Az Eur6pai Uni HU
Hivatalos Lapja C sorozat
C[2025/1328 2025.3.13.

P9_TA(2024)0220

Az emberi alkalmazdsra szint gyogyszerek unios kodexe

Az Eurdpai Parlament 2024. dprilis 10-i jogalkotdsi dllisfoglaldsa az emberi alkalmazdsra szint gyégyszerek uniés
kddexérdl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 2009/35/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616 eurdpai

parlamenti és tandcsi irdnyelvre irdnyuld javaslatrél (COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

(Rendes jogalkotisi eljras: elsG olvasat)

(C/2025/1328)

Az Eurdpai Parlament,

tekintettel a Bizottsdg Parlamenthez és Tandcshoz intézett javaslatdra (COM(2023)0192),

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz8dés 294. cikkének (2) bekezdésére, 114. cikkének (1) bekezdésére
és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjdra, amelyek alapjin a Bizottsdg javaslatdt benytjtotta a Parlamenthez
(C9-0143/2023),

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerz8dés 294. cikkének (3) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg 2023. oktéber 25-i véleményére (),

a Régiodk Bizottsigaval folytatott konzultdcidt koveten,

tekintettel eljardsi szabalyzata 59. cikkére,

tekintettel az Ipari, Kutatasi és Energiaiigyi Bizottsdg véleményére,

tekintettel a Jogi Bizottsag levelére,

tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsdgi Bizottsag jelentésére (A9-0140/2024),
elfogadja elsG olvasatban az aldbbi dlldspontot;

felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az tigyet Gjbdl a Parlamenthez, ha javaslatit mésik szoveggel valtja fel, 1ényegesen
mobdositja vagy lényegesen médositani kivanja;

utasitja elnokét, hogy tovdbbitsa a Parlament allispontjat a Tandcsnak és a Bizottsagnak, valamint a nemzeti
parlamenteknek.

(') HLC, C[2024/879.,2024.2.6., ELL: http:|/data.curopa.eu/eli/C/2024/879/o0j.
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P9_TC1-COD(2023)0132

Az Eurépai Parlament illdspontja, amely els§ olvasatban 2024. dprilis 10-én keriilt elfogaddsra az emberi
alkalmazasra szint gyogyszerek uniés kodexérdl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 2009/35/EK irinyelv
hatilyon kiviil helyezésérél sz616 (EU) 2024/... eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv elfogaddsara tekintettel

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eur6pai Unié miikodésérdl sz6l6 szerz8désre és killondsen annak 114. cikke (1) bekezdésére, valamint 168.
cikke (4) bekezdésének c) pontjéra,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,
tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére,

tekintettel a Régiok Bizottsigdnak véleményére,

rendes jogalkotdsi eljards keretében,

mivel:

(1) Az Uni6 altaldnos gydgyszerészeti jogszabdlyait 1965-ben hoztdk létre azzal a kettSs céllal, hogy védjék a
népegészséget és harmonizdljak a gydgyszerek belsd piacat. A jogszabdlyok azéta jelentdsen fejlédtek, de minden
feliilvizsgalat ezeken az dtfogd célkitlizéseken alapult. A jogszabalyok szabélyozzdk valamennyi emberi
alkalmazdsra szdnt gy6gyszer forgalombahozatali engedélyének megaddsat azzal, hogy meghatdrozzdk a piacra
lépésre és a piacon maraddsra vonatkozo feltételeket és eljardsokat. Az egyik alapelv az, hogy a forgalombahozatali
engedélyt csak pozitiv elény-kockdzat viszonnyal rendelkez$ gydgyszerekre adjdk meg, azok mindségének,
biztonsdgossigdnak és hatdsossaganak értékelését kovetGen.

(2) A legutdbbi atfogd felulvizsgdlatra 2001 és 2004 kozott kerillt sor, ezt kovetGen pedig sor keriilt célzott
modositdsok elfogaddsira az engedélyezés utdni nyomon kovetésre (farmakovigilancia) és a hamisitott
gybgyszerekre vonatkozdan. A legutébbi atfogé feliilvizsgalat 6ta eltelt kozel 20 évben a gydgyszeripari dgazat
megviéltozott és globalizdltabba vélt, mind a fejlesztés, mind pedig a gyartds tekintetében. Emellett a tudomdny és a
technoldgia is gyors titemben fejlédott. Még mindig vannak azonban kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek, vagyis
olyan betegségek, amelyekre nincs kezelés vagy csak az optimdlistdl elmaradd, nem megfelelé’ vagy nagyon
megterheld’ kezelés, illetve olyan kezelések dllnak &l rendelkezésre, amelyek csak a betegség alpopuldcidit
célozzdk meg. Ezenkiviil el6fordulhat, hogy egyes betegek nem részesiilnek az innovdcié elényeibdl, mert a
gyogyszerek esetleg megfizethetetlenek szdmukra, vagy nem keriilnek forgalomba az érintett tagdllam piacdn.
Nagyobb figyelem irdnyul a gydgyszerek kornyezeti hatdsdra is. A kozelmdltban a Covid19-vildgjarvany prébara
tette a keretet. [M6d. 1]

(2a)  Ennek az irdnyelvnek hozzd kell jdrulnia az ,Egy az egészség” koncepcio megvaldsitdsdhoz, hangsilyozva az
emberek, az dllatok és az okoszisztémdk egészsége kozitti jol megalapozott kapcsolatot, valamint azt, hogy a
kozegészségiigyi veszélyek kezelésénél figyelembe kell venni ezt a hdrom dimenzidt. A kornyezeti stressz és a
kornyezet pusztuldsa, beleértve a biologiai sokféleség csokkenését is, hozzdjdrul a betegségeknek az emberek és
dllatok kozotti terjedéséhez, valamint a betegségek jelentette terhekhez. Emellett a gydgyszerhatéanyagokbol
szdrmazo szennyezés negativ hatdssal van a vizek és az 6koszisztémdk mingségére, ami globdlis kizegészségiigyi
kockdzatot jelent. [Méd. 2]

(3)  Ez a felulvizsgélat az unids gyogyszerstratégia végrehajtdsanak részét képezi, és céljai a kovetkez8k: az innovacié
el6mozditdsa, kilonosen a kielégitetlen egészségiigyi szikségletek terén, a szabdlyozdsbdl eredd terhek és a
gyogyszerek kornyezeti hatdsdnak csokkentése mellett; vonzé kérnyezet kialakitdsa a gydgyszerkutatds,
~fejlesztés és -gydrtds szdmdra az Uniéban; az innovativ és a mdr bevdlt gydgyszerekhez — megfizethetd dron valo
—valé hozzaférés biztositdsa a betegek szdmara, kiilonos figyelmet forditva az ellatds biztonsdgdnak novelésére és a
hidnyok kockdzatinak kezelésére, tekintetbe véve az Unid kisebb piacai el6tt dll6 kihivdsokat; valamint
kiegyensulyozott és versenyképes rendszer 1étrehozdsa, amely megfizethetGvé teszi a gydgyszereket az egészségiigyi
rendszerek és a betegek szdmadra, ugyanakkor pedig jutalmazza az innovaciét. [Méd. 3]
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(3a)  E feliilvizsgdlattal pdrhuzamosan az Uniénak meg kell erdsitenie az eurdpai gyogyszeripari 6koszisztémdt az ilj
gyogyszerekkel kapcsolatos kutatds és fejlesztés felgyorsitdsa és az innovdcio tdimogatdsa érdekében a koz- és
magdnszféra kozotti partnerségek létrehozdsa, az egyetemi korhdzi intézetek, kivdlosdgi kozpontok és
bioklaszterek megsokszorozdsa révén. [Méd. 4]

(3b)  Szdmos unids program haszndlhaté gyégyszerkutatdsi projektek finanszirozdsdra, példdul a Horizont Eurépa, az
InvestEU, az ,,EU az egészségért” program, a kohézids politika és a Digitdlis Eurépa program. Az Unidnak
kutatdsi menetrendjében prioritdsként kell kezelnie az orszdgok kozotti egyiittmitkodésben valo részvételt is,
lehetGvé téve a kozegészségiigyi igények kielégitését eldmozdito transznaciondlis kutatdst. [Mod. 5]

(4)  Ez a feliilvizsgdlat azokra a rendelkezésekre dsszpontosul, amelyek az egyedi célkitiizései elérése szempontjabdl
relevansak; ezért a hamisitott gyGgyszerekre, a homeopdtids termékekre és a hagyoményos novényi gydgyszerekre
vonatkozé rendelkezéseken kiviill minden rendelkezésre kiterjed. Mindazondltal az egyértelmiiség érdekében
a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet (') 1j irdnyelvvel kell felvaltani. A hamisitott gyogyszerekre,
a homeopitids gyégyszerekretermékekre és a hagyomdnyos novényi gydgyszerekre vonatkozé rendelkezéseket
ezért ez az iranyelv fenntartja anélkil, hogy azok lényege a korabbi harmoniziciokhoz képest megvéltozna.
Tekintettel azonban az Ugynokség irdnyitdsiban bekdvetkezett valtozdsokra, a névényi gydgyszerekkel foglalkozé
bizottsdg helyébe egy munkacsoport 1ép. [Md. 6]

(5) A gyogyszerek engedélyezésére, gyartdsara, feliigyeletére, forgalmazdsara és alkalmazdsara vonatkozé szabélyok
alapvet$ célja a népegészség védelme. Ezeknek a szabdlyoknak biztositaniuk kell tovabba a gyogyszerek szabad
mozgasit és a gyogyszerek kereskedelme el6tt dll6 akadalyok felszdmoldsat az Unidban minden beteg szdmara.

(6)  A-gybgyszerek-alkalmazasiraAz emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekre vonatkoz szabdlyozdsi keretnek a
gyogyszerek mingségének, biztonsdgossaganak és hatdsossdgdnak veszélyeztetése nélkiil figyelembe kell vennie a
gylbgyszeripari dgazatban mitikodg villalkozdsok igényeit és a gydgyszerek Unidn belili kereskedelmét. [Méd. 7]

(7) Az EU-t és valamennyi tagdllamdt, mint a fogyatékossdggal él6 személyek jogairdl sz016 egyezmény részes feleit,
kotik az egyezmény rendelkezései a hataskoriik mértékéig. Ez magdban foglalja az informaciékhoz valé hozzaférés
jogat a 21. cikkben meghatdrozottak szerint, valamint az elérhet§ legmagasabb szintii egészséghez val jogot,
fogyatékossag alapjan torténd hatranyos megkiilonboztetés nélkiil, a 25. cikkben meghatarozottak szerint.

(8)  Ez afeluilvizsgdlat fenntartja az elért harmonizacié szintjét. Amennyiben sziikséges és helyénvald, tovabb csokkenti
a fennmarado egyenl6tlenségeket azdltal, hogy szabdlyokat dllapit meg a gy6gyszerek feliigyeletére és ellendrzésére,
valamint a tagallami illetékes hat6sdgok jogaira és kotelezettségeire vonatkozdan a jogi kovetelményeknek vald
megfelelés biztositdsa érdekében. A gydgyszerekkel kapcsolatos unids jogszabdlyok alkalmazdsa és mikodésének
értékelése terén szerzett tapasztalatok fényében a szabélyozdsi keretet hozzd kell igazitani a tudomdnyos és
technoldgiai fejlédéshez, a jelenlegi piaci viszonyokhoz és az Unidn beliili gazdasdgi realitdshoz. A tudomdanyos és
technoldgiai fejlédés osztonzi a gyodgyszerek innovécidjat és fejlesztését, tobbek kozott azokon a terdpids
teriileteken is, ahol még mindig kielégitetlen egészségiigyi szitkséglet all fenn. E fejldés kiakndzdsa érdekében az
unids gydgyszerészeti keretet ki kell igazitani, hogy az megfeleljen a tudomdnyos fejlédésnek — példdul a genomika
terén —, és figyelembe vegye az élvonalbeli gy6gyszereket — pl. személyre szabott gydgyszerek, wljszerii egészségiigyi
kezelések — és a technoldgiai dtalakuldst, példdul az adatelemzés, a digitalis eszkozok és a mesterséges intelligencia
haszndlata terén. Ezek a kiigazitdsok hozzdjdrulnak az unids gydgyszeripar versenyképességéhez is. [Méd. 8]

s

(84) Az irdnyelvnek az Unié nyitott stratégiai autondmidjdnak megerdsitésére kell irdnyulnia kozegészségiigyi
célkitiizései tekintetében. Az EU-ban végzett klinikai vizsgdlatok szimdnak novelése és a gyogyszerhatéanyagok
helyi gydrtdsdnak kiterjesztése egy reziliensebb és fenntarthatobb eurdpai egészségiigyi Okoszisztémat
eredményezne. [Méd. 9]

(9) A ritka betegségek gydgyszereire és a gyermekgyodgydszati alkalmazdsra szdnt gydgyszerekre ugyanazon
feltételeknek kell vonatkozniuk, mint barmely mds gy6gyszerre azok mindségét, biztonsdgossagat és hatdsossagdt
illetden, példdul a forgalombahozatali engedélyezési eljardsok, valamint a min@ségi és farmakovigilanciai
kovetelmények tekintetében. Egyedi jellemz6ik miatt azonban kiilonleges kovetelmények is vonatkoznak rdjuk. Az
ilyen kovetelményeket, amelyeket jelenleg kiilon jogalkotdsi aktusok tartalmaznak, be kell épiteni az altalanos
gyOgyszerészeti jogi keretbe az e gydgyszerekre vonatkozé valamennyi intézkedés egyértelmiségének és

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi
kodexérél (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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koherencidjanak biztositdsa érdekében. Tovabbd mivel egyes, gyermekeknél valé alkalmazdsra engedélyezett
gyogyszereket a tagillamok engedélyeznek, kiilon rendelkezéseket kell beépiteni ebbe az irdnyelvbe.
Erdfeszitéseket kell tenni a gyermekeknek szdnt gyogyszerkészitményekkel kapcsolatban felmeriilt problémdk
kezelésére: példdul a gyermekgydgydszati klinikai vizsgdlatokat nem végzik el idében, és nem szerzik be a
forgalombahozatali engedélyhez sziikséges adatokat, ami miatt a felndttekhez képest a gyermekeknél torténd
alkalmazdst jelentd's késéssel engedélyezik. [Méd. 10]

(10) Az emberi alkalmazasra szdnt gyogyszerekre vonatkozé nemzeti jogi szabalyozds toredezettségének elkeriilése
érdekében fenn kell tartani az dltaldnos gy6gyszerészeti jogszabdlyok irdnyelvbdl és rendeletbdl 4ll6 rendszerét,
tekintve, hogy a jogszabalyok a nemzeti és unids forgalombahozatali engedélyek rendszerén alapulnak. A tagallami
nemzeti forgalombahozatali engedélyeket az unids gyodgyszerészeti jogot végrehajté nemzeti torvények alapjin
adjdk meg és kezelik. Az dltaldnos gydgyszerészeti jogszabélyok értékelése sordn megdllapitdsra keriilt, hogy a
vélasztott jogi eszkoz nem okozott kiilonosebb problémdkat, és nem bontotta meg a harmonizaciot. Emellett a
REFIT-platform (3) 2019. évi véleménye szerint a tagillamok nem timogatjak a 2001/83/EK irdnyelv rendeletté
alakitasat.

(11) Az irdnyelvnek osszehangoltan kell mtkodnie a rendelettel az innovacié lehet6vé tétele és az unids gydgyszeripar,
killonosen pedig a kkv-k versenyképességének elémozditdsa érdekében. E tekintetben a javaslat tartalmazza az
osztonzék kiegyenstlyozott rendszerét, amely jutalmazza az innovaciét, kiilonosen a kielégitetlen egészségiigyi
szitkségletek teriiletein, valamint az olyan innovaciot, amely az egész Unidban eljut a betegekhez és javitja a
hozzaférést, valamint az olyan innovdciét, amely az Unié teriiletén folyé fejlesztésekben gyokerezik. A
szabélyozdsi rendszer hatékonyabbd és az innovéiciéra nyitottabbd tétele érdekében az irdnyelv célja az
adminisztrativ terhek csokkentése és az eljdrdsok egyszertsitése a véllalkozdsok szdméra. [Méd. 11]

(11a) Az irdnyelvnek osszhangban kell lennie a kutatds, az innovdcid, a digitalizdcid, a kereskedelem, a nemzetkozi
fejlesztés és az ipari versenyképesség elomozditdsdra vonatkozo unios célkitiizésekkel. [M6d. 12]

(12) A tudomdnyos és technoldgiai fejlédés titkrében — pl. a kis mennyiségben gyartott termékek, az elldtds helyén
torténd elGllitds vagy a személyre szabott gydgyszerek, amelyekhez nincs sziikség ipari gyartdsi folyamatra —
pontositani kell a 2001/83[EK irdnyelv fogalommeghatdrozdsait és hatalydt a gy6gyszerek mindsége,
biztonsdgossdga és hatdsossiga magas szinvonaldnak elérése érdekében, valamint az esetleges szabalyozési
hidnyossdgok kezelése érdekében, az dltaldnos hatdly megviltoztatdsa nélkiilés anélkiil, hogy a vonatkozd nemzeti
hatdskorok sériiljenek. [M6d. 13]

(13) Az ebben az irdnyelvben és a rendeletben foglalt, gydgyszerekre vonatkozé kovetelmények megkett6zésének
elkeriilése érdekében az ebben az irdnyelvben meghatdrozott, a gydgyszerek mindségére, biztonsdgossigara és,
hatdsossdgdra és kornyezeti kockdzatdra vonatkozé altaldnos elSirdsokat kell alkalmazni a nemzeti forgalomba-
hozatali engedéllyel, valamint a centralizalt forgalombahozatali engedéllyel rendelkez§ gyodgyszerekre is. Ezért a
gyogyszerekre irdnyulé kérelemre vonatkozd kovetelmények mindkettS tekintetében érvényesek, tovibba a
gyogyszerek vénykoteles sttuszara, a kisérdiratokra, a szabdlyozdsi védelemre vonatkozé szabélyok, a gyartdsra,
széllitasra és értékesitésre, reklamozdsra, feliigyeletre vonatkozé szabélyok, valamint mds nemzeti kévetelmények
alkalmazandok a centralizdlt forgalombahozatali engedély hatdlya ald tartoz6 gydgyszerekre. [Méd. 14]

(14)  Azt, hogy egy termék gyogyszernek mindsiil-e a fogalommeghatdrozds alapjan, eseti alapon kell megéllapitani,
figyelembe véve az ebben az irdnyelvben meghatdrozott tényezéket, igy példdul a gyogyszer kiszerelését, illetve
farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus tulajdonségait.

(15) Az 4j terdpidk megjelenésének és a gyogyszerdgazat és mds dgazatok kozotti igynevezett ,hatdresetnek” minGsiils
termékek novekvs szdmdnak figyelembevétele érdekében bizonyos fogalommeghatdrozdsokat és eltéréseket
mddositani kell az alkalmazandd jogszabilyokkal kapcsolatos kétségek elkeriilése érdekében. Azokban az
esetekben, amikor egy termék szabdlyozdsi stdtusza még mindig nem egyértelmii, az illetékes hatdsdgoknak
vagy az Ugynikségnek és az egyéb szabdlyozdsi keretekért, nevezetesen az orvostechnikai eszkozokért és az
emberi eredetii anyagokért felelGs érintett tandcsado szerveknek konzultdciokat kell folytatniuk. Ilyen esetekben
adott esetben az (EU) 2024/1938 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (°) emlitett kézikdnyvre kell
tdmaszkodni. Amennyiben a kézikonyv sem ad egyértelmii vdlaszt a szabdlyozdsi stdtusszal kapcsolatban, az
érintett szerveknek tovdbbi konzultdciot kell folytatniuk a szabdlyozdsi stdtusz meghatdrozdsa érdekében. A
Bizottsdgnak és a tagdllamoknak eld kell segiteniiik az Ugynokség, az illetékes nemzeti hatésdgok és az egyéb
uniés jogszabdlyok dltal létrehozott tandcsadé szervek kozotti egyiittmitkodést. Az Ugynikségnek és az érintett
tandcsado szerveknek a termék szabdlyozdsi stdtuszdra vonatkozé véleményeit és ajdnldsait a konzultdciok utdn

() Az EU er6feszitései a jogszabdlyok egyszertisitésére — A terhekrdl szol6 éves felmérés, 2019, https://commission.europa.eu/system/
files/2020-08 [annual_burden_survey_2019_4_digital.pdf.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/1938 rendelete (2024. jiinius 13.) az emberi felhaszndldsra szdnt emberi eredetii
anyagokra vonatkozé mind'ségi és biztonsdgi elGirdsokrol, valamint a 2002/98/EK és a 2004/23/EK irdnyelv hatdlyon kiviil
helyezésérdél (HL L 2024/1938, 2024.7.17., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938)/0j).
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nyilvinosan hozzdférhetové kell tenni. A korilmények tisztdzdsa céljabol, amennyiben egy termék teljes
mértékben egy bizonyos gydgyszer fogalommeghatdrozdsa ald tartozik és megfelel mds szabélyozott termékek
fogalommeghatdrozdsanak is, ezen irdnyelv gyogyszerekre vonatkozé szabalyait kell alkalmazni. Tovibbad az
alkalmazand¢ szabdlyok egyértelmtiségének biztositdsa érdekében célszerti javitani a gydgyszerészeti jogszabélyok
terminol6gidjanak egységességén, és egyértelmidien megjelolni az ezen irdnyelv hatdlya aldl kizdrt termékeket.
[Méd. 15]

(16) Az emberi eredeti anyag 1j fogalommeghatdrozdsa, amelyet [az emberi eredeti anyagokrdl sz6lé rendelet]
tartalmaz, kiterjed az emberi testb6l barmely médon kinyert barmely anyagra, fiiggetlenill attdl, hogy az
tartalmaz-e sejteket vagy sem, és fuggetleniil att6l, hogy megfelel-e a ,vér”, ,szovet” vagy ,sejt” fogalommeghatd-
rozdsanak, mint példdul az anyatej, a bélflora és barmely mds emberi eredeti anyag, ami a jovében esetleg
embereken alkalmazhaté lesz. Az ilyen emberi eredetii anyagok — a szoveteken és sejteken kiviil - a fejlett terdpids
gyogyszerektdl eltérs, emberi eredet(i anyagbdl szarmazé gydgyszerekké vdlhatnak, amennyiben az emberi eredet(
anyagot olyan ipari folyamatnak vetik ald, amely rendszerezést, reprodukdlhatdsdgot és rutinszertien vagy
tételenként végzett miveleteket foglal magdban, amelyek eredményeként szabvanyos konzisztencidval rendelkezd
termék jon létre. Amennyiben egy folyamat sordn valamely aktiv sszetev szévetektdl és sejtektdl eltérd emberi
eredetti anyagbdl torténd kivondsdra keriil sor, vagy szovetektSl és sejtektSl eltér6 emberi eredetdi anyag
atalakitdsdra kertil sor annak belsé tulajdonsigai megvaltoztatdsaval, azt is emberi eredetdi anyagbdl szdrmazé
gyogyszernek kell tekinteni. Amennyiben egy folyamat elemek koncentrdldsira, szétvdlasztdsira vagy
elkiilonitésére irdnyul vérkomponensek készitése sordn, az nem tekinthetd gy, hogy megviltoztatja azok eredendd
tulajdonsagait.

