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EP-Ausschussbericht zur EU-Richtlinie

Europidische Politik
PHARMAKOVIGILANZ

Vorschlag der Europdischen Kommission

Vorschlag KOM(2008) 665 vom 10. Dezember 2008 fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des
Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimit-
tel hinsichtlich der Pharmakovigilanz (s. CEP-Analyse)

Position des Europdischen Parlaments - 1. Lesung vom 22, September 2010 (endgiiltiges Do-
kument noch nicht veroffentlicht)
Die Artikelangaben verweisen, soweit nicht anders angegeben, auf die zu @ndernde Richtlinie 2001/83/EG (Arzneimittelkodex).

» Allgemeines
— Das EP nimmt den Bericht des federfiihrenden Ausschusses (s. CEP-Monitor) in gednderter Fassung mit
569 Stimmen bei 8 Gegenstimmen und 18 Enthaltungen an.
— Die Berichterstatterin Linda McAvan hatte im Namen des federflihrenden Ausschusses zuvor in
informellen Verhandlungen mit dem Rat eine Einigung erzielt, die im Plenum angenommen wurde.

» Stellungnahmen zu einzelnen Regelungen des Vorschlags
— Grundbegriffe

Das EP fuhrt den Begriff ,Risikomanagement-Plan” ein, der die detaillierte Beschreibung des Risikomana-

gement-Systems umfasst (KOM: —; Art. 1 Nr. 28 ba). Die Bestimmung des Begriffs ,vermutete Nebenwir-

kung” entféllt ersatzlos (KOM: Art. 1 Nr. 14).

— Risikomanagement-Systeme als Zulassungsvoraussetzung fiir neue Arzneimittel

- Die Zulassung eines Arzneimittels soll unter der Bedingung erfolgen kdnnen, dass der Antragsteller
nach der Zulassung weitere Unbedenklichkeits- und Wirksamkeitsstudien durchfiihrt (KOM: nur Un-
bedenklichkeitsstudien; Art. 21a Abs. 1 Nr. 2, 6). Auch ein ,angemessenes Pharmakovigilanz-System”
kann Voraussetzung zur Zulassung eines Arzneimittels sein (KOM: —; Art. 21a Abs. 1 Nr. 5).

- In beiden Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel missen folgende Unterlagen vorgelegt werden:

- der Risikomanagement-Plan inklusive einer Zusammenfassung fiir das betreffende Arzneimittel (KOM:
Beschreibung des Risikomanagement-Systems; Art. 8 Abs. 3 lit. iaa);

- eine Zusammenfassung des verwendeten Pharmakovigilanz-Systems, in dessen Rahmen der Antrag-
steller eine verantwortliche Person benennen sowie die Mitgliedstaaten angeben muss, in denen diese
Person ansassig und tatig ist (KOM: Mitgliedstaat, in dem diese Person ansdssig ist; Art. 8 Abs 3 lit. ia)
und eine ,Pharmakovigilanz-Stammdokumentation” fiir das Arzneimittel fihren muss (so auch KOM).

- Nach Erteilung der Arzneimittelzulassung kann die zustandige nationale Behdrde dem Inhaber auferle-
gen, bestimmte behdrdlich iberwachte Unbedenklichkeitsstudien und Wirksamkeitsstudien durchzu-
fihren (KOM: nur Unbedenklichkeitsstudien; Art. 22 a Abs. 1). Sind mehrere Arzneimittel von mdglichen
Risiken betroffen, konsultiert die nationale Behdrde den Ausschuss fir Risikobewertung der
Pharmakovigilanz und empfiehlt den Zulassungsinhabern die Durchflihrung einer gemeinsamen Un-
bedenklichkeitsstudie (KOM: —; Art. 22a Abs. 1a).

— Patienteninformation

- Alle Packungsbeilagen miissen den Hinweis enthalten, an wen und auf welchem Weg vermutete Ne-
benwirkungen gemeldet werden konnen (KOM: Meldung bei Arzneimitteln gemal3 Art. 23 (EG) Nr.
726/2004 nur per Internet an die zustandige nationale Behorde). Arzneimittel gemaf Art. 23 (EG) Nr.
726/2004 miissen einen Hinweis zur ,zusatzlichen” Uberwachung sowie das schwarze Symbol und ei-
nen standardisierten Erkldrungssatz enthalten (KOM: Hinweis auf ,intensive” Uberwachung und Mel-
dung an die Behorde; Art. 59 Abs 1 UAbs. 2 und 3).

- 24 Monate nach Veréffentlichung der Richtlinie muss die Kommission dem EP und dem Rat einen Be-
wertungsbericht Gber moégliche Anpassungen der Packungsbeilagen und Arzneimittelinformationen
vorlegen (KOM: —; Art. 59 Abs. 3).

— Erfassung und Meldung von Nebenwirkungen

- Vermutete Nebenwirkungen sollen von medizinischem Personal und Patienten nicht nur in elektroni-
scher Form (so KOM), sondern von Patienten auch mittels Formularen an die zustdndige nationale Be-
hérde gemeldet werden kénnen. Die Mitgliedstaaten kdnnen zusatzlich Verbraucher- und Berufsver-
badnde, sowie Patientenorganisationen hinzuziehen (KOM: —; Art. 102 Abs. 1 Nr. 1 und 1a).

