17.9.2010 A7-0153/001-040

ANDERUNGSANTRAGE 001-040
vom Ausschuss fiir Umweltfragen, Volksgesundheit und Lebensmittelsicherheit

Bericht
Linda McAvan A7-0153/2010
Pharmakovigilanz von Humanarzneimitteln (Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004)

Vorschlag fiir eine Verordnung (KOM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Anderungsantrag 1

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt
Bezugsvermerk 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

— in Kenntnis der Stellungnahme des
Europdischen Datenschutzbeauftragten
vom 22. April 2009’,

"ABL. C 229 vom 23.9.2009, S. 19.

Anderungsantrag 2

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt
Erwiagung 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(2a) Die Verschmutzung von Wasser und
Boden mit Arzneimittelriickstinden ist ein
zunehmendes okologisches Problem und
wird zur Gefahr fiir die éffentliche
Gesundheit. Es sollten Mafinahmen zur
Uberwachung und Bewertung der
nachteiligen okologischen Auswirkungen
von Arzneimitteln unter Beriicksichtigung
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Anderungsantrag 3

der Folgen fiir die offentliche Gesundheit
getroffen werden.

Die Kommission sollte anhand der von
der Agentur, der Europiiischen
Umweltagentur und den Mitgliedstaaten
iibermittelten Daten einen Bericht iiber
das Ausmaf} des Problems zusammen mit
einer Bewertung der Notwendigkeit einer
Anderung des EU-Arzneimittelrechts oder
anderer einschliigiger EU-Rechtsvor-
schriften vorlegen.

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Erwigung 4
Vorschlag der Kommission

(4) Die Hauptaufgaben der Agentur im
Bereich der Pharmakovigilanz, die in der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 festgelegt
sind, sollten beibehalten und ausgebaut
werden, insbesondere hinsichtlich der
Verwaltung der gemeinschaftlichen
Pharmakovigilanz-Datenbank und des
EDV-Netzes (nachstehend
»~BudraVigilance-Datenbank* genannt)
sowie der Koordinierung der
Bekanntmachungen der Mitgliedstaaten zur
Sicherheit von Arzneimitteln.

Gednderter Text

(4) Die Hauptaufgaben der Agentur im
Bereich der Pharmakovigilanz, die in der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 festgelegt
sind, sollten beibehalten und ausgebaut
werden, insbesondere hinsichtlich der
Verwaltung der gemeinschaftlichen
Pharmakovigilanz-Datenbank und des
EDV-Netzes (nachstehend
,BudraVigilance-Datenbank* genannt), der
Koordinierung der Bekanntmachungen der
Mitgliedstaaten zur Sicherheit von
Arzneimitteln und der Information der
Offentlichkeit iiber Sicherheitsprobleme.

Begriindung

Die Verbraucher haben das Recht auf mehr Informationen tiber Pharmakovigilanz-Fragen und
tiber das Nutzen-/Risiko-Verhdltnis ihrer Arzneimittel. Der Agentur kommt eine wichtige Rolle
als zuverldssige, unabhdngige Informationsquelle zu.

Anderungsantrag 4

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Erwigung 5
Vorschlag der Kommission

(5) Damit alle zustindigen Behorden
Pharmakovigilanz-Informationen iiber in

Gednderter Text

(5) Damit alle zustédndigen Behorden
Pharmakovigilanz-Informationen iiber in
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der Gemeinschaft zugelassene
Humanarzneimittel gleichzeitig erhalten,
darauf zugreifen und sie gemeinsam nutzen
konnen, sollte die EudraVigilance-
Datenbank als einzige Annahmestelle fiir
solche Informationen gepflegt und
ausgebaut werden. Die Mitgliedstaaten
sollten den Inhabern von Genehmigungen
fiir das Inverkehrbringen keine
zusitzlichen Berichtspflichten auferlegen.

Auf die Datenbank sollten die
Mitgliedstaaten, die Agentur und die
Kommission uneingeschrankt zugreifen
koénnen; den Inhabern von Genehmigungen
fiir das Inverkehrbringen und der
Offentlichkeit sollte sie in angemessenem
Mafe offenstehen.

der Gemeinschaft zugelassene
Humanarzneimittel gleichzeitig erhalten,
darauf zugreifen und sie gemeinsam nutzen
konnen, sollte die EudraVigilance-
Datenbank als einzige Annahmestelle fiir
solche Informationen gepflegt und
ausgebaut werden. Die Mitgliedstaaten
sollten den Inhabern von Genehmigungen
fiir das Inverkehrbringen keine
zusitzlichen Berichtspflichten auferlegen.
Stattdessen sollten die betreffenden
Mitgliedstaaten gleichzeitig durch die
EudraVigilance-Datenbank iiber die von
den Genehmigungsinhabern einge-
gangenen Meldungen benachrichtigt
werden.

Zur Gewdihrleistung von hochwertigen
Informationen sollten die Mitgliedstaaten
die Weiterentwicklung der Fach-
kenntnisse der nationalen und regionalen
Pharmakovigilanz-Zentren unterstiitzen.
Die zustindigen nationalen Stellen sollten
die Berichte dieser Zentren erfassen und
die Daten an die EudraVigilance-
Datenbank weiterleiten.

Auf die Datenbank sollten die
Mitgliedstaaten, die Agentur und die
Kommission uneingeschrankt zugreifen
konnen; den Inhabern von Genehmigungen
fiir das Inverkehrbringen und der
Offentlichkeit sollte sie in allen EU-
Amtssprachen in angemessenem Mal3e
offenstehen.

Begriindung

Die Mitgliedstaaten sollten auf elektronischem Wege benachrichtigt werden, wenn
Genehmigungsinhaber der EudraVigilance-Datenbank vermutete schwere Nebenwirkungen, die
in threm Gebiet auftreten, melden. Dies dient als zusdtzliche Kontrolle um sicherzustellen, dass
den nationalen zustindigen Behorden diese Informationen nicht entgehen oder dass sie diese

nicht iibersehen.
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Anderungsantrag 5

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Erwigung 6
Vorschlag der Kommission

(6) Um die Transparenz in Pharmako-
vigilanz-Fragen zu erhdhen, sollte die
Agentur ein europdisches Webportal
einrichten und pflegen.

Anderungsantrag 6

Gednderter Text

(6) Um die Transparenz in Pharmako-
vigilanz-Fragen zu erhohen, sollte die
Agentur ein européisches Webportal in
allen EU-Amtssprachen einrichten und
pflegen.