(17) A kétségek elkeriilése érdekében az dtiiltetésre szdnt emberi szervek biztonsdgdt és mindségét kizdrdlag
a 2010/53/EU eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () szabélyozza, az orvosilag asszisztilt reprodukcié sordn
torténd felhaszndldsra szdnt emberi eredet(i anyagok biztonsdgat és mindéségét pedig kizdrdlag az [emberi eredet
anyagokrol sz6l6 rendelet, vagy ha az nem hatélyos, akkor a 2004/23[EK irdnyelv] szabdlyozza.

(18)  Azokat a fejlett terdpids gydgyszereket, amelyeket nem rendszeres jelleggel, meghatdrozott mindségi szabvanyok
alapjén, a kezelGorvos és kdrhdzi gydgyszerész kizardlagos szakmai felelGssége mellett dllitottak el8 és alkalmaztak
ugyanabban a tagdllamban egy adott kérhdzban, egy adott beteg szdmdra sz6lo, egyszeri gydrtdsi termékre
vonatkozé egyedi orvosi rendelvény alapjan, ki kell zarni ezen irdnyelv hatélya aldl, biztositva ugyanakkor, hogy a
mindségre és biztonsdgossigra vonatkozé kozosségi szabalyok ne sériiljenek (,k6rhdzi kivétel”). A tapasztalatok azt
mutatjak, hogy a korhazi kivétel alkalmazdsa terén jelentds killonbségek vannak a tagallamok kozott. A kérhazi
kivétel alkalmazdsdnak javitisa és egységesitése érdekében ez az irdnyelv intézkedéseket vezet be az adatok
gytjtésére és jelentésére, valamint ezen adatok illetékes hatésdgok dltali évenkénti feliilvizsgdlatdra és az adatoknak
az Ugynokség dltali, adattdrban torténd kozzétételére vonatkozéan. Ezen talmenden az Ugynokségnek a
tagdllamokt6l beérkezett észrevételek alapjan jelentést kell készitenie a koérhdzi kivétel végrehajtdsardl annak
megvizsgdldsa érdekében, hogy sziikség van-e kiigazitott keret 1étrehozdsdra bizonyos;-akérhézikivételkeretében
kifejlesztettés-alkalmazott; kevésbé osszetett fejlett teraplas gyogyszerekre vonatkozdan. Amennyiben blztonsagl
aggdlyok miatt visszavonjak a fejlett terdpids gydgyszer kérhdzi kivétel keretében torténd elddllitdsira és
alkalmazdsdra vonatkozd engedélyt, az érintett illetékes hatésdgok tdjékoztatjdk a tobbi tagdllam illetékes
hatésigait. Az illetékes hatésdgoknak tdmogatniuk kell a felsGoktatdsi intézményeket és mds nonprofit
szervezeteket a korhdzi kivételre vonatkozo rendelkezéseket illetéen. [M6d. 16]

(18a) Az Ugynikségnek létre kell hoznia egy programot azzal a céllal, hogy irdnymutatdst nyijtson a tudomdnyos és
egyéb nonprofit szervezeteknek a kozpontositott forgalombahozatali engedélyezési eljdrds sordn. A programnak
képesnek kell lennie arra, hogy az Ugynikség 2022 szeptemberében inditott kisérleti programjdnak eredményeit
felhaszndlja a fejlett terdpids gydgyszerkészitmények tudomdnyos és nonprofit fejlesztéinek fokozott
tdmogatdsdra. [Méd. 17]

(19)  Ez az irdnyelv nem érinti a 2013/59/Euratom tandcsi irdnyelv (°) rendelkezéseit, tobbek kozott az ionizdlé sugdrzds
miatti orvosi sugarterhelésnek kitett betegek és mads személyek védelmének indokoltsiga és optimalizéldsa
tekintetében. A terdpids célra alkalmazott radiofarmakonok esetében a forgalombahozatali engedélyeknek, az
adagoldsi és alkalmazdsi szabalyoknak kiilonosen tiszteletben kell tartaniuk az emlitett irdnyelv azon
kovetelményeit, hogy minden egyes kezelt személyre kiilon meg kell tervezni a céltérfogatra irdnyuld

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/45/EU irdnyelve (2010. jalius 7.) az dtiiltetésre szdnt emberi szervekre vonatkozé mindségi és
biztonsagi el6irdsokrdl (HL L 207., 2010.8.6., 14. 0.).

() A Tandcs 2013/59/Euratom irdnyelve (2013. december 5.) az ionizdlé sugdrzds miatti sugdrterhelésbl szdrmazé veszélyekkel
szembeni védelmet szolgdlé alapvetS biztonsdgi elSirdsok megallapitdsar6l, valamint a 89/618/Euratom, a 90/641/Euratom,
a 96/29/Euratom, a 9743 Euratom és a 2003/122/Euratom irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 13.,2014.1.17., 1. 0.).
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sugarterhelést, a sugdrterhelést pedig megfeleld mddon ellendrizni kell, valamint figyelembe kell venni, hogy a
céltérfogaton kiviili részeket és szoveteket érd adagoldsnak— a sugdrterhelés szdandékolt sugdrterdpids céljaval
osszhangban — az észszertien megvalésithat6 lehetd legalacsonyabb szinttieknek kell lenniiik.

(20) A népegészség érdekében egy gydgyszer forgalomba hozatala az Unidban csak akkor engedélyezhet, ha a
gyogyszer forgalombahozatali engedélyét megadtdk, és annak mingségét, biztonsdgossagat és, hatdsossdgdt és
kornyezeti kockdzatdt igazolték. E kovetelmény al6l azonban mentességet kell biztositani olyan helyzetekben,
amikor siirg6s szitkség van egy gydgyszer beaddsdra a beteg sajtos sziikségleteinek kielégitése érdekében, illetve
olyan kérokozd, toxin, kémiai anyag vagy ionizald sugdrzds igazolt terjedése esetén, amely drtalmas lehet. Kiilonos
szitkséglet kielégitése érdekében a tagdllamok szdmadra lehetvé kell tenni, hogy kizdrjék ezen irdnyelv hatdlya al6l
azon gyogyszereket, amelyeket johiszemden, el6zetes engedély nélkill, arra jogosult egészségiigyi szakember
el6irasai alapjan elkészitve nytjtanak egy adott beteg altali alkalmazdsra e szakember kozvetlen személyes
felel6ssége mellett. A tagallamok szdmadra lehet6vé kell tenni tovdbbd, hogy ideiglenesen engedélyezzék valamely
nem engedélyezett gyogyszer forgalmazdsit olyan kérokozd, toxin, kémiai anyag vagy ionizdlé sugdrzds
feltételezett vagy igazolt terjedése esetén, amely drtalmas lehet. [Méd. 18]

(21) A forgalombahozatali engedélyre vonatkozd hatdrozatokat az érintett gydgyszer minéségére, biztonsagossagara és
hatdsossdgdra vonatkozé objektiv tudomdnyos szempontokra kell alapozni, kizdrva a gazdasigi és egyéb
megfontoldsokat. A tagdllamok szdmdra ugyanakkor kivételesen lehet6vé kell tenni, hogy a teriiletitkon megtiltsak
gyogyszerek alkalmazasat.

(22) A gydgyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély irdnti kérelemhez csatolandé adatok és dokumentumok
igazoljak, hogy a gyogyszer terdpids hatdsossdga felilmalja a lehetséges kockdzatokat. Valamennyi gyogyszer
esetében értékelni kell az elény-kockdzat viszonyt azok forgalomba hozatalakor és az illetékes hatdsdg dltal
megfeleldnek itélt barmely mds id6pontban.

(22a) Kiilonds figyelmet kell forditani a klinikai vizsgdlatok dsszetételére, hogy biztositsa a nemek kozotti
egyenldséget és az dtfogd klinikai adatokat. [Méd. 19]

(23)  Mivel a piaci er6k onmagukban nem bizonyultak elegendének ahhoz, hogy 6sztén6zzék a gyermekpopuldciénak
szant gyogyszerek megfelel§ kutatdsat, fejlesztését és engedélyezését, sor keriilt egy kotelezettségeket, valamint
jutalmakat és 6sztonzdket tartalmazd rendszer bevezetésére.

(24)  Ezért Gj gybgyszerek esetén, illetve mér engedélyezett, szabadalommal vagy kiegészitd oltalmi tantisitvannyal védett
gyogyszerek gyermekgydgydszati javallatainak kidolgozdsa esetén sziikség van olyan kovetelmény bevezetésére,
amely szerint forgalombahozatali engedély, 0j terdpids javallat, 0j gydgyszerforma vagy @j beaddsi méd irdnti
kérelem benytjtdsakor be kell mutatni a jévdhagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati terv szerint a gyermekpo-
puldcién elvégzett vizsgalatok eredményeit, vagy igazolni kell a kapott mentesitést vagy halasztdst. Annak
elkeriilése érdekében azonban, hogy a gyermekeket szitkségtelen klinikai vizsgdlatoknak tegyék ki, vagy a
gyogyszerek jellege miatt ez a kovetelmény nem vonatkozik a generikus készitményekre, a biohasonld
gybgyszerekre és a jol megalapozott gydgydszati alkalmazdsra vonatkozd eljdrdson keresztiil engedélyezett
gyogyszerekre, sem pedig az ezen irdnyelv szerinti egyszerdsitett torzskonyvezési eljardsok keretében engedélyezett
homeopitids gyégyszerekretermékekre és hagyoményos novényi gydgyszerekre. [Méd. 20]

(25)  Annak érdekében, hogy meggy6zSdjenek arrdl, hogy helyesen dolgoztdk ki azokat az adatokat, amelyek
aldtdmasztjak az adott gydgyszer e rendelet alapjin engedélyezendd, gyermekeknél torténd alkalmazdsira
vonatkozé forgalombahozatali engedélyt, az illetékes hatésagoknak ellendriznittk kell a jovahagyott
gyermekgydgydszati vizsgélati tervnek val6 megfelelést és az esetleges mentesitéseket és halasztdsokat a forgalomba-
hozatali engedély irdnti kérelmek validéldsi szakaszéban.

(26)  Kiegészits oltalmi tanusitvannyal védett termékek esetében, amennyiben a vizsgalatok eredményeirdl sz616 lényeges
informdcidk szerepelnek a kisérdiratokban, a jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati tervben foglalt valamennyi
intézkedésnek valé megfelelést a [469/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () — Kiad6hivatal, kérjik,
hogy a hivatkozdst helyettesitsék az Gj jogi eszkozre val6 hivatkozdssal annak elfogaddsakor] éltal létrehozott
kiegészit6 oltalmi tandsitvany idStartamédnak hat hénappal t6rténé meghosszabbitdséval kell jutalmazni.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 469/2009/EK rendelete (2009. mdjus 6.) a gydgyszerek kiegészit6 oltalmi tanisitvanyardl
(HLL 152.,2009.6.16., 10. 0)).
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(27)

(30)

(31)

Bizonyos, a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemmel altaldban benytjtandé adatoktdl és dokumentumoktél
el kell tekinteni, ha a gydgyszer egy kordbban az Uniéban mdr engedélyezett gydgyszer generikus gyogyszere vagy
biohasonlé gydgyszere. A generikus és a biohasonl6é gydgyszerek egyardnt fontosak a gyodgyszerekhez vald
hozzéférés kedvezébb dron valé biztositisdhoz nagyobb betegpopuldci6 szdmadra, valamint a versenyképes belsé
piac megteremtéséhez. Egy kozos nyilatkozatban a tagdllamok hatdsdgai megerdsitették, hogy a jovdhagyott
biohasonlé gydgyszerekkel kapcsolatban az elmdlt 15 évben szerzett tapasztalatok azt mutatjdk, hogy azok
hatdsossag, biztonsdgossdg és immunogenitds tekintetében egyenértéktiek a referencia-gydgyszeriikkel, és ezért
felcserélhet6k és a referencia-gyogyszer helyett alkalmazhat6k (vagy forditva), illetve ugyanazon referencia-
gyogyszer egy mésik biohasonlé gydgyszerével helyettesithetSk. [Méd. 21]

A tapasztalat azt mutatja, hogy tandcsos pontosan meghatdrozni azokat az eseteket, amikor nem kell megadni a
toxikoldgiai és farmakoldgiai vizsgdlatok vagy klinikai kutatdsok eredményeit olyan gydgyszer engedélyeztetése
érdekében, amely lényegi hasonlésagot mutat egy mdr engedélyezett termékkel, biztositva ugyanakkor, hogy az
innovativ véllalkozdsok ne keriiljenek hatranyba. A gydgyszerek e meghatdrozott kategéridi esetében a roviditett
eljras lehetGvé teszi a kérelmezSk szdmadra, hogy a korabbi kérelmezdk dltal benytjtott adatokra tdimaszkodjanak,
és {gy csak néhdny konkrét dokumentumot nyujtsanak be.

Generikus gyogyszerek esetében csak a generikus gydgyszernek a referencia-gyogyszerrel vald egyenértékdségét kell
igazolni. Bioldgiai gybgyszerek esetében csak az sszehasonlithatdsdgi tesztek és vizsgdlatok eredményeit nyujtjdk
be az illetékes hatdsagoknak. Hibrid gydgyszerek esetében, azaz olyan esetekben, amikor a gydgyszer nem tartozik
a generikus gyogyszer fogalommeghatdrozdsa ald, vagy hatdserdssége, gyogyszerformdja, beaddsi mddja vagy
terdpids javallatai tekintetében valtozdsok vannak a referencia-gyogyszerhez képest, be kell nydjtani a megfelel§
nem klinikai vizsgalatok vagy klinikai kutatdsok eredményeit, amennyiben arra sziikség van a referencia-gydgyszer
forgalombahozatali engedélyében alapul vett adatokhoz valé tudomanyos kapcsolédds megéllapitdsdhoz. Ugyanez
vonatkozik a biohibridekre, vagyis azokra az esetekre, amikor egy biohasonlé gyoégyszer hatdserdsség,
gyogyszerformdja, beaddsi médja vagy terdpids javallatai tekintetében véltozdsok vannak a referencia bioldgiai
gyogyszerhez képest. Ez utdbbi két esetben a tudomdnyos kapcsolodds igazolja, hogy biztonsdgossdg vagy
hatédsossag tekintetében a hibrid hatéanyaga tulajdonsagaiban nem tér el jelentdsen. Amennyiben jelent8s eltérés
mutatkozik az emlitett tulajdonsdgok tekintetében, a kérelmezdnek teljes kori kérelmet kell benydjtania.

A gybgyszerek fejlesztésével, engedélyezésével és feliigyeletével kapcsolatos szabdlyozasi dontéshozatalt
tdmogathatja az egészségiigyi adatokhoz valé hozzdférés és azok elemzése, beleértve adott esetben a valds
adatokat, azaz a klinikai kutatdsokon kiviil keletkezett egészségiigyi adatokat is. Az illetékes hatésdgok szdmdra
lehet6vé kell tenni ezen adatok felhasznaldsat, tobbek kozott az eurdpai egészségiigyi adattér interoperdbilis
infrastruktdrdjan keresztiil. Az in silico médszerekkel — példdul szdmitdstechnikai modellezéssel és szimuldcigval,
molekuldris modellezéssel, mechanikus modellezéssel, digitdlis ikermodellezéssel és mesterséges intelligencidval —
elddllitott adatok adott esetben a szabdlyozdsi dontéshozatal tdimogatdsdra is felhaszndlhatok. [Méd. 22]

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/63/EU irdnyelve () a tudomdanyos célokra felhasznalt dllatok védelmére
vonatkoz6 rendelkezéseket hatdroz meg a helyettesités, a csokkentés és a tokéletesités elve mentén. Barmely, llatok
felhasznaldsaval jar6 vizsgdlat sordn, amely a gydgyszerkészitmények mindsége, biztonsdgossdga és hatdsossdga
tekintetében nyujt lényeges informdcidkat, figyelembe kell venni a helyettesités, a csokkentés és a tokéletesités elvét
a tudomdnyos célokra felhasznalt é16 allatok gondozdsa és felhasznaldsa tekintetében, és a vizsgdlatot csak sziikség
esetén lehet alkalmazni és gy kell optimalizdlni, hogy az minél kevesebb dllat felhaszndldsdval a lehet§
legkielégitbb eredményre vezessen. A forgalombahozatali engedély kérelmezdje nem végezhet kisérleteket

dllatokon, ha rendelkezésre dllnak nem dllatokon végzendd vizsgdlatokkal jdré, tudomdnyosan kielégité

modszerek. Amennyiben nem dllnak rendelkezésre nem dllatokon végzendd vizsgdlatokkal jdro, tudomdnyosan
kielégité’ modszerek, az dllatkisérleteket alkalmazé kérelmezéknek biztositaniuk kell, hogy a kérelmiik
aldtdmasztdsa érdekében elvégzett minden dllatkisérlet esetében alkalmazzdk a tudomdnyos céli dllatkisérletek
helyettesitésének, csokkentésének és tokéletesitésének elvét. Az ilyen vizsgdlatok eljdrdsait tigy kell megtervezni,
hogy azok ne okozzanak fdjdalmat, szenvedést, tilzott stresszt vagy maradandé egészségkdrosodast, és az eljardsok
sordn kovetni kell az EMA és az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerekre vonatkozé technikai kovetelmények
harmonizacidjaval foglalkozé nemzetkozi tandcs (ICH) rendelkezésre allé irdinymutatdsait. A forgalombahozatali
engedély kérelmezdjének és a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak kiilonosen figyelembe kell vennie
a 2010/63/EU irdnyelvben meghatdrozott elveket, beleértve — amennyiben lehetséges — ij megkozelitési mddszerek
alkalmazdsdt az allatkisérletek helyett. Ezek — a teljesség igénye nélkiil — a kovetkezdk lehetnek: in vitro modellek,
példaul mikrofiziol6giai rendszerek, koztitk szervesipek, (2D-s és 3D-s) sejtkultira-modellek, organoidok és emberi
Gssejtalaptt modellek; in silico eszkozok vagy csoportositds és kereszthivatkozdsos megkozelités, vizitojds-
modellek, valamint gerinctelen fajok. [Méd. 23]

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/63/EU irdnyelve (2010. szeptember 22.) a tudomanyos célokra felhaszndlt dllatok védelmérél
(HLL 276.,2010.10.20., 33. 0.).
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(32) A 2010/63/EU iranyelv hatdlya ala tartozé él6 allatok felhaszndldsaval végzett wizsgalatok szitkségtelen megkettézé-
sénekvizsgdlatok elkeriilése érdekében lehetdség szerint eljdrdsokat kell bevezetni a kozos dllatkisérletek
megkonnyitésére. A forgalombahozatali engedély kérelmez8inek és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak
mindent meg kell tenniik az éllatkisérletek eredményeinek djrafelhaszndldsa érdekében, és az dllatkisérletek
eredményeit nyilvinosan hozzaférhet6vé kell tenniiik. Roviditett kérelmek esetén a forgalombahozatali engedély
kérelmezGjének hivatkoznia kell a referencia-gydgyszerrel kapcsolatban végzett relevins vizsgélatokra. [Méd. 24]

(33) Az Uni6n belul engedélyezésre szant gydgyszerek klinikai vizsgdlatai — kiilondsen az Unién kiviil végzett
vizsgélatok — tekintetében a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem értékelésekor ellendrizni kell, hogy ezeket
a vizsgalatokat a helyes klinikai gyakorlat elveivel és az 536/2014/EU eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
rendelkezéseivel egyenértékii etikai kovetelményekkel 6sszhangban végezték-e.

(34) Bizonyos koriilmények kozott lehet6ség van arra, hogy a forgalombahozatali engedélyeket kiilonleges
kotelezettségek vagy feltételek mellett, feltételes alapon vagy kivételes korilmények kozott adjak meg. A
jogszabalynak hasonlé koriilmények kozott lehetévé kell tennie az Gj terdpids javallatokra vonatkozé normdl
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerek feltételes alapon vagy kivételes koriilmények kozott
torténd engedélyezését. A feltételes alapon vagy kivételes koriilmények kozott engedélyezett termékeknek fGszabaly
szerint meg kell felelniiik a normdl forgalombahozatali engedély kovetelményeinek, a vonatkozé feltételes vagy
kivételes forgalombahozatali engedélyben meghatdrozott egyedi eltérések vagy feltételek kivételével, és kiilon
feliilvizsgdlat targyat kell képezniiik az eldirt kiilonleges feltételek vagy kotelezettségek teljesitése tekintetében. Az
ilyen esetekre értelemszertien alkalmazni kell a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem elutasitdsanak okait.

(34a) Amennyiben a 2005. oktéber 30. eldtt engedélyezett gyidgyszerre vonatkozé kornyezeti kockdzatértékelés
hidnyos vagy nem kellden megalapozott, lehetévé kell tenni a nemzeti forgalombahozatali engedély
visszavondsdt. A visszavondsrol sz6l6 hatdrozat meghozatala elétt azonban kelld figyelmet kell forditani arra,
hogy elkeriilhetd legyen a betegek ilyen gyogyszerekhez valé hozzdférésének korldtozdsa. [Méd. 25]

(35) A [felulvizsgdlt 726/2004/EU rendelettel] létrehozott kozpontositott engedélyezési eljards hatdlya ald tartozé
gyogyszerek kivételével a gyogyszer forgalombahozatali engedélyét az egyik tagdllam illetékes hatésdganak kell
megadnia. Annak érdekében, hogy a kérelmezSkre és az illetékes hatésdgokra ne haruljanak sziikségtelen
adminisztrativ és pénziigyi terhek, egy gydgyszer engedélyezése irdnti kérelem teljes részletes értékelését csak
egyszer kell elvégezni. Ezért meg kell hatdrozni a nemzeti engedélyek kolcsonos elismerésére iranyuld kiilonleges
eljdrdsokat. Ezenkiviil lehet6vé kell tenni ugyanazon kérelem parhuzamos benyujtdsdt tobb tagdllamban, kozos
értékelés céljabol, az érintett tagallamok egyikének irdnyitdsa alatt.

