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A BIZOTTSAG (EU) 2025/1466 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2025. jilius 22.)

a726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben és a 2001/83/EK eurépai parlamenti és

tandcsi irdnyelvben elGirt farmakovigilanciai tevékenységek végrehajtisirol sz616 520/2012/EU
végrehajtisi rendelet modositdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd unids eljdrdsok
meghatdrozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozdsdrél szo6l6, 2004. madrcius 31-i 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 87a. cikkére,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz616, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre () és kiilonosen annak 108. cikkére,

mivel:

(1) Az 520/2012/EU bizottsigi végrehajtdsi rendelet (*) bizonyos végrehajtdsi intézkedéseket allapit meg a farmakovi-
gilanciai tevékenységek végrehajtdsira vonatkozdan. Az emlitett végrehajtdsi rendelet alkalmazdsa sordn szerzett
gyakorlati tapasztalatok, a mdszaki és tudomdnyos fejl6dés, valamint a farmakovigilancidval kapcsolatos nemzetkozi
harmonizaci6 fényében a rendeletet feliil kell vizsgdlni, ugyanakkor biztositani kell a kozegészség-védelem meglévd
szintjét.

(2) Az 520/2012[EU végrehajtasi rendelet tobbek kozott meghatdrozza a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentd-
cidjanak tartalmat. A kérelmezdkre és az illetékes hatdsdgokra hdruld szitkségtelen adminisztrativ teher elkeriilése
érdekében csupdn a farmakovigilanciai eljardsoktdl vald jelentds eltéréseket, azok hatdsdt és kezelését kell
dokumentdlni a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentéciéjdban addig, amig a probléma meg nem oldédik.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultjai a farmakovigilanciai rendszer bizonyos tevékenységeit alvéllalkozasba
adhatjak harmadik fél, példdul szakosodott szolgéltatok szdmdra. Amennyiben a farmakovigilanciai feladatokat a
forgalombahozatali engedély jogosultja harmadik félnek (vagy e harmadik fél egy masik harmadik félnek) adta
alvdllalkozdsba, egyértelmdien dokumentdlni kell az dtruhdzdsra vonatkozé megillapoddsokat, az egyes felek
felel@sségi korét, valamint az auditra és az ellendrzésre vonatkoz6 megéllapoddsokat. A harmadik feleknek hozzd
kell jarulniuk ahhoz, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai vagy azok nevében auditaljak Sket, és hogy
az illetékes hatdsigok ellendrizzék ket a farmakovigilanciai rendszer valamennyi szempontjaval kapcsolatos
megfelel§ség biztositdsa és ellendrzése érdekében.

(4) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak az 520/2012/EU végrehajtdsi rendelet 8. cikkének (1) bekezdése
értelmében min@ségbiztositasi rendszereket kell létrehozniuk a farmakovigilanciai tevékenységek végrehajtdsara. Az
emlitett rendelet 13. cikkével Gsszhangban ezeket a mindségbiztositdsi rendszereket auditdlni kell. Az auditok
hatékonysagdnak javitdsa érdekében e rendeletben részletesebben meg kell hatdrozni ezen auditok tartalmit. A
farmakovigilanciai feladatoknak részben vagy egészben a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai nevében vagy
velilk egyiitt torténd elvégzésére alvéllalkozoként szerzddtetett harmadik felet a forgalombahozatali engedély
jogosultjdnak vagy az 6 nevében auditdlni kell, és az illetékes hat6sdgok ellendrizhetik 6t, fiiggetleniil attdl, hogy ez a
kotelezettség szerepel-e az alvllalkozdi szerz6désben. Fontos, hogy az alvéllalkozok tisztaban legyenek kotelezett-
ségeikkel, amelyeket az alvallalkozdi szerz6désben meg kell hatdrozni, de az alvéllalkozdi szerz8dés hidnyossdgai
nem befolydsolhatjik az auditok és az ellendrzések végrehajtdsit.

() HLL136.,2004.4.30., 1. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj.

() HLL 311, 2001.11.28., 67. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2001/83oj.

() A Bizottsdg 520/2012/EU végrehajtasi rendelete (2012. jinius 19.) a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben és
a 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben el8irt farmakovigilanciai tevékenységek végrehajtdsarol (HL L 159.,
2012.6.20., 5. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/520/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1466/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/520/oj

HU

HL L, 2025.7.23.