- Die Mitgliedstaaten missen auf nationalen Webportalen Beurteilungsberichte und Zusammenfassun-
gen von Arzneimittelmerkmalen und Packungsbeilagen veréffentlichen (KOM: -) sowie Informationen
und Formulare zur Meldung von Nebenwirkungen durch Patienten und medizinisches Fachpersonal be-
reithalten (KOM: nur Web-Formulare; Art. 106).

- Die Mitgliedstaaten leiten Meldungen Uber ,schwerwiegende vermutete Nebenwirkungen” binnen 15
Tagen an die EudraVigilance-Datenbank weiter. Die Frist fiir die Ubermittlung ,nicht schwerwiegender
vermuteter Nebenwirkungen” betrdgt 90 Tage (KOM: 15 Tage fir alle vermuteten Nebenwirkungen; Art.
107a Abs. 2).
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- In der EudraVigilance-Datenbank missen die Mitgliedstaaten auch vermutete Nebenwirkungen in Fol-

ge fehlerhafter Medikation erfassen (KOM: —; Art. 107a Abs. 3).
— Beurteilung der Unbedenklichkeitsberichte

Der vom ,Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz” ernannte Berichterstatter

oder ein von der Koordinierungsgruppe benannter Mitgliedstaat erstellt 60 Tage (KOM: 90 Tage) nach Er-

halt des Unbedenklichkeitsberichts einen Beurteilungsbericht, den er an die betroffenen Mitgliedstaaten
und die Arzneimittel-Agentur weiterleitet. Die Agentur Gbermittelt den Bericht an den Genehmigungsin-
haber (KOM: der Bericht wird von den Mitgliedstaaten oder dem Berichterstatter an den Genehmigungs-

inhaber und den Beratenden Ausschuss Gbermittelt; Art. 107e Abs. 2).

— Begutachtungsverfahren fiir in mehreren Mitgliedstaaten und fiir EU-zugelassene Arzneimittel

-Bei Arzneimitteln, die in mehreren Mitgliedstaaten zugelassen sind, formuliert die
Koordinierungsgruppe einen Standpunkt (KOM: erstellt ein Gutachten) zum Beurteilungsbericht des
+Ausschusses flr Risikobeurteilung im Bereich der Pharmakovigilanz miissen. Abweichungen zum
Bericht des Ausschusses miissen begriindet werden (KOM: —; Art. 107g Abs. 1 und 2).

- Bei Arzneimitteln mit EU-Zulassung muss der Ausschuss fir Humanarzneimittel seine Abweichung von
der Empfehlung des Ausschusses fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz ausfihrlich be-
grinden (KOM: —; Art. 107g Abs. 3).

— Gemeinschaftsverfahren = Dringlichkeitsverfahren

- Das Gemeinschaftsverfahren heift kiinftig Dringlichkeitsverfahren der Union (Uberschrift Abschnitt 3).

- Das Dringlichkeitsverfahren kann durchgefiihrt werden, wenn ein Mitgliedstaat oder die Kommission,
gestitzt auf die Beurteilung der Pharmakovigilanzdaten (KOM: -), erwdgt, eine Genehmigung auszuset-
zen, zu widerrufen oder nicht zu verlangern, oder wenn er erwéagt, die Abgabe des Arzneimittels zu un-
tersagen (KOM: auch bei Mdngeln bei der Pharmakovigilanz-Inspektion; Art. 107i Abs. 1).

- Die EMEA prft, ob weitere Arzneimittel betroffen sind und unterrichtet die Kommission oder den Mit-
gliedstaat. Es gelten die Verfahren gemaR Art. 107k und Art. 1071. Ist nur ein Arzneimittel betroffen, lei-
tet der betroffene Mitgliedstaat selbst MaBBnahmen ein (KOM: —; Art. 107i Abs. 1).

- Ein Mitgliedstaat kann als SofortmaBnahme die Genehmigung eines Arzneimittels zum Schutz der 6f-
fentlichen Gesundheit aussetzen und dessen Verwendung untersagen (neuer Art. 107i Abs. 1a).

- Die Kommission kann im Verlauf des Dringlichkeitsverfahrens jederzeit selbst MaBhahmen ergreifen,
wenn die Genehmigung gemaB der VO (EG) 726/2004 erfolgte oder die Mitgliedstaaten auffordern,
MaBnahmen zu ergreifen (neuer Art. 107i Abs. 1b).

- Die EMEA gibt die Einleitung des Dringlichkeitsverfahrens tiber das europdische Portal fiir Arzneimittel
bekannt (so auch KOM). Die Mitgliedstaaten kdnnen die Einleitung des Verfahrens auf ihren nationalen
Webportalen bekannt geben (KOM: —; Art. 107k Abs. 1 UAbs. 1).

- Die Durchfiihrung einer 6ffentlichen Anhérung im Rahmen des Dringlichkeitsverfahrens ist zuldssig,
wenn Umfang und Schwere des Problems unter Berlicksichtigung der therapeutischen Wirkung des
Arzneimittels dies rechtfertigen. Die Genehmigungsinhaber kdnnen schriftlich Stellung nehmen
(KOM: —; Art. 107k Abs. 2).

» Politischer Kontext
Da das Politikvorhaben dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren unterliegt, missen sich Rat und EP auf
eine gemeinsame Position verstandigen. Nach der Abstimmung im EP muss nun der Rat (iber den Vor-
schlag entscheiden. Da der im EP angenommene Text auf einem Konsens mit dem Rat basiert, ist mit einer
schnellen Annahme zu rechnen.
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