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Erwigung 9
Vorschlag der Kommission

(9) Um gemeinschaftsweit harmonisierte
Reaktionen auf Sicherheitsbedenken gegen
Humanarzneimittel zu gewahrleisten, sollte
der Beratende Ausschuss fiir
Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz den Ausschuss fiir
Humanarzneimittel und die
Koordinierungsgruppe, die durch die
Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Human-
arzneimittel eingesetzt wurden, in allen
Fragen der Pharmakovigilanz von
Humanarzneimitteln unterstiitzen. Um
jedoch Einheitlichkeit und Kontinuitét der
Beurteilungen zu gewéhrleisten, sollte die
Zustindigkeit fiir die Beurteilung der
Risiken und des Nutzens von Human-
arzneimitteln beim Ausschuss fiir
Humanarzneimittel der Agentur sowie bei
den Behorden, die fiir die Erteilung der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
zustindig sind, verbleiben.

Gednderter Text

(9) Um gemeinschaftsweit harmonisierte
Reaktionen auf Sicherheitsbedenken gegen
Humanarzneimittel zu gewéhrleisten,
sollten sich der Ausschuss fiir Human-
arzneimittel und die Koordinierungs-
gruppe, die durch die Richtlinie
2001/83/EG des Européischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel eingesetzt wurden, in
allen Fragen der Pharmakovigilanz von
Humanarzneimitteln auf die Empfehlung
des Ausschusses fiir Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz stiitzen.
Um jedoch Einheitlichkeit und Kontinuitét
der Beurteilungen zu gewéhrleisten, sollte
die Zusténdigkeit fiir die Beurteilung der
Risiken und des Nutzens von Human-
arzneimitteln beim Ausschuss fiir
Humanarzneimittel der Agentur sowie bei
den Behdrden, die fiir die Erteilung der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
zusténdig sind, verbleiben.

Begriindung

Wenn der Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz ein reprdsentativer
Ausschuss sein soll, so sollten seine Befugnisse gegeniiber dem Ausschuss fiir
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Humanarzneimittel und der Koordinierungsgruppe gestdrkt werden. Die Koordinierungsgruppe
ist kein auf Pharmakovigilanz spezialisiertes Expertengremium. Ihre Aufgabe besteht vielmehr
darin, die Risiken gegen die Vorteile abzuwdgen. Der Ausschuss fiir Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz sollte das einzige fiir Pharmakovigilanz und Risikobewertung
zustindige Gremium sein, um eine unangemessene Uberschneidung der Aufgaben zu

vermeiden.

Anderungsantrag 7

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Erwigung 15

Vorschlag der Kommission

(15) Wird das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels vorbehaltlich der Durch-
fiihrung einer Unbedenklichkeitsstudie
nach der Zulassung oder vorbehaltlich von
Bedingungen oder Beschriankungen
hinsichtlich der sicheren und wirksamen
Verwendung des Arzneimittels genehmigt,
sollte dieses Arzneimittel auf dem Markt
intensiv liberwacht werden. Patienten und
Angehorige der Gesundheitsberufe sollten
dazu ermutigt werden, alle vermuteten
Nebenwirkungen solcher Arzneimittel zu
melden, und die Agentur sollte eine von
der Offentlichkeit einsehbare Liste solcher
Arzneimittel fiihren.

Anderungsantrag 8

Gednderter Text

(15) Wird das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels vorbehaltlich der Durch-
fiihrung einer Unbedenklichkeitsstudie
nach der Zulassung oder vorbehaltlich von
Bedingungen oder Beschriankungen
hinsichtlich der sicheren und wirksamen
Verwendung des Arzneimittels genehmigt,
sollte dieses Arzneimittel auf dem Markt
intensiv liberwacht werden. Patienten und
Angehorige der Gesundheitsberufe sollten
dazu ermutigt werden, alle vermuteten
Nebenwirkungen solcher Arzneimittel zu
melden, gekennzeichnet durch ein
Zeichen und versehen mit einem
entsprechenden Erklirungssatz auf der
Zusammenfassung der Arzneimittel-
merkmale und auf der Packungsbeilage,
und die Agentur sollte eine von der
Offentlichkeit einsehbare Liste solcher
Arzneimittel fiihren.

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Erwigung 20 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(20a) Diese Verordnung gilt unbeschadet
der Richtlinie 95/46/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom

24. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher
Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten und zum freien
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Datenverkehr’ und der Verordnung (EG)
Nr. 45/2001 des Europdischen Parlaments
und des Rates zum Schutz natiirlicher
Personen bei der Verarbeitung personen-
bezogener Daten durch die Organe und
Einrichtungen der Gemeinschaft und zum
freien Datenverkehv’. Zur Ermittlung, zur
Beurteilung, zum Verstindnis und zur
Abwehr von Nebenwirkungen sowie zur
Ermittlung und Festlegung von Maf-
nahmen, die auf die Minderung der
Risiken und die Erhohung des Nutzens
von Arzneimitteln zum Schutg der
offentlichen Gesundheit gerichtet sind,
sollte die Moglichkeit bestehen,
personenbezogene Daten im
Eudravigilanz-System unter Einhaltung
der Datenschutzvorschriften der EU zu
verarbeiten.

"ABI L 281 vom 23.11.1995, S. 31.
2ABI L 8 vom 12.1.2001, S. 1.

Begriindung

Der Vorschlag betrifft hochsensible personenbezogene Daten, die in vollem Umfang geschiitzt
werden sollten. Siehe dazu auch die Stellungnahme des Europdischen Datenschutzbeauftragten
vom April 2009.

Anderungsantrag 9

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt
Erwigung 21 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

(21a) Der Schutz, der iffentlichen
Gesundheit ist von wesentlichem
offentlichen Interesse, was die
Verarbeitung personenbezogener
Gesundheitsdaten rechtfertigt, sofern dies
nur dann geschieht, wenn es notwendig
ist und die Beteiligten in jeder Phase des
Pharmakovigilanz-Verfahrens beurteilen,
ob die Verarbeitung dieser Daten
notwendig ist.
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Begriindung

Der Vorschlag betrifft hochsensible personenbezogene Daten, die in vollem Umfang geschiitzt
werden sollten. Es sollte jedoch moglich sein, personenbezogene Daten unter Wahrung der
Datenschutzvorschriften der EU im EudraVigilance-System zu verarbeiten.

Anderungsantrag 10

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 1

Verordnung (EG) Nr. 726/2004

Artikel 5 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
Zur Wahrnehmung seiner Pharmako- Zur Wahrnehmung seiner Pharmako-
vigilanz-Aufgaben wird er von dem in vigilanz-Aufgaben stiitzt er sich auf die
Artikel 56 Absatz 1 Buchstabe aa) Empfehlung des in Artikel 56 Absatz 1
genannten Beratenden Ausschuss fiir Buchstabe aa) genannten Ausschusses fiir
Risikobewertung im Bereich der Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz unterstiitzt. Pharmakovigilanz.

Das Wort ,, Beratender ** sollte aus dem
Namen des Ausschusses fiir
Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz gestrichen werden,
damit er die Befugnisse des Ausschusses
besser widerspiegelt.

