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(Gesetzgebungsakte)

RICHTLINIEN

RICHTLINIE 2012/26/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 25. Oktober 2012
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG hinsichtlich der Pharmakovigilanz
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
Union, insbesondere auf Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4
Buchstabe c,

auf Vorschlag der Europiischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die na-
tionalen Parlamente,

Risiken eines in der Union genehmigten Arzneimittels
nicht in allen Mitgliedstaaten ordnungsgemaf beriicksich-
tigt werden. Daher sollte der Inhaber der Genehmigung
fur das Inverkehrbringen verpflichtet sein, die einschlagi-
gen zustindigen Behorden und die Europdische Arznei-
mittel-Agentur iiber die Griinde zu unterrichten, aus de-
nen ein Arzneimittel zuriickgenommen, das Inverkehr-
bringen eines Arzneimittels ausgesetzt, der Widerruf ei-
ner Genehmigung fir das Inverkehrbringen beantragt
oder eine solche Genehmigung nicht verlingert wird.

(3)  Es ist angemessen, das Standardverfahren und das Dring-
lichkeitsverfahren der Union weiter klarzustellen und zu
nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial- starken, um die Koordinierung, die rasche Einschidtzung
ausschusses (1), in dringenden Fillen und die Moglichkeit, Sofortmafinah-
men zu ergreifen, wo dies zum Schutz der offentlichen
h . . Gesundheit erforderlich ist, bevor eine Entscheidung auf
nach Anhorung des Ausschusses der Regionen, Unionseb h 1
nionsebene ergeht, zu gewiahrleisten. Das Standardver-
fahren sollte in Angelegenheiten eingeleitet werden, die
gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (?), die Qualitdt, die Sicherheit oder die Wirksamkeit von
Arzneimitteln betreffen, wenn die Interessen der Union
. . oo betroffen sind. Das Dringlichkeitsverfahren der Union
in Erwagung nachstehender Griinde: lite cinelei d : h
sollte eingeleitet werden, wenn eine rasche Bewertung
von Bedenken erforderlich ist, die sich aus der Bewertung
(1)  Die jungsten Pharmakovigilanz-Zwischenfille in der der Daten aus Tatigkeiten der Pharmakovigilanz ergeben.
Union haben die Notwendigkeit eines automatischen Ver- Unabhingig davon, ob das Dringlichkeitsverfahren der
fahrens auf Unionsebene im Falle bestimmter Sicherheits- Union oder das Standardverfahren zur Anwendung
probleme gezeigt, damit die Angelegenheit in allen Mit- kommt und unabhingig von dem Verfahren, gemif
gliedstaaten gepriift und behandelt wird, in denen das dem das Arzneimittel genehmigt wurde, sei es das zen-
Arzneimittel genehmigt ist. Der Anwendungsbereich der tralisierte oder ein anderes Verfahren, sollte der Aus-
verschiedenen Unionsverfahren fiir auf nationaler Ebene schuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovi-
genehmigte Produkte, wie er in der Richtlinie gilanz immer dann eine Empfehlung abgeben, wenn der
2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates Grund fiir die Maflnahmen auf Pharmakovigilanzdaten
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein- beruht. Es ist angemessen, dass sich die Koordinierungs-
schaftskodexes fiir Humanarzneimittel 3) festgelegt ist, gruppe und der Ausschuss fiir Humanarzneimittel bei der
sollte klargestellt werden. Durchfithrung der Bewertung der betreffenden Angele-
genheit auf diese Empfehlung stiitzen.
(2)  Dariiber hinaus sollte eine freiwillige Mafinahme des In-
habers der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nicht (4)  Esist angemessen, dass die Mitgliedstaaten die Koordinie-

dazu fithren, dass Bedenken in Bezug auf Nutzen oder

() ABL C 181 vom 21.6.2012, S. 201.

