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Az Eurdpai Bizottsag altal hirdetett nyilvanos
konzultaciok

Az Eurdépai Bizottsag (“Bizottsag”) a
kozelmultban két gydgyszeripari vonatkozasu
nyilvdnos  konzultaciét hirdetett meg,
mégpedig a gydgyszerek forgalomba hozatali
engedélyezésre és a farmakovigilanciai
tevékenységre vonatkozo egyes szabdlyok
teriiletén. Hamarosan varhatd tehat ezen
szabdlyok mddosuldsa. Mindazondltal, a
valtozdsok bevezetése el6tt, a Bizottsag
lehetGséget biztosit az érdekelteknek a
tervezett maodositasokkal kapcsolatos
véleménynyilvanitasra.

1. Forgalomba hozatali engedély mddositasa
(Mddositasi Rendelet)

A Bizottsdg minden érdekeltet nyilvanos
konzultdcidra hiv a Bizottsagnak az emberi,
illetve dllatgydgyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali
engedélyére vonatkozo feltételek
madositasainak vizsgalatardl sz016
1234/2008/EK rendeletének (“Mddositasi
Rendelet”) tervezett mdédositasa targyaban.

A konzultacié fébb témai az alabbiak:

(i) A Modositasi Rendelet hatalyanak
kiterjesztése a  tisztdn  nemzeti
forgalomba hozatali engedélyekre

Jelenleg a Mddositasi Rendelet hatdlya —
annak ellenére, hogy a 2009/53/EK Eurdpai
Parlament és Eurdpai Tanacs irdnyelve ezen a
teriileten is felruhdzta jogalkotasi
kompetencidval a Bizottsdgot — nem terjed ki
a tisztdn nemzeti forgalomba hozatali
engedélyekre. A Bizottsdg jelenleg a
madositasokra  vonatkozé  jogi keret
felllvizsgalatat tervezi, amely tébbek kozott
azzal jarna, hogy a Mddositasi Rendelet

Public Consultations of the European
Commission

The European Commission (“Commission”)
has recently initiated two Public Consultations
concerning the pharmaceutical activity,
namely certain rules of the marketing
authorisations for medicinal products and
those of pharmacovigilance activities. This
implies that the relevant rules will be
amended by the Commission shortly.
However, before the amendments, all
stakeholders are invited to give their opinion
on the proposed changes.

1. Variations Regulation

The Commission invites all stakeholders to
public consultation regarding the revision of
Commission Regulation (EC) No 1234/2008
concerning the examination of variations to
the terms of marketing authorisations for
medicinal products for human use and
veterinary medicinal products (“Variations
Regulation”).

The main topics of the consultation are the
following:

(i) The extension of the scope of the
Variations Regulation to the purely
national marketing authorisations

Currently the Variations Regulation does not
cover purely national market authorisations,
although the EC was given the power by
Directive 2009/53/EC of the European
Parliament and of the Council to regulate in
this field, too. The Commission intends to
revise the overall framework for variations
and as a consequence amend the Variations
Regulation in a way to, among others, extend
it to the purely national marketing
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hatdlyat kiterjesztik a tisztdn nemzeti
forgalomba hozatali engedélyekre is. A tervek
szerint Uj fejezet keriilne beillesztésre a
Maddositasi Rendeletbe, ami a tisztan nemzeti
forgalomba hozatali engedélyek
maodositasainak kezelésére vonatkozna,
néhany kisebb eltéréssel a Il. Fejezetben mar
lefektetett eljarasi szabalyoktdl és
kovetelményekt6l. Emellett a Mddositasi
Rendelet egy un. ,munkamegosztasi
eljdrassal” egésziilne ki.