Wenn dieser Anderungsantrag
angenommen wird, so wird der Name im
gesamten Text gedndert.

Begriindung

Wenn der Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz ein reprdsentativer
Ausschuss sein soll, so sollten seine Befugnisse gegeniiber dem Ausschuss fiir
Humanarzneimittel und der Koordinierungsgruppe gestdrkt werden. Weder der Ausschuss fiir
Humanarzneimittel noch die Koordinierungsgruppe ist ein Fachgremium fiir
Pharmakovigilanz. Thre Aufgabe ist es, die Risiken gegen die Vorteile abzuwdgen. Der
Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz sollte das einzige fiir
Pharmakovigilanz und Risikobewertung zustindige Gremium sein, um eine unangemessene
Uberschneidung der Aufgaben zu vermeiden.
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Anderungsantrag 11

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 4
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 10a — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Nach Erteilung der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen kann die Agentur von
dem Inhaber der Genehmigung verlangen,
dass er eine Unbedenklichkeitsstudie
durchfiihrt, falls Bedenken hinsichtlich
der Risiken eines genehmigten
Arzneimittels bestehen. Eine solche
Auflage muss schriftlich erteilt werden und
ausfiihrlich begriindet sein; dabei miissen
die Ziele der Studie sowie ein Zeitrahmen
fiir ihre Durchfiihrung und Einreichung
vorgegeben werden.

Gednderter Text

1. Nach Erteilung der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen kann die Agentur von
dem Inhaber der Genehmigung verlangen,
dass er eine Unbedenklichkeitsstudie oder
— falls noch wichtige Fragen hinsichtlich
der Wirksamkeit des Arzneimittels offen
sind oder der wissenschaftliche
Fortschritt im Hinblick auf das
Verstindnis der Krankheit oder auf die
klinische Vorgehensweise die friiheren
Bewertungen der Wirksamkeit wesentlich
dndern wiirde — Unbedenklichkeits- und
Wirksamkeitsstudien durchfiihrt. Die
Kommission erstellt zu diesem Zweck
Leitlinien.

Eine solche Auflage muss schriftlich erteilt
werden und ausfiihrlich begriindet sein;
dabei miissen die Ziele der Studie sowie
ein Zeitrahmen fiir ihre Durchfithrung und
Einreichung vorgegeben werden.

Ferner legt die Kommission anhand der
von der Agentur und den Mitgliedstaaten
iibermittelten Daten einen Bericht vor,
der vor allem die klinische Wirksamkeit,
die notwendigen Studien und Daten sowie
die Bewertungsmethoden behandelt.

Begriindung

Zurzeit unterliegen die meisten Arzneimittel einer Art von Pass als zusdtzliche
Sicherheitsvorkehrung. Wihrend die Sicherheit wihrend der gesamten Lebensdauer eines
Arzneimittels tiberwacht wird, wird die Wirksamkeit nur ein einziges Mal zum Zeitpunkt der
Zulassung gepriift. Es sollte aber auch die Moglichkeit bestehen, die Wirksamkeit eines
Arzneimittels nach der Zulassung bei der Bevolkerung in allen Teilen der Welt und unter realen

Lebensbedingungen zu priifen.
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Anderungsantrag 12

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 4
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 10a — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Auf der Grundlage der Erlduterungen
des Inhabers der Genehmigung zieht die
Kommission die Auflage zuriick oder
bestétigt sie. Bestdtigt die Kommission die
Auflage, wird die Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen geéndert und die Auflage
als Bedingung darin aufgenommen, und
das Risikomanagement-System wird
entsprechend aktualisiert.

Gednderter Text

3. Auf der Grundlage der Erlduterungen
des Inhabers der Genehmigung zieht die
Kommission die Auflage zuriick oder
bestitigt sie. Bestitigt die Kommission die
Auflage, wird die Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gedndert und die Auflage
als Bedingung darin aufgenommen, und
das Risikomanagement-System wird
entsprechend aktualisiert. Sowohl bei einer
Bestiitigung als auch bei einer
Riicknahme der Auflage muss die
Kommission detailliert den Grund ihrer
Entscheidung erliutern, und diese
Entscheidung ist ordnungsgemdf} zu
registrieren.

Begriindung

Zurzeit unterliegen die meisten Arzneimittel einer Art von Pass als zusdtzliche
Sicherheitsvorkehrung. Wéhrend die Sicherheit wihrend der gesamten Lebensdauer eines
Arzneimittels iiberwacht wird, wird die Wirksamkeit nur ein einziges Mal zum Zeitpunkt der
Zulassung gepriift. Es sollte aber auch die Moglichkeit bestehen, die Wirksamkeit eines
Arzneimittels nach der Zulassung bei der Bevilkerung in allen Teilen der Welt und unter realen

Lebensbedingungen zu priifen.

Anderungsantrag 13

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 5 (b)
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 14 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen, die verldngert wird, gilt
ohne zeitliche Begrenzung, es sei denn, die
zustindige nationale Behorde beschliefit in
begriindeten Fillen im Zusammenhang mit
der Pharmakovigilanz oder einer nicht

Gedinderter Text

3. Eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen, die verldngert wird, gilt
ohne zeitliche Begrenzung, es sei denn, die
zustindige Behorde beschlieBit in
begriindeten Fillen im Zusammenhang mit
der Pharmakovigilanz eine weitere
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ausreichenden Exposition gegeniiber dem Verldngerung um fiinf Jahre gemafl Absatz
Produkt eine weitere Verldngerung um 2.
fiinf Jahre gemidf3 Absatz 2.

Begriindung

Die Vorteile eines harmonisierten und vereinfachten Ansatzes, wie er im derzeitigen Vorschlag
verfolgt wird, sollten bewahrt werden. Der neue Vorschlag sollte keinen Riickschritt gegeniiber
den vorherigen Uberarbeitungen des Arzneimittelrechts bedeuten, die auf die Verringerung der
Zahl der Verlingerungsverfahren abzielten. Die urspriingliche Formulierung hinsichtlich der
Entscheidungsbehdrde sollte beibehalten werden.

Anderungsantrag 14

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 11
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 21 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Eine solche Auflage muss schriftlich
ergehen, ausfiihrlich begriindet sein und sie
muss einen Zeitrahmen fiir die Vorlage der
detaillierten Beschreibung des
Risikomanagement-Systems vorgeben.

Gednderter Text

Eine solche Auflage muss schriftlich
ergehen, ausfiihrlich auf der Grundlage
wissenschaftlicher Argumente begriindet
sein und sie muss einen Zeitrahmen fiir die
Vorlage der detaillierten Beschreibung des
Risikomanagement-Systems vorgeben.