(5) Az EudraVigilance adatbazis az engedélyezett gyogyszerek vagy klinikai vizsgdlatok sordn éppen vizsgdlatnak
alavetett gyogyszerek mellékhatdsaira vonatkozé informacidk kezelésére és elemzésére szolgdl6 rendszer. Az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: Ugynokség) és az illetékes nemzeti hatdsigok folyamatosan figyelemmel
kisérik az EudraVigilance adatbazisban szereplé adatokat. Az adatbazis a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
szdmdra is hozzaférhet§ a farmakovigilancia-kotelezettségeik teljesitéséhez sziikséges mértékben. A forgalomba-
hozatali engedélyek jogosultjai dltal az EudraVigilance adatbdzisban tarolt adatok nyomon kévetése soran szerzett
tapasztalatok alapjdn pontositani kell a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira vonatkozé kovetelményeket,
beleértve a jelzésérvényesitésre és az Ugynokség és az illetékes nemzeti hatdsdgok ezt kivetd értesitésére vonatkozo
kovetelményeket is.

(6) A rendszerek interoperabilitisinak megkonnyitése, az azonos informdcidkkal kapcsolatos kodoldsi tevékenységek
megkett6zésének elkeriilése és az informdcidcsere megkonnyitése érdekében ez a rendelet figyelembe veszi a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, az illetékes nemzeti hatésdgok és az Ugynokség 4ltal a farmakovigilanciai
tevékenységek elvégzéséhez haszndlt nemzetkozi szabvanyok fejl6dését, valamint a terminoldgia bizonyos
aktualizdldsinak sziikségességét.

(7) Egy gyogyszer feltételezett mellékhatdsai egyedi gyodgyszerbiztonsagi jelentések utjan keriilnek bejelentésre az
EudraVigilance adatbdzisba. A jelentéseknek a lehetd legteljesebbnek kell lenniiik, de a jelentések bizonyos fokd
szabvanyositdsanak biztositdsa érdekében minden esetben minimalis jelentéstételi kovetelményeket kell alkalmazni.

(8) Az egyedi gyogyszerbiztonsagi jelentésekben a szakirodalomra val6 jobb hivatkozds érdekében a tagdllamoknak és a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak a feltételezett mellékhatdsok jelentésekor meg kell adniuk a digitlis
objektumazonositét (DOI), ha rendelkezésre 4ll.

(9) Az id6szakos gydgyszerbiztonsdgi jelentés tartalmdnak pontositdsa és megerGsitése érdekében a jelentésnek
tartalmaznia kell a kockdzatminimalizdl6 intézkedések végrehajtdsdra vonatkoz6 naprakész informécidkat.

(10) Ha az illetékes nemzeti hatdsdgoknak, az Ugynokségnek vagy a Bizottsdgnak aggdlyai vannak egy gydgyszer
biztonsdgossagaval kapcsolatban, kotelezhetik a forgalombahozatali engedély jogosultjat beavatkozdssal nem jaro,
engedélyezést kovetS gyodgyszerbiztonsdgi vizsgdlatok kezdeményezésére, irdnyitdsira és finanszirozdsira. Az
atlathat6sdg érdekében a forgalombahozatali engedély jogosultjanak ezeket a vizsgdlatokat fel kell vennie az
engedélyezés utdni vizsgalatok Ugynokség dltal vezetett, elektronikus nyilvantartdséba.

(11) Az 520/2012/EU végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell,

(12) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak az Emberi Felhasznildsra Szant Gyogyszerek Allandé
Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 520/2012/EU végrehajtsi rendelet a kovetkezéképpen médosul:
1. A 2.cikk 2. pontja helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,2.  aforgalombahozatali engedély jogosultja szervezeti felépitésének leirdsa, beleértve azon helyszin(ek) jegyzékét,
ahol a kovetkez8 farmakovigilanciai tevékenységeket végzik: egyedi gyogyszerbiztonsagi jelentések gydijtése,
értékelése, gyodgyszerbiztonsagi esetek adatbazisba torténd bevitele, idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések
elkészitése, jelzésfelismerés és -elemzés, kockazatkezelési terv elkészitése, végrehajtdsa és karbantartdsa, az
engedélyezés el6tti és utdni vizsgalatok kezelése, valamint a forgalombahozatali engedélyekre vonatkozd
feltételek biztonsdgi vonatkozdsti médositdsainak kezelése;”.