(3 Standpunkt des Europiischen Parlaments vom 11. September 2012
(noch nicht im Amitsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates
vom 4. Oktober 2012

() ABL L 311 vom 28.11 2001, S. 67.

rungsgruppe iber Fille unterrichten, die neue Gegen-
anzeigen, die Verringerung der empfohlenen Dosis oder
Einschriankungen der Indikationen bei Arzneimitteln be-
treffen, die gemifl dem dezentralisierten Verfahren und
dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung geneh-
migt wurden, wenn das Dringlichkeitsverfahren der
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(6)

Union nicht eingeleitet wird. Um die Harmonisierung
dieser Produkte sicherzustellen, kann die Koordinierungs-
gruppe die Frage erortern, ob eine Mafinahme in dem Fall
erforderlich ist, dass kein Mitgliedstaat das Standardver-
fahren in Gang gebracht hat.

Da das mit dieser Richtlinie angestrebte Ziel, nimlich die
unionsweite Vereinheitlichung der Pharmakovigilanzvor-
schriften, auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend
erreicht werden kann und daher besser auf Unionsebene
zu erreichen ist, kann die Union im Einklang mit dem
Subsidiarititsprinzip gemafl Artikel 5 des Vertrags iiber
die Europdische Union titig werden. Entsprechend dem
in demselben Artikel genannten VerhiltnisméRigkeits-
prinzip geht diese Richtlinie nicht tiber das fur die Errei-
chung dieses Ziels erforderliche Maf§ hinaus.

Die Richtlinie 2001/83/EG sollte daher entsprechend ge-
dndert werden —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Die Richtlinie 2001/83/EG wird wie folgt gedndert:

1. Artikel 23a Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,Wenn das Inverkehrbringen des Arzneimittels in einem
Mitgliedstaat voriibergehend oder endgiiltig eingestellt wird,
meldet der Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehr-
bringen dies der zustindigen Behorde dieses Mitgliedstaats.
Diese Meldung erfolgt spitestens zwei Monate vor der Ein-
stellung des Inverkehrbringens des Arzneimittels, es sei
denn, dass aufergewohnliche Umstinde vorliegen. Der In-
haber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen infor-
miert die zustindige Behorde iiber die Griinde fur solche
Mafinahmen gemafd Artikel 123 Absatz 2.

. Artikel 31 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 erhilt der dritte Unterabsatz folgende Fas-
sung:

JIst jedoch eines der in Artikel 1071 Absatz 1 aufgefiihr-
ten Kriterien erfiillt, so findet das Verfahren der Arti-
kel 107i bis 107k Anwendung.”

b) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Betrifft die Befassung des Ausschusses eine Sub-
stanzklasse oder einen therapeutischen Bereich, kann die
Agentur das Verfahren auf bestimmte spezifische Teile
der Genehmigung beschranken.

In diesem Fall gilt Artikel 35 nur dann fur diese Arznei-
mittel, wenn sie unter die in dem vorliegenden Kapitel
genannten Verfahren fiir die Genehmigung des Inver-
kehrbringens fallen.

Betrifft der Geltungsbereich eines gemifS diesem Artikel
eingeleiteten Verfahrens eine Substanzklasse oder einen
therapeutischen Bereich, so fallen darunter auch Arznei-
mittel dieser Klasse oder dieses Bereichs, die gemafs der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genehmigt wurden.

(3)  Unbeschadet des Absatzes 1 kann ein Mitglied-
staat, wenn zum Schutz der offentlichen Gesundheit
Sofortmaflnahmen geboten sind, bis zu einer endgiilti-
gen Entscheidung die Genehmigung fur das Inverkehr-
bringen des betroffenen Arzneimittels zu jedem Zeit-
punkt des Verfahrens aussetzen und dessen Anwendung
auf seinem Hoheitsgebiet verbieten. Er hat die Kommis-
sion, die Agentur und die anderen Mitgliedstaaten spi-
testens am folgenden Arbeitstag iiber die Griinde fir
seine Mafnahme zu unterrichten.