Begriindung

Wird eine ausfiihrliche Beschreibung des Risikomanagement-Systems gefordert, so muss diese
wissenschaftlich begriindet werden. Der Vorschlag der Kommission ist in dieser Hinsicht nicht

prdzise genug.

Anderungsantrag 15

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 11
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 24 — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die Agentur richtet in Zusammenarbeit
mit den Mitgliedstaaten und der
Kommission eine Datenbank und ein EDV-
Netz ein (nachstehend ,,EudraVigilance-
Datenbank® genannt), um Pharmako-

Gednderter Text

1. Die Agentur richtet in Zusammenarbeit
mit den Mitgliedstaaten und der
Kommission eine Datenbank und ein EDV-
Netz ein (nachstehend ,,EudraVigilance-
Datenbank* genannt), um Pharmako-
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vigilanz-Informationen {iber in der
Gemeinschaft genehmigte Arzneimittel zu
sammeln und um es den zustédndigen
Behorden zu ermdglichen, die
Informationen gleichzeitig abzurufen und
gemeinsam zu nutzen.

Anderungsantrag 16

vigilanz-Informationen iiber in der
Gemeinschaft genehmigte Arzneimittel zu
sammeln und um es den zustidndigen
Behorden zu ermoglichen, die
Informationen gleichzeitig abzurufen und
gemeinsam zu nutzen. Die Mitgliedstaaten
unterstiitzen die Weiterentwicklung der
Fachkenntnisse der nationalen und
regionalen Pharmakovigilanz-Zentren.
Die zustindigen nationalen Behérden
sollten die Berichte dieser Zentren
einholen und dann die Daten in die
EudraVigilance-Datenbank iibertragen.

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 11
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 24 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Die Agentur stellt sicher, dass die
Angehdrigen der Gesundheitsberufe und
die Offentlichkeit in angemessenem
Umfang Zugang zu der EudraVigilance-
Datenbank erhalten, wobei der Schutz
personenbezogener Daten gewéhrleistet
wird.

Gednderter Text

Die Agentur stellt sicher, dass die
Angehorigen der Gesundheitsberufe und
die Offentlichkeit in angemessenem
Umfang Zugang zu der EudraVigilance-
Datenbank erhalten, wobei der Schutz
personenbezogener Daten gewéhrleistet
wird. Zur Bestimmung dieses
angemessenen Umfangs arbeitet die
Agentur mit allen Interessentriigern
einschliefllich Forschungseinrichtungen,
Angehorigen der Gesundheitsberufe,
Patientenorganisationen und
Verbraucherverbiinden zusammen.

Begriindung

Die Berichterstatterin teilt die Auffassung, dass die Agentur den ,,angemessenen Umfang* des
offentlichen Zugangs zur EudraVigilance-Datenbank nicht allein bestimmen sollte, sondern
dass die verschiedenen Interessentrdger dabei einbezogen werden sollten. Allerdings ist die
Berichterstatterin angesichts des Umstands, dass diese Datenbank viele unbestdtigte Berichte
tiber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen enthalten wird, der Auffassung, dass nicht die
vollstindigen Daten statt aggregierter Daten dffentlich online zugdnglich sein sollten. Die
Berichterstatterin weist ferner darauf hin, dass gemdf; Artikel 24 Absatz 3 der Verordnung in
der Datenbank enthaltene Einzelfallberichte iiber Nebenwirkungen von der Offentlichkeit

angefordert werden konnen.
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Anderungsantrag 17

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 11
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 25

Vorschlag der Kommission

Die Agentur entwickelt in Zusammenarbeit
mit den Mitgliedstaaten Web-
Musterformulare fiir die Meldung
vermuteter Nebenwirkungen durch
Angehorige der Gesundheitsberufe und
Patienten.

Gednderter Text

Die Agentur entwickelt in Zusammenarbeit
mit den Mitgliedstaaten und allen
einschliigigen Akteuren Musterformulare
und Standardverfahren einschliefilich
webbasierte Formulare fiir die Meldung
vermuteter Nebenwirkungen durch
Angehorige der Gesundheitsberufe und
Patienten.

Zwecks Gewdihrleistung der Riick-
verfolgbarkeit biologischer Arzneimittel,
die im Hoheitsgebiet der Union
verschrieben, abgegeben oder verkauft
werden, sind auf den Musterformularen
und bei den Standardverfahren der Name
des Inhabers der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen, der internationale
Freiname, der Name des Arzneimittels
entsprechend der Definition in Artikel 1
Absatz 2 sowie die Chargennummer
anzugeben.

Die Agentur stellt der Offentlichkeit auch
andere Mittel zur Verfiigung, mit denen
Patienten unerwiinschte Nebenwirkungen
melden konnen, so zum Beispiel eine
Sonderrufnummer oder eine spezielle E-
Mail-Adresse.

Die Moglichkeit der elektronischen
Meldung wird allen Unionsbiirgern in
ihrer jeweiligen Muttersprache
angeboten.

Begriindung

Genau herauszufinden, welches Produkt vermutete Nebenwirkungen hervorruft, ist fiir ein
zuverldssiges Pharmakovigilanz-System wesentlich. Aufgrund der Besonderheiten, die

biologische Arzneimittel verglichen mit kleinmolekularen Arzneimitteln aufweisen, ist die
Angabe mehrerer Identifikatoren erforderlich, die eine klare Unterscheidung der auf dem

Markt befindlichen Produkte ermoglichen.

Der vorgeschlagenen Anderung zufolge soll die EMEA daher Musterformulare und
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Standardverfahren fiir die Meldung vermuteter Nebenwirkungen durch Angehorige der
Gesundheitsberufe und Patienten entwickeln, die eine genaue Identifizierung biologischer
Arzneimittel ermoglichen und zum Ausbau wie auch zur Harmonisierung der Meldepflichten fiir
solche Arzneimittel beitragen.

Anderungsantrag 18

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 11

Verordnung (EG) Nr. 726/2004

Artikel 26 — Absatz 1 — Nummer 1

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
(1) die Namen der Mitglieder der (1) die Namen der Mitglieder der
Ausschiisse gemil Artikel 56 Absatz 1 Ausschiisse gemiB Artikel 56 Absatz 1
Buchstaben a) und aa) dieser Verordnung Buchstaben a) und aa) dieser Verordnung
sowie der Mitglieder der Koordinierungs- sowie der Mitglieder der Koordinierungs-
gruppe gemél Artikel 27 der Richtlinie gruppe gemél Artikel 27 der Richtlinie
2001/83/EG (nachstehend ,,Koordinie- 2001/83/EG (nachstehend ,,Koordinie-
rungsgruppe‘* genannt) sowie ihre rungsgruppe‘ genannt) sowie ihre
beruflichen Qualifikationen und die beruflichen Qualifikationen und
Erklirungen gemil Artikel 63 Absatz 2 Interessenerklirungen gemil Artikel 63
dieser Verordnung; Absatz 2 dieser Verordnung;

Begriindung

Many colleagues support a greater degree of transparency than is provided for in the
Commission's proposal. The rapporteur supports nearly all of these amendments, and, by
extension, does not support any attempt to dilute what the Commission proposes should be
made public.