2. A 4. cikk (3) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) A farmakovigilanciai eljardsokt6l valé barmilyen jelent8s vagy kritikus eltérés, ennek hatdsa és kezelése a
farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdciéjaban dokumentaldsra keriil addig, amig a probléma meg nem

oldédik.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1466/0j
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A 6. cikk a kovetkez§ (3) és (4) bekezdéssel egésziil ki:

,(3) Az (1) bekezdés mdsodik mondatinak és a 11. cikk (2) bekezdésének sérelme nélkil a forgalombahozatali
engedély jogosultja az alvillalkozdi szerzGdésekbe a kovetkezd elemeket foglalja bele:

a)  azon harmadik felek feladatainak és felelgsségi koreinek egyértelm leirdsa, amelyeknek a farmakovigilanciai
tevékenységeket alvallalkozasba adta;

b)  aharmadik felek azon kotelezettsége, hogy kicseréljék a forgalombahozatali engedély jogosultjaval a biztonsagi
adatokat, és adott esetben a biztonsdgi adatok cseréjének médszere;

¢)  aharmadik felek ellen6rzési és auditaldsi eljardsara vonatkoz6 rendelkezések;

d)  aharmadik felek beleegyezési kotelezettsége arra vonatkozdan, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja
vagy a jogosult nevében eljaré fél auditalja Sket, az illetékes hat6sdgok pedig ellendrizzék Sket.

Ez a bekezdés értelemszertien alkalmazandé azokra a harmadik felekre, amelyek a forgalombahozatali engedély
jogosultja dltal résziikre alvallalkozdsba adott feladatokat alvéllalkozasba adjdk.

(4) Harmadik felek a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal rdjuk bizott farmakovigilanciai feladatokat nem
adhatjak alvéllalkozdsba a forgalombahozatali engedély jogosultjanak irdsbeli hozzdjaruldsa nélkiil.”

A 11. cikk (1) bekezdésének d) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,d) a gybgyszerek kockdzatair6l benydjtott informdciok mindsége, integritdsa és hidnytalansdga, ideértve a
kétszeres benytjtdsok elkeriilésére irdnyulé folyamatokat is;”.

A 13. cikk a kovetkez8képpen mddosul:
a)  az (1) bekezdés helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai rendszeres id6kozonként kockdzatalapt auditokat végeznek
a minGségbiztositasi rendszerre vonatkozdan, hogy az megfeleljen a 8., a 10. a 11. és a 12. cikkben
meghatdrozott kovetelményeknek, és hogy meghatdrozzdk annak hatékonysdgit. Az auditoknak -
onmagukban vagy egyiittesen — egy meghatdrozott idGszak alatt valamennyi farmakovigilanciai tevékenységre
ki kell terjedniiik, és ellendrizniiik kell, hogy a tevékenységek megfelelnek-e a mindségbiztositdsi
mindségrendszerre vonatkozd szabalyoknak, folyamatoknak és eljardsoknak. Ezeket az auditokat olyan
személyeknek kell elvégezniiik, akiknek nincs kozvetlen érdekeltségiik vagy felelGsségik az auditdlt iigyekben
vagy eljardsokban.”;

b)  aszoveg a kovetkez§ (1a) bekezdéssel egészil ki:

,(la) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak nevében vagy velik egyiitt farmakovigilanciai feladatok
egészben vagy részben torténd elvégzésére alvallalkozoként szerzédtetett harmadik feleket az alvéllalkozdsba
adott tevékenység kockdzatit figyelembe véve a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai auditdljdk, vagy
azok nevében auditdljak, és az illetékes hatdsdgok ellendrizhetik, még akkor is, ha az alvéllalkozdi szerz8désbe
nem vették be a 6. cikk (3) bekezdése szerint az auditba és az ellen6rzésbe vald beleegyezésre vonatkozé
kotelezettséget.”

A 17. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

(1) A tagéllami illetékes hatésdgok és az Ugynokség rendszeres id6kozonként kozos modszertan szerint kockdzat
alapti auditokat végeznek a mingségbiztositdsi rendszerre vonatkozdan a hatékonysdg, valamint annak biztositdsa
érdekében, hogy az megfeleljen a 8., a 14., a 15. és a 16. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek. Az auditoknak
egy meghatdrozott idGszakra kell kiterjedniiik, és ellendrizniiik kell, hogy az audit 4ltal érintett relevans farmakovi-
gilanciai tevékenységek megfelelnek-e a mindségbiztositdsi mindségrendszerre vonatkozé szabalyoknak,
folyamatoknak és eljardsoknak.”

A 18. cikk (2) és (3) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai figyelemmel kisérik az EudraVigilance adatbdzisban rendelkezésre
all6 adatokat, és felhaszndljdk ket az egyéb forrasokbdl rendelkezésiikre all6 adatokkal egyiitt.

(3) A tagédllami illetékes hatdsdgok és az Ugynokség a felismert kockdzatokkal, a lehetséges kockdzatokkal,
valamint a tovabbi informdciok sziikségességével ardnyos gyakorisdggal folyamatosan figyelemmel kisérik az
Eudravigilance adatbazist.”

A 19. cikk (1) bekezdésének harmadik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Az Eudravigilance adatbazisban szerepld adatok figyelemmel kisérése céljdbdl csak a feltételezett mellékhatdssal
kapcsolatos jelzéseket kell figyelembe venni.”

A 21. cikk (2) bekezdését el kell hagyni.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1466/0j
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12.

A 21. cikk (3) és (4) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) Ha tgy itélik meg, hogy a tagéllami illetékes hatdsdgok vagy az Ugynokség altal érvényesitett valamely jelzés
tovabbi elemzést igényel, azt a lehet§ leghamarabb, és a beérkezéstdl szamitott legfeljebb 30 napon belil a
kovetkezé médon megerdsitik:

a)  ha ajelzés egy, a 2001/83/EK irdnyelv szerint engedélyezett gydgyszerre vonatkozik, megerdsitheti barmely
olyan tagdllam barmely illetékes hatdsdga, ahol a gydgyszert forgalomba hozzdk, vagy a 22. cikk (1)
bekezdésével osszhangban kijelolt birmely vezetd vagy tarsvezetd tagallam;

b)  ha a jelzés a 726/2004/EK rendelet szerint engedélyezett terméket érinti, az Ugynokség a tagallamokkal
egylittmikodve ersiti meg.

Az érvényesitett jelzés elemzéséhez a tagdllami illetékes hatosdgok és az Ugynokség a gydgyszerrdl rendelkezésre 4116
egyéb informdciokat is figyelembe vehetnek.

Ha a jelzés érvényességét nem erdsitik meg, egy adott gyogyszerrel kapcsolatos, meg nem erdsitett jelzéseknek
kiilonleges figyelmet kell szentelni, ha ezeket a jelzéseket utdna ugyanazzal a gy6gyszerrel kapcsolatos 1j jelzések
kovetik.

(4) A (3) bekezdés sérelme nélkiil a tagdllami illetékes hatésdgok és az Ugynokség minden olyan jelzést érvényesit
és megerdsit, amelyet az EudraVigilance adatbazis folyamatos figyelemmel kisérése soran észleltek.”

A 23. cikk masodik albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Az Ugynokség megfelel§ timogatést biztosit a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdmdra az Eudravigilance
adatbdzis haszndlatdhoz.”

A 25. cikk (1) és (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

o(1) A farmakovigilanciai é a gydgyszerrel kapcsolatos informdcidk osztdlyozdsihoz, visszakereséséhez,
bemutatdsahoz, el6ny-kockdzat értékeléséhez és felméréséhez, elektronikus cseréjéhez és kozléséhez a tagéllamok, a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és az Ugynokség az alabbi terminoldgidt haszndljak:

a) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekre vonatkozé technikai kévetelmények harmonizdcidjival
foglalkozé nemzetkozi tandcs (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use, ICH) dltal kidolgozott ,Orvosi szakkifejezéstir szabdlyozdsi
tevékenységekhez” (Medical Dictionary for Regulatory Activities, MedDRA), M1 multidiszciplinaris teriilet;

b)  az Eurdpai Gybgyszerkonyvbizottsdg altal kozzétett standard szakkifejezések jegyzéke;

¢) az ENISO 11615:2017 »Data elements and structures for unique identification and exchange of regulated
medicinal product information« (Adattartalmak és -struktiirdk az egyedi azonositdshoz és a szabdlyozott
gybgyaszati termékinformdcié megosztdsihoz) elnevezésti, a gydgyszerek azonositdsira vonatkozé (IDMP),
egészségiigyi informatikai szabvanyban meghatdrozott terminoldgia;

d) az ENISO 11616:2017 »Data elements and structures for unique identification and exchange of regulated
pharmaceutical product information« (Adattartalmak és -struktiirdk az egyedi azonositdshoz és a szabdlyozott
gyogyszer-informacié megosztisdhoz) elnevezésti, a gydgyszerek azonositisira vonatkozd (IDMP),
egészségiigyi informatikai szabvanyban meghatdrozott terminoldgia;

e) az EN ISO 11238:2018 »Data elements and structures for unique identification and exchange of regulated
information on substances« (Adattartalmak és -struktirdk az egyedi azonositishoz és a szabdlyozott
hatéanyag-informdci6 megosztdsdhoz) elnevezésti, a gydgyszerek azonositisira vonatkozd (IDMP),
egészségiigyi informatikai szabvanyban meghatdrozott terminolégia;

f)  az EN ISO 11239:2023 »Data elements and structures for unique identification and exchange of regulated
information on pharmaceutical dose forms, units of presentation and routes of administration and packaging«
(A gyogyszerészeti dozisformakra, a kiszerelési egységekre, a beaddsi titvonalakra és a csomagoldsra vonatkoz6
szabalyozott adatok egyedi azonositdsanak és cseréjének adatelemei és struktirai) elnevezést, a gydgyszerek
azonositasara vonatkoz6 (IDMP), egészségiigyi informatikai szabvanyban meghatdrozott terminoldgia;

g) az EN ISO 11240:2012 »Data elements and structures for unique identification and exchange of units of
measurement« (A mértékegységek egyedi azonositdsinak és cseréjének adatelemei és struktiirdi) elnevezésd, a
gyogyszerek azonositisira vonatkozé (IDMP), egészségiigyi informatikai szabvdnyban meghatarozott
terminoldgia.

(2) A tagillamok, a tagdllami illetékes hatdsigok vagy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az (1)
bekezdésben emlitett terminoldgia kiegészitése érdekében sziikség esetén Uj kifejezésre vonatkozd kérelmet
nydjtanak be az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerekre vonatkozo technikai kovetelmények harmonizdcidjaval
foglalkoz6 nemzetkozi tandcshoz (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use), az Eurdpai Gydgyszerkonyvbizottsighoz (European Pharmacopoeia Commission),
az Eurépai Szabvanyiigyi Bizottsdghoz (European Committee for Standardization) vagy a Nemzetkozi Szabvanyiigyi
Szervezethez (International Organization for Standardization). Ebben az esetben errdl tdjékoztatjdk az Ugynokséget.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1466/0j
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13. A 26. cikk a kovetkezSképpen méddosul:

a)  az (1) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»a)

az ,Extended Eudravigilance Medicinal Product Report Message” (XEVPRM) vagy mds, a 726/2004/EK
rendelet 57. cikke (2) bekezdése masodik albekezdésének megfelelen az Uni6ban emberi felhasznaldsra
engedélyezett gyogyszerekre vonatkozé valamennyi informdcio elektronikus benyujtdsdra elfogadott
formatum az Ugynokség 4ltal kozzétettek szerint;”

b)  a(2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) Az (1) bekezdés alkalmazdsiban a tagdllami illetékes hatdsdgok, a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai és az Ugynokség a kovetkezd formdtumokat és szabvanyokat is hasznalhatjak:

a)

az ENISO/HL L 7. 27953-2:2011 »Individual case safety reports (ICSRs) in pharmacovigilance — Part 2:
Human pharmaceutical reporting requirements for ICSR« (Az egyedi esetekre vonatkozd biztonsigi
jelentések [ICSR-ek] a farmakovigilancidban. 2. rész: Az egyedi esetekre vonatkozé biztonsagi jelentések
[ICSR] humdn gydgyszerkészitményekkel kapcsolatos jelentési kovetelményei) elnevezésti egészségiigyi
informatikai szabvény;

az EN ISO 11615:2017 »Data elements and structures for unique identification and exchange of
regulated medicinal product information« (Adattartalmak és -struktirdk az egyedi azonositdshoz és a
szabalyozott gyogyaszati termékinformdcié megosztisdhoz) elnevezést, a gyogyszerek azonositdsira
vonatkoz6 (IDMP), egészségiigyi informatikai szabvany;

az EN ISO 11616:2017 »Data elements and structures for unique identification and exchange of
regulated pharmaceutical product information« (Adattartalmak és -struktiirdk az egyedi azonositdshoz
és a szabdlyozott gydgyszer-informdcié megosztasdhoz) elnevezést, a gydgyszerek azonositdsira
vonatkozé (IDMP), egészségiigyi informatikai szabvany;

az EN ISO 11238:2018 »Data elements and structures for unique identification and exchange of
regulated information on substances« (Adattartalmak és -struktrdk az egyedi azonositishoz és a
szabalyozott hatéanyag-informdacié megosztasahoz) elnevezést, a gydgyszerek azonositdsira vonatkozé
(IDMP), egészségiigyi informatikai szabvany;