(ii) A hatdsagok figyelmének kdzpontjaba a
kozegészségre nagy hatast gyakorld
madositasok keriilnének

A moddositasi eljarasok szama 2011-ben
varhatdan dupldja lesz a 2010-ben lefolytatott
eljarasoknak. A névekvé munkaterhet részben
az indokolja, hogy a jelenlegi szabalyok
alapjan a termék jellemzGire vonatkozé leiras
azonnali mdodositasa akkor is megtérténik, ha
a gyors valtoztatds nem indokolt; a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai
nem élnek azzal a lehetGséggel, hogy a kisebb
madositasokat egy éves bejelentésben tegyék
meg. Ennek eredményeként egyes
forgalomba hozatali engedélyek folyamatos
madositds alatt allnak. A helyzet megoldasara
a Bizottsag azt javasolja, hogy a

dontéshozatali hataridék a dontések
kozegészségligyi hatdsaihoz igazitva

keriiljenek megallapitasra (pl. rovidebb
hataridé uj indikaciok esetén).

(iii) Néhany intézkedés a munkateher
csokkentése érdekében

Amennyiben a  hataskorrel rendelkezé
hatdsag ezt engedélyezi, egyes ligyekben tobb
madositds  egyetlen  eljardsban  lenne
elbiradlhaté. A Bizottsdg az ilyen Osszetett
csoportos kérelmek elbirdlasara hosszabb
eljarasi hatarid6 megallapitasat javasolja,
annak érdekében, hogy elGsegitse tobb
madositds egy eljardsban torténd elbirdldsat.

(iv) Az emberi influenza elleni vakcina
vilagjarvany esetén torténo
engedélyezési eljarasanak mdédositasa

authorisations. A new chapter would be
included for the handling of variations to
purely marketing authorisations, with some
minor changes to the procedures and
requirements already included in the existing
Chapter 1l. A so called “worksharing
procedure” would also be involved in the
Variations Regulation.

(ii) Focusing resources of the authorities on
variations with the most impact on
public health

The number of variation procedures for 2011
is expected to double in comparison with
2010. The reason for such additional
workload partly is that the current rules are
being used to ensure prompt changes to
summary of product characteristics also when
rapid change is not justified, i.e. the
marketing authorisation holders do not use
the possibility to consolidated minor
variations in a single annual submission. As a
result, some marketing authorisations are
being subject to constant changes. To address
the situation, the Commission considers
adjusting the deadlines for the adoption of its
decision to the public health implications (e.g.
shorter deadlines in case of new indications).

(iii) Some workability concerns

In certain cases, a group of variations could be
examined in a single application, provided
that the competent authority agrees to
subject the variations to the same procedure.
The Commission proposes to extend the time
limit for these complex grouped applications
to encourage grouping under one single
application.

(iv) Amendment of the procedure for the
authorisation of human influenza
vaccines in a pandemic situation
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A Mdédositasi Rendelet egy rugalmas eljarast
hozott létre annak érdekében, hogy
kivételesen és ideiglenesen, bizonyos nem
klinikai és klinikai adatok hidnyaban s
mddosithatdéak legyenek egyes emberi
influenza elleni vakcindk forgalomba hozatali
engedélyei, ha akdr az Egészséglgyi
Vilagszervezet (WHO), akadr az Eurdpai
Parlament és Tanacs vilagjarvanyt allapit meg.
Az érdekeltek véleményt nyilvanithatnak
arrél, hogy szlikséges-e ennek a rugalmas
szabalyozdsnak a mddositasa.

Az észrevételeket a maria-
angeles.FIGUEROLA-SANTOS@ec.europa.eu
e-mail cimre lehet benyudjtani 2011. oktdber
22. napjdig. A benyujtott véleményeket a
Bizottsdg elemzi, és annak eredményérdl
Osszefoglalot  készit. Tovabbi  részletes
informdcié az alabbi honlapon taldlhato:
http://ec.europa.eu/health/files/betterreg/20
11 09 21 public consultation.pdf