The rapporteur supports full details of every PRAC, CHMP and Coordination Group meeting
to be made public, including details of votes and minority opinions. This is already required by
Articlel26b of this same Directive, but is not implemented: “Member States shall ensure that
the competent authority makes publicly accessible its rules of procedure and those of its
committees, agendas for its meetings and records of its meetings, accompanied by decisions
taken, details of votes and explanations of votes, including minority opinions”. The USA Food
and Drugs Association does make this information public - both in theory and in practice.

The web portal should also include a link to EMEA's European Public Assessment Report
(EPAR) database, set up by article 13(3) of the Regulation:
http://www.ema.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm. The EPAR summaries are one-
page information sheets about every centrally-authorised medicinal product. They set out what
the medicine is, what it's for, what are the risks and benefits, why it was approved, the scientific
discussions surrounding it, and the procedural steps involved before and after its authorisation.
Both the EPAR and the EudraPharm websites should be promoted, in order to raise awareness
amongst patients of these useful sources of independent information about medicinal products.
This compromise amendment should be read in conjunction with compromise amendment 6 on
the Directive - as article 106 of the Directive sets out what Member States are responsible for

PE446.603/ 13

DE



publishing on their national web portal, and article 26 of the Regulation sets out what the
Agency is responsible for publishing on the (linked) European web portal.

N.B. Amendment 217 of the Directive has also been included in this compromise, although will
have to be voted separately in the voting list for the Directive.

Anderungsantrag 19

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 11
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 26 — Absatz 1 — Nummer 2

Vorschlag der Kommission

(2) eine Zusammenfassung jeder Sitzung
der Ausschiisse gemal} Artikel 56 Absatz 1
Buchstaben a) und aa) dieser Verordnung
sowie der Koordinierungsgruppe
hinsichtlich der pharmakovigilanz-
bezogenen Tétigkeiten;

Gednderter Text

(2) Einzelheiten zu jeder Sitzung der
Ausschiisse geméal} Artikel 56 Absatz 1
Buchstaben a) und aa) dieser Verordnung
sowie der Koordinierungsgruppe
hinsichtlich der pharmakovigilanz-
bezogenen Tétigkeiten, einschliefilich der
Tagesordnungen, Protokolle und
Beschliisse aller Sitzungen;

Begriindung

Siehe Begriindung des Anderungsantrags zu Artikel 26 Nummer 1.

Anderungsantrag 20

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 11
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 26 — Absatz 1 — Nummer 3

Vorschlag der Kommission

(3) Risikomanagement-Systeme fiir
Arzneimittel, die nach dieser Verordnung
genehmigt worden sind;

Gednderter Text

(3) Risikomanagement-Systeme fiir
Arzneimittel, die nach dieser Verordnung
genehmigt worden sind, sowie eine
benutzerfreundliche Zusammenfassung
dieser Systeme;

Begriindung

Siehe Begriindung des Anderungsantrags zu Artikel 26 Nummer 1.
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Anderungsantrag 21

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 11
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 26 — Absatz 1 — Nummer 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(3a) einen Link zur EudraPharm-
Datenbank der Agentur, in der die jeweils
aktuellste elektronische Fassung der
Packungsbeilage und der Zusammen-
fassung der Merkmale aller gemdf; dieser
Verordnung sowie der Richtlinie
2001/83/EG zugelassenen bestehenden
und neuen Arzneimittel enthalten ist, und
einen Link zur Datenbank der Agentur
mit den Zusammenfassungen der
europdischen offentlichen Beurteilungs-
berichte, in der Merkbliitter iiber zentral
zugelassene Arzneimittel veréffentlicht
werden. Die Agentur oder die zustindigen
Behérden machen der Offentlichkeit diese
beiden Ressourcen offentlich verfiigbar.

Begriindung

Siehe Begriindung des Anderungsantrags zu Artikel 26 Nummer 1.

Anderungsantrag 22

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 11
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 26 — Absatz 1 — Nummer 4

Vorschlag der Kommission

(4) die Liste der intensiv itberwachten
Arzneimittel gemdl3 Artikel 23 dieser
Verordnung;

Gednderter Text

(4) die Liste der Arzneimittel geméaf
Artikel 23 dieser Verordnung;

Begriindung

Siehe Begriindung des Anderungsantrags zu Artikel 26 Nummer 1.
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Anderungsantrag 23

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 11
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 26 — Absatz 1 — Nummer 6

Vorschlag der Kommission

(6) Informationen dazu, wie vermutete
Nebenwirkungen von Arzneimitteln zu
melden sind, sowie Musterformulare fiir
Meldungen durch Patienten und
Angehorige der Gesundheitsberufe iiber
das Internet;

Gednderter Text

(6) Informationen dazu, wie vermutete
Nebenwirkungen von Arzneimitteln zu
melden sind, sowie Musterformulare fiir
Meldungen durch Patienten und
Angehorige der Gesundheitsberufe;

Begriindung

Siehe Begriindung des Anderungsantrags zu Artikel 26 Nummer 1.

Anderungsantrag 24

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 11
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 26 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Die Agentur konsultiert die Interessen-
triiger, unter anderem Patienten-
organisationen, Verbraucherverbiinde,
Angehdorige der Gesundheitsberufe und
Vertreter der Industrie, zur Gestaltung
und zu spiiteren Anderungen dieses
Portals.

Begriindung

Siehe Begriindung des Anderungsantrags zu Artikel 26 Nummer 1.

Anderungsantrag 25

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 11
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 27 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die Agentur {iberwacht ausgewihlte

Gednderter Text

1. Die Agentur iiberwacht ausgewahlte
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Publikationen der medizinischen
Fachliteratur in Bezug auf Berichte tiber
vermutete Nebenwirkungen von
Humanarzneimitteln, die bestimmte
Wirkstoffe enthalten. Sie verdffentlicht die
Liste der so liberwachten Wirkstoffe und
die in diesem Zusammenhang iiberwachten
Publikationen.

Publikationen der medizinischen
Fachliteratur in Bezug auf Berichte {iber
vermutete Nebenwirkungen von
Humanarzneimitteln, die bestimmte
Wirkstoffe enthalten. Sie veroffentlicht die
Liste der so liberwachten Wirkstoffe und
die in diesem Zusammenhang iiberwachten
Publikationen. Die Agentur iiberwacht die
gesamte medizinische Fachliteratur in
Bezug auf Berichte iiber vermutete
Nebenwirkungen von Humanarznei-
mitteln, die etablierte Wirkstoffe
enthalten.

