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VERORDNUNG (EU) Nr. .../2012
DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 25. Oktober 2012
zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 hinsichtlich der Pharmakovigilanz

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf

Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c,

auf Vorschlag der Europédischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses’,

nach Anhoérung des Ausschusses der Regionen,

gemiB dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

! ABL. C 181 vom 21.6.2012, S. 202.
Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 11. September 2012 (noch nicht im Amtsblatt
veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom 4. Oktober 2012.
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in Erwédgung nachstehender Griinde:

(D) Zur Sicherstellung der Transparenz bei der Uberwachung genehmigter Arzneimittel sollten
in der Liste der Arzneimittel, die gemél der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur' einer
zusitzlichen Uberwachung bediirfen, grundsitzlich auch alle Arzneimittel aufgefiihrt

werden, die nach der Genehmigung bestimmten Sicherheitsbedingungen unterliegen.

(2) Dariiber hinaus sollte eine freiwillige Mafinahme des Inhabers der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen nicht dazu fiihren, dass Bedenken in Bezug auf Nutzen oder Risiken
eines in der Union genehmigten Arzneimittels nicht in allen Mitgliedstaaten
ordnungsgemél beriicksichtigt werden. Daher sollte der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen verpflichtet sein, die Europdische Arzneimittel-Agentur iiber die Griinde
zu unterrichten, aus denen ein Arzneimittel zuriickgenommen, das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels ausgesetzt, der Widerruf einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

beantragt oder eine solche Genehmigung nicht verldngert wird.

! ABL. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.
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3) Da die mit dieser Verordnung angestrebte Festlegung spezifischer Vorschriften fiir
Pharmakovigilanz und die Verbesserung der Sicherheit geméf der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 genehmigter Humanarzneimittel auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht
ausreichend verwirklicht werden kann und daher besser auf Unionsebene zu erreichen ist,
kann die Union im Einklang mit dem Subsidiarititsprinzip gemal Artikel 5 des Vertrags
iiber die Européische Union titig werden. Nach dem in demselben Artikel genannten
VerhéltnisméBigkeitsprinzip geht diese Verordnung nicht iiber das zum Erreichen dieses

Ziels erforderliche Maf hinaus.
4) Die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sollte daher entsprechend geéndert werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
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Artikel 1
Die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird wie folgt gedndert:
l. Artikel 13 Absatz 4 Unterabsatz 2 erhélt folgende Fassung:

,Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen meldet der Agentur, wenn das
Inverkehrbringen dieses Arzneimittels in einem Mitgliedstaat voriibergehend oder
endgiiltig eingestellt wird. Diese Meldung erfolgt spitestens zwei Monate vor der
Einstellung des Inverkehrbringens, es sei denn, dass aulergewdhnliche Umsténde
vorliegen. Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen teilt der Agentur die

Griinde solcher MaBBnahmen geméal Artikel 14b mit.*
2. Folgender Artikel wird eingefiigt:
LArtikel 14b

(1) Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen teilt der Agentur
unverziiglich unter Angabe von Griinden alle Ma3nahmen mit, die er trifft, um das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels auszusetzen, ein Arzneimittel vom Markt zu
nehmen, den Widerruf einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zu beantragen
oder keine Verldngerung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zu
beantragen. Der Inhaber der Genehmigung erklért insbesondere, ob diese
MaRnahmen auf den in Artikel 116 oder Artikel 117 Absatz 1 der Richtlinie
2001/83/EG genannten Griinden beruhen.
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(2) Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen macht die Mitteilung gemél
Absatz 1 dieses Artikels auch in Fillen, in denen die Mallnahme in einem Drittland
getroffen wird und auf den in Artikel 116 oder Artikel 117 Absatz 1 der Richtlinie
2001/83/EG beschriebenen Griinden beruht.

(3) Inden in den Absdtzen 1 und 2 genannten Fillen leitet die Agentur unverziiglich die

Informationen den zustidndigen Behorden der Mitgliedstaaten zu.*
3. Artikel 20 Absatz 8 erhélt folgende Fassung:

»(8) Wird das Verfahren aufgrund der Bewertung von Pharmakovigilanzdaten eingeleitet,
verabschiedet der Ausschuss fiir Humanarzneimittel die Stellungnahme der Agentur
gemél Absatz 2 dieses Artikels auf der Grundlage einer Empfehlung des
Ausschusses fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz, und

Artikel 107j Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG findet Anwendung.*
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4. Artikel 23 erhilt folgende Fassung:
LArtikel 23
(1) Die Agentur erstellt, aktualisiert und veroffentlicht in Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten eine Liste der Arzneimittel, die zusdtzlich liberwacht werden.
Diese Liste enthilt die Namen und Wirkstofte
a)  der in der Union genehmigten Arzneimittel, die einen neuen Wirkstoff
enthalten, welcher am 1. Januar 2011 in keinem in der Union genehmigten
Arzneimittel enthalten war;
b)  biologischer Arzneimittel, die nicht unter Buchstabe a fallen und nach dem
1. Januar 2011 genehmigt wurden;
c) der Arzneimittel, die gemiR dieser Verordnung unter den in Artikel 9 Absatz 4
Buchstabe cb, Artikel 10a Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe a oder Artikel 14
Absatz 7 oder Absatz 8 genannten Bedingungen genehmigt sind;
d) der Arzneimittel, die gemal3 der Richtlinie 2001/83/EG unter den in deren
Artikel 21a Absatz 1 Buchstaben b und c, Artikel 22 oder Artikel 22a Absatz 1
Unterabsatz 1 Buchstabe a genannten Bedingungen genehmigt sind.
PE-CONS 42/2/12 REV 2 6