(36)  Rendelkezni kell arrdl is, hogy az emlitett eljardsok keretében az illetékes hatdsagok kozott felmeriil esetleges vitds
kérdéseket a gydgyszerek kolcsonds elismerési és decentralizalt eljardsaiért felelds koordindcids csoport (a
tovabbiakban: a koordindcids csoport) indokolatlan késedelem nélkiil rendezi. Amennyiben a tagéllamok kozott
nézeteltérés meriil fel a gyogyszer minGsége, biztonsdgossdga vagy hatdsossdga tekintetében, az iigyet unis szinten
tudomdnyos értékelésnek kell aldvetni annak érdekében, hogy a vitatott iigy az érintett tagdllamokra kotelezd,
egységes hatdrozattal zdruljon. Ezt a hatdrozatot a Bizottsdg és a tagdllamok kozotti szoros egyiittmiikodést
biztosit6 gyors eljras keretében kell elfogadni.

(37)  Bizonyos jelentds nézeteltérések esetén, amelyek nem oldhatok meg, az iigyet az Ugynokség elé kell terjeszteni
tudomadnyos szakvélemény megadasa céljabol, amelynek végrehajtdsara aztan bizottsagi hatdrozattal keriil sor.

(38) A népegészség hatékonyabb védelme és a gydgyszerek forgalombahozatali engedélye irdnti kérelmek elbirdldsa
sordn tett eréfeszitések sziikségtelen megkettSzésének elkeriilése érdekében a tagdllamok minden egyes dltaluk
engedélyezett gybgyszerrdl rendszeres értékel jelentést készitenek, és ezeket az értékelS jelentéseket kérésre
megosztjdk egymadssal. Ezen tGlmenden a tagdllamok szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy egy adott gydgyszer
forgalombahozatali engedélye irdnti kérelem elbiraldsat felfiggessze, ha az egy mésik tagdllamban mar elbiralds
alatt dll, és el kell ismernie a mdsik tagdllam dltal hozott dontést.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. dprilis 16.) az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek klinikai
vizsgalatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kiviill helyezésér6l (HL L 158., 2014.5.27., 1. 0.).
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(39) A gyobgyszerekhez valo lehet6 legszélesebb kor hozzaférés érdekében azon tagdllam szdmadra, amelynek érdekében
all, hogy hozzaférést kapjon egy adott gydgyszerhez, amely decentralizalt és kolcsonos elismerési engedélyezési
eljards alatt 4ll, lehetGséget kell biztositani arra, hogy bekapcsol6djon az ilyen eljardsba.

(40) A gydgyszerek hozzaférhetGségének novelése érdekében, killonosen a kisebb piacokon, amennyiben valamely
kérelmezd valamely tagdllamban nem a kolcsonos elismerési eljdrds keretében folyamodik valamely gydgyszerre
vonatkozd engedély irdnt, lehet6vé kell tenni az érintett tagdllam szdmdra, hogy népegészségiigyi okokbdl
engedélyezze a gydgyszer forgalomba hozataldt.

(41)  Olyan generikus gydgyszerek esetében, amelyek referencia-gydgyszere megkapta a forgalombahozatali engedélyt a
centralizdlt eljdrds sordn, a forgalombahozatali engedélyt kérelmezSk szdmaéra lehet6vé kell tenni, hogy bizonyos
feltételek mellett valaszthassanak a két eljdrds kozott. Hasonloképpen, bizonyos gyogyszerek esetében lehet6vé kell
tenni a valasztast a kolcsonos elismerési vagy a decentralizalt eljards kozott, még akkor is, ha azok terdpids djitdst
jelentenek, vagy a tdrsadalom, illetve a betegek javat szolgdljak. Mivel a generikus gydgyszerek teszik ki a
gyogyszerpiac jelentds részét, az unids piacra jutdsukat meg kell konnyiteni a szerzett tapasztalatok alapjan. Ezért
tovabb kell egyszertisiteni a tobbi érintett tagallam ilyen eljardsba val6 bevondsdra irdnyuld eljdrasokat.

(42) Az eljardsok egyszerisitése nem befolydsolhatjia sem az el6irdsokat, sem pedig a gydgyszerek tudomanyos
értékelésének mindségét, a minGség, a biztonsdgossdg és a hatdsossdg garantdldsa érdekében, ezért a tudomdnyos
értékelési idGszakot meg kell tartani. Ugyanakkor azonban a forgalombahozatali engedélyezési eljdrds teljes
idgtartama a tervek szerint 210 naprél 180 napra csokken.

(43) A tagdllamoknak megfelel§ finanszirozast kell biztositaniuk az illetékes hatdsdgok szdmadra az ezen irdnyelv és a
[feliilvizsgalt 726/2004/EU rendelet] szerinti feladataik elldtdsdhoz. Emellett a tagallamoknak biztositaniuk kell,
hogy az illetékes hatésigok megfelel§ erdforrdsokat biztositsanak arra, hogy hozzdjaruljanak az Ugynokség
munkéjihoz, figyelembe véve az Ugynokségtél kapott koltségalap ellentételezést.

(44) A gydgyszerekhez vald hozzdférést illetGen a gyogyszerekkel kapcsolatos uniés jogszabdlyok kordbbi médositdsai
ezt a kérdést ugy kezelték, hogy rendelkeztek a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek gyorsitott
értékelésérdl, illetve lehetévé tették feltételes forgalombahozatali engedély megaddsat kielégitetlen egészségiigyi
szitkségletek kezelésére alkalmazott gyogyszerekre. Bar ezek az intézkedések felgyorsitottdk az innovativ és {géretes
terdpidk engedélyezését bizonyos teriileteken, még mindig sok kozegészségiigyi prioritds vdr megolddsra, és ezek a
gybgyszerek nem mindig jutnak el a betegekhez, és az Uni6ban a betegek még mindig eltér6 mértékben férnek
hozza a gydgyszerekhez. A betegek gydgyszerekhez valé hozzaférése szamos tényez6tdl fiigg. A forgalomba-
hozatali engedélyek jogosultjai nem kotelesek minden tagéllamban forgalomba hozni a gydgyszert; donthetnek
gy, hogy egy vagy tobb tagillamban nem hozzdk forgalomba vagy kivonjik a forgalombdl a gydgyszereiket,
gyakran iizleti megfontoldsok miatt. Az drképzéssel és drtdmogatdssal kapcsolatos nemzeti politikdk, a lakossdg
létszdma, az egészségiigyi rendszerek szervezete és a nemzeti kozigazgatdsi eljardsok egyéb olyan tényezdk,
amelyek befolydsoljdk a piaci bevezetést és a betegek hozzéférését. Emellett az Gsszetett szabdlyozdsi kornyezet és
a kapcsolodo adminisztrativ terhek megakaddlyozhatjdk, hogy az igéretes innovativ kezeléseket kidolgozo kkv-k,
kutatdintézetek és tudomdnyos intézmények feltételes forgalombahozatali engedélyt kérjenek. [M6d. 26]

(44a) A gydgyszerek rendelkezésre dlldsdnak novelése és az Union beliili hozzdférési egyenlétlenségek csikkentése
érdekében a gyogyszerek forgalombahozatali engedélyének jogosultjai drképzési és drtdmogatdsi kérelmet
nyiijthatnak be a tagdllamokban. [M6d. 27]

(45)  Amint azt a Tanacs kovetkeztetéseiben (°) és az Eurdpai Parlament alldsfoglaldsaiban (*°) is hangsilyozzdk, a betegek
egyenlStlen hozzaférésének és a gyodgyszerek megfizethetGségének a kezelése az unids gyodgyszerstratégia egyik
kulcsfontossagu prioritdsava valt. A tagdllamok szorgalmaztdk a mechanizmusok és az 6sztonzék feliilvizsgalatat a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek szintjéhez igazitott gyogyszerek fejlesztése érdekében, biztositva ugyanakkor
az egészségiigyi rendszer fenntarthatdsigat, a betegek hozzdférését és megfizethet gyodgyszerek rendelkezésre
dlldsat valamennyi tagdllamban. A gydgyszerekhez valé hozzdférés unids szintii nyomon kovetése és értékelése
fontos annak feltérképezéséhez, hogy az dsztonzdk révén milyen eredmények sziilettek. [Méd. 28]

() A Tandcs kovetkeztetései a gydgyszerészeti rendszerek egyensilydnak az Eur6pai Unidban és tagdllamaiban valé javitdsdr6l (HL C 269.,
2016.7.23., 31. 0.). A Tandcs kovetkeztetései a gydgyszerekhez és orvostechnikai eszkdzokhoz vald, az EU erdsebbé és reziliensebbé
tételét szolgdl6 hozzaférésrdl (2021/C 269 1/02).

() Az Eurbépai Parlament 2017. mdrcius 2-i dllisfoglalisa a gydgyszerekhez valé hozzdjutds javitisinak unids
lehetdségeirdl (2016/2057(INI)), valamint az Eur6pai Parlament alldsfoglaldsa a gyogyszerhidnyrél (2020/207 1(INT)).
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(46) A hozzaférés magdban foglalja a megfizethetdséget is. E tekintetben a gydgyszerekkel kapcsolatos unids
jogszabalyok tiszteletben tartjak a tagdllami hatdskort az drképzés és drtdmogatds terén. A jogszabdlyok kiegészitd
jelleggel arra torekszenek, hogy pozitiv hatdst gyakoroljanak a megfizethetGségre és az egészségiigyi rendszerek
fenntarthatdsdgdra, olyan intézkedésekkel, amelyek tdmogatjak a generikus és biohasonlé gydgyszerek jelentette
versenyt. A generikus és biohasonlé gydgyszerek jelentette versenynek ugyanakkor javitania kell a betegek

;;;;;

(46a) A tagdllamok kiilonbozd eljdrdsokat és intézkedéseket alkalmaznak a gydgyszerek drazdsa és drtdmogatdsa
terén. Ezek az eljdrdsok és intézkedések jelentdsen befolydsoljdk a gydgyszerekhez valé hozzdférést, kiilondsen a
hozzdférés elérésének gyorsasdga tekintetében. Hasonloképpen, a tagdllamok egyedi -eljdrdsokat és
intézkedéseket alkalmaznak a generikus és biohasonlé gydgyszerek versenyének elémozditdsdra vonatkozéan.
Tekintettel a tagdllamok hatdskorére, és elismerve a gydgyszerekhez valé hozzdférés terén Unid-szerte
megfigyelhetd kiilonbségeket, nagyobb prioritdst kell biztositani a bevdlt gyakorlatok illetékes nemzeti
hatésdgok kozotti cseréjének ezen a teriileten. E tekintetben a Bizottsdgnak sajdtos szerepet kell jdtszania a
bevilt gyakorlatok cseréjének eldsegitésében. [M6d. 29]

(47) A gyogyszerek életciklusinak valamennyi szereplGje kozotti parbeszéd biztositdsa érdekében a gydgyszerészeti
bizottsigban megbeszéléseket kell folytatni a piact-bevezetésre-vonatkezd szabdlyozdsi adatvédelem meghosszab-
bitdsdval kapcsolatos szabdlyok alkalmazdsihoz kapcsolodd szakpolitikai kérdésekrdl. A Bizottsdg felkérheti az
(EU) 2021/2282 rendeletben emlitett egészségiigyi technologiaértékelésért felelSs szerveket vagy sziikség esetén az
arképzésért és drtdmogatdsért felel6s nemzeti szerveket, hogy vegyenek részt a gydgyszerészeti bizottsig
tandcskozésain. [Méd. 30]

(48) Mig az arképzéssel és drtdmogatdssal kapcsolatos dontések tagdllami hatdskorbe tartoznak, az unids gydgyszer-
stratégia olyan intézkedéseket jelentett be, amelyek tdmogatjdk a tagdllamok kozotti egyiittmiikodést a
megfizethetGség javitisa érdekében. Jollehet az egy adott tagdllamban fizetett dr a nemzeti egészségiigyi rendszer
preferencidit tiikrozi, az drképzés és a beszerzés fokozottabb sszehangoldsa hozzdjdrulhatna a gydgyszerekhez
valo egyenlobb és idében torténd hozzdféréshez, tobbek kozétt a kisebb vdsdrloerével rendelkezd tagdllamok
esetében is. A Bizottsdg tdmogathatja a Beneluxa gydgyszerpolitikai kezdeményezéshez és a valettai
nyilatkozathoz hasonlé kezdeményezéseket. A Bizottsdg az drképzésért és drtdmogatdsért felelds nemzeti
hatésagok és az dllami egészségiigyi szolgaltatdsokat finanszirozok (NCAPR) ad hoc férumként mikods csoportjat
folyamatos 6nkéntes egytittmiikodéssé alakitotta dt, amelynek célja az drképzési, kifizetési és beszerzési politikakkal
kapcsolatos informdciok és bevdlt gyakorlatok megosztdsa a gyGgyszerek megfizethet@ségének és koltséghaté-
konysdganak, valamint az egészségiigyi rendszer fenntarthatésdganak javitdsa érdekében. A Bizottsdg elkotelezett
amellett, hogy fokozza ezt az egylittmikodést és tovabbra is tdmogassa a nemzeti hatdsigok kozotti
informdci6eserét, tobbek kozott a gydgyszerekre irdnyuld kozbeszerzésekkel kapcsolatban, teljes mértékben
tiszteletben tartva ugyanakkor a tagdllami hatdskoroket ezen a teriileten. A Bizottsdgnak irdnymutatdst kell
kiadnia arra vonatkozéan, hogy miként lehet a legjobban érvényesiteni a ,,gazdasdgilag legelonydsebb ajdnlat”
kritériumdt a kozbeszerzésben, amelynek célja a legjobb dr-érték ardny, nem pedig egyszeriien a legolcsobb
termék biztositdsa. A Bizottsdg felkérheti tovibbd az NCAPR tagjait, hogy vegyenek részt a gyGgyszerészeti
bizottsdg olyan témdkkal kapcsolatos tandcskozdsain, amelyek hatdssal lehetnek az drképzéssel vagy az
drtdmogatdssal kapcsolatos politikdkra, mint példdul a piaci bevezetés 6sztonzése. A kiozos kozbeszerzés sordn
arra kell torekedni, hogy az ne befolydsolhatja hdtrdinyosan a beszerzésben részt nem vevé orszdgok

gyogyszerekhez valo hozzdférését. [Mod. 31]

(49) A kozos beszerzés — akdr egy orszdgon beliil, akdr orszdgok kozott — javithatja a gydgyszerekhez valé hozzaférést,
azok megfizethetségét és az ellatds biztonsdgat, killonosen a kisebb orszdgok esetében. A gyogyszerek kozos
beszerzése irdnt érdekl6dé tagdllamok alkalmazhatjdk a 2014/24/EU irdnyelvet ("), amely beszerzési eljardsokat
hatdroz meg az dllami vasarlok szdmédra, tovabbd a kozos kozbeszerzési megdllapodast () és a javasolt feliilvizsgalt
koltségvetési rendeletet (V). A tagallamok kérésére a Bizottsdg a koordindcié elésegitésével tdmogathatja az érdekelt
tagdllamokat annak érdekében, hogy lehet6vé tegye a betegek szdmdra a gyogyszerekhez valé hozziférést az

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/24/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) a kozbeszerzésrdl és a 2004/18/EK irdnyelv hatdlyon
kiviil helyezésér6l (HL L 94., 2014.3.28., 65. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a hatdrokon &t terjedd stlyos egészségiigyi
veszélyekrél és az 1082/2013/EU hatdrozat hatélyon kiviil helyezésérdl.

(%) COM(2022) 223-imal0223.
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(50)

(50a)

(51)

(51a)

(53)

(54)

(55)

Uniéban, valamint az informdcidcserét, kilonosen a ritka és kronikus betegségek kezelésére alkalmazott
gyogyszerek esetében. A hatdrokon dt terjedd silyos egészségiigyi veszélyek idején, amennyiben egészségiigyi
ellenintézkedésként gyogyszerek kozis beszerzésére keriil sor, az (EU) 2022/2371 eurépai parlamenti és tandcsi
rendele (**) alkalmazandé. [Mé6d. 32]

Szitkség van a kielégitetlen egészségiigyi szitkséglet” fogalmdnak kritériumokon alapulé meghatdrozdsira a
gyogyszerek fejlesztésének osztonzése érdekében azokon a terdpids teriileteken, ahol még nem 4ll rendelkezésre
megfelel§ kezelés. Annak biztositdsa érdekében, hogy a kielégitetlen egészségiigyi szitkséglet fogalma tiikrozze a
tudomdnyos és technoldgiai fejlédést, valamint a még nem megfelelGen kezelt betegségekkel kapcsolatos jelenlegi
ismereteket, és megakaddlyozza az adatvédelem olyan kiterjesztését, amely a ,kielégitetlen egészségiigyi
sziikséglet nem egyértelmii ertelmezese miatt nem lenne dsszhangban ezzel a célkitiizéssel, a Bizottsdgnak

é jté meg kell hatdroznia és-aktualizélniakell a ,diagnosztizaldsra, megel6zésre
vagy kezelésre szolgdl6 kielégit6 modszer”, a ,tovabbra is magas morbiditds vagy mortalitds”, valamint az ,érintett
betegpopuldcié” kritériumait az Ugynékség altal végzett tudomdnyos értékelést koveten. Az Ugynékség a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] alapjin létrehozott konzultdci6s folyamat keretében kikéri a gydgyszerek
életciklusa sordn tevékenykedd hatdsdgok vagy szervek széles korének véleményét, és figyelembe veszi az unids
szint( vagy a tagillamok kozotti tudomdnyos kezdeményezéseket is, amelyek a kielégitetlen egészségiigyi
szitkségletekhez, a betegségek okozta terhekhez, valamint a kutatdsi és fejlesztési prioritdsok meghatdrozdsdhoz
kapcsolodnak. Az Ugynokségnek mds érdekelt felek, kiztiik az érintett betegcsoportok véleményét is ki kell
kérnie. A  kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet” kritériumait a tagdllamok ezt kovetGen felhaszndlhatjdk az
érdeklGdésre szdmot tartd konkrét terdpids teriiletek meghatdrozdséhoz. de azoknak nem kell automatikusan
befolydsolniuk a gydgyszerek drképzésére és drtdmogatdsira vonatkozé tagdllami déntéseket, amelyeknek
figyelembe kell venniiik az ezen irdnyelvben szerepld’ meghatdrozdson kiviili egyéb tényezdket, kiilonosen az
egészségiigyi technologiaértékelést is. [Mo6d. 33]

A ,kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet” fogalommeghatdrozdsiban a morbiditds fogalmdnak szdmos tényezét
magdban kell foglalnia. A morbiditdst 1igy kell értelmezni, hogy az magdban foglalja a betegek életmind'ségének
szempontjait, a betegségek és a kezelés jelentette jelentGs terheket, valamint a mindennapi tevékenységek
végzésére valo képesség elvesztését. A kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet felmérésénél ezért figyelembe kell
venni a betegek tapasztalatait. [M6d. 34]

Az 1j terdpids javallatok engedélyezett gydgyszerekhez val6 hozzdaddsa hozzdjrul ahhoz, hogy a betegek tovabbi
terapidkhoz férjenek hozzd, ezért azt 6sztonozni kell.
Osztondzni kell a lejdrt szabadalmi gyégyszerek iij terdpids lehetéségek kifejlesztése érdekében torténd

u}rapozwwnala’sat mivel ez megfizetheté modon bévitheti a hozzdférést, jelentd's eldnydket biztositva a betegek
szdmdra. [M6d. 35]

Az 4 hatéanyagot tartalmazd gydgyszerekre vonatkozé forgalombahozatali engedély elsé-alkalommal-t6rténé
megaddsa irdnti kérelem esetében 6sztonozni kell az olyan klinikai vizsgalatok benyujtdsdt, amelyek osszehasonlitd
gyogyszerként egy meglévd, kutatdsi eredményeken alapuld kezelést tartalmaznak, olyan Gsszehasonlitd klinikai
bizonyitékok elGéllitdsa érdekében, amelyek relevinsak, és ezért alkalmasak arra, hogy a kés6bbiekben
alatdmasszak az egészségiigyi technoldgiaértékeléseket, valamint az drképzéssel és az drtdmogatdssal kapcsolatos
tagdllami dontéseket. Az illetékes nemzeti hatésdgoknak és az Ugynikségnek lehetdség szerint el kell
mozditaniuk az 1ij hatéanyagot a meglévd kezeléssel osszehasonlité vizsgdlatok alkalmazdsdt a gyogyszerek

forgalombahozatali engedélyezése eldtti szabdlyozdsi tandcsadds sordn. [Méd. 36]

A forgalombahozatali engedély )ogosultjanak sajdt felelgsségi korén beliil biztositania kell a megfelel§ és

folyamatos gyogyszerellatdst a gyogyszer teljes élettartama sordn—figgetentiattél-hogyaz—adeott—gydgyszerre
vonatkeztk-evalamilyenkindlati 6szténzévagysem. [Mod. 37]

A mikro-, kis- és kozépvallalkozasok (a tovabbiakban: kkv-k), nonprofit szervezetek vagy az unids rendszerben
korldtozott tapasztalattal rendelkezd szervezetek szdmadra tovabbi id6t kell biztositani a gyogyszerek forgalmazdsa-
faarkepzese és artumogatasa mmtt kerelem benyu)tasam azokban a tagallamokban ahol a forgalombahozatali

¢ aly errekés ahol a tagdllam ezt kérvényezte.

engedély érvényes, heg
[Méd. 38]

bevezetési-osztonzdkre—vonatkozdé—rende atkalmazasa—sordn A forgalombahozatali engedélyek
]ogosult]alnak és a tagdllamoknak mlnden toluk telhetdt meg kell tenmuk annak érdekében, hogy elérjék az érintett
tagdllam sziikségleteivel Osszhangban kolcsonosen megallapitott gydgyszerellatdsi szintet, anélkil, hogy
indokolatlanul késleltetnék vagy akadalyozndk a mdsik felet az ezen irdnyelv szerinti jogai gyakorldsdban.