Begriindung

Dem Kommissionsvorschlag zufolge miisste der Genehmigungsinhaber in der EudraVigilance-
Datenbank mitverfolgen, welche Publikationen die Europdische Arzneimittelagentur
tiberwacht, und die verbleibenden, nicht ausgewdhlite Publikationen der medizinischen
Fachliteratur sowie die nicht erfassten Arzneimittel selbst iiberwachen. Im Falle etablierter
Wirkstoffe, die schon lange auf dem Markt sind, kénnte die Europdische Arzneimittelagentur
diese Aufgabe erledigen, da sie dieselben Datenbanken durchsucht wie alle
Genehmigungsinhaber, die dieselben etablierten Wirkstoffe verwenden. Daher wdre es sinnvoll
und effizient, der Europdischen Arzneimittelagentur diese Aufgabe im Hinblick auf alle
etablierten Wirkstoffe zu iibertragen (einmaliges Durchsuchen).

Anderungsantrag 26

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 11
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 28 — Absatz 3 — Unterabsatz 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Er gibt auf der Grundlage des
Beurteilungsberichts eine Empfehlung
fiir den Ausschuss fiir Humanarzneimittel
ab.

Begriindung

Der Standpunkt des Ausschusses fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz sollte
gegeniiber dem Ausschuss fiir Humanarzneimittel mehr Gewicht haben, und der Ausschuss fiir
Humanarzneimittel sollte sich nur dann iiber die Empfehlung des Ausschusses fiir
Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz hinwegsetzen konnen, wenn er seine
Entscheidung mit wissenschaftlichen Argumenten und dem Schutz der 6ffentlichen Gesundheit

begriindet.
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Anderungsantrag 27

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 11
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 28 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Innerhalb von 30 Tagen, nachdem der
Beratende Ausschuss fiir Risikobeurteilung
im Bereich der Pharmakovigilanz den
Bericht erhalten hat, priift der Ausschuss
fiir Humanarzneimittel den Bericht und
gibt ein Gutachten zur Aufrechterhaltung,
Anderung, Aussetzung oder zum Widerruf
der betreffenden Genehmigung ab.

Falls dem Gutachten zufolge rechtliche
Malinahmen erforderlich sind, erldsst die
Kommission eine Entscheidung iiber die
Anderung, Aussetzung oder den Widerruf
der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen. Eine solche Entscheidung wird
gemil Artikel 10 dieser Verordnung
erlassen. Erlédsst die Kommission eine
solche Entscheidung, kann sie auBerdem
eine an die Mitgliedstaaten gerichtete
Entscheidung geméal Artikel 127a der
Richtlinie 2001/83/EG erlassen.

Gednderter Text

4. Innerhalb von 30 Tagen, nachdem der
Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich
der Pharmakovigilanz die Empfehlung
erhalten hat, gibt der Ausschuss fiir
Humanarzneimittel ein Gutachten zur
Aufrechterhaltung, Anderung, Aussetzung
oder zum Widerruf der betreffenden
Genehmigung ab.

Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel
gibt nur dann ein von der Empfehlung
des Ausschusses fiir Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilang
abweichendes Gutachten ab, wenn dies
durch stichhaltige wissenschaftliche
Griinde und den Schutz der éffentlichen
Gesundheit gerechtfertigt ist. Der
Ausschuss fiir Humanarzneimittel
erliutert diese Griinde in einer seinem
Gutachten beigefiigten Begriindung.

Falls dem Gutachten zufolge rechtliche
Malnahmen erforderlich sind, erldsst die
Kommission eine Entscheidung iiber die
Anderung, Aussetzung oder den Widerruf
der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen. Eine solche Entscheidung wird
gemdl Artikel 10 dieser Verordnung
erlassen. Erlédsst die Kommission eine
solche Entscheidung, kann sie auBerdem
eine an die Mitgliedstaaten gerichtete
Entscheidung gemédl Artikel 127a der
Richtlinie 2001/83/EG erlassen.

Begriindung

Der Standpunkt des Ausschusses fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz sollte
gegentiber dem Ausschuss fiir Humanarzneimittel mehr Gewicht haben, und der Ausschuss fiir
Humanarzneimittel sollte sich nur dann iiber die Empfehlung des Ausschusses fiir
Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz hinwegsetzen konnen, wenn er seine
Entscheidung mit wissenschaftlichen Argumenten und dem Schutz der offentlichen Gesundheit

begriindet.
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Anderungsantrag 28

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 11
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 28 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

6. Die Gutachten und Entscheidungen nach
den Absitzen 3 bis 5 dieses Artikels
werden iiber das europdische Webportal fiir
Arzneimittelsicherheit gemif Artikel 26
ver6ffentlicht.

Gednderter Text

6. Die endgiiltigen Gutachten und
Entscheidungen nach den Absétzen 3 bis 5
dieses Artikels werden iiber das
europdische Webportal fiir Arzneimittel-
sicherheit gemaf Artikel 26 verdffentlicht.

Begriindung

Die zur Verdffentlichung auf dem Webportal bestimmten Informationen sollten vollstindig,

aber nicht zu komplex sein.

Anderungsantrag 29

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 11
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 28a — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gedinderter Text

2(a) Fiir die Zwecke der Beurteilung
kann der Ausschuss fiir Risikobewertung
im Bereich der Pharmakovigilanz eine
offentliche Anhorung veranstalten.

Offentliche Anhérungen werden iiber das
europdische Webportal fiir Arzneimittel-
sicherheit angekiindigt. Bei der
Ankiindigung werden Informationen
dariiber gegeben, wie Genehmigungs-
inhaber und die Offentlichkeit teilnehmen
konnen.

Die Agentur bietet allen Interessierten auf
Anfrage die Moglichkeit, entweder
personlich oder mittels Web-Technologie
an der Anhorung teilzunehmen.

Verfiigt ein Genehmigungsinhaber oder
eine andere Person, die Informationen
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vorzulegen wiinscht, iiber verfahrens-
relevante vertrauliche Angaben
kommerzieller Art, so kann er beantragen,
diese Angaben dem Ausschuss fiir
Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz in einer nicht
offentlichen Anhorung vorzulegen.

Begriindung

Dieser Anderungsantrag ist identisch mit einem Anderungsantrag zu der Richtlinie. Damit
erhdlt der Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz die Moglichkeit,
offentliche Anhérungen abzuhalten, wenn er dies bei seinen Beurteilungen sowohl von zentral
als auch von nicht zentral zugelassenen Arzneimitteln fiir zweckmdfig hdilt.

Anderungsantrag 30

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 11
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 28d

Vorschlag der Kommission

Auf Aufforderung der Kommission
beteiligt sich die Agentur in
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
an der internationalen Harmonisierung und
Normung technischer MaBBnahmen im
Bereich der Pharmakovigilanz.