2. Farmakovigilancia

A Bizottsag lehetGséget biztosit arra, hogy az
érdekeltek  véleményt nyilvanitsanak a
2001/83/EK irdnyelvben és a 726/2004/EK
rendeletben el6irt farmakovigilancia
tevékenységek teljesitésének harmonizalasa
érdekében elfogadandd végrehajtasi
intézkedések hatokorérél és tartalmarol. A
Bizottsdg célja egy atfogd végrehajtasi
intézkedés megalkotasa a farmakovigilancia
tevékenységek teljesitésérél. Az Uj szabalyok a
tervek szerint részletes, a forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjai, az illetékes nemzeti
hatésagok és az Eurdpai Gydgyszerligynokség
napi gyakorlatat érinté technikai szabalyokkal
egészitenék ki az Uj farmakovigilancia
rendszer alapelemeit.

A konzultacié fébb teriiletei a kovetkezdk:

() A forgalomba hozatali engedély

The Variations Regulation provides for a
flexible procedure to authorise exceptionally
and temporarily variations to the terms of a
marketing authorisation for a human
influenza vaccine where certain non-clinical or
clinical trials are missing if a pandemic
situation has been declared by the WHO or
the European Parliament and Council. The
stakeholders are invited to consult whether
this flexible procedure should be amended.

The deadline for submitting the comments is
22 October 2011 to maria-
angeles.FIGUEROLA-SANTOS@ec.europa.eu.
The contributions will be analysed by the
Commission, which will prepare a summary of
the outcome of the consultation. For detailed
information, please, check the following
Public Consultation paper:
http://ec.europa.eu/health/files/betterreg/20
11 09 21 public_consultation.pdf

2. Pharmacovigilance Legislation

The Commission invited the stakeholders to
consult on the scope and content of the
implementing measures to be adopted in
order to harmonise the performance of the
pharmacovigilance activities provided for in
Directive  2001/83/EC and  Regulation
726/2004/EC. The aim of the Commission is to
adopt one global implementing measure, as
regards the performance of
pharmacovigilance  activities. The new
measures are planned to supplement
essential aspects of the new
pharmacovigilance system with the more
technical details that have to be observed by
marketing authorisation holders, national
competent authorities and the European
Medicines Agency in the daily practice of
applying the new legislation.

The main issues of the consultation are the
following:

(i) Content and maintenance of the
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jogosultja farmakovigilanciai rendszer

torzsdokumentaciéjdnak tartalma és
naprakészen tartdsa.

(i) A forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjainak, az illetékes nemzeti
hatdésagoknak és az Eurdpai
Gyogyszerligynokségnek a
farmakovigilanciai tevékenységeik
teljesitésére vonatkozd mingségi
rendszer minimumkdvetelményei.

(iii) A szignalészlelés és a kockazat azonositas
szabdlyainak meghatdrozasa az
Eudravigilance keretein belil.

(iv) Nemzetkozileg elfogadott terminoldgia,
formatumok és szabvanyok hasznalata a
farmakovigilanciai tevékenységek
teljesitése soran.

(v) A tagallamok és a forgalomba hozatali
engedélyek  jogosultjai  feltételezett
mellékhatdsokra vonatkozé elektronikus
bejelentéseinek formatuma és tartalma.

(vi) Az elektronikus formaban benyujtott
id&szakos gyogyszerbiztonsagi
jelentések, kockazatkezelési  tervek,
valamint az  engedélyezés  utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokhoz
alkalmazott vizsgdlati tervek, kivonatok
és végleges jelentések formatuma és
tartalma.

Az észrevételeket a sanco-
pharmaceuticals@ec.europa.eu e-mail cimre
lehet benyujtani 2011. november 7. napjaig. A
benyujtott véleményeket a Bizottsag elemazi,
és annak eredményérél 6sszefoglaldt készit.
Tovabbi részletes informacido az alabbi
honlapon talalhato:
http://ec.europa.eu/health/files/pharmacovig
ilance/2011-09 concept-paper.pdf

pharmacovigilance system master file
kept by the marketing authorisation
holder.

(i)  Minimum requirements for the quality
system for the performance of
pharmacovigilance activities by the
national authorities, the European
Medicines Agency and the marketing
authorisation holder.