[Méd. 39]

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a hatdrokon dt terjedd siilyos egészségiigyi
veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 314, 2022.12.6., 26. o.).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj
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Az arkepzes és artamogatas tagallamokban valo kérelmezése semmi
esetben sem érinti a tagdllamoknak a gyogyszerek szallitdsdval és értékesitésével, a gydgyszerarak megallapitasaval
Vagy a gyogyszerek nemzeti egeszsegb1zt051t351 rendszerek hatalya ala Vonasaval kapcsolatos hataskoret A

(58) A forgalmazas igazoldsdnak alternativ mddja a gyogyszerek felvétele a nemzeti egészségbiztositdsi rendszer hatdlya
ald tartozé gydgyszerek pozitiv listdjdra a 89/105/EGK tandcsi irdnyelvvel (') osszhangban. A vallalatok és a
tagdllam kozott az ehhez kapcsolddé térgyaldsokat johiszemden kell lefolytatni, és valamennyi félnek be kell
tartania a 89/105/EGK irdnyelvben meghatdrozott hatdridéket. [Mod. 42]

(58a) A hatdrokon dtnyiilo egészségiigyi elldtds fontos lehetdséget jelent a betegek szdmdra arra, hogy hozzdférjenek
olyan gydgyszerekhez, amelyek egyébként nem dllnak rendelkezésiikre. A gydgyszerekhez valé hozzdférés
tdmogatdsa érdekében tdmogatni kell a 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) teljes korii
végrehajtdsdt, kiilinosen a kis betegcsoportok — példdul a gyiogyszerekhez valé hozzdférés terén gyakran a
leghdtrdnyosabb helyzetben 1évé’ gyermekbetegek és a ritka betegségekben szenveddk — esetében, vagy ha egy
gyogyszer alkalmazdsa kiilonleges kompetencidkat vagy infrastruktirdt igényel. E tekintetben figyelembe kell
venni a gydgyszerek betegek szdmdra torténd rendelkezésre bocsdtdsdnak valamennyi alternativ modjdt. A
tagdllamok illetékes hatésdgainak ezért az drképzéssel és drtdmogatdssal foglalkoz illetékes hatdsdgok
hdlézatdit (NCAPR) kell igénybe venniiik a hatdrokon dtnyilé hozzdférési megdllapoddsok és tdrgyaldsok
végrehajtdsdval kapcsolatos bevdlt gyakorlatok cseréjére és megosztdsdra. [Méd. 43]

(60) A Bizottsdg és a tagdllamok folyamatosan nyomon kovetik az 6sztonzék rendszerének alkalmazdsabdl szdrmazd
adatokat és tanulsigokat annak érdekében, hogy — tobbek kozott végrehajtasi jogi aktusok révén — javitsik e
rendelkezések alkalmazdsdnak modjit. A Bizottsdg e tekintetben osszedllitia a nemzeti kapcsolattarté pontok
jegyzékét.

(61) Ha egy illetékes uni6s hatdsig az unids jogban meghatarozott feltetelek mellett és a nemzetkom megallapo—
ddsokkal dsszhangban kényszerengedélyt adott ki valamelynépegé :
szabdlyozdsi adatvédelem — amennyiben még hatdlyban van — akadalyozhat]a a kenyszerengedely hatékony
alkalmazdsat, mivel gatolja a generikus gyogyszerek engedélyezését, ezaltal pedig a vélsdg kezeléséhez sziikséges
gyogyszerekhez valo hozzaferest Ezert az adat és placvedelmet fel kell fuggesztem &bbaﬂ—az—esefbeﬂ—ha—valamek

g : : e—érdekeb a dlt—sor. A szabdlyozdsi
adatvédelem 11yen felfuggesztese csak a kladott kenyszerengedely és annak kedvezmenyezett)e tekintetében
engedhetd meg. A felfiiggesztésnek osszhangban kell dllnia a kiadott kényszerengedély céljaval, teriileti hatalyaval,

idGtartaméval és tdrgydval. [M6d. 45]

(62) A szabdlyozdsi adatvédelem felfiiggesztése csak a kényszerengedély id6tartamdra engedélyezhet§ azokban a
tagdllamokban, amelyekben a kényszerengedélyt kiadtdk. Az Unié valamely illetékes hatdsdga dltal az unids
jogban meghatdrozott feltételek mellett és a nemzetkiozi megdllapoddsokkal Gsszhangban kiadott kényszeren-
gedélyhez kapcsolodoan az adat- és piacvédelem ,felfiiggesztése” népegészségiieyiszitkséehelyzetesetén azt Jelent1
hogy az adat- és piacvédelem a kényszerengedély adott engedélyesére nézve nem bir joghatdssal, amig a

() A Tandcs 89/105/EGK irdnyelve (1988. december 21.) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek drdinak megdllapitdsdt,
valamint a nemzeti egészségbiztositdsi rendszerekbe torténd felvételiiket szabdlyozo intézkedések dtlithatésdgdrél (HL L 40.,
1989.2.11., 8. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011/24/EU irdnyelve (2011. mdrcius 9.) a hatdron dtnyiilo egészségiigyi elldtdsra vonatkozo
betegjogok érvényesitésérél (HL L 88.,2011.4.4.,45. 0.).
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(65a)

(66)

kényszerengedély hatdlyban van. Amikor a kényszerengedély lejar, az adat- és piacvédelem ismét érvénybe lép. A
felfiiggesztés nem eredményezheti az eredeti idtartam meghosszabbitdsit. [M6d. 46]

A generikus, biohasonld, hibrid és biohibrid gydgyszerek forgalombahozatali engedélyének kérelmezéi jelenleg
anélkiil végezhetnek vizsgélatokat, kisérleteket és teljesithetnek az e gydgyszerekre vonatkoz6 hat6sagi jovahagyds
megszerzéséhez sziikséges tovabbi gyakorlati kovetelményeket a referencia-gydgyszerre vonatkozé szabadalom
vagy kiegészit6 oltalmi tantsitvdny oltalmi id6tartama alatt, hogy az szabadalombitorldsnak vagy a kiegészit§
oltalmi tanusitvany megsértésének mindsiilne. Az ilyen korlatozott mentesség alkalmazasa azonban Unid-szerte
széttagolt, és a referencia-gydgyszeren alapulé generikus, biohasonld, hibrid és biohibrid gydgyszerek piacra
1épésének megkonnyitése érdekében szitkségesnek tlinik az alkalmazdsi kor pontositdsa annak érdekében, hogy
valamennyi tagdllamban biztositott legyen a harmonizalt alkalmazds, mind a kedvezményezettek, mind pedig az
érintett tevékenységek tekintetében. A mentességnek vizsgdlatok és kisérletek végzésére, valamint a hatdsdgi
jovahagyasi eljarashoz, az egészségiigyi technoldgiaértékeléshez, az drképzéshez és az drtdmogatds irdnti
kérelemhez szitkséges egyéb tevékenységek végzésére kell korldtozddnia, még akkor is, ha ez jelentds mennyiségt
kisérleti gydrtast tehet sziikségessé a megbizhaté gydrtds igazoldsa érdekében. A referencia-gy6gyszerre vonatkozé
szabadalom vagy kiegészit§ oltalmi tantisitvany oltalmi id6tartama alatt a szabdlyozdsi jovahagyasi eljards céljdbol
elgallitott kész gydgyszerek kereskedelmi céla felhaszndldsa nem lehetséges.

Ez lehet6vé teszi a generikus gydgyszerekhez valé id6ben torténd hozzdférés tdmogatdsdhoz sziikséges
valamennyi 1épést, tobbek kozott vizsgilatok elvégzését az drképzés és drtdmogatds aldtdmasztdsa érdekében,
valamint szabadalmi oltalom alatt all6 hatéanyagok gyartdsit vagy vasarlasit forgalombahozatali engedély
kérelmezése céljabol ezen id@szak alatt, hozzdjrulva a gydgyszerek, és kiilondsen a generikus és biohasonld
gyogyszerek piacra 1épéséhez mdr a szabadalmi oltalom vagy a kiegészit§ oltalmi tanisitvany biztositotta oltalom
megsziinésének a napjin. [Méd. 47]

4

A generikus és biohasonlé gydgyszerek idében torténd rendelkezésre dlldsdt prioritdsként emelték ki az Eurépai
Unié és tagdllamai gyogyszerrendszerei egyensilydnak megerdsitésérdl szolo tandcsi kovetkeztetésekben (V), a
gyogyszerekhez és orvostechnikai eszkozokhoz vald, az EU erdsebbé és reziliensebbé tételét szolgdlo
hozzdférésrdl szolo tandcsi kovetkeztetésekben (*%), valamint a gyogyszerekhez valé hozzdjutds javitdsdnak unids
lehetd'ségeirdl szolé, 2017. mdrcius 2-i eurdpai parlamenti dlldsfoglaldsban (**). Az illetékes hatdsigok csak az
ezen irdnyelvben meghatdrozott indokok alapjin utasithatjdk el a referencia-gyogyszer adataira hivatkozé
forgalombahozatali engedély irdnti kérelem validdldsat. Ugyanez vonatkozik a forgalombahozatali engedély
megaddsara, modositasara, felfiiggesztésére, korldtozasdra vagy visszavondsara vonatkozé barmely hatdrozatra. Az
illetékes hatésagok semmilyen mds indokra nem alapithatjdk a hatdrozatukat. E hatdrozatok killonosen nem
alapulhatnak a referencia-gyogyszer szabadalmi statuszdn vagy kiegészit oltalmi tantsitvanydnak statuszan. Ezért
helyénvalo kifejezetten megtiltani ezt a gyakorlatot. [M6d. 48]

Az Egy az egészség” koncepciot kell alkalmazni az egyik legjelentG'sebb jelenlegi egészségiigyi veszély, az
antimikrobidlis rezisztencia kezelése érdekében. A becslések szerint az EU/EGT-orszdgokban évente tobb mint
35 000 ember, vildgszerte pedig tobb mint 1,2 milli6 ember hal meg az antibiotikumokkal szemben rezisztens
baktériumok okozta fertézés kozvetlen kovetkezményeként (). Magas szintii dgazatkozi és globdlis
egyiittmiikodésre van sziikség. Ez az irdnyelv Gsszehangolt intézkedéseket hoz annak érdekében, hogy biztositsa
a kornyezeti kockdzatok megeldzését és minimalizdldsdt a teljes elldtdsi linc, a felhaszndlds és az
drtalmatlanitds sordn, a betegek, a fogyasztok és az egészségiigyi szakemberek tudatossdgdnak novelését,
valamint az antimikrobidlis szerek kériiltekintd és feleld's haszndlatdt. [M6d. 49]

Az antimikrobidlis rezisztencia jelentette kihivds kezelése érdekében az antimikrobidlis szereket az adott termék
terdpids ciklusdnak megfelel6 mennyiségben — lehetd'ség szerint az egységenkénti adagoldsnak megfelelen — kell
csomagolni, és a vénykoteles antimikrobidlis szerekre vonatkozé nemzeti szabdlyok biztositjdk, hogy azokat az
orvosi rendelvényben leirt mennyiségeknek megfeleléen adjik ki. A sziikséges mennyiségii egység pontos
adagoldsa segitene az antimikrobidlis rezisztencia és a kornyezeti hatdsok kezelésében. [Méd. 50]

) HL C 269., 2016.7.23., 31. o.

18

)

(%) HL C 269.1,2021.7.7., 3. 0.
() HL C 263.,2018.7.25., 4. 0.
)

) Murray, CJ.L., Ikuta, K.S., Sharara, F., és tdrsai. ,,Global burden of bacterial antimicrobial resistance in 2019: a systematic
analysis” [A baktériumok antimikrobidlis rezisztencidjdnak globdlis terhe 2019-ben: szisztematikus elemzés], Lancet, 399. évf.,
10325. sz., 629-655. 0.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj

13/213



HU HL C, 2025.3.13.

(67) Az egészségiigyi szakemberek és a betegek tdjékoztatdsa az antimikrobidlis szerek megfelel§ alkalmazasardl,
taroldsardl és drtalmatlanitasdrdl a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és a tagdllamok kozos felelGssége;
amelyeknek. A tagdllamoknak biztositaniuk kell a gydgyszerek megfeleld begytjtésére és drtalmatlanitdsdra
szolgdl6 rendszert. [Méd. 51]

(67a) A gydgyszerészeknek és mds egészségiigyi szakembereknek szerepet kell vdllalniuk az antimikrobidlis szerek
helyes alkalmazdsdban, ideértve az antibiotikumok és mds antimikrobidlis szerek koriiltekinté haszndlatdra,
valamint helyes drtalmatlanitdsdra vonatkozo tandcsaddst is. [Méd. 52]

(68)  Bdr ez az irdnyelv korldtozza az antimikrobidlis szerek alkalmazdsit azzal,hegy—azazdltal, hogy a rezisztencia
kockazatanak btzonyttottan kitett antibiotikumokat és antimikrobidlis szerek—bizonyes—kategbridit
szereket vénykotelessé teszi, az antimikrobidlis rezisztencia Unién beliili
stlyosboddsa miatt a tagallamok illetékes hat6sdgainak egy sor tovdbbi intézkedéseketintézkedést kell fontolora
venniilk, példéulkaztiik az antimikrobidlis szerek vénykoteles statuszdnak kiterjesztését, bizonyos antimikrobidlis
szerek haszndlatdinak a kérhdzakban torténd alkalmazdsra valé korldtozdsdt, az egészségiigyi szakemberek
kotelezd képzését a gyogyszerhasznidlat kiornyezeti hatdsairél és az antimikrobidlis szerek alkalmazdsdval
kapcsolatos helyes gyakorlatokrél, vagy diagnosztikai vizsgélatok kotelezd alkalmazdsit a gyogyszerrendelés el6tt.
A tagdllamoknak biztositaniuk kell tovdbbd, hogy az Eurdpai Unié kérnyezetbe keriild gydgyszerekkel
kapcsolatos stratégiai megkozelitésével Gsszhangban olyan intézkedéseket vezessenek be, amelyek biztositjdk,
hogy az antibiotikumok feliré személyeket ne érje semmilyen kozvetleniil vagy kozvetve nyijtott gazdasdgi
Gsztonzé hatds, tekintettel az antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatos kockdzatokra és a kornyezeti
kockdzatok elkeriilésére. Tobb antimikrobidlis hatéanyag kombindlt haszndlata tovdbbd fokozott veszélyt
jelenthet az antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsa szempontjdbol. Ilyen kombindlt alkalmazds ezért csak
kivételes esetekben irhaté eld, ha a kombindcié elony-kockdzat viszonya kedvezd. A tagéillamok illetékes
hatésdgainak dsztondzniiik kell a gyors diagnosztikai vizsgdlatok elérhetGségét a tagdllamokban, és a
teriiletiikon tapasztalhaté antimikrobidlis rezisztencia szintje és a betegek szitkségletei alapjan kell mérlegelniiik az
ilyen tovédbbi intézkedéseket. [Mdd. 53]

(69) A viz és a talaj gyogyszermaradvanyokkal valé szennyezddése djonnan jelentkezd kornyezeti probléma, és
tudomdnyos bizonyitékok tamasztjdk ald, hogy az ilyen anyagok kornyezetben val jelenléte azok gyartdsabol,
felhasznélasabdl és artalmatlanitisabdl eredGen kockdzatot jelent a kornyezetre és a népegészségre. A jogszabélyok
értékelése ramutatott arra, hogy meg kell erdsiteni a gydgyszerek életciklusa sordn a kornyezetre és a népegészségre
gyakorolt hatds csokkentésére irdnyulé meglévé intézkedéseket. Az ebben a rendeletben foglalt intézkedések
kiegészitik a f6bb kornyezetvédelmi jogszabalyokat, koztik a viz-keretirdnyelvet (2000/60/EK) (')}, a kornyezet-
mindségi elSirdsokrol sz616 irdnyelvet (2008/105/EK) (%)}, a felszin alatti vizekrdl sz616 irdnyelvet (2006/118/EK)
(®)), a telepiilési szennyviz kezelésérdl szOl6 irdnyelvet (91/271/EGK) (), az ivévizrdl sz0l6 irdnyelvet
((EU) 2020/2184 (¥)}s, az ipari kibocsdtdsokrdl szol6 irdnyelvet (2010/75/EU) () és a hulladékokrdl szélo
keretirdnyelvet (2008/98/EK) (¥). [Méd. 54]

(69a) A gydrtds sordn kibocsdtott hatéanyagok veszélyt jelenthetnek a kornyezetre és a kizegészségre. Ezért a
kornyezeti kockdzatokat a gyogyszerek teljes életciklusdn keresztiil kell értékelni és kezelni, a gydrtdstol kezdve
a felhaszndldson dt az drtalmatlanitdsig. [Méd. 55]

(69b) A gydgyszerek egységes csomagoldsa, kiilondsen a kérhdzi gyogyszertdrakban, ahol ez a csomagolds és az
omlesztve torténd forgalmazds a felhaszndlt csomagoléanyagok csokkenését eredményezheti, és ezdltal
hozzdjdrulhat a gydgyszerek kirnyezeti libnyomdnak csokkentéséhez, beleértve a hulladékukat is. Ez
hozzdjdrulhat a gydgyszerhidny és az antimikrobidlis rezisztencia enyhitéséhez is. A valamennyi hasznos
informdciot tartalmazé egyadagos kiszerelés haszndlata korhdzi kornyezetben elGrelépést jelenthet tovdbbd a

(*') Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2000/60/EK irdnyelve (2000. oktSber 23.) a vizpolitika terén a kozosségi fellépés kereteinek
meghatdrozdsar6l (HL L 327.,2000.12.22., 1. 0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2008/105/EK irdnyelve (2008. december 16.) a vizpolitika terilletén a kornyezetminGségi
el6irdsokrol, a 82/176/EGK, a 83/513/EGK, a 84/156/EGK, a 84/491/EGK és a 86/280/EGK tandcsi irdnyelv mddositdsdrdl és azt
kovetS hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint a 2000/60/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv modositdsirél (HL L 348.,
2008.12.24., 84. 0.).

(¥) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006/118/EK irdnyelve (2006. december 12.) a felszin alatti vizek szennyezés és allapotromlds elleni
védelmérél (HL L 372.,2006.12.27.,19. 0.).

(*) A Tandcs 91/271/EGK irdnyelve (1991. mdjus 21.) a telepiilési szennyviz kezelésérdl (HL L 135., 1991.5.30., 40. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2020/2184 iranyelve (2020. december 16.) az emberi fogyasztdsra szdnt viz minGségérél
(atdolgozds) (HL L 435.,2020.12.23,, 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/75[EU irdnyelve (2010. november 24.) az ipari kibocsdtdsokrdl (a kornyezetszennyezés
integralt megel6zése és csokkentése) (dtdolgozds) (HL L 334.,2010.12.17., 17. 0.).

(¥') Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008/98/EK irdnyelve (2008. november 19.) a hulladékokrol és egyes irdnyelvek hatdlyon kiviil
helyezésérél (HL L 312., 2008.11.22., 3. 0.).
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gyogyszerelési hibdk kockdzatinak minimalizdldsa és ezdltal a betegek fokozott védelme tekintetében. A
tagdllamoknak eld’ kell mozditaniuk a dézisegységenkénti, perfordlt buborékcsomagolds alkalmazdsdt a korhdzi
kornyezetben, valamint sziikség esetén fokozatosan a kiadé gyigyszertdrakban is. [Méd. 56]

(69c) Az elmiilt 20 évben fokozédott az emberi és dllatgyogydszati felhaszndldsra szdnt gyégyszerek, kiztiik az
antimikrobidlis szerek haszndlata és e szerek koncentrdcidja szdmos kornyezeti tarozéban, példdul a talajban, az
iiledékekben és a viztestekben, és a népesség novekedése és eloregedése miatt kornyezeti koncentrdcidjuk
vdrhatéan novekedni fog. A gyogyszerek kornyezetbe torténd kibocsdtdsa nemcsak kdrosithatja az
okoszisztémdkat és a vadon ¢élG dllatokat és novényeket, hanem alddshatja ugyanezen gyodgyszerek
hatékonysdgdt is. Egyes gydgyszerek kémiai és metabolikus stabilitdsa miatt felhaszndldsukat kovetGen
hatéanyagaik akdr 90 %-a eredeti formdjdban visszajut a kornyezetbe. [M6d. 57]

(70) A gybgyszerek uniés forgalombahozatali engedélye iranti kérelmeknek kornyezeti kockdzatértékelést és
kockézatcsokkentd intézkedéseket kell tartalmazniuk. Ha a kérelmezd nem nyujt be teljes kord vagy kellGen
megalapozott kornyezeti kockdzatértékelést, vagy nem javasol kockdzatcsokkentd intézkedéseket a kornyezeti
kockézatértékelésben azonositott kockdzatok megfelel§ kezelésére, a forgalombahozatali engedélyt el kell utasitani.
A kornyezeti kockdzatértékelést frissiteni kell, amint 0j adatok vagy ismeretek vdlnak elérhet6vé a relevins
kockdzatokra vonatkozdan.

(70a) Kivételes esetekben, amikor a kornyezeti kockdzatértékelés a hidnyzé adatok miatt nem teljes, és ezt a
forgalombahozatali engedély jogosultja kellden meg tudja indokolni és ald tudja tdmasztani, a gydgyszer
forgalomba hozataldt a kozegészség érdekében és bizonyos engedélyezés utdni feltételek és kotelezettségek
mellett mégis lehet6vé kell tenni. Ha a gydgyszert mdr engedélyezték, és a kornyezeti kockdzatértékelés az
adatok hidnya miatt nem teljes, a forgalombahozatali engedély jogosultjinak a hatésdgokkal egyeztetett
hatdridén beliil be kell nyiijtania a teljes kornyezeti kockdzatértékelést, és teljesitenie kell minden mds,

engedélyezés utdni kotelezettséget. [M6d. 58]

(71) A forgalombahozatalifrgalombahozatali engedély kérelmezGinek figyelembe kell venniitk az egyéb unids jogi
keretek kornyezeti kockdzatértékelési eljardsait, amelyek alkalmazhatok a vegyi anyagokra azok haszndlattdl
figgéen. E rendeleten tilmenden négy madsik f6 keretrendszer létezik: i. ipari vegyi anyagok (REACH,
1907/2006/EK rendelet); ii. biocid termékek (528/2012/EK rendelet); iii. névényvéds szerek (1107/2009/EK
rendelet); és iv. dllatgyogydszati készitmények ((EU) 2019/6 rendelet). A z6ld megéllapodds keretében a Bizottsdg
javaslatot tett az ,egységes vegyianyag-mindsitésre” irdnyuld megkozelitésre (%) a regisztracids rendszer
hatékonysaganak novelése, valamint a koltségek és a szitkségtelen dllatkisérletek csokkentése érdekében. A
kornyezeti kockdzatértékelés a termeléssel kapcsolatos kockdzatokra terjed ki. A gydrtdsi szakaszban a
vonatkozé unids és tagdllami kornyezetvédelmi jogszabdlyoknak valé megfelelést dltaldban a termelés
szempontjdbdl relevdins kockdzatcsokkentd intézkedésnek kell tekinteni. Ezt az unids kornyezetvédelmi szinttel
egyenértékii kornyezetvédelmi szinttel rendelkez6’ harmadik orszdgokban torténd termelésre is alkalmazni kell.
A kornyezetbardtabb gydgyszerek pozitivan jdrulndnak hozzd az emberi egészséghez. [Méd. 59]

(72) Az antimikrobidlis szereknek a gydrtdsi helyekrél a kornyezetbe torténd kibocsatasa antimikrobidlis rezisztencidhoz
vezethet, ami globdlis probléma, fuggetlenil att6l, hogy hol keriil sor a kibocstdsra. Ezért a kornyezeti
kockdzatértékelés hatdlyat ki kell terjeszteni az antimikrobidlis rezisztencia szelekci6javal kapcsolatos kockdzatra az
antimikrobidlis szerek teljes életciklusa sordn, beleértve a gyértast is. Ezen irdnyelv elfogaddsdnak idépontjdban a
kornyezeti kockdzatértékelés céljabél nem létezik tudomdnyosan elfogadott modszer az antimikrobidlis
rezisztencia mérésére, kivéve az antibiotikum-rezisztencidt. A Bizottsdgnak ezért az Eurdpai Gyogyszerii-
gynokséggel (EMA), az Eurdpai Betegségmegelozési és Jdrvanyvédelmi Kozponttal (ECDC) és az Eurdpai
Kérnyezetvédelmi Ugynikséggel (EEA) folytatott konzultdciét kovetden irdnymutatdsokat kell kiadnia arra
vonatkozéan, hogy miként kell elvégezni a baktériumoktdl eltéré mikrobidlis szerek antimikrobidlis reziszten-
cidjdnak kivdlasztdsdt célzé kirnyezeti kockdzatértékeléseket. [Méd. 60]

(73) A javaslat rendelkezéseket tartalmaz tovdbbd a 2005 oktébere el6tt megadott forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak  kornyezeti kockdzatértékelési kotelezettségei tekintetében alkalmazandé kockazatalapi
megkozelitésre, valamint a hatbanyagok kornyezeti kockdzatértékelési monografiarendszerének létrehozasira
vonatkozoan. Ennek a kornyezeti kockdzatértékelési monogréfiarendszernek rendelkezésre kell dllnia a kérelmezék
szamadra, amikor kornyezeti kockdzatértékelést végeznek egy 1ij kérelem kapesan.