Gednderter Text

Auf Aufforderung der Kommission
beteiligt sich die Agentur in
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
und allen Interessentrigern an der
internationalen Harmonisierung und
Normung technischer Malnahmen im
Bereich der Pharmakovigilanz. Diese
Arbeiten basieren auf den Bediirfnissen
der Patienten und werden unter
wissenschaftlichen Gesichtspunkten
durchgefiihrt.

Begriindung

Dieser Anderungsantrag soll eine Kohdrenz mit den Anderungsvorschligen zu Artikel 108 der

Richtlinie 2001/83/EG herstellen.
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Anderungsantrag 31

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 11

Verordnung (EG) Nr. 726/2004

Artikel 28f

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Die Agentur unterzieht sich bei der Die Agentur unterzieht sich bei der

Wahrnehmung ihrer Pharmakovigilanz- Wahrnehmung ihrer Pharmakovigilanz-

Aufgaben regelméfligen Audits und teilt Aufgaben regelmélligen unabhdngigen

die Ergebnisse alle zwei Jahre dem Audits und teilt die Ergebnisse alle zwei

Verwaltungsrat mit. Jahre dem Verwaltungsrat mit.
Begriindung

Im Richtlinienentwurf werden unabhdngige Audits fiir die Miigliedstaaten vorgeschlagen
(Anderungsantrag 13). Im Vorschlag fiir eine Verordnung gibt es einen dhnlichen Text in
Artikel 28f in Bezug auf die Agentur, der ebenfalls gedndert werden muss, damit der Vorschlag

logisch wird.

Anderungsantrag 32

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 11

Verordnung (EG) Nr. 726/2004

Artikel 29

Vorschlag der Kommission

Die Kommission erliisst jede Anderung, entfillt
die zur Anpassung dieses Kapitels an den

Stand von Wissenschaft und Technik

erforderlich ist.

Diese Mafinahmen zur Anderung von
nicht wesentlichen Bestimmungen dieser
Verordnung werden nach dem in
Artikel 87 Absatz 2a genannten
Regelungsverfahren mit Kontrolle
erlassen.

Gednderter Text
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Anderungsantrag 33

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 12 — Buchstabe a
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 56 — Absatz 1 — Buchstabe aa

Vorschlag der Kommission

aa) den Beratenden Ausschuss fiir Risiko-
bewertung im Bereich der Pharmako-
vigilanz, der fiir die Beratung des
Ausschusses fiir Humanarzneimittel und
der Koordinierungsgruppe in allen Fragen
der Pharmakovigilanz von Humanarznei-

Gednderter Text

aa) den Ausschuss fiir Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz, der fiir die
Abgabe einer Empfehlung an den
Ausschuss fiir Humanarzneimittel und die
Koordinierungsgruppe zu allen Fragen der
Pharmakovigilanz von Humanarznei-

mitteln zusténdig ist; mitteln zusténdig ist;

Begriindung

Diese Anderung steht in Einklang mit den Anderungsantrigen 3 und 4.

Anderungsantrag 34

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 12 — Buchstabe b a (neu)
Verordnung (EG) Nr. 726/2004

Artikel 56 — Absatz 1 — Buchstabe g

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

ba) Buchstabe g erhiilt folgende Fassung:

»g) einen Generalverwaltungsdirektor,
der die in Artikel 78 vorgesehenen
Aufgaben wahrnimmt;*

Begriindung

Die Prdzisierung trdgt dem Aufbau, der Gréfie und den Aufgaben der Agentur Rechnung. In
den letzten Jahren sind vielfiltige neue Aufgaben hinzugekommen. Heute ist die Agentur mit
600 Mitarbeitern die zweitgrofite Agentur in der EU. Daher sollte der Begriff

., Verwaltungsdirektor “ in der gesamten Verordnung durch den Begriff

,, Generalverwaltungsdirektor* ersetzt werden.
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Anderungsantrag 35

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 14
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 61a — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Der Beratende Ausschuss fiir
Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz setzt sich wie folgt
zusammen:

a) aus zehn Mitgliedern und zehn
stellvertretenden Mitgliedern, die der
Verwaltungsrat auf der Grundlage von
Vorschldgen der nationalen zustidndigen
Beho6rden benennt,

b) aus fiinf Mitgliedern und fiinf
stellvertretenden Mitgliedern, die die
Kommission auf der Grundlage eines
offentlichen Aufrufs zur
Interessenbekundung nach Anhérung des
Européischen Parlaments benennt.

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten
die Mitglieder in ihrer Abwesenheit und
stimmen fiir sie ab.

Die Kommission kann die Zahl der
Mitglieder und der stellvertretenden
Mitglieder aufgrund technischer und
wissenschaftlicher Erfordernisse
anpassen. Diese Mafinahmen zur
Anderung von nicht wesentlichen

Bestimmungen dieser Verordnung werden

nach dem in Artikel 87 Absatz 2a
genannten Regelungsverfahren mit
Kontrolle erlassen.

Gednderter Text

1. Der Ausschuss fiir Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz setzt sich
wie folgt zusammen:

a) aus zehn Mitgliedern und zehn
stellvertretenden Mitgliedern, die der
Verwaltungsrat nach Konsultation der
nationalen zustindigen Behorden auf der
Grundlage ihres einschligigen Fach-
wissens im Bereich der Pharmakovigilanz
und der Risikobeurteilung von
Humanarzneimitteln gemdfi Absatz 2
benennt;

b) aus sieben weiteren Mitgliedern und
fiinf stellvertretenden Mitgliedern,
darunter mindestens ein Vertreter der
Angehdorigen der Gesundheitsberufe und
ein Patientenvertreter, die die
Kommission auf der Grundlage eines
offentlichen Aufrufs zur Interessen-
bekundung nach Anhorung des
Européischen Parlaments benennt.

Ein Mitgliedstaat kann einen anderen
Mitgliedstaat ersuchen, ihn in dem
Ausschuss zu vertreten.

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten
die Mitglieder in ihrer Abwesenheit und
stimmen fiir sie ab.
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Begriindung

Die Benennung der Mitglieder des Beratenden Ausschusses fiir Risikobewertung (PRAC) durch
den Verwaltungsrat erfolgt in erster Linie ausgehend von ihrer wissenschaftlichen
Sachkenntnis. Die Mitgliedstaaten sollten die Méglichkeit haben, zusdtzlich zu den zehn
benannten Mitgliedern weitere Vertreter der nationalen zustdindigen Behérden zur Teilnahme
an den Sitzungen des PRAC zu entsenden. Aufserdem sollten zu den weiteren Mitgliedern, die
die Kommission benennt, mindestens zwei Vertreter der Patienten und Angehorigen der
Gesundheitsberufe gehéren. Nach diesem Prinzip sind auch die folgenden EMEA-Ausschiisse
aufgebaut: Ausschuss fiir Arzneimittel fiir seltene Leiden, Pddiatrie-Ausschuss und Ausschuss
fiir neuartige Therapien.