az EN ISO 11239:2023 »Data elements and structures for unique identification and exchange of
regulated information on pharmaceutical dose forms, units of presentation and routes of administration
and packaging« (A gybgyszerészeti dozisformakra, a kiszerelési egységekre, a beaddsi Gitvonalakra és a
csomagoldsra vonatkozé szabalyozott adatok egyedi azonositdsinak és cseréjének adatelemei és
struktardi) elnevezésti, a gyogyszerek azonositdsira vonatkozé (IDMP), egészségiigyi informatikai
szabvany;

az ENISO 11240:2012 »Data elements and structures for unique identification and exchange of units of

measurement« (A mértékegységek egyedi azonositisinak és cseréjének adatelemei és struktirdi)
elnevezést, a gyogyszerek azonositasdra vonatkoz (IDMP), egészségiigyi informatikai szabvany.”

14. A 28. cikk a kovetkezSképpen médosul:

a)  az (1) bekezdés masodik albekezdésének helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

JJelentéstétel esetén az egyedi gydgyszerbiztonsdgi jelentésben meg kell jel6lni legalibb egy azonosithatd
bejelentdt, egy azonosithatd beteget, legalabb egy feltételezett mellékhatast és az érintett gydgyszer(eke)t.”;

b)  a(3) bekezdés a kovetkez8képpen mddosul:

i.

a b) pont helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,b) az Orvosi folyoiratok kiaddinak nemzetkozi bizottsiga (International Committee of Medical
Journal Editors) (*) altal kidolgozott ,Vancouver stilusti” hivatkozds a nemzetkozi irodalomban
megjelent mellékhatdsokrdl, beleértve a cikk 4tfogd, angol nyelvli osszefoglaléjat, ha
rendelkezésre 4ll, a digitélis objektumazonositét (DOI);

()  Orvosi folydiratok kiadéinak nemzetkdzi bizottsdga (International Committee of Medical
Journal Editors, ICMJE). Az orvosbioldgiai folydiratoknak benyujtott kéziratokra vonatkozé
egységes kovetelmények (Uniform requirements for manuscripts submitted to biomedical
journals), N Engl ] Med 1997; 336:309-15.";

az i) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

) a mellékhatds megjelenésével feltételezetten Osszefiiggésben nem &ll6, a g) pont szerint
azonositott, egyidejtileg alkalmazott gyégyszerek, valamint adott esetben a beteg (és a sziil8)
kordbbi gyégyszeres orvosi kezelése;”.

15. A 34. cikk (3) bekezdésének helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

»(3) Az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentés naprakész informécidkat tartalmaz a kockdzatminimalizdl6
intézkedések végrehajtasarol és a kockazatminimalizalé tevékenységek hatékonysagdnak értékelésére vonatkozd, az
elény-kockazat értékelése szempontjabdl relevins eredményekrdl.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1466/0j
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16. A 36. cikk a kovetkez§ (5) bekezdéssel egésziil ki.

,(5) A forgalombahozatali engedély jogosultja a vizsgdlati tervet, a végleges vizsgélati jelentés kivonatdt és a végleges
vizsgélati jelentést felveszi az engedélyezés utdni vizsgalatok Ugynokség altal vezetett, elektronikus nyilvéntartdsba. A
forgalombahozatali engedély jogosultja elektronikus dton benydjtja a nyilvdntartisba a vizsgdlati tervet az
adatgytjtés kezdete eltt, a végleges vizsgilati jelentés kivonatat pedig a végleges vizsgélati jelentés véglegesitését
kovet egy honapon beliil.”

17. AL melléklet ITI. részében — ,Az elektronikus idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések formdtuma” —a 16.5. pont a
kovetkezSképpen médosul:

,16.5. A kockdzatminimalizal6 intézkedések végrehajtasa és hatékonysaga (adott esetben).”
18. A IIL melléklet 3. szakaszdnak — ,A vizsgdlati zdréjelentés formatuma” — 5. f) pontja a kovetkezdképpen médosul:

o) Avizsgélat birmely mds fontos szakasza, ideértve a vizsgdlatnak az engedélyezés utdni vizsgalatok Ugyndkség
altal vezetett, elektronikus nyilvdntartdsiba valé felvételének ddtumat is.”

2. cikk

Hatélybalépés és alkalmazds
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
Ezt a rendeletet 2026. februdr 12-t8l kell alkalmazni.

Az 1. cikk 7. és 9. pontjit azonban e rendelet hatalybalépésétél kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. jilius 22-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1466/0j
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