DE



(1a) Auf Veranlassung der Kommission kdnnen nach Konsultation des Ausschusses fiir
Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz Arzneimittel, die gemal dieser
Verordnung genehmigt sind, auch in die in Absatz 1 dieses Artikels genannte Liste
aufgenommen werden, wenn sie den in Artikel 9 Absatz 4 Buchstaben c, ca oder cc,
Artikel 10a Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe b oder Artikel 21 Absatz 2 genannten

Bedingungen unterliegen.

Auf Veranlassung einer zustidndigen nationalen Behorde konnen nach Konsultation
des Ausschusses fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz
Arzneimittel, die geméB der Richtlinie 2001/83/EG genehmigt sind, auch in die in
Absatz 1 dieses Artikels genannte Liste aufgenommen werden, wenn sie den in deren
Artikel 21a Absatz 1 Buchstaben a, d, e oder f, Artikel 22a Absatz 1 Unterabsatz 1
Buchstabe b oder Artikel 104a Absatz 2 genannten Bedingungen unterliegen.

(2) Diein Absatz 1 genannte Liste enthélt einen elektronischen Link zu den

Produktinformationen und zur Kurzdarstellung des Risikomanagementplans.

(3) Inden in Artikel 1 Buchstaben a und b dieses Artikels genannten Féllen streicht die
Agentur ein Arzneimittel fiinf Jahre nach dem in Artikel 107¢c Absatz 5 der Richtlinie

2001/83/EG genannten in der Union festgesetzten Stichtag aus der Liste.

In den in Absatz 1 Buchstaben ¢ und d und in Absatz 1a dieses Artikels genannten
Féllen streicht die Agentur ein Arzneimittel aus der Liste, sobald die Bedingungen

erfullt sind.
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(4) Die Zusammenfassung der Merkmale und die Packungsbeilage der auf der in
Absatz 1 genannten Liste aufgefiihrten Arzneimittel enthalten die Erkldrung: ,Dieses
Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung.© Dieser Erklirung muss ein
schwarzes Symbol, das die Kommission auf Vorschlag des Ausschusses fiir
Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz bis zum 2. Juli 2013 festlegt,

vorangehen und ein geeigneter standardisierter erlauternder Satz folgen.

(4a) Die Kommission legt bis zum ... " dem Européischen Parlament und dem Rat
aufbauend auf den Erfahrungen und Daten der Mitgliedstaaten und der Agentur einen

Bericht tliber die Verwendung der in Absatz 1 genannten Liste vor.

Gegebenenfalls unterbreitet die Kommission auf der Grundlage dieses Berichts und
nach Konsultation mit den Mitgliedstaaten und anderen angemessenen Akteuren
einen Vorschlag zur Anpassung der Vorschriften, die sich auf die in Absatz 1

genannte Liste beziehen.*

ABIL.: Bitte Datum einfiigen: fiinf Jahre und sechs Monate nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung.
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5. Artikel 57 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 Unterabsatz 2 erhalten die Buchstaben ¢ und d folgende Fassung:

.¢) Koordinierung der Uberwachung der in der Union genechmigten Arzneimittel
sowie die Beratung tiber die erforderlichen Mafinahmen zur Sicherstellung der
sicheren und wirksamen Anwendung dieser Arzneimittel, insbesondere durch
die Koordinierung der Bewertung und Durchfiihrung der Pharmakovigilanz-

Verpflichtungen und -Systeme und der Kontrolle dieser Durchfiihrung;

d)  Gewihrleistung der Sammlung und Verbreitung von Informationen iiber die
vermuteten Nebenwirkungen der in der Union genehmigten Arzneimittel

mittels einer Datenbank, die jederzeit allen Mitgliedstaaten zuganglich ist;*.
b)  Absatz 2 Unterabsatz 2 Buchstabe b erhélt folgende Fassung:

,»b) die Inhaber von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen legen der Agentur
spatestens am 2. Juli 2012 elektronisch Informationen iiber alle in der Union
genehmigten Humanarzneimittel vor und verwenden dazu das Format nach

Buchstabe a;*“.
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Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der

Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem ...", mit Ausnahme von Artikel 23 Absatz 4, Artikel 57 Absatz 1 Unterabsatz 2
Buchstaben ¢ und d sowie Artikel 57 Absatz 2 Unterabsatz 2 Buchstabe b der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 in der durch diese Verordnung gednderten Fassung, die ab dem ..." gelten.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu Stralburg am ...

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Prdsident Der Prdsident

*

ABI.: Bitte das Datum einfiigen: 6 Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
ABI.: Bitte das Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung einsetzen.
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