Anderungsantrag 36

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 14

Verordnung (EG) Nr. 726/2004

Artikel 61a — Absatz 1 — Buchstabe ba (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(ba) aus einem Vertreter und einem
stellvertretenden Vertreter der Arbeits-
gruppe ,,Patienten und Verbraucher* der
Agentur sowie einem Vertreter und einem
stellvertretenden Vertreter der
Arbeitsgruppe ,,Angehorige der
Gesundheitsberufe der Agentur.

Begriindung

Es ist wichtig, alle auf EMEA-Ebene zur Verfiigung stehenden Experten einzubeziehen, um die
praktische Umsetzung des Vorschlags zu erleichtern. Die Anwesenheit aller beteiligten
Gesprdchspartner spiegelt so die Voraussetzungen der Garantie und der Transparenz wider,
die der Schutz der Gesundheit und des Wohlergehens der Biirger erfordern.

Anderungsantrag 37

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 14

Verordnung (EG) Nr. 726/2004

Artikel 61a — Absatz 6

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

6. Zur Vereinfachung einer angemessene
Koordinierung zwischen den Aufgaben der
Agentur und der Arbeit der zustéindigen
nationalen Behorden sind die Vertreter der

6. Zur Vereinfachung einer angemessenen
Koordinierung zwischen den Aufgaben der
Agentur und der Arbeit der zusténdigen
nationalen Behorden sind die Vertreter der
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zustdndigen nationalen Behorden befugt,
an allen Sitzungen des Beratenden
Ausschusses fiir Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz
teilzunehmen. Wenn sie darum gebeten
werden, kénnen sie Klarstellungen und
Informationen liefern; sie diirfen jedoch
nicht versuchen, Einfluss auf die
Diskussion zu nehmen.

zustindigen nationalen Behorden befugt,
an allen Sitzungen des Ausschusses fiir
Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz teilzunehmen und sich
an den Diskussionen zu beteiligen.

Begriindung

Siehe Begriindung zum Anderungsantrag zu Artikel 61a Absatz 1.

Anderungsantrag 38

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 15 — Buchstabe b
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 62 — Absatz 2 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

,,Die Mitgliedstaaten iibermitteln der
Agentur eine Liste von Sachverstindigen,
die nachweislich Erfahrung in der
Beurteilung von Arzneimitteln erworben
haben und fiir eine Mitarbeit in den
Arbeits- oder Sachverstindigengruppen der
in Artikel 56 Absatz 1 genannten
Ausschiisse zur Verfligung stehen;
gleichzeitig iibermitteln sie Angaben iiber
Qualifikationen und spezielle Fachgebiete
dieser Sachverstiandigen.*

Gednderter Text

,Die Mitgliedstaaten iibermitteln der
Agentur eine Liste von Sachverstindigen,
die nachweislich Erfahrung in der
Beurteilung von Arzneimitteln erworben
haben und fiir eine Mitarbeit in den
Arbeits- oder Sachverstindigengruppen der
in Artikel 56 Absatz 1 genannten
Ausschiisse zur Verfligung stehen;
gleichzeitig iibermitteln sie Angaben tiber
Qualifikationen und spezielle Fachgebiete
sowie den Grad der Unabhiingigkeit
dieser Sachverstindigen gegeniiber den
pharmazeutischen Unternehmen.*

Begriindung

Mehrere Beispiele fiir Entscheidungen, die im Anschluss an die Bildung einer neuen
,,Sachverstindigengruppe *“ gedndert wurden, legen eine gewisse Vorsicht nahe, was das
Bestehen von Interessenverbindungen zwischen diesen Sachverstindigen und pharmazeutischen
Unternehmen betrifft. Interessenserklirungen reichen nicht aus, um von Einflussnahmen frei

ZU sein.
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Anderungsantrag 39

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 18 — Buchstabe b
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 67 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Tatigkeiten im Zusammenhang mit der
Pharmakovigilanz, dem Betrieb der
Kommunikationsnetze und der Markt-
iiberwachung werden stidndig vom
Verwaltungsrat kontrolliert, um die
Unabhéngigkeit der Agentur zu
gewahrleisten. Dies schlie3t nicht aus, dass
von den Inhabern von Genehmigungen fiir
das Inverkehrbringen fiir die Ausfiihrung
dieser Tatigkeiten durch die Agentur
Gebiihren erhoben werden.

Gednderter Text

4. Tatigkeiten im Zusammenhang mit der
Pharmakovigilanz, dem Betrieb der
Kommunikationsnetze und der Marktiiber-
wachung werden stindig vom
Verwaltungsrat kontrolliert, um die
Unabhéngigkeit der Agentur zu
gewihrleisten. Dies schlie3t nicht aus, dass
von den Inhabern von Genehmigungen fiir
das Inverkehrbringen fiir die Ausfithrung
dieser Tatigkeiten durch die Agentur
Gebiihren erhoben werden, vorausgesetzt,
dass ihre Unabhdingigkeit gewahrt bleibt.

Begriindung

Die Berichterstatterin kann dem Teil des Anderungsantrags 81, wonach die Pharmakovigilanz
nur dann durch Gebiihren finanziert werden kann, wenn die Unabhdngigkeit der zustindigen

nationalen Behdrden gewahrt wird, zustimmen.

Anderungsantrag 40

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 2 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die Vorschrift gemdfi Artikel 11
Absatz 3a bzw. nach Artikel 59 Absatz 1
Buchstabe aa) der Richtlinie 2001/83/EG
in der Fassung der Richtlinie .../.../EG,
derzufolge eine Zusammenfassung der
fiir eine sichere und wirksame
Verwendung des Arzneimittels
erforderlichen wesentlichen
Informationen in die Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels und die
Packungsbeilage aufzunehmen ist und die
aufgrund von Artikel 9 Absatz 4
Buchstaben a) und d) der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 fiir nach der
genannten Verordnung genehmigte

Gednderter Text

entfillt
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Arzneimittel gilt, gilt auch fiir vor dem
Datum gemdf; Artikel 3 Absatz 2 dieser
Verordnung erteilte Genehmigungen,
sobald diese Genehmigungen verlingert
worden sind oder sobald seit dem
genannten Datum drei Jahre verstrichen
sind, je nachdem, was zuerst eintritt.

Begriindung

Dieser Anderungsantrag ist konform mit dem Anderungsantrag des Verfassers der

Stellungnahme zu Artikel 11 Nummer 3a und zu Artikel 59 Absatz 1 Buchstabe aa der Richtlinie
2001/83/EG.
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