(4)  Betrifft der Geltungsbereich des nach diesem Ar-
tikel eingeleiteten Verfahrens, der gemifl Absatz 2 fest-
gelegt wird, gemaf der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
genehmigte Arzneimittel, kann die Kommission, wenn
zum Schutz der offentlichen Gesundheit Sofortmafinah-
men geboten sind, bis zu einer endgiiltigen Entschei-
dung die Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen der
betroffenen Arzneimittel zu jedem Zeitpunkt des Ver-
fahrens aussetzen und deren Anwendung verbieten. Die
Kommission hat die Agentur und die Mitgliedstaaten
spitestens am folgenden Arbeitstag iiber die Griinde
fur ihre Maflnahme zu unterrichten.”

3. In Artikel 34 Absatz 3 wird folgender Unterabsatz ange-

fugt:

,Betrifft der Geltungsbereich des gemifs Artikel 31 einge-
leiteten Verfahrens gemifs der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 genehmigte Arzneimittel im Sinne von Artikel 31
Absatz 2 Unterabsatz 3 dieser Richtlinie, so erldsst die
Kommission erforderlichenfalls Beschliisse, um die Geneh-
migungen fiir das Inverkehrbringen zu dndern, auszusetzen
oder zu widerrufen oder die Verlingerung der betreffenden
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen abzulehnen.”

. In Artikel 37 werden die Worte ,Die Artikel 35 und 36

gelten” durch die Worte ,Artikel 35 gilt“ ersetzt.

. Artikel 63 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Unterabsatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Die Angaben nach den Artikeln 54, 59 und 62
hinsichtlich der Etikettierung sind in einer Amtssprache
bzw. in Amtssprachen des Mitgliedstaats abzufassen, in
dem das Arzneimittel in Verkehr gebracht wird, wie von
diesem Mitgliedstaat fir die Zwecke dieser Richtlinie
festgelegt.”

b) Absatz 2 Unterabsatz 1 erhilt folgende Fassung:

.(2)  Die Packungsbeilage ist so zu formulieren und zu
konzipieren, dass sie klar und verstindlich ist, so dass
sich Verwender, erforderlichenfalls mit Hilfe von Ange-
horigen der Gesundheitsberufe, angemessen verhalten
konnen. Die Packungsbeilage ist gut lesbar in einer
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Amtssprache bzw. in Amtssprachen des Mitgliedstaats
abzufassen, in dem das Arzneimittel in den Verkehr
gebracht wird, wie von diesem Mitgliedstaat fiir die
Zwecke dieser Richtlinie festgelegt.”

¢) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3)  Ist das Arzneimittel nicht dazu bestimmt, direkt
an den Patienten abgegeben zu werden, oder bestehen
hinsichtlich des Arzneimittels gravierende Verfigbar-
keitsprobleme, so konnen die zustindigen Behorden
vorbehaltlich von Maflnahmen, die sie zur Gewihrleis-
tung der menschlichen Gesundheit fur notwendig hal-
ten, von der Verpflichtung absehen, dass die Etikettie-
rung und die Packungsbeilage bestimmte Angaben auf-
weisen miissen. Sie konnen zudem ganz oder teilweise
von der Verpflichtung absehen, dass die Etikettierung
und die Packungsbeilage in einer Amtssprache bzw. in
Amtssprachen des Mitgliedstaats abzufassen sind, in
dem das Arzneimittel in den Verkehr gebracht wird,
wie von diesem Mitgliedstaat fir die Zwecke dieser
Richtlinie festgelegt.”