(*) A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpai Tandcsnak, a Tandcsnak, az Eur6pai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdgnak
és a Régiok Bizottsdganak — Az eurdpai z6ld megéllapodds (2019), COM(2019) 646-inat0640.
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(74) A 2005 oktébere el6tt, kornyezeti kockazatértékelés nélkiil engedélyezett gyogyszerek esetében kiilonleges
rendelkezéseket kell bevezetni a kornyezeti kockdzatértékelés forgalombahozatali engedélyek jogosultjai dltali
benytijtdsira vagy frissitésére szolgil6 kockazatalapii rangsoroldsi program létrehozdsdra vonatkozdan.

4

(74a) A kornyezeti ugyekben az informdciéhoz valé hozzaferesro’l a nyilvdnossdgnak a dontéshozatalban térténd
részvételérél és az igazsdgszolgdltatdshoz vald jog biztositdsdrol szolé Aarhusi Egyezmény () szerint a
nyilvdnossdgnak joga van ahhoz, hogy informdcidkat szerezzen a kornyezeti kérdésekrdl, igy tobbek kozott a
gyogyszeripari termékek kornyezeti kockdzatértékelésérdl. [Mod. 61]

(75)  Ciprus, frorszdg, Mélta és Eszak-frorszdg hagyomanyosan az Egyesiilt Kiralysdg Eszak- Irorszagon kiviili részeibdl
vagy azokon keresztiil torténd gyogyszerellatasra tamaszkodott. Nagy-Britannia és Eszak-frorszdg Egyesiilt
Kirdlysdgdnak az Eurdpai Uniobdl és az Europal Atomenergia-kozosségbdl valé kilépését kovetSen a
gy6gyszerhidny megelGzése és végsd soron a népegészség magas szintli védelmének biztositdsa érdekében az ezen
irdnyelvtSl valo egyedi eltéréseket kell bevezetni az Egyesult K1ralysag Eszak- Irorszagon kiviili részeibdl vagy
azokon keresztiil Ciprus, [rorszdg, Malta és Eszak- Irorszag szamdra széllitott és értékesitett gydgyszerek
tekintetében. Annak érdekében, hogy az unids jogot egységesen alkalmazzdk a tagdllamokban, a Cipruson,
[rorszégban és Maltan alkalmazando eltéréseknek csak ideiglenes jellegtieknek kell lenniiik.

(76)  Annak biztositdsa érdekében, hogy az Uniéban minden gyermek hozzaférjen a kifejezetten gyermekgydgydszati
alkalmazdsra engedélyezett termékekhez, amennyiben egy jovdhagyott gyermekgydgydszati vizsgélati terv egy mds
terdpids javallatra mér forgalmazott termék gyermekgydgydszati javallatinak engedélyezéséhez vezetett, a
forgalombahozatali engedély jogosultjat kotelezni kell arra, hogy a terméket a javallat jovdhagydsanak id6pontjatdl
szamitott két éven beliil forgalomba hozza ugyanazokon a piacokon.

(77) A népegészség érdekében biztositani kell a gyermekgydgydszati javallatokra engedélyezett biztonsdgos és hatdsos
gyogyszerek folyamatos rendelkezésre dlldsat. Intézkedéseket kell hozni arra az esetre, ha a forgalombahozatali
engedély jogosultja a gyogyszert ki akarja vonni a forgalombdl, hogy a gyermekpopuldcié tovdbbra is
hozzédjuthasson az adott gyogyszerhez. E cél elérésének elsegitése érdekében az Ugynokségnek kells id6ben
tajékoztatast kell kapnia az ilyen szandékrél, és a szandékot nyilvanossagra kell hoznia.

(78 A forgalombahozatali engedélyek ’ogosultjaira és az illetékes hat(’)ségokra harulé sziikségtelen adminisztratfv és
digitdlis” elvnek megfelelGen. Be kell vezetni a forgalombahozatali engedély irdnti és a forgalombahozatali engedély
feltételeinek modositasa iranti kérelmek elektronikus iton torténd benyujtasat.

(79)  Altaldnos szabalyként nem kell kockdzatkezelési terveket kidolgozni és benydjtani a generikus és biohasonl6
gyogyszerekre vonatkozoban, tekintettel arra, hogy a referencia-gyégyszer mér rendelkezik ilyen tervvel, kivéve
azokat a kiilonleges eseteket, amikor kockdzatkezelési tervet kell benydjtani. Tovabba altaldnos szabélyként a
forgalombahozatali engedélyt hatarozatlan idére kell megadni; kivételes esetben dontés hozhaté egy alkalommal
torténd megujitsrol, kizdrolag a gydgyszer biztonsdgossagaval kapcsolatos indokok alapjan.

(80)  Népegészségiigyi kockdzat esetén a forgalombahozatali engedély jogosultja vagy az illetékes hatésigok szdmdra
lehet6vé kell tenni, hogy sajit kezdeményezés alapjan siirgds biztonsdgi vagy hatdsossagi korldtozasokat
vezessenek be. Ilyen esetben a beterjesztési (referral) eljaras meginditasakor el kell keriilni az értékelés duplikacidjat.

(81) A betegek sziikségleteinek kielégitése érdekében egyre tobb innovativ gydgyszer szdrmazik olyan mds termékekbdl,
illetve egyre tobb innovativ gyogyszert kombindlnak olyan mds termékekkel, amelyek gyartdsa vagy tesztelése,
valamint szabélyozdsa esetleg tobb unids jogi keret hatdlya ald tartozik. Hasonloképpen, ugyanazokat a
gyartohelyeket egyre tobb esetben kiilonb6z8 unids jogi keretek alapjan 1étrehozott hatdsdgok feliigyelik. Az ilyen
termékek biztonsdgos és hatékony gydrtdsdnak és feliigyeletének biztositdsa, valamint a betegekhez valé megfelel§
eljuttatdsdnak lehetGvé tétele érdekében fontos a koherencia biztositdsa. A koherencia és a megfelel§ 6sszehangolds
csak a kiilonb6z6 unids jogi keretek alapjan alkalmazott gyakorlatok és elvek kidolgozasa terén folytatott megfeleld
egylittmikodés révén biztosithatd. A megfelel6 egytittmtikodést ezért be kell épiteni ezen irdnyelv szdmos
rendelkezésébe, példdul a besoroldssal kapcsolatos tandcsaddsra, a feliigyeletre vagy az irdnymutatdsok
kidolgozasara vonatkozé rendelkezésekbe.

(*) HLL 124.,2005.5.17., 4. o.

16/213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



HL C, 2025.3.13. HU

(82) A gydgyszer és orvostechnikai eszkoz kombindciéjabdl all6 termékek esetében meg kell hatdrozni a két vonatkozd
szabalyozdsi keret alkalmazdsat, és biztositani kell a két alkalmazandd szabalyozdsi keret kozotti megfelel§
egylittmikodést.  Ugyanez vonatkozik a gyodgyszerek és orvostechnikai eszkozoktdl eltéré  termékek
kombindcidira is.

(83) Annak biztositdsa érdekében, hogy az illetékes hatdsigok rendelkezzenek az értékeléshez szitkséges Osszes
informdciéval a gyogyszer és orvostechnikai eszkoz integralt kombindcidi, illetve gydgyszer és orvostechnikai
eszkoztd] eltérs termék kombindcidi esetében, a forgalombahozatali engedély kérelmezdje benyujtja a gyogyszer és
az orvostechnikai eszkoz integralt kombindcidjnak, illetve a gydgyszer és az egyéb termék kombindcibjanak
biztonsdgos és hatdsos alkalmazdsit aldtdmaszté adatokat. Az illetékes hatésdgnak értékelnie kell az el6ny-
kockézat viszonyt az integralt kombindcié tekintetében, figyelembe véve a gyodgyszer orvostechnikai eszkozzel
vagy egyéb termékkel valé alkalmazasdnak megfelelGségét.

(84)  Annak biztositdsa érdekében, hogy az illetékes hatdsigok rendelkezzenek az 6sszes informdcidval, ami sziikséges a
kizrélag orvostechnikai eszkozzel egyiitt alkalmazott gyodgyszerek (vagyis olyan gydgyszerek, amelyek
orvostechnikai eszkozzel egyiitt csomagolva keriilnek forgalomba, vagy amelyeket az alkalmazdsi el8irdsban
emlitett orvostechnikai eszkozzel egyiitt kell alkalmazni) értékeléséhez, a forgalombahozatali engedély kérelmezgje
benydjtja a gybgyszer biztonsdgos és hatdsos alkalmazdsat aldtdmaszt adatokat, figyelembe véve az orvostechnikai
eszkozzel egyiitt val6 alkalmazdsat. Az illetékes hatdsdgnak értékelnie kell az elény-kockdzat viszonyt a gy6gyszer
tekintetében, figyelembe véve a gydgyszer orvostechnikai eszkozzel egyiitt val6 alkalmazdsat.

(85) Az irdnyelv azt is egyértelmiivé teszi, hogy az integralt kombindcié részét képezs orvostechnikai eszkoznek meg
kell felelnie az (EU) 2017|745 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) I. mellékletében meghatdrozott, a
biztonsdgossdgra és a teljesitGképességre vonatkozd éltaldnos kovetelményeknek. A kizdrélag orvostechnikai
eszkozzel egyiitt haszndlt orvostechnikai eszkoznek meg kell felelnie az (EU) 2017/745 rendelet valamennyi
kovetelményének. A kizarolag orvostechnikai eszkozzel egyiitt alkalmazott gydgyszernek, amelynek az eszkoz
hatasit tekintve nem kiegészité hatdsa van, meg kell felelnie ezen irdnyelv és a [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet]
kovetelményeinek, figyelembe véve az orvostechnikai eszkozzel egyiitt vald alkalmazdsit, az (EU) 2017/745
rendelet kiilonleges kovetelményeinek sérelme nélkiil.

(86) Mindezen termékek (gyogyszer és orvostechnikai eszkoz integrdlt kombindcidi, kizdrélag orvostechnikai
eszkozokkel egytitt alkalmazott gyodgyszerek, valamint gyGgyszer és orvostechnikai eszkoztdl eltérS termék
kombinacidi) esetében az illetékes hatdsdg szamdra lehetvé kell tenni, hogy felkérje a forgalombahozatali engedély
kérelmez6jét barmely tovabbi szitkséges informdciok dtaddsara, és a forgalombahozatali engedély kérelmezgjét
kotelezni kell a kért informacidk benydjtdsara. Az olyan, kizdrdlag orvostechnikai eszkozzel egyiitt alkalmazott
gyogyszer esetében, amelynek az eszkoz hatdsat tekintve nem kiegészitd hatdsa van, a forgalombahozatali engedély
kérelmezdje az illetékes hatdsdg kérésére benyujt minden olyan tovdbbi informdcidt, ami az orvostechnikai
eszkozzel kapcsolatos — figyelembe véve annak a gyogyszerrel egyiitt torténd alkalmazdsat —, és ami a gyogyszer
engedélyezés utdni nyomon kovetése szempontjabdl relevéns, a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] kiilonleges
kovetelményeinek sérelme nélkiil.

(87)  Gydgyszer és orvostechnikai eszkoz integralt kombinécidja, valamint gydgyszer és orvostechnikai eszkoztél eltérd
termék kombindcioi esetén a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak tovabbd altalinos felelgsséget kell viselnie
a teljes termékért a tekintetben, hogy a gydgyszer megfeleljen ezen irdnyelv és a [felilvizsgdlt 726/2004/EK
rendelet] kovetelményeinek, és biztositania kell az dgazatok kozotti informdciddramlds osszehangoldsit végig az
értékelési eljaras és a gyogyszer életciklusa sordn.

(88) A gyartds és a forgalmazds valamennyi szakaszdban a gydgyszer mindségének, biztonsdgossaginak és
hatdsossdgdnak biztositdsa érdekében a forgalombahozatali engedély jogosultja felelds — szitkség esetén — valamely
hatéanyag, segédanyag vagy barmely mds anyag visszakovetéséért, amelyet a gydgyszer el@dllitisa sordn
hasznédlnak, és amely a gybgyszer részét fogja képezni, vagy varhatéan jelen lesz a gydgyszerben, példdul
szennyezGdések, bomldstermékek vagy szennyezd anyagok.

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83[EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet moédositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésérél (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).
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(89) A népegészségiigy érdekében a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdmdra lehetvé kell tenni, hogy a
gyartds és a forgalmazds valamennyi szakaszaban biztositsak minden olyan anyag nyomonkévethetdségét amelyet
a gyogyszerben felhaszndlnak, amely a gydgyszer részét fogja képezni, vagy amely vérhatéan jelen lesz a
gyogyszerben, valamint hogy azonositsdk azokat a természetes vagy jogi személyeket, akik vagy amelyek nekik
ezeket az anyagokat szdllitottdk. Ezért eljardsokat és rendszereket kell bevezetni az ilyen informdcidk
szolgaltatdsdra, amennyiben arra szitkség van a gyodgyszerek mindsége, biztonsdgossiga vagy hatdsossaga
tekintetében.

(90)  Elismert tény, hogy a gyogyszerek fejlesztése olyan teriilet, ahol nem stagnal a tudomadny és a technolégia. Az elmdlt
évtizedekben 1j gydgyszerkategéridk jelentek meg a bioldgiai gyogyszerek, a biohasonlé gydgyszerek, a fejlett
terapids gyogyszerek és a jov6beni fagterdpidk teriiletén. Ezek a termékkategoridk egyes esetekben sziikségessé
tehetik a szabalyok kiigazitasdt, hogy azok teljes mértékben figyelembe vegyék sajitos jellemz&iket. Ezért az
eléretekintd jogi keretnek olyan rendelkezéseket kell tartalmaznia, amelyek lehetdvé teszik az ilyen kiigazitott
kereteket szigort kritériumok alapjan és a Bizottsignak az Eurdpai Gydgyszeriigynokség tudomdnyos
hozzdjaruldsdn alapulé felhatalmazdsa alapjan.

(91) A kiigazitdsok a standard gyogyszerekhez képest kiigazitott, tovdbbfejlesztett, elengedett vagy elhalasztott
kovetelményeket vonhatnak maguk utdn. Magukban foglalhatnak tobbek kozott olyan médositdsokat, amelyek az
ilyen gybgyszerek dokumentdcidjara vonatkozé kovetelményeket, a gydgyszerek mindsége, biztonsigossiga és
hatdsossdga kérelmez§ éltali igazoldsdnak a mddjat, a testre szabott gydrtdsi ellendrzéseket és a helyes gydrtdsi
gyakorlatra vonatkozé kovetelményeket, valamint a gydgyszerek beaddsa és alkalmazdsa el6tt vagy alatt
alkalmazott tovabbi ellendrzési mddszereket érintik. A kiigazitdsok azonban nem haladhatjdk meg a sajitos
jellemz8khoz valé igazodds céljanak eléréséhez szitkséges mértéket.

(92) Az egészségligyi veszélyekkel — kiilonosen az antimikrobidlis rezisztencia megjelenésével — szembeni felkésziiltség
és reagdldsi képesség novelése érdekében a kiigazitott keretek fontosak lehetnek ahhoz, hogy gyorsan meg lehessen
valtoztatni az antimikrobialis szerek Osszetételét azok hatdsossiganak fenntartdséhoz. A meglévs platformok
hasznédlata lehet6vé tenné e gydgyszereknek a klinikai kornyezethez valé hatékony és id6ben torténd
hozzéigazitasat.

(93)  Annak érdekében, hogy a forgalombahozatali engedély kérelmezsi és az illetékes hatdsdgok szdmdra egyardnt
optimdlis legyen az er6forrdsok felhasznéldsa, és elkeriilhetd legyen a gydgyszerek kémiai hatGanyagai, valamint a
sejt- és génterdpidk értékelésének megkettGzése, a forgalombahozatali engedély kérelmezdi szdmadra lehetGvé kell
tenni, hogy a hatéanyag-torzsdokumentacié tandsitvinydra vagy az Eurdpai Gydgyszerkonyv monogréfidjira
tdémaszkodjanak ahelyett, hogy benytjtjdk a megfelel§ adatokat a II. mellékletben el6irtak szerint. Az Ugynokség
akkor adhatja ki a hat6anyag-térzsdokumentdcié tandsitvanydt, ha az érintett hatéanyagra vonatkozé relevéns
adatok még nem szerepelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyv monografidjaban vagy egy mdsik hatéanyag-torzsdoku-
mentdcid tanisitvinyban. A Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy meghatdrozza a hatéanyag-torzsdoku-
mentacié egyetlen értékelésére vonatkozd eljardst. Az er6forrasok felhaszndldsinak tovdbbi optimalizaldsa
érdekében a Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy kiegészitG torzsadatok, koztiik a mindségi torzsdoku-
mentdcidk esetében is lehetdvé tegye tandsitdsi rendszer alkalmazdsdt, azaz a kémiai hatéanyagoktdl eltérd
hatéanyagokra vagy a gydgyszer gyartdsa soran jelen 1év6 vagy felhasznalt egyéb anyagokra vonatkozdan is, a II.
mellékletben eldirtakkal 6sszhangban, példdul Gj segédanyagok, adjuvinsok, nyersanyagok, virusvektorok és mds
kiinduldsi anyagok, tdptalajok, radioizotép-prekurzorok és hatdanyag-intermedierek esetén, amennyiben az
intermedier 6nmagdban kémiai hat6anyag, vagy bioldgiai anyaggal valé konjugdciéban alkalmazzdk, valamint a
sejtterdpia és génterdpia gydrtdsdhoz haszndlt nyersanyagokra és kiinduldsi anyagokra vonatkozéan is.
[Méd. 62]

(94)  Népegészségiigyi okokbdl, illetve a jogi egységesség érdekében, valamint a gazdasdgi szereplék szdmdra az
igazgatdsi terhek csokkentése és a kiszdmithat6sdg megerGsitése érdekében a forgalombahozatali engedélyek
valamennyi tipusdnak moédositdsait harmonizalt szabélyok ald kell vonni.

(95) A gyogyszer forgalombahozatali engedélyének feltételei az engedély megadasit kovetGen modosithatok. Bér ez az
irdnyelv meghatdrozza a médositds alapvetd elemeit, a Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy kiegészitse ezeket
az elemeket tovabbi sziikséges elemek meghatdrozdsdval, hozzdigazitsa a rendszert a tudomanyos és technoldgiai
fejlédéshez, tobbek kozott a digitalizdcidhoz, és biztositsa, hogy ne hdruljanak szitkségtelen adminisztrativ terhek
sem a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira, sem pedig az illetékes hatdsdgokra.

(96) Az adatelemzés és az adatinfrastruktiira terén zajlé tudomanyos és technoldgiai fejl6dés jelentds mértékben elGsegiti
a gyogyszerek fejlesztését, engedélyezését és feliigyeletét. A digitdlis transzformdcié hatdssal van a szabélyozasi
dontéshozatalra, sokkal inkdbb adatvezéreltté tette azt, és megsokszorozta a szabdlyozé hatdsigok lehetGségeit
arra, hogy hozziférjenek a bizonyitékokhoz a gyogyszerek életciklusa sordn. Ez az irdnyelv elismeri a tagdllamok
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illetékes hatésdgainak a képességét arra, hogy a forgalombahozatali engedély kérelmezGjétdl vagy a forgalomba-
hozatali engedély jogosultjatdl fiiggetleniil hozzaférjenek a benyjtott adatokhoz és elemezzék azokat. Ennek
alapjn a tagdllamok illetékes hatdsdgainak gondoskodniuk kell az alkalmazdsi el6irds aktualizdldsdrél abban az
esetben, ha (j hatdsossdgi vagy biztonsdgossagi adatok befolydsoljak az el6ny-kockdzat viszonyt a gydgyszer
tekintetében.

A klinikai kutatdsokbol szdrmazo, strukturalt formatumban rendelkezésre 4ll6, statisztikai elemzéseket lehet6vé
tév4 egyéni betegadatokhoz val6 hozzaférés értékes segitséget jelent a szabélyoz6 hat6sagok szdmadra a benydjtott
bizonyitékok megértéséhez, valamint a gydgyszerek elény-kockdzat viszonydval kapcsolatos tdjékozddashoz a
szabélyoz6i dontéshozatal sordn. Ennek a lehetségnek a jogszabdlyba valé bevezetése fontos ahhoz, hogy még
inkdbb lehet6vé vdljon az adatvezérelt el6ny-kockdzat értékelés a gydgyszerek életciklusinak valamennyi
szakaszdban. Ez az irdnyelv ezért felhatalmazza a tagallamok illetékes hatdsdgait arra, hogy bekérjék ezeket az
adatokat a forgalombahozatali engedély elsg alkalommal torténd megaddsa irdnti kérelmek és a forgalombahozatali
engedély megaddsdt kovet§ kérelmek értékelése sordn. Az egészségiigyi adatok érzékeny jellege miatt az illetékes
hatdésdgoknak biztositaniuk kell az adatkezelési mtiveleteik védelmét, tovabba biztositaniuk kell, hogy e mtveletek
soran tiszteletben tartsdk a jogszertiség, a méltdnyossdg és az atlithatdsag, a célhoz kotottség, az adattakarékossag,
a pontossdg, a tdroldsi korldtozds, az integritds és a titoktartds adatvédelmi elveit. Amennyiben ezen irdnyelv
alkalmazdsa céljabol személyes adatok kezelésére van sziikség, az ilyen adatkezelést a személyes adatok védelmére
vonatkozé unids jognak megfelelGen kell végezni. A személyes adatok ezen irdnyelv alapjan torténd kezelésére az
(EU) 2016679 (*') és az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (*?) 6sszhangban kell, hogy sor
keriiljon.

A népegészség védelmében farmakovigilancia-szabédlyokra van sziikség az Unié piacdn forgalomba hozott
gyogyszerek mellékhatdsainak megel6zése, felismerése és felmérése érdekében, mivel a gydgyszerek teljes
biztonsdgossagi profilja csak azutdn vélik ismertté, hogy forgalomba hoztdk azokat.

Az alkalmazott gydgyszerek biztonsdgossigdnak folyamatos biztositdsa érdekében az unids farmakovigilancia-
rendszereket a tudomdnyos és mszaki fejlédés eredményeinek figyelembevételével folyamatosan médositani kell.

A farmakovigilancia teriiletén figyelembe kell venni a fogalommeghatdrozdsok, a terminoldgia és a technoldgiai
fejlédés nemzetkozi harmonizdci6jabdl eredd véltozasokat.

Az Unié6 teriiletén forgalmazott gydgyszerek mellékhatdsaira vonatkozé informdcidk 4taddsa egyre inkabb
elektronikus hélézatokon keresztiil torténik annak érdekében, hogy az illetékes hatésdgok egyszerre kapjak meg az
informdciokat. E tekintetben a tagdllamoknak torekedniiik kell arra, hogy kozvetleniil tdjékoztassdk a

mellékhatdsokat bejelentd érdekelt feleket, amennyiben a gyogyszerek biztonsdgossdgi profiljdval kapcsolatban
frissitésre keriil sor. [Md. 63]

Az Uni6 érdekében 4ll, hogy biztositsa a centralizdlt eljards szerint engedélyezett gydgyszerekre és a mds eljdrdsok
alapjan engedélyezett gydgyszerekre vonatkozé farmakovigilancia-rendszerek osszeegyeztethet&ségét.

A forgalombahozatali engedély jogosultjai felelGsséggel tartoznak az dltaluk forgalmazott gydgyszerekre vonatkozd
folyamatos farmakovigilanciaért.

A szinezékek emberi alkalmazasra szant gyogyszerekben és az dllatgydgyaszati gyogyszerekben valé alkalmazasat
jelenleg a 2009/35/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (¥) szabdlyozza, és az az élelmiszer-adalékanyagokrol
sz6l6 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel () Osszhangban engedélyezett szinezékekre

(*") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016679 rendelete (2016. dprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsdrdl, valamint a 95/46/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l
(altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok
uniés intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek dltali kezelése tekintetében valé védelmérdl és az ilyen adatok szabad
dramldsdrol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 295,
2018.11.21,, 39. 0.).

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/35[EK irdnyelve (2009. dprilis 23.) a gyogyszerekhez hozzdadhaté szinezSanyagokrdl
(HLL 109., 2009.4.30., 10. 0)).

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1333/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszer-adalékanyagokrél (HL L 354.,
2008.12.31., 16.0.).
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korlatozddik, amelyek specifikdciéit a 231/2012/EU bizottsagi rendelet (**) hatdrozza meg. A szinezékektdl eltérs
segédanyagok gyogyszerekben val6 felhasznéldsa a gy6gyszerekre vonatkozd unids szabélyok hatdlya ald tartozik,
és azokat a gyogyszer dltaldnos el6ny-kockdzat viszonydnak részeként értékelik.

(105) A tapasztalat azt mutatja, hogy bizonyos mértékig fenn kell tartani az élelmiszer-adalékanyagként engedélyezett
szinezékek gydgyszerekben valé felhaszndldsdnak elvét. Helyénvalé azonban rendelkezni a szinezék
gyogyszerekben valé felhaszndldsanak kiilon értékelésérdl is, amikor egy élelmiszer-adalékanyagot torélnek az
élelmiszer-adalékanyagok unids listdjardl. Ezért ebben a konkrét esetben az EMA-nak sajdt értékelést kell végeznie a
szinezék gyogyszerekben valé felhaszndldsira vonatkozoéan, figyelembe véve az EFSA véleményét és az annak
alapjdul szolgdlé tudomdnyos bizonyitékokat, valamint minden tovdbbi tudomdnyos bizonyitékot, kiilonos
figyelmet forditva a gydgyszerekben val6 felhasznaldsra. Az EMA feladata tovabbd, hogy kovesse a kizdr6lag
gyogyszerben valé konkrét felhaszndldsra fenntartott szinezékekre vonatkozé tudomdnyos bizonyitékokat.
A 2009/35/EK irdnyelvet ezért hatdlyon kiviil kell helyezni.

(106) A feliigyeletet és az inspekciokat illetSen a kiinduldsi anyagok vagy intermedierek és a funkcionalis segédanyagok
gyartdsdt és behozatalat feliigyelet alatt kell tartani a hatéanyaghoz kapcsolodé kiegészit6 hatdsuk, valamint a
gy6gyszerek minGségére, biztonsdgossagara és hatdsossdgara gyakorolt lehetséges hatdsuk miatt.

(107) A gybgyszerek gydrtdsdra és forgalmazasdra vonatkozo szabdlyok legfontosabb célja a népegészség megévdsa.

(108) Biztositani kell, hogy a tagdllamokban a gyogyszerek gyartisinak és forgalmazasanak feliigyeletét és ellenGrzését az
illetékes hatdsag hivatalos képvisel6i végezzék, akik rendelkeznek az ehhez sziikséges alapvetd képesitéssel.

(109) El6fordulhatnak olyan esetek, amikor a gyogyszerek gydrtdsi vagy tesztelési 1épéseit a betegekhez kozeli
helyszineken kell elvégezni, példdul rovid felhaszndlhatdsdgi idGtartammal rendelkez§ fejlett terdpids gyogyszerek
esetében. Ilyen esetekben el6fordulhat, hogy ezeket a gydrtdsi vagy tesztelési lépéseket decentralizaltan, tobb
helyszinen kell elvégezni annak érdekében, hogy biztositva legyen a betegek elérése szerte az Unibban. Ha a
gyartdsi vagy tesztelési lépések decentralizaltak, azokat az engedélyezett kozponti gydrtdhely képesitett
személyének felelGssége mellett kell elvégezni. Emellett annak biztositdsa érdekében, hogy az e keret szerinti
decentralizdlt gydrtohelyek zokkendmentesen mitkodjenek az egyéb unids jogi keretek szempontjdbdl relevins
tevékenységekkel dsszhangban, a decentralizdlt gydrtohelyet feliigyelé” tagdllami illetékes hatésdgoknak dssze
kell hangolniuk tevékenységeiket és feliigyeleti feladataikat az egyéb unids jogi aktusok szerint a gydrtdsi vagy
tesztelési tevékenységek feliigyeletéért felelds érintett hatésdgokkal. A decentralizdlt gyartéhelyeknek nem kell
killon gydgyszergyartdsi engedélyt szerezniiik azon feliil, amivel a megfelel§ kozponti gydrtéhely rendelkezik,
viszont szerepelniiik kell a decentralizdlt gydrtéhely székhelye szerinti tagdllam illetékes hatdsdgdnak
nyilvantartdsiaban. Autolég emberi eredet(i anyagot tartalmazé, abbdl all6 vagy abbdl szdrmazd gydgyszerek
esetében a decentralizdlt gydrtohelyeket [az emberi eredetli anyagokrél sz6lé rendelet]-ben és annak alapjin
meghatdrozott, emberi eredet(i anyagokkal foglalkozé szervezetként kell nyilvdntartdsba venni, amely a donorok
el6zményeinek attekintésére és alkalmassiguk értékelésére, a donorok vizsgdlatira és gytjtésre irdnyuld
tevékenységeket folytat, vagy egyszertien csak gytjtést végez autoldg alkalmazasra elddllitott termékek esetében.
[Méd. 64]

(110) Az Unibban gydrtott vagy ott hozzaférhetd gydgyszerek minGségét annak megkovetelése révén kell biztositani,
hogy az 0Osszetételikben felhasznalt hatéanyagoknak meg kell felelniiik a helyes gyartdsi gyakorlat elveinek.
Sziikségesnek bizonyult az inspekcidkra vonatkozd uniés rendelkezések megerdsitése és az inspekciok eredményeit
tartalmazo unids adatbazis osszedllitdsa.

(111) A gydgyszerek gyértdsira, forgalmazdsdra és alkalmazdsira vonatkozé jogi kovetelményeknek valé megfelelés
érintett szervezetek altali, feliigyeleti rendszeren keresztiil torténs ellen6rzése alapvetd fontossdgi annak
biztositisdhoz, hogy ezen irdnyelv célkit(izései ténylegesen megvaldsuljanak. Ezért a tagallamok illetékes
hat6sdgainak hatdskorrel kell rendelkezniitk arra, hogy a feliigyeleti rendszer részeként helyszini vagy tdvoli
inspekcidkat végezzenek a gydgyszerek vagy hatbanyagok gydrtdsdnak, forgalmazdsinak és alkalmazdsinak
valamennyi szakaszdban, és megbizhaté harmadik orszdgbeli illetékes hat6sdgok dltal végzett inspekciok
eredményére timaszkodjanak. Az inspekci6k eredményességének megdrzése érdekében az illetékes hatdsigok
szdmara lehet6vé kell tenni kozos inspekcidk végzését, tovabba — szitkség esetén —, hogy el6zetes bejelentés nélkiil
végezzenek inspekcidkat.

(**) A Bizottsdg 231/2012/EU rendelete (2012. mdrcius 9.) az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet II. és III. mellékletében
felsorolt élelmiszer-adalékok specifikdcidinak meghatdrozdsardl (HL L 83.,2012.3.22,, 1. 0.).

20/213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



HL C, 2025.3.13.

HU

(112)

(113)

(114)

(115)

(116)

(117)

(118)

(119)

(120)

(121)

(122)

(123)

Az ellendrzések gyakorisagat pedig a kilonboz8 helyzetekben varhaté megfelelés mértékének és a kockdzatnak
megfelelGen az illetékes hatésdgoknak kell megéllapitaniuk. Ezzel a megkozelitéssel biztosithaté, hogy az illetékes
hatdsdgok a legkockdzatosabb pontokra dsszpontositsdk eréfeszitéseiket. Bizonyos esetekben a kockdzat szintjétdl
és a meg nem felelés valdszintiségétdl fiiggetleniil is alkalmazni kell a feliigyeleti rendszert, példdul a gyogyszer-
gyartasi engedélyek kiaddsa el6tt.

,Az Eurépai Gyogyszerkonyv monografidira valé alkalmassdg tanusitdsa” eljards keretében a gydgyszerek és az
egészségiigyi ellatds mindGségével foglalkozd eurdpai igazgatésig (EDQM) inspekciok utjan ellendrzi, hogy a
kérelmez§ altal benytjtott, az Eur6pa Tandcs dltal megallapitott adatok megerdsitik-e a monografidk alkalmassagat
a kémiai tisztasdg, a mikrobioldgiai mindség és (adott esetben) a TSE kockdzatinak ellendrzésére. Az EDQM
ellendrzi tovabbd, hogy a gyartds megfelel-e a hatéanyagokra vonatkoz6 helyes gyartasi gyakorlatnak. Az inspekci6
eredményétdl fiiggden a gydgyszerek és az egészségiigyi ellatds minSségével foglalkozd eurdpai igazgatdsig vagy az
ellen8rzésben részt vevd tagallam a helyes gyartdsi gyakorlatnak valé megfelel§ségi vagy meg nem felelési igazolast
allit ki.

Valamennyi, gyogyszerek gyartdsdval vagy behozataldval foglalkozé vallalkozdsnak létre kell hoznia egy olyan
mechanizmust, amely biztositja, hogy a gyogyszerekr6l nytjtott informdciok megfelelnek a jovéhagyott
alkalmazdsi feltételeknek.

A lakossagi felhasznéldsra szdnt gy6gyszerek forgalmazasat szabalyozo feltételeket is harmonizdlni kell.

Ebben az osszefiiggésben az Unién beliil utazé személyek észszeri mennyiségben magukkal vihetik a személyes
alkalamzds céljabdl jogszeriien beszerzett gyogyszereket. Azt is lehet6vé kell tenni, hogy az egyik tagéllamban
letelepedett személy személyes alkalmazds céljabol észszerli mennyiségben beszerezhessen gyodgyszereket egy
masik tagdllambol.

A [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] értelmében bizonyos gydgyszerek kozosségi forgalombahozatali engedély
hatédlya ald tartoznak. Ebben az Osszefiiggésben meg kell hatdrozni a kozosségi forgalombahozatali engedély ald
tartozd gyogyszerek vénykoteles statuszat. Ezért fontos, hogy meghatdrozzdk azokat a szempontokat, amelyek
alapjan az uni6s dontéseket meghozzak.

Ezért helyénval6, hogy az Unidban vagy az érintett tagdllamban Osszehangoljdk a gydgyszerek vénykoteles
stdtuszdra alkalmazandé alapelveket, amelynek sordn kiinduldsként figyelembe veszik az Eurépa Tandcs dltal e
targyban mar megdllapitott alapelveket, valamint az Egyesiilt Nemzetek keretében a pszichotrop anyagokkal vagy
kabitoszerekkel kapcsolatosan madr elvégzett harmonizdcié eredményeit — az Egyesiilt Nemzetek 1961. évi
Egységes Kabitoszer Egyezménye és az 1971. évi Egyezmény a pszichotrop anyagokrol.

Szamos, gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységgel kapcsolatos mtvelet egyszerre tobb tagdllamot is érinthet.

Sziikséges, hogy az ellendrzés a gybgyszerek teljes értékesitési lancdra kiterjedjen, azaz a gyartdst6l vagy az Unidba
val6 behozataltdl a lakossagi elldtasig, annak biztositdsa érdekében, hogy a termékek troldsa, szdllitdsa és kezelése
megfelel§ koriilmények kozott torténjen. Az e célbdl elfogadandé kovetelmények megkonnyitik a hibds termékek
forgalombdl torténd kivondsat, és lehetdvé teszik a hamisitott termékekkel szembeni hatdsosabb fellépést.

A gydgyszer-nagykereskedelmi tevékenységben részt vevé barmely személynek kiilon engedéllyel kell rendelkeznie.
Ezen engedély megszerzése aldl mentesiilnek a gybgyszerészek és a lakossdgi gyogyszerelldtdsra engedéllyel
rendelkezd személyek, valamint azok, akik tevékenységiiket csupdn a lakossdgi ellatdsra korldtozzdk. Azonban a
gyogyszerek értékesitési laincdnak teljes ellendrzése érdekében a gydgyszerészeknek és a lakossdgi gydgyszerelldtasra
engedéllyel rendelkezd személyeknek nyilvantartast kell vezetniiik a kapott termékekkel kapcsolatos tranzakcidkrol.

A forgalombahozatali engedélyt bizonyos 1ényegi feltételekhez kell kotni, amelyek betartdsdt az érintett tagéllamnak
kell biztositania; minden tagallamnak el kell ismernie a tobbi tagallam 4ltal megadott engedélyt.

Egyes tagdllamok bizonyos kozszolgdltatdsi kotelezettségeket dllapitanak meg a gydgyszerészeket kiszolgdld
nagykereskeddk és a lakossdgi gydgyszerellatdsra engedéllyel rendelkezd személyek vonatkozasdban. E tagallamok
szdmara lehetdvé kell tenni, hogy el6irjak ezeket a kotelezettségeket a teriiletitkon letelepedett nagykereskeddkre
nézve. Lehetdvé kell tenni szdmukra azt is, hogy ezeket a kotelezettségeket mds tagéllamok nagykereskeddire nézve
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is el6irjak, azzal a feltétellel, hogy nem irnak el6 szigoribb kotelezettségeket, mint amilyeneket a sajat nagykeres-
ked@ikre nézve elSirnak, és e kotelezettségek a népegészségiigy védelme érdekében indokoltnak tekinthetdk, és
ardnyosak az ilyen védelemre vonatkoz6 célkittizésekkel.

(123a) A gydgyszerészek és mds egészségiigyi szakemberek fontos szerepet jdtszanak az egészségiigyi alapelldtdsban,
kiilonosen a betegek szdmdra sziikséges gydgyszerek elkészitésében, kiaddsdban és értékesitésében, a helyes
alkalmazdsukra és az esetleges mellékhatdsaikra vonatkozé tandcsaddsban, valamint az akut és kronikus
betegségekben szenvedd betegek tdmogatdsdban. Korhdzi kornyezetben a korhdzi gydgyszerészek mds
egészségiigyi szakemberekkel, betegekkel és gondozokkal egyiittmiikidve gyégyszerészeti konzultdcickat
tartanak, és személyre szabott gyogyszerterveket készitenek. A korhdzi gyogyszerészek és a gyogyszertdri
gyogyszerészek jelentd's szerepet tolthetnének be az elektronikus betegtdjékoztatok haszndlata, valamint a
papiralapii betegtdjékoztatokban szerepld informdciok megértése kapcsdn. [M6d. 65]

(124) Meg kell hatdrozni a efmkeszévegrecimkézésre és a betegtdjékoztaté kialakitdsira vonatkozé szabdlyokat. A
betegtdjékoztatonak a felhaszndlok, kiilonosen a betegek célcsoportjai szdmdra konnyen olvashatonak,
vildgosan érthetdnek és torilhetetlennek kell lennie. A betegtdjékoztaték a konzultdciés olvasmdnyok
kategdridjdba tartoznak, ami azt jelenti, hogy a relevdns tudnivalknak megtaldlhatonak kell lenniiik a teljes
betegtdjékoztato elolvasdsa nélkiil. Az olvashatéosdg és az érthetGség szempontjdbol a betegtdjékoztatonak

eldnyére vdlik, ha tipogrdfiai hierarchidt és jol olvashaté betiitipust haszndl. A megjelenitésre vonatkozo
dontéseknek elsGsorban a funkciét és az olvashatdsdgot kell szolgdlniuk, nem pedig esztétikdt. [Méd. 66]

(125) Alapvetd fontossdgii a pontos informdciok megosztdsa a nagykozonséggel a tudomdnyba és a szabdlyozdsi
rendszerbe vetett bizalom biztositdsa érdekében, valamint a betegek és a fogyasztok egészségmiiveltségének
elémozditdsa. Adott esetben az illetékes hatdsigoknak naprakész informdcickat kell megosztaniuk az
egészségiigyi szakemberekkel, kiztiilk a gyogyszerészekkel és a tudomdnyos kozosséggel is. A felhaszndlok
tdjékoztatdsat szabdlyozo6 rendelkezéseknek biztositaniuk kell a magas szinti fogyasztovédelmet annak érdekében,
hogy a gydgyszert a teljes kord és érthetd tdjékoztatds alapjin helyesen alkalmazhassik. [Mé6d. 67]

(126) Azon gydgyszerek esetében, amelyek cimkeszovege és betegtdjékoztatdja megfelel ezen irdnyelv kovetelményeinek,
a cimkeszoveg vagy a betegtdjékoztaté alapjan nem lehet megtiltani vagy megakadélyozni a forgalomba hozatalt.

(127) A papiralapii betegtdjékoztatoktdl eltérs elektronikus és technoldgiai lehetdségek alkalmazdsa — amelyek
kiegészitik a korldtozott digitdlis egészségmiiveltséggel rendelkezd betegek szdmdra elengedhetetlen papiralapli
betegta]ekoztatokat - megkonny1thet1 a gyobgyszerekhez valé hozziférést és a gydgyszerek forgalmazasit, és
annak sordn minden beteg szdimdra mindenkor garantdlni kell a papiralapt kiséréiratokkal egyenértékd vagy jobb
mindségil tdjékoztatdst. E tekintetben elengedhetetlen a személyes adatok (EU) 2016/679 rendelet szerinti
védelmének biztositdsa, valamint az egyének azonositdsinak, nyomon kivetésének vagy profiljuk
megalkotdsdnak tilalma. [Méd. 68]

(128) A tagallamok eltér§ szintdi digitdlis jartassdggal és internet-hozzaféréssel rendelkeznek. Emellett a betegek és az
egészségiigyi szakemberek sziikségletei is eltér8ek lehetnek. Ezért szitkséges, hogy a tagdllamok mérlegelési
jogkorrel rendelkezzenek a kisérdiratok elektronikus szolgdltatdsit lehetGvé tevd intézkedések elfogaddsa
tekintetében, biztositva ugyanakkor hogy egyetlen beteg se maradjon ki, figyelembe véve a killonbozd
korcsoportok sziikségleteit és a lakossag digitélis jértassdganak kilonbozé szintjeit, tovabbd iigyelve arra, hogy a
kisérSiratok minden beteg szdmdra konnyen hozziférhetSek legyenek. A
tenntitkbetegtdjékoztatit elektronikusan is rendelkezésre kell bocsdtani és nyomtatott formdban is mellékelni
kell, kivéve, ha a tagdllam konzultdciét kovetden 1igy dont, hogy csak az elektronikus kisérSiratokatugyanakker
biztosftanitukkell bocsdtja rendelkezésre. Az elektronikus kisérdiratokat a szemelyes adatok védelmére vonatkozé
szabdlyoknak valé teljes kor(i megfelelést—€smegfelelés mellett kell mellékelni, és azoknak be kell tartaniuk az
unids szinten kidolgozott harmonizédlt szabvinyokat. Biztositani kell, hogy a digitdlis formdtumii informdciék
minden beteg szdmdra kénnyen hozzdférhetGk legyenek. A kérhdzi kisérleti projektek eredményei alapjdin a
papiralapii betegtdjékoztaté biztositdsdra vonatkozo kitelezettséget nem kell alkalmazni a nem a beteg dltal
torténd ongyogyszerezésre szdnt gydgyszerek esetében. [M6d. 69]

(129)

: gy 7 hegy A betegtdjékoztatdt fészabé{y—s—zeﬁﬁfa tagdllamoknak
elektromkusan is rendelkezesre kell bocsatamuk és nyomtatott formdban is mellékelniiik kell, kivéve, ha a
tagdllam gy dont, hogy csak az elektronikus kisérdiratokat bocsdtja rendelkezésre. Amennyiben a
betegtdjékoztato csak elektronikus formdban kelldll rendelkezésre, a tagdllamoknak boesétant; biztositaniuk kell
azt is, hogy a betegtdjékoztatd papiralapt véltozatit igény esetén rendelkezésre bocsdssak anélkiil, hogy az
tobbletkoltséget jelentene a betegek szdmadra. Biztositaniuk kell tovdbbd, hogy a digitdlis formdtumu informaciok
konnyen hozzéférhet6k legyenek minden beteg szdmdra, példdul dgy, hogy a termék kiils6 csomagoldsin
digitalisan olvashat6 vonalkddot tiintetnek fel, amely a beteget a betegtdjékoztatd elektronikus valtozatdhoz
irdnyitja. [M6d. 70]
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A tobbnyelvl csomagoldsok haszndlata a gyogyszerekhez vald hozzaférés eszkoze lehet, kiilondsen a kis méretd
piacokon és népegészségiigyi szitkséghelyzetek esetén. Tobbnyelvli csomagoldsok hasznalata esetén a tagdllamok
engedélyezhetik a cimkeszovegben és a betegtdjékoztatdban az Unié valamely hivatalos nyelvének haszndlatit,
amely széles korben ismert azokban a tagdllamokban, ahol a tobbnyelvii csomagoldst forgalmazzak. Noha az
elektronikus gyogyszer-kisérdiratok megkonnyithetik a gydgyszerek tagdllamok kozotti djraelosztdsdt, a
cimkékre vonatkozé nyelvi kovetelmények tovdbbra is kihivdst jelenthetnek. A hivatalos nyelvre vonatkozé
kotelezettség aloli mentesség és a nem a beteg dltal torténd ongydgyszerezésre szdnt gyogyszerek esetében a
nemzetkozi szabadnevek haszndlatdra vonatkozo kotelezettség az elektronikus kisérdiratok rendelkezésre
bocsdtdsa mellett javithatnd a gyogyszerek elérhetd'ségét és megkonnyithetné a tagdllamok kozétti iljraelosztdst.
[Méd. 71]

A gybgyszerek kutatdsdhoz és fejlesztéséhez nydjtott dllami tdmogatds magas szintdi dtlithat6sdgdnak biztositdsa
érdekében minden gydgyszer esetében kotelezGvé kell tenni az adott gydgyszer kifejlesztéséhez kozpénzbdl
nytjtott hozzdjaruldsra vonatkozé beszdmoldst. Tekintettel azonban arra, hogy gyakorlati nehézségekbe iitkozik
annak megdllapitisa harmadik orszdgokban, hogy a kozvetett allami finanszirozdsi eszkozok, példdul az
adokedvezmények hogyan tdmogattak egy adott terméket, aaz Unidn kiviili gazdasdgi szereplk anyagi
tdmogatdsdra vonatkozé beszdmoldsi kotelezettségnek csak a kozvetlen llami pénziigyi témogatdsra, igy példdul a
kozvetlen tdmogatdsokra vagy szerzGdésekre kell vonatkoznia. Ezért ezen irdnyelv rendelkezései — a bizalmas és
személyes adatok védelmére vonatkozd szabalyok sérelme nélkiil — biztositjak az atlithatésdgot a gydgyszerek
kutatdsira és fejlesztésére irdnyuld tevékenységek végzése céljabdl barmely hatdsigtdl vagy kozjogi szervtdl,
karitativ vagy nonprofit szervezettdl vagy alapitvinytdl kapott kézvetlen pénziigyi tdmogatdsok tekintetében.
[Méd. 72]

A forgalombahozatali engedély jogosultja dltal nyilvdnosan hozzdférhet6vé tett informdcidk pontossdgdnak
biztositdsa érdekében a bejelentett informadciokat fiiggetlen konyvvizsgdlonak kell auditdlnia.

Egy adott gyogyszer kifejlesztéséhez kozpénzbdl nyujtott hozzdjruldsra vonatkozé harmonizélt és kovetkezetes
beszdmolds biztositdsa érdekében a Bizottsdg szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy végrehajtdsi jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbdl, hogy tisztizza azokat az elveket és formdtumot, amelyeket a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak be kell tartania, amikor beszamol ezekrdl az informdcidkrol.

Ez az irdnyelv nem érinti a 2006/114/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) vagy a 2005/29/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv () alapjin elfogadott intézkedések alkalmazdsdt. Ezért ezen irdnyelvnek a
gyogyszerek rekldmozdsira vonatkozd rendelkezéseit adott esetben kiilonds szabdlynak kell tekinteni
a 2005/29/[EK irdnyelvhez képest.

A rekldmozds még nem vénykoteles gydgyszerek esetében is hatdssal lehet a népegészségiigyre és torzithatja a
versenyt. Ezért a gydgyszerek reklimozdsinak meg kell felelnie bizonyos kovetelményeknek. A gydgyszerek
rendelésére, beaddsira vagy forgalmazdsara jogosult személyek képzettségiik, ismereteik és tapasztalataik alapjin
meg tudjdk itélni egy rekldmban szerepl$ informdcié helytallésdgat. Gydgyszerek reklimozdsa olyan személyek
felé, akik nem tudjdk megfelel6en megitélni az azok alkalmazdséval jaré kockdzatokat, helytelen gyogyszeralkal-
mazdshoz vagy talfogyasztdshoz vezethet, ami kdros lehet a népegészségiigyre nézve. Ezért meg kell tiltani a
kizdrolag orvosi rendelvényre kaphaté gydgyszerek nagykozonség szamara torténd reklimozasit. Ezenfeliil meg
kell tiltani az ingyenes mintdk promécids célbdl torténd terjesztését a nagykozonség szamadra, tovabbd meg kell
tiltani a gy6gyszerek tavértékesitését a 2010/13/EU eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv értelmében (**). Bizonyos
korlatozé feltételek mellett lehetdvé kell tenni, hogy a gydgyszerek rendelésére vagy forgalmazdsara jogosult
személyek ingyenes mintdt kapjanak a gyogyszerekbdl annak érdekében, hogy ezek a személyek megismerked-
hessenek az 4j termékekkel, és tapasztalatot szerezhessenek alkalmazasukrol.

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2006/114/EK irdnyelve (2006. december 12.) a megtéveszt és osszehasonlit6 reklamrél (HL L 376.,
2006.12.27., 21. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2005/29[EK irdnyelve (2005. mdjus 11.) a bels6 piacon az iizleti véllalkozdsok fogyasztokkal
szemben folytatott tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatairdl, valamint a 84/450/EGK tandcsi irdnyelv, a 97/7[EK, a 98/27[EK és
a 2002/65[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvek, tovdbbd a 2006/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsardl (,Irdnyelv a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatokrél”) (HL L 149., 2005.6.11., 22. 0.).

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/13[EU irdnyelve (2010. mdrcius 10.) a tagdllamok audiovizudlis médiaszolgéltatdsok
nyujtdsdra vonatkozé egyes torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi rendelkezéseinek dsszehangoldsarél (Audiovizudlis médiaszolgalta-
tasokrol sz6l6 irdnyelv) (HLL 95.,2010.4.15., 1. 0.).
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(135a) Az egészségiigyi szakember dltal a gyigyszerrdl és annak helyes alkalmazdsdrdl a nyilvdnossdgnak nyijtott
egyértelmii, pdrtatlan és fiiggetlen tdjékoztatds fontos szerepet jdtszhat a polgdrok tdjékoztatdsdban és a
félretdjékoztatds elleni kiizdelemben, kiilondsen az olyan egészségiigyi sziikséghelyzetekben, mint a
Covid19-vildgjdrvdny. A tagdllamoknak biztositaniuk kell, hogy ne akaddlyozzdk az egészségiigyi szakemberek
azon képességét, hogy egyértelmii, pdrtatlan és fiiggetlen informdciékat osszanak meg, legyen sz6 akdr a
betegekkel folytatott kozvetlen beszélgetésrdl, akdr szélesebb korii kommunikdciordl. [Méd. 73]

(136) A gyogyszerek reklimozasdnak a gydgyszerrel kapcsolatos objektiv és elfogulatlan informdcidk terjesztésére kell
irdnyulnia. E célbdl kifejezetten tilos kedvezdtlen szinben feltiintetni egy mdsik gydgyszert, vagy azt sugallni, hogy
a rekldmozott gyogyszer biztonsagosabb vagy hatdsosabb lehet, mint egy mdsik gyogyszer. Gydgyszerek
osszehasonlitdsa csak akkor engedélyezhetd, ha ilyen informdcidk szerepelnek a reklimozott gydgyszer az adott
javallatokra és betegpopuldciokra vonatkozé alkalmazdsi el6irdsdban. Ez a tilalom minden gydgyszerre
vonatkozik, beleértve a biohasonl6 gydgyszereket is, ezért megtéveszts lenne a reklimban megemliteni azt, hogy
egy biohasonl6 gydgyszer nem helyettesithetd az eredeti bioldgiai gydgyszerrel vagy az ugyanazon eredeti bioldgiai
gyogyszerhez tartozd mds biohasonlé gydgyszerrel. A konkurens gydgyszerek negativ és osszehasonlitd
rekldmozdsdra vonatkozé tovabbi szigori szabdlyok tiltjdk az olyan dllitdisokat, amelyek megtéveszthetik a
gyogyszerek rendelésére, beaddsdra vagy forgalmazdsara jogosult személyeket. [Mod. 74]

(137) A gybgyszerek vasarldsat 6sztonzd informdciok terjesztését a gydgyszerek reklimozasanak fogalma ald kell sorolni,
még akkor is, ha ezek az informéciok nem egy specifikus gydgyszerre, hanem nem meghatdrozott gy6gyszerekre
vonatkoznak.

(138) A gylgyszerek reklimozasat szigort feltételekhez kell kotni, és hatékonyan és megfelelGen ellendrizni kell. Ezzel
kapcsolatban figyelembe kell venni a 2006/114/EK irdnyelvvel létrehozott ellen6rzési rendszert.

(138a) A kozosségi média globdlis hatokore miatt a betegek és a fogyasztok egyre inkdbb ki vannak téve annak a
promdcids gyakorlatnak, hogy hires embereket haszndlnak a gyogyszerek reklimozdsdra. A Bizottsdgnak
értékelnie kell az online gyogyszerreklimok és proméciok célkozinségét és hatdsdt, és egyedi szabdlyokat kell
elfogadnia az ilyen rekldm- és promécids gyakorlatok szabdlyozdsdra. [Méd. 75]

(139) A gydgyszerismertetést végzd személyeknek fontos szerepiik van a gy6gyszerek reklimozdsdban. Ezért szdmukra
bizonyos kotelezettségeket kell meghatdrozni, killonosen azt, hogy a meglatogatott személynek 4t kell adniuk az
alkalmazdsi el6irdst.

(139a) Még a minimdlis befolydsolds is elfogult dontésekhez vezethet akkor, amikor az orvosok gydgyszert irnak fel.
Ezért az Gsszeférhetetlenség elkeriilése érdekében a tagdllamoknak dtlithatésdgi nyilvdntartdst kell vezetniiik a
gyogyszereket felirni jogosult személyeket célzo hirdetési tevékenységekkel kapcsolatos értékdtruhdzdsrol. A
Bizottsdgnak létre kell hoznia egy internetes portdlt, amely tartalmazza a gydgyszerek felirdsdra jogosult
személyekre vonatkozo értékdtruhdzds valamennyi nemzeti nyilvintartdsdt. [Méd. 76]

(140) Az innovativ ,kombindlt gydgyszerek” és mds kifejlesztett gyogyszerek Osszetételitket és alkalmazdsukat tekintve
komplexek. Ezért a gydgyszerek rendelésére jogosult személyek mellett a gyogyszerek beaddsira jogosult
személyeknek is ismerniitk kell e gyogyszerek valamennyi jellemzgjét, killonosen a biztonsdgos beadds és
alkalmazads tekintetében, ideértve a betegeknek sz6l6 részletes utasitdsokat is. E célbdl a vénykoteles gyogyszerekkel
kapcsolatos informdacidkat egyértelmden rendelkezésre kell bocsdtani a beaddsukra jogosult személyek szdmara is.

(141) A gyogyszerek rendelésére, beaddsira vagy forgalmazdsira jogosult személyeknek a piacon forgalmazott
termékekr6l objektiv és semleges informdcidkkal kell rendelkezniiik. Azonban a tagallamok feladata, hogy e célbdl
a sajat helyzetitknek megfelelen meghozzak a sziikséges intézkedéseket.

(142) Annak biztositdsa érdekében, hogy a gybgyszerek gyermekeknél torténd alkalmazdsdra vonatkozd informdcidkat
megfelelden figyelembe vegyék a forgalombahozatali engedély megaddsakor, Gj gyogyszerek esetén, illetve mar
engedélyezett, szabadalommal vagy kiegészit6 oltalmi tandsitvannyal védett gydgyszerek gyermekgydgydszati
javallatainak kidolgozdsa esetén szitkség van olyan kovetelmény bevezetésére, amely szerint forgalombahozatali
engedély, Uj terapids javallat, Gj gyogyszerforma vagy 1j beaddsi méd iranti kérelem benyujtasakor be kell mutatni a
jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgalati terv szerint a gyermekpopuldcion elvégzett vizsgdlatok eredményeit,
vagy igazolni kell a kapott mentesitést vagy halasztdst. Annak érdekében, hogy meggy6zédjenek arrdl, hogy
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helyesen dolgoztdk ki azokat az adatokat, amelyek aldtamasztjdk az adott gydgyszer gyermekeknél torténd
alkalmazdsdra vonatkozé forgalombahozatali engedélyt, a gydgyszer engedélyezéséért felelGs illetékes hatsagnak
ellenériznie kell a jovdhagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati tervnek valé megfelelést és az esetleges
mentesitéseket és halasztisokat a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek validdlasi szakaszdban.

Annak érdekében, hogy az egészségiigyi szakemberek és a betegek tdjékoztatdst kapjanak a gyogyszerek
gyermekpopuldcié korében torténd biztonsagos és hatdsos alkalmazdsdrdl, a gyermekgyogyaszati vizsgdlati terv
szerint végzett vizsgalatok eredményeir6l — fiiggetleniil attél, hogy azok aldtimasztjdk-e vagy sem a gydgyszer
gyermekeknél torténd alkalmazdsat —, megfelel§ informdcidkat kell feltiintetni az alkalmazdsi elGirdsban és adott
esetben a betegtdjékoztatoban. A kiséréiratnak tartalmaznia kell a mentességekre vonatkozé informdcidkat is.
Amennyiben a gyermekgydgydaszati vizsgilati tervben elSirdnyzott valamennyi intézkedés teljesiilt, ezt a tényt fel

kell jegyezni a forgalombahozatali engedélyben, és ezt kovetden a vallalatok ez alapjan kaphatnak jutalmakat.

A gyermekgyogydszati alkalmazdsra szdnt gydgyszerekrsl szol6 unids rendelet bevezetése el6tt végzett klinikai
kutatdsok sordn gytijtott és az illetékes hatésdgokhoz beérkezett relevins adatokat és informdciokat indokolatlan
késedelem nélkiil értékelni kell és figyelembe kell venni a meglévs forgalombahozatali engedélyek esetleges
modositdsa esetén.

E—rendeletEzen irdnyelv végrehajtisa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsigra végrehajtdsi
hatdskoroket kell ruhdzni. Ezeket a végrehajtdsi hatdskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek (**) megfelelGen kell gyakorolni. [Méd. 77]

Mivel csokkenteni kell a gyogyszerek jévdhagyashoz sziikséges teljes id6t, az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek bizottsdga (CHMP) véleményének kiaddsa és a nemzeti forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos
barmely bizottsdgi hatdrozatrdl sz6lé végleges hatdrozat kozott eltelt id6t — killonosen beterjesztések (referral)
esetén — f@szabdly szerint 46 napra kell csokkenteni.

Az Ugynokség véleménye alapjén a Bizottsignak végrehajtdsi jogi aktusok Gtjdn hatdrozatot kell hoznia a
beterjesztésrdl. Indokolt esetben a Bizottsdg tovabbi vizsgalatra visszakiildheti a véleményt, vagy hatdrozatiban
eltérhet az Ugynokség véleményétdl. Tekintettel arra, hogy a gyogyszereket gyorsan elérhet6vé kell tenni a betegek
szamara, el kell fogadni, hogy az Emberi Felhaszndldsra Szint Gydgyszerek Allandé Bizottsiginak elnoke
a 182/2011/EU rendelet értelmében rendelkezésre 4ll6 mechanizmusokat fogja alkalmazni, kiilonosen pedig azt a
lehetdséget, hogy a bizottsdgok véleményét irdsbeli eljdrds keretében és gyorsitott, fGszabdly szerint 10 naptdri
napot meg nem halad¢ hatdridén belil kikérje.

A Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy a tudomdnyos és miiszaki fejlédés figyelembevétele érdekében
szitkséges mddositdsok elfogaddsdval kiigazitsa a II. mellékletet.

Ezen irdnyelv egyes nem alapvetd fontossdgii elemeinek kiegészitése vagy modositdsa érdekében a Bizottsagot fel
kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfeleléen jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben
meghatdrozza a kovetkezdket: a hatéanyag-torzsdokumentdci6 tandsitvanya irdnti kérelem vizsgélatdra irdnyuld
eljards, az ilyen tanusitvanyok kozzététele, a hatbanyag-torzsdokumentdcié és annak tandsitvanya mddositdsdra
irdnyul6 eljdrds, a hatéanyag-torzsdokumentaciohoz és annak értékeld jelentéséhez valé hozzaférés; kiegészits
minéségt torzsdokumentacidk, amelyek informaciot szolgaltatnak a gydgyszer valamely 6sszetevgjérdl, a minGségi
torzsdokumentdcié tandsitvinya vagy platformtechnologia-torzsdokumentdcié tandsitvdnya irinti kérelem
vizsgdlatdra irdnyulé eljrds, az ilyen tandsitvinyok kozzététele, a minéségi torzsdokumentdcié és annak
tanusitvanya médositdsdra irdnyulé eljdrds, a minéségt torzsdokumentdciohoz és annak értékeld jelentéséhez valo
hozzaférés; azok a helyzetek, amelyekben engedélyezés utdni hatdsossdgi vizsgdlatokra lehet sziikség; azok a
gyogyszerkategdridk, amelyekre kilonleges kotelezettségek ald esd forgalombahozatali engedély adhatd, valamint
az ilyen forgalombahozatali engedély megaddsira és megujitdsira vonatkozé eljardsok és kovetelmények; a
modositas aloli kivételek és azok a kategéridk, amelyekbe a médositasokat be kell sorolni, valamint a forgalomba-
hozatali engedélyekben foglalt feltételek mddositdsa irdnti kérelmek vizsgdlatdra irdnyuld eljdrdsok, tovdbbd a
harmadik orszdgokkal és nemzetkozi szervezetekkel az ilyen médositdsok irdnti kérelmek vizsgdlata céljabol
folytatott egytittmiikodés feltételei és eljardsai. Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsdg az el6készitd munkdja sordn
megfelel6 konzultdciokat folytasson, tobbek kozott szakértSi szinten is, és hogy ezekre a konzulticidkra a

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsdra
vonatkoz6 tagillami ellendrzési mechanizmusok szabadlyainak és dltaldnos elveinek megallapitdsarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).
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jogalkotds mindségének javitdsardl szolo, 2016. dprilis 13-i intézménykozi megallapoddsban (**) foglalt elvekkel
osszhangban keriiljon sor. A felhatalmazdson alapulé jogi aktusok el6készitésében vald egyenl§ részvétel
biztositdsa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tandcs a tagéllamok szakért8ivel egyidejiileg kézhez kap minden
dokumentumot, és szakértSik rendszeresen részt vehetnek a felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok elkészitésével
foglalkoz6 bizottsigi szakértdi csoportok iilésein. [Méd. 78]

(150) Ezen irdnyelv célja, hogy biztositsa a megel6z8 egészségiigyi ellatds igénybevételéhez és az orvosi kezeléshez vald
jogot a nemzeti jogszabalyokban és gyakorlatban megéllapitott feltételek mellett, tovabba hogy biztositsa az emberi
egészségvédelem magas szintjét valamennyi uni6s politika és tevékenység meghatdrozdsa és végrehajtdsa sordn, az
Eurdpai Unié Alapjogi Chartdjdnak 35. cikkében meghatarozottak szerint.

(151) Mivel ezen irdnyelv céljait, nevezetesen a gydgyszerekre vonatkozdan a népegészség és a kornyezet magas szinti
védelmét, valamint a belsG piac mitkodését biztositd szabalyok megalkotdsat a tagdllamok nem tudjak kielégitéen
megvalositani, tekintettel arra, hogy a nemzeti szabdlyok a harmonizacié hidnydhoz, a betegek gydgyszerekhez
val6 egyenl6tlen hozzaféréséhez és a bels§ piacot gatld akadalyokhoz vezetnének, ellenben a célok az irdnyelv
hatdsai miatt uniés szinten jobban megvalésithatok, az Unié intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uni6rdl sz6lo
szerz6dés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvével 6sszhangban. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossdg elvével
osszhangban ez az irdnyelv nem lépi til az e célkittizések eléréséhez szitkséges mértéket.

(152) A tagéllamoknak és a Bizottsdgnak a magyardz6 dokumentumokrél sz616, 2011. szeptember 28-i egyiittes politikai
nyilatkozatdval (') 6sszhangban a tagdllamok vallaltdk, hogy az atiiltetd intézkedéseikr6l sz616 értesitéshez indokolt
esetben egy vagy tobb olyan dokumentumot mellékelnek, amely megmagyardzza az irdnyelv elemei és az azt
atiiltet6 nemzeti jogi eszkozok megfeleld részei kozotti kapesolatot. Ezen irdnyelv tekintetében a jogalkoté tigy itéli
meg, hogy indokolt ilyen dokumentumok atadésa,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

L. fejezet

Térgy, hatély és fogalommeghatdrozasok

1. cikk
Targy és hataly

(1)  Ez az irdnyelv szabélyokat dllapit meg az emberi alkalmazdsra szdnt gyogyszerek forgalomba hozataldra, gydrtdsara,
behozatalara, kivitelére, szallitdsdra és értékesitésére, forgalmazdsara, farmakovigilancidjra, ellendrzésére és alkalmazdsara
vonatkozdan.

(2)  Ez az irdnyelv a tagdllamokban forgalmazdsra szdnt, emberi alkalmazdsra szdnt gyogyszerekre alkalmazando.
[Méd. 79]

(3) A (2) bekezdésben emlitett termékeken kiviil a XI. fejezet a kiinduldsi anyagokra, a hatéanyagokra, a segédanyagokra
és a koztes termékekre is alkalmazando.

(4)  Amennyiben valamennyi sajitossagat figyelembe véve a termék a ,gydgyszer” fogalommeghatdrozdsinak és
valamely, mds unids jog hatdlya ald tartozé termék fogalommeghatdrozdsanak is megfelel, és ellentmondas 4ll fenn ezen
irdnyelv és mas unids jog kozott, ezen irdnyelv rendelkezései az irdnyadok.

Azokban az esetekben, amikor — valamennyi jellemzgjét figyelembe véve — kérdések meriilnek fel egy anyag vagy termék
szabdlyozdsi stdtuszdval kapcsolatban, az illetékes hatésdg, illetve kozpontositott forgalombahozatali engedély esetében
az Ugynékség konzultdl mds érintett tandcsadé és szabdlyozo testiiletekkel annak érdekében, hogy dontést hozzon az
érintett anyag vagy termék szabdlyozdsi stdtuszdrél. Az illetékes hatésdg vagy az Ugynokseg az ilyen kérdésre
vonatkozo bdrmely hatdrozatban nyilvinosan hozzdférhet6vé teszi a konzultdcioba bevont mds hatésdgok vagy szervek
véleményét. [M6d. 80]

(%) HLL 123, 2016.5.12, 1. 0.
(") HLC 369.,2011.12.17., 14. 0.
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(5)  Ez az irdnyelv nem alkalmazandé:

a) azokra a gyogyszerekre, amelyeket egy adott beteg szdmadra a gy6gyszertdrban, orvosi rendelvényre készitenek el
(smagisztralis gyogyszer”);

b) azokra a gy6gyszerekre, amelyeket a gyogyszertdrban, a gydgyszerkonyvi eldirdsoknak megfelelGen készitenek el, és
a szoban forgd gyogyszertdrban kozvetleniil a betegeknek vagy egy mdsik, a gydgyszert kozvetleniil a betegnek
értékesiteni kivdnd gyogyszertdrnak kivanjdk értékesiteni (,gyogyszertdri készitmény”); [Méd. 81]

0) az 536/2014/EU rendelet 2. cikkének 5. pontjdban meghatdrozott vizsgélati gy6gyszerekres;

ca) egy korhdz gyogyszerészeti osztilya dltal kellden indokolt esetben eldre elkészitett gyogyszer (,kdrhdzi
készitmény”), amelyet a kérhdz gyogyszerészeti osztdlya orvosi rendelvényre egy vagy tobb betegnek ad ki.
[Mod. 82]

(6) Az (5) bekezdés a) és b) pontjdban emlitett gydgyszereket kell6en indokolt esetekben el6zetesen elkészitheti egy
adott kérhdzat kiszolgdlé gydgyszertdr, az adott kérhdzban a kovetkezd hét nap sordn vérhat6 orvosi rendelvények
alapjan, vagy ha a gyégyszer mds hatdridén beliili stabilitdsa alapjdn ez kellGen indokolt. [Méd. 83]

(7) A tagdllamok az (EU) 2024/1938 rendelettel dsszhangban megteszik a sziikséges intézkedéseket az onkéntes és
téritésmentes donoradomdnyozdsbdl szerzett emberi eredeti anyagokbdl szdrmazé gyogyszerek elGéllitdsdnak és
alkalmazdsdnak fejlesztése érdekében. [Mod. 84]

(8)  Ezazirdnyelv és a benne emlitett rendeletek nem érintik azon nemzeti jogszabalyok alkalmazasat, amelyek valamely
meghatdrozott tipusti emberi eredetii anyag vagy dllati sejt felhaszndldsat, vagy az ilyen dllati sejteket vagy emberi eredet
anyagokat tartalmazo, ezekbdl allé vagy szarmazé gydgyszerek értékesitését, szallitdsat vagy alkalmazdsit olyan alapon
tiltjdk vagy korldtozzdk, amellyel a fent emlitett unids jog nem foglalkozik. A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal az érintett
nemzeti jogszabalyokat.

(9)  Ennek az irdnyelvnek a rendelkezései nem befolydsoljak a tagallamok hatésdgainak azon hatdskorét, hogy
egészségiigyi, gazdasdgi és szocidlis szempontok alapjin meghatdrozzdk a gydgyszerek ardt, illetve hogy azokat a nemzeti
egészségbiztositasi rendszer hatélya ald vonjak.

(10) Ez az irdnyelv nem érinti az aldbbiakat tilt6 vagy korlatozé nemzeti jogszabélyok alkalmazasat:

a: [Méd. 85]

b) valamely meghatdrozott tipus emberi eredet(i anyag vagy éllati sejt felhasznaldsa olyan alapon, amellyel a fent emlitett
unioés jog nem foglalkozik;

c) allati sejteket vagy emberi eredeti anyagokat tartalmazd, ezekbdl all6 vagy szdrmazd gydgyszerek értékesitése,
széllitdsa vagy alkalmazdsa olyan alapon, amellyel a fent emlitett unids jog nem foglalkozik.

2. cikk

Koérhazi kivétel keretében elgallitott fejlett terapids gyogyszerek

(1) Az 1. cikk (1) bekezdésétdl eltérve, kizardlag ez a cikk alkalmazandé azokra a fejlett terdpids gydgyszerekre,
amelyeket nem rutinszerten, a (3) bekezdésben meghatdrozott kovetelményekkel 6sszhangban dllitanak el6, és amelyeket
ugyanabban a tagdllamban egy adott kérhdzban, kezelGorvos és adott esetben egy korhdzi gydgyszerész kizardlagos
szakmai felel@ssége mellett alkalmaznak. A ,,nem rutinszerii” kritériumnak valé megfelelés érdekében a mentesség csak
egy adott beteg szantéra—szélékiilonleges igényeinek kielégitésére, egyszeri gyartdst termékre vonatkozé egyedi orvosi
rendelvény teljesitése érdekében alkalmazhaté (a tovdbbiakban: korhdzi kivétel keretében eldillitott fejlett terdpids
gyogyszerek). [Méd. 86]

(2) A korhazi kivétel keretében eldllitott fejlett terdpids gyogyszer gydrtdsdhoz a tagdllam illetékes hatdsdgdnak
jovéhagydsa sziikséges (a tovabbiakban: kérhdzi kivétel jovahagydsa). A tagdllamok minden ilyen jévédhagydsrél, valamint a
késébbi modositdsokrol értesitik az Ugynokséget.

A kérhdzi kivétel jovahagydsa irdnti kérelmet annak a tagdllamnak az illetékes hatdsdgdahoz kell benydjtani, ahol a kérhaz
taldlhat6. A kérelemnek bizonyitékot kell tartalmaznia a kérhdzi kivétel alapjdn késziilt fejlett terdpids gyigyszerké-
szitmények mingségére, biztonsdgossdgdra és vdrhaté hatdsossdgdra vonatkozéan. [M4d. 87]
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(3) A tagillamok biztositjak, hogy a kérhdzi kivétel keretében elddllitott fejlett terdpids gydgyszerek mregfelelnekmegfe-
leljenek a kérhdzi folyamatokhoz igazitott helyes gyégyszertcir—elé’készitési gyakorlatoknak ugyanakkor tovdbbra is
megfelel}enek az 1394/2007EK eurdpai parlamenti és tanacst rendelet (“) ., illetve 15. c1kkeben emhtett a fejlett
terdpids gyogyszerekre vonatkozé helyes gydrtdsi gya etGséage é el ekgya-
korlaton és kovethetosegen alapuld, helyes gyogyszerkeszltest gyakorlatnak Valammt a [felulv1zsgalt 726/2004/EK
rendelet] alapjin unids szinten eldirtakkal egyenértékdi farmakovigilanciai kovetelményeknek. Ez magdban foglalja a
helyszini ellenérzéseket, valamint a nyomonkévethetd'ségi és farmakovigilancia-terveket és a kérelmezd dltal elddllitott
preklinikai és klinikai adatok értékelését. [M6d. 88]

(4) A tagdllamok biztositjak, hogy a korhdzi kivétel-alapjaniészitettmentességgel elddllitott fejlett terdpids gydgyszerek
alkalmazdsarahaszndlatdra, biztonsdgossigira és ha{ésma’géfahatékonysdgdm vonatkoz6 adatokat, valamint a fejlett
terdpids gyogyszer beaddsdt kovetden kell6' ideig tarté betegkiovetésbdl szdrmazo relevins adatokat a koérhdzi
kivételmentesség jovahagydsanak jogosultja legalabb évente esszegyujﬂ—es—beje}eﬁﬁosszegyu;tse és jelentse a tagillam
illetékes hatdsdgdnak. Az adatokat strukturdlt és szabvdnyositott modon kell gyiijteni és jelenteni, amely lehetové teszi a
megbizhatd, megbizhaté és dsszehasonlithaté eredményeket és kovetkeztetéseket. A tagdllam illetékes hatdsdga
feliilvizsgalja ezeket az adatokat, és ellendrzi, hogy a korhazi kivétel keretében elGéllitott fejlett terapids gydgyszerek
megfelelnek-e a (3) bekezdésben foglalt kovetelményeknek. Az illetékes hatésdgok a megfeleld jelentési mechanizmusok
biztositdsa érdekében biztositjdk, hogy a nonprofit és tudomdnyos intézmények tudomdnyos és szabdlyozdsi
tandcsaddsban részesiiljenek. [M6d. 89]

(5)  Amennyiben a kérhdzi kivétel jovdhagydsdt visszavonjdk a biztonsdgossdggal vagy a hatasossaggal kapcsolatos
aggalyok miatt, a korhdzi kivételt jovdhagyo tagéllam illetékes hatdsdga tdjékoztatja az Ugynokséget és a tobbi tagdllam
illetékes hatdsdgait.

(6) A tagéllam illetékes hatosaga évente tovabb1tja az Ugynokségnek a korhazi kivétel keretében el6llitott fejlett terdpids
gyogyszer alkalmazdsira, biztonsdgossdgdra és hatdsossdgara vonatkozé adatokat. Az Ugynokség a tagdllamok illetékes
hatdsdgaival és a Blzottsaggal egyiittmtikodésben Htrehozza-ésfenntartjaezenadatokadattératrendszeres frissitések itjdn
adattdrat hoz létre és tart fenn ezen adatokrél, valamint a kérhdzi kivételek engedélyezésére, felfiiggesztésére vagy
jovdhagydsdnak visszavondsdra vonatkozé informdciokrol, amelyeket rendszeresen frissiteni kell. Az adattdrnak
nyilvinosan hozzdférhetének kell lennie, kivéve a személyes adatokat és a kereskedelmi jellegii bizalmas informdcidkat.
[Méd. 90]

(7) A Bizottsag végrehajtdsi jogi aktusokat fogad el, amelyekben meghatdrozza a kovetkez8ket:

b) a (4) bekezdésben emlitett adatok gytijtésének és jelentésének formdtuma;
0) az ismeretek cseréjének modozatai a kérhdzi kivétel jovahagydsdnak jogosultjai kozott ugyanazon tagallamon beliil

vagy kiilonboz§ tagallamokban;

ca)  a korhdzi kivételre vonatkozo rendelkezés kivetelményei alapjdn a tudomdnyos és egyéb nonprofit szervezetek
szdmdra nyiijtott irinymutatds modozatai. [Méd. 92]

[Méd. 93]

E végrehajtdsi jogi aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljardssal osszhangban kell elfogadni.

A Bizottsdg... [ezen irdnyelv hatdlybalépésének napjdtol szdmitott 24 honapl-ig a 215. cikknek megfelelden

felhatalmazdson alapul jogi aktusokat fogad el ezen irdnyelvnek a kovetkez6k meghatdrozdsdval torténd kiegészitése
céljdbol:

a) az (1) bekezdés mdsodik albekezdésében emlitett, korhdzi kivétel jovdhagydsa irdnti kérelem részletei, beleértve a
kérhdzi kivétel keretében elddllitott fejlett terdpids gydgyszerkészitmények mindségére, biztonsdgossdgdra és
hatdsossdgdra vonatkozo bizonyitékokat, a jovdhagyds és a késobbi modositdsok céljdbol;

b) fejlett terdpids gyogyszerek korhdzi kivétel keretében, nem rendszeres jelleggel torténd elddllitdsa és alkalmazdsa
harmonizdlt megvaldsitdsdnak médozatai. [M6d. 94]

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1394/2007[EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terdpids gydgyszerkészitményekrél, valamint
a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositasardl (HL L 324., 2007.12.10., 1. 0.).
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(8) Az Ugynokség a tagédllamok hozzdjiruldsai és a (4) bekezdésben emlitett adatok alapjin jelentést nyijt be a
Bizottsignak a korhazi kivételre Vonatkozo jovdhagydsok sordn szerzett tapasztalatokrdl. A jelentést nyilvdinosan
hozzdférhetdvé kell tenni. Az elsG jelentést ... [Kiad6hivatal: kerjuk—ﬂ-}ess*zélebe—a—éattnﬁe{——%—hﬂﬂappa-} a ddtum
beillesztését = ezen irdnyelv haeé%y%a{epeset—kevefeeﬂi—t&&ﬂ—hafeﬁhewelhatalybalepesenek napjdtol szdmitott 18
honappal], majd azt kovetden otévente kell benytijtani. [M6d. 95]

(8a) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a tagdllamok engedélyezhetik a korhdzi kivétel alapjdn készitett fejlett terdpids
gyogyszerek hatdrokon dtnyillé cseréjét, indokolt esetekben egészségiigyi sziikséglet esetén, amikor az egyes betegek
szdmdra nem létezik mds megoldds. A fogado tagdllamban egy mdsodik orvost és kérhdzi gyigyszerészt kell kijelélni a
fejlett terdpids gyogyszerkészitmény haszndlatdra és nyomon kivetésére vonatkozé adatok gyiijtésének kizdrélagos
termékfelelGsségére. A hatdrokon dtnyiild cserére vonatkozo informdciokat mindkét tagdllam illetékes hatésdgainak be
kell nyiijtani, és a fejlett terdpids gyogyszerkészitmény szdrmazdsi tagdllamdnak illetékes hatdsdga megosztja ezeket
a (6) bekezdésben emlitett nyilvdnos adattdrban. [M6d. 96]

3. cikk

Kivételek bizonyos koriilmények kozott

(1) A tagillamok specidlis szitkségletek kielégitése érdekében kizdrhatjdk ezen irdnyelv hatdlya aldl azokat a
gyogyszereket, amelyeket johiszemden, el6zetes engedély nélkiil, arra jogosult egészségiigyi szakember el6irdsai alapjn
elkészitve nydjtanak egy adott beteg dltali alkalmazdsra e szakember kozvetlen személyes felelgssége mellett, vagy amelyek
az illetékes hatosag eldirdsai szerint késziilnek. Ilyen esetben azonban a tagallamok arra—oszténzikcsatorndkat
dsztonoznek és hoznak létre az egészségiigyi szakemberek és a betegek
szdmdra, amelyeken keresztiil bejelenthetik az ilyen gydgyszerek alkalmazdsénak a biztonsdgossdgdra vonatkozé adatokat
a tagéllam illetékes hatdsdgdnak a 97. cikkel 6sszhangban. [Méd. 97]

Az e bekezdésnek megfelelGen kiadott allergén gydgyszerek esetében a tagillam illetékes hatésdgai kérhetik a vonatkozd
informacidk benyujtasat a II. melléklettel 6sszhangban.

(2) A [feluilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 30. cikkének sérelme nélkiil a tagdllamok ideiglenesen engedélyezhetik
valamely nem engedélyezett gyogyszer alkalmazdsat és forgalmazdsat barmely olyan kérokozé, toxin, kémiai anyag vagy
ionizdld sugarzds feltételezett vagy igazolt terjedése esetén, amely drtalmas lehet.

(3) A tagdllamok biztositjak, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, a gyartdk és az egészségiigyi
szakemberek ne tartozzanak polgari jogi vagy kozigazgatasi felelGsséggel olyan kovetkezményekért, amelyek valamely
gyogyszernek az engedélyezett terdpids javallatoktdl eltér alkalmazdsdb6l vagy nem engedélyezett gydgyszerek
alkalmazdsdbdl szdrmaznak, amikor az ilyen alkalmazdst az illetékes hatdsdg javasolja vagy kéri kérokozok, toxinok,
kémiai anyagok vagy ionizdlé sugdrzds feltételezett vagy igazolt terjedése esetén. Az ilyen rendelkezések alkalmazanddk
fuggetlentl attol, hogy sor keriilt-e nemzeti vagy centralizdlt forgalombahozatali engedély kiadasdra, vagy sem.

(4) A (3) bekezdés nem érinti a hibds termékekért val6 felelGsséget, amelyrdl a [85/374/EGK tandcsi irdnyelv (¥) —
Kiadéhivatal: kérjitk, hogy a hivatkozdst helyettesitsék a COM(2022)0495 4j jogi eszkozre valé hivatkozdssal annak
elfogaddsakor] rendelkezik.

4. cikk

Fogalommeghatarozdsok

(1)  Ezen irdnyelv alkalmazdsaban:

1. ,gyogyszer”: barmely anyag vagy anyagok olyan kombindcidja, amely esetében teljesiil az aldbbi feltételek legalabb
egyike:

a) barmely anyag vagy anyagok olyan kombindcidja, amely emberi betegségek kezelésére vagy megelGzésére
szolgdlo tulajdonsdgokkal rendelkezdéként jelenitenek meg; vagy

() A Tandcs 85/374/EGK irdnyelve (1985. jalius 25.) a hibds termékekért valo felelGsségre vonatkozé tagdllami torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl (HL L 210., 1985.8.7., 29. o.).
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b) béarmely anyag vagy anyagok olyan kombinaci6ja, amely élettani funkciok farmakoldgiai, immunoldgiai vagy
metabolikus hatds kivéltdsaval torténd helyredllitdsa, javitdsa vagy modositdsa céljdbdl, illetve orvosi diagnézis
felallitdsa érdekében az emberi szervezetben alkalmazhatd vagy az emberi szervezetbe bevihet6;

2. L,anyag”: eredetétdl fiiggetleniil barmely olyan anyag, amely(ek) lehet(nek):

a) emberi eredetd, pl. szovetek és sejtek, emberi vér, emberi viladékok és emberi vérkészitmények;

b) éllati eredetd, pl. egész éllatok, dllati szervek és azok részei, dllati szovetek és sejtek, dllati vdladékok, toxinok,
kivonatok, allati vér és dllati vérkészitmények;

¢) novényi eredetd, pl. novények — beleértve az algdkat —, novényi részek, novényi valadékok, kivonatok;

d) kémiai, pl. elemek, természetes korilmények kozott eléfordul kémiai anyagok és kémiai dtalakitdssal, illetve
szintézissel elGllitott kémiai anyagok;

e) mikroorganizmusok, pl. baktériumok, virusok és protozoa;
f) gomba, beleértve a mikrogombaékat (éleszt6);

3. ,hatéanyag” gydgyszer gyartdsra szdnt barmely anyag vagy anyagok keveréke, amelyet gydgyszerkészitmény
elddllitdsara haszndlnak, és a gydrtds sordn olyan készitmény aktiv osszetevdjévé vilik, amelyet élettani funkcidk

helyreéllitasa, javitisa vagy mddositdsa céljabol farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatds kivéltdsira
szannak, illetve amely orvosi diagnozis felallitasara szolgal;

4. ,kiinduldsi anyag”: minden olyan anyag, amelybd] hatéanyagot éllitanak el vagy vonnak ki;
5. ,segédanyag™: barmely gydgyszerdsszetevd a hatdanyagon kiviil;
6. Jfunkciondlis segédanyag”: olyan segédanyag, amely hozzdjirul a gyogyszer teljesitGképességéhez vagy javitja a

gyogyszer teljesit6képességét, vagy a hatéanyag hatdsat kiegészitS hatdst fejt ki, de 6nmagdban nem rendelkezik
terapids hatassal;

7. Jfejlett terdpids gyogyszer”: az 13942007 [EK rendelet 2. cikke (1) bekezdésének a) pontjadban meghatdrozott fejlett
terdpids gyogyszerkészitmény;

8. yallergén készitmény”: olyan gyogyszer, amely az allergidt kivalté anyagokkal szembeni immunvélasz specifikusan
szerzett megvaltozdsdnak azonositdsdra vagy kivaltasara szolgal;

9. silletékes hatosdgok”: az Ugynokség és a tagallami illetékes hat6sdgok;
10.  ,Ugynokség”: az Eurdpai Gydgyszeriigynokség;

11.  ,nem klinikai”: egy gyogyszer biztonsdgossagdnak és hatdsossigdnak vizsgilatdhoz kapcsol6dé in vitro, ex vivo, in
silico vagy in chemico, illetve nem emberen végzett in vivo vizsgdlat. Az ilyen vizsgalatok magukban foglalhatnak
egyszer(i és Osszetett, humdn sejtalapti vizsgdlatokat, mikrofizioldgiai rendszereket, beleértve a szervesipeket,
szdmitégépes modellezést és mds in silico modszereket, egyéb nem humdn vagy humdn bioldgiai alapt vizsgilati
médszereket, koztiik vizi tojdsmodelleket, valamint gerinctelen fajokon és illatokon végzett vizsgélatokat;
[Méd. 98]

12.  referencia-gyogyszer”: olyan gyogyszer, amelyet az 5. cikk alapjan, a 6. cikkel 6sszhangban az Unidban engedéllyel
rendelkezik vagy azt engedélyezték;

13.  ,generikus gyogyszer”: olyan gydgyszer, amely a hatéanyag vonatkozdsiban azonos mindségi és mennyiségi
osszetétellel és azonos gydgyszerformaval rendelkezik, mint a referenciagydgyszer;

14.  ,bioldgiai gyogyszer™: olyan gydgyszer, amelynek hatéanyagat bioldgiai forrasbol allitjdk el6 vagy vonjak ki, és
amelynek Osszetettsége, jellemzése és mindségi meghatdrozdsa sziikségessé teheti fizikai, kémiai és bioldgiai
vizsgalatok kombindcidjat, annak ellendrzési stratégidjval egyiitt;

15.  ,hozziférési felhatalmazds™ eredeti irat, amelyet az adatok tulajdonosa vagy annak képviselGje irt ald, és amely
megallapitja, hogy az adatokat az illetékes hatdsigok vagy a Bizottsdg harmadik fél javara felhasznédlhatjak ezen
irdnyelv céljaira;

16.  ,fix kombindciéju gydgyszer”: hatéanyagok kombindcidjabdl allo gyogyszer, amelyet egyetlen gydgyszerformaként
kivannak forgalomba hozