pontban ismertetett pontosabb
meghatdrozdsdt, valamint megkiillonboztetését az ugyanazon
cikk 14. pontjdban meghatdrozott ,feltételezett mellékhatds”
fogalmatol. Utdbbi esetében nem szabad elfeledkezni a Nemzet-
kozi Harmonizacios Konferencia (ICH) altal alkalmazott megha-
tarozassal val6 Osszetévesztés veszélyérdl.
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9. Részletes megjegyzések

9.1 Ebben az Osszefiiggésben az EGSZB iidvozli a 15.
pontnak az ,engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsigi vizsgélat”
fogalomra vonatkozé pontositdsait, valamint a 28. pontban a
Jkockdzatkezelési rendszer” fogalmara alkalmazott 4j megfogal-
mazdst, amelynek részletesebb leirdsa a sziikséges dokumentd-
ciordl szolé 6j 8. cikk iaa) pontjdban, a ,farmakovigilanciai
rendszerrdl” sz6l6 28c. pontban, valamint a ,torzsdokumentd-
ciordl” sz6l6 28d. pontban taldlhat6, és amelyet a 8. cikk (3)
bekezdése hatdroz meg nagyobb részletességgel.

9.2 Az EGSZB kiemelt figyelmet fordit az 4j 21a. cikkre. Az
j meghatdrozds a biztonsagossdg szavatoldsinak tovabbi eleme-
ként szolgdl, mivel az Gj gydgyszerkészitmény forgalombahoza-
tali engedélyének kidllitdsdhoz részletes dokumentacié benyj-
tasat szabja feltételul, amely bizonyitja a kovetkezd, 22. cikkben
viligosan megfogalmazott biztonsdgi szabilyok maradéktalan
tiszteletben tartdsat, az illetékes hatdsdgok dltal meghatarozott
bizonyos gyogyszerbiztonsdgi feltételek fenntartdsa mellett.

9.3 A 22a. cikk értelmében kockazat gyandja esetén az ille-
tékes nemzeti hatdsig koteles a forgalomba hozatalt kovetGen
gyogyszerbiztonsdgi vizsgalatot kérni. A vizsgdlat nyomdn
sziiletett dokumentdci6 alapjan az illetékes nemzeti hatdsdg
visszavonhatja vagy megerdsitheti az engedélyt. Az EGSZB

Kelt Briisszelben, 2009. jinius 10-én.

udvozli a 23. cikk tartalmdt, amelynek értelmében a forgalom-
bahozatali engedély jogosultjanak, a vizsgélat megéllapitdsainak
alapjdn, azonnal tdjékoztatnia kell az illetékes nemzeti hatésdgot
barmely olyan tilalomrdl vagy korldtozasrol, amelyet valamely
més orszdg illetékes hatdsdga rendelt el.

9.4 A 101. cikk viligosan megfogalmazza a tagillamok
szerepét a farmakovigilanciai rendszer kozvetlen makodteté-
sében, feladatul szabva a gydgyszereknek a betegek egészségét
vagy a kozegészséget érint6 kockdzatair6l torténd informécio-
gytijtést az EudraVigilance elnevezésti egységes adatbizisba, a
24. cikkben vildgosan részletezett eljdrds alapjan. Minden tagdl-
lamnak illetékes hatdsagot kell kijelolnie, amely felelds a gyogy-
szerek mellékhatdsaira vonatkozd informdciok gytjtéséért, az
engedélyezési feltételeknek megfelel§ alkalmazds vagy egyéb,
ettdl eltérd alkalmazds alapjdn, ideértve a tdladagoldst, a hely-
telen alkalmazdst, a gydgyszerekkel vald visszaélést vagy a
gyogyszerelési hibakat.

9.5 Az EGSZB ugy véli, hogy a 102. cikkben ajdnlott megfo-
galmazds hozzdjdrul a betegek biztonsdgos gyogyszerhasznéla-
tinak megerdsitéséhez, lehet6vé téve a tagillamok szdmdra,
hogy a gyanis esetek és a mellékhatdsok bejelentése terén az
orvosok, gyogyszerészek és mds egészségiigyi szakemberek
szdmdra kovetelményeket fogalmazzanak meg.
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