6. Artikel 85a erhilt folgende Fassung:

LArtikel 85a

Im Fall des Grofhandelsvertriebs von Arzneimitteln an
Drittlinder finden Artikel 76 und Artikel 80 Absatz 1
Buchstabe ¢ keine Anwendung. Ferner findet Artikel 80
Absatz 1 Buchstaben b und ca keine Anwendung, wenn
ein Arzneimittel direkt aus einem Drittland bezogen, jedoch
nicht eingefithrt wird. Allerdings haben in diesem Fall
GrofShandler dafiir zu sorgen, dass die Arzneimittel nur
bei Personen beschafft werden, die zur Lieferung von Arz-
neimitteln gemifS den anwendbaren Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften des betreffenden Drittlandes zugelassen
oder ermichtigt sind. Liefern GrofShindler Arzneimittel an
Personen in Drittlindern, haben sie dafiir zu sorgen, dass
eine solche Lieferung nur an Personen erfolgt, die zugelas-
sen oder ermichtigt sind, Arzneimittel zum GroRhandel
oder zur Abgabe an die Offentlichkeit gemi® den anwend-
baren Rechts- und Verwaltungsvorschriften des betreffen-
den Drittlandes zu erhalten. Die Anforderungen des Arti-
kels 82 finden auf die Lieferung von Arzneimitteln an Per-
sonen in Drittlindern, die die Ermachtigung oder Befugnis
zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit haben,
Anwendung.”

. Artikel 107i Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Ein Mitgliedstaat oder gegebenenfalls die Kommis-
sion leitet auf der Grundlage von Bedenken, die sich aus der
Bewertung der Daten aus Tatigkeiten der Pharmakovigilanz
ergeben, das in diesem Abschnitt geregelte Verfahren ein,
indem die anderen Mitgliedstaaten, die Agentur und die
Kommission informiert werden, wenn:

a) erwogen wird, eine Genehmigung fur das Inverkehrbrin-
gen auszusetzen oder zu widerrufen;

b) erwogen wird, die Abgabe eines Arzneimittels zu unter-
sagen;

¢) erwogen wird, die Verlingerung einer Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen zu verweigern;

d) der Mitgliedstaat oder die Kommission vom Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen dariiber infor-
miert wird, dass der Inhaber aus Sicherheitsbedenken
das Inverkehrbringen eines Arzneimittels unterbrochen
hat oder Schritte unternommen hat, um eine Genehmi-
gung zuriicknehmen zu lassen oder solche Mafnahmen
beabsichtigt oder keine Verlingerung der Genehmigung
beantragt hat.

(la)  Ein Mitgliedstaat oder gegebenenfalls die Kommis-
sion unterrichtet auf der Grundlage von Bedenken, die sich
aus der Bewertung der Daten aus Tatigkeiten der Pharma-
kovigilanz ergeben, die anderen Mitgliedstaaten, die Agen-
tur und die Kommission, wenn es fiir notwendig befunden
wird, eine neue Gegenanzeige aufzunehmen, die empfoh-
lene Dosis zu verringern oder die Indikationen fiir ein Arz-
neimittel einzuschrinken. Die Unterrichtung zeigt die in
Betracht gezogene Mafinahme und die Griinde hierfur auf.

Ein Mitgliedstaat oder gegebenenfalls die Kommission leitet,
wenn dringender Handlungsbedarf gesehen wird, das Ver-
fahren nach diesem Abschnitt in allen in diesem Absatz
genannten Fillen ein.

Wird das Verfahren nach diesem Abschnitt nicht fur nach
dem Verfahren gemaf8 Kapitel 4 des Titels III genehmigte
Arzneimittel eingeleitet, wird der Fall der Koordinierungs-
gruppe gemeldet.

Sind die Interessen der Union betroffen, findet Artikel 31
Anwendung.

(Ib)  Wird das Verfahren nach diesem Abschnitt einge-
leitet, priift die Agentur, ob die Sicherheitsbedenken noch
andere Arzneimittel betreffen, als in den Informationen
erwahnt wurden, oder ob sie allen Arzneimitteln einer Sub-
stanzklasse oder eines therapeutischen Bereichs gemeinsam
sind.

Ist das betroffene Arzneimittel in mehreren Mitgliedstaaten
genehmigt, unterrichtet die Agentur unverziiglich den Ini-
tiator des Verfahrens vom Ergebnis dieser Priifung, und es
gelten die Verfahren der Artikel 107j und 107k. Andern-
falls sind die Sicherheitsbedenken von dem betroffenen Mit-
gliedstaat zu behandeln. Die Agentur bzw. der Mitgliedstaat
stellt den Inhabern einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen die Information tiber die Einleitung des Verfahrens
zur Verfigung.”

. In Artikel 107i Absatz 2 werden die Worte ,des Absatzes 1

dieses Artikels“ durch die Worte ,der Absitze 1 und la
dieses Artikels* ersetzt.

. In Artikel 107i Absatz 3 Unterabsatz 2 werden die Worte

,gemif Absatz 1 durch die Worte ,gemifl den Absitzen 1
und 1a“ ersetzt.
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10. In Artikel 107i Absatz 5 werden die Worte ,gemifl Absatz
1“ durch die Worte ,gemdff den Absdtzen 1 und la“ er-
setzt.

11. In Artikel 107j Absatz 1 Unterabsatz 1 werden die Worte
,gemafl Artikel 107i Absatz 1“ durch die Worte ,gemafd
Artikel 1071 Absdtze 1 und 1a“ ersetzt.

12. Artikel 123 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen ist verpflichtet, den betreffenden Mitgliedstaaten
unverziiglich alle von dem Inhaber getroffenen Mafinah-
men zur Aussetzung des Inverkehrbringens eines Arz-
neimittels, dessen Riicknahme vom Markt, den Antrag
auf Widerruf einer Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen oder die Nichtbeantragung einer Verldngerung einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen mitzuteilen, wo-
bei er ihnen die Griinde hierfur angibt. Insbesondere
erklirt der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen, ob diese Mafinahmen auf einem der in den
Artikeln 116 oder 117 Absatz 1 genannten Griinde
beruhen.

(2a)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen nimmt die Mitteilung gemaf Absatz 2 dieses
Artikels auch in Fillen vor, in denen die Maknahme in
einem Drittland getroffen wird und auf einem der in den
Artikeln 116 oder 117 Absatz 1 genannten Griinde
beruht.

(2b)  Der Inhaber der Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen unterrichtet dariiber hinaus die Agentur,
wenn die in Absatz 2 oder 2a dieses Artikels genannte
Mafinahme auf einem der in Artikel 116 und 117 Ab-
satz 1 genannten Griinde beruht.

(2c)  Die Agentur leitet die gemdfl Absatz 2b einge-
gangenen Mitteilungen unverziiglich an alle Mitgliedstaa-
ten weiter."

b) Absatz 4 erhilt folgende Fassung:

,(4)  Jedes Jahr veroffentlicht die Agentur ein Ver-
zeichnis der Arzneimittel, fir die Genehmigungen fir
das Inverkehrbringen in der Union abgelehnt, widerru-
fen oder ausgesetzt worden sind, deren Abgabe unter-
sagt worden ist oder die aus dem Verkehr gezogen
worden sind, einschlieflich der Griinde fur diese Maf3-
nahmen.”

Artikel 2

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen und veréffentlichen die
Rechts- und Verwaltungsvorschriften, die erforderlich sind, um
dieser Richtlinie spitestens bis zum 28. Oktober 2013 nach-
zukommen. Sie teilen der Kommission unverziiglich den Wort-
laut dieser Rechtsvorschriften mit.

Sie wenden diese Vorschriften ab dem 28. Oktober 2013 an.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen
Veroffentlichung auf die vorliegende Richtlinie Bezug. Die Mit-
gliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut
der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie
auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Straburg am 25. Oktober 2012.

Im Namen des Europdischen Im Namen des Rates

Parlaments
Der Président Der Prdsident
M. SCHULZ A. D. MAVROYIANNIS
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