(iii)  Establishment of the rules of signal
detection and risk identification within
the frames of Eudravigilance.

(iv) Use of internationally agreed
terminology, formats and standards for
the performance of pharmacovigilance
activity.

(v)  The format and content of the electronic
transmission of suspected adverse
reactions by Member States and the
marketing authorisation holder.

(vi) The format and content of electronic
periodic safety update reports and risk
management plans, as well as the
protocols, abstracts and final study
reports for the post-authorisation safety
studies.

The deadline for submitting the comments is
7 November 2011 to sanco-
pharmaceuticals@ec.europa.eu. The
contributions will be analysed by the
Commission, which will prepare a summary of
the outcome of the consultation. For detailed
information, please, check the following
website:
http://ec.europa.eu/health/files/pharmacovig
ilance/2011-09 concept-paper.pdf
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Amennyiben  tovabbi informaciéra van
szliksége a hirlevél tartalmat illetéen, kérjik,
hogy lépjen kapcsolatba aldbbi jogi
szakért8ink valamelyikével:

Dr. Forgd Zoltan

Partner

Tel: +36-1-214-0080

Email: forgoz@forgodamjanovic.com

Dr. Flzi Zs6fia

Partner

Tel: +36-1-214-0080

Email: fuzizs@forgodamjanovic.com

Jognyilatkozat:

A hirlevél célja, hogy bizonyos témakdérékben éltalanos
informacibkkal szolgaljon, ezért nem vizsgalja az adott
témakéréket azok teljességében. A jelen hirlevélben
megadott informaciék nem mindslilnek jogi tanacsnak
vagy szolgéltatasnak.

A jelen hirlevélben szerepld informacié nem képezheti az
ligyfeleink (izleti dbéntéseinek kizarélagos alapjat. Az
ligyfeleinket kérjlik, hogy pénziigyeiket és (lzletviteliiket
befolyasolé barmely dbntés meghozatala elbtt kérjék ki
Jogi tanacsadoé véleményét.

Ugyfeliink a hirlevélben foglalt informéciokat a sajat
felel6sségére hasznélja, és teljes mértékben felelésséget
véllal az informéciok hasznélatabol eredd
kbvetkezményekért, esetleges veszteségekért.

A hirlevélben foglalt informaciok felhasznalasabol eredd
barmilyen karért a Forgé, Damjanovic és Tarsai Ugyvédi
Iroda nem vonhaté felel6sségre.

Amennyiben nem kivanja a jévében hirleveliinket
megkapni, kérjlik, hogy irjon a kévetkezd email cimre:
office@forgodamjanovic.com

© 2011 Forgdé, Damjanovic és Tarsai Ugyvédi Iroda.
Minden jog fenntartva.

Should you wish to receive further
information on the subject matter of this
newsletter, please do not hesitate to contact
one of our legal experts below:

Dr. Zoltan Forgd

Partner

Tel: +36-1-214-0080

Email: forgoz@forgodamjanovic.com

Dr. Zsdfia Flzi

Partner

Tel: +36-1-214-0080

Email: fuzizs@forgodamjanovic.com

Legal Disclaimer:

The purpose of this newsletter is to provide general
information on a particular subject therefore it does not
examine the subject matter in its complexity. The
information in this newsletter is not intended to constitute
legal advice or services.

The information is not intended to be relied upon as the
sole basis of any decision which may affect the business
of our clients. You are kindly asked to consult qualified
lawyers, before making any decision that might affect your
personal finances or business.

Your use of this newsletter and the information contained
therein is at your own risk, and you assume full
responsibility and risk of loss resulting from the use of
thereof.

Forgé, Damjanovic & Partners Law Firm shall not be liable
for any damages relating to the use of the information
contained in this newsletter.

If you no longer wish to receive our newsletters, please
write to the following email address:
office@forgodamjanovic.com

© 2011 Forgd, Damjanovic & Partners Law Firm. All rights
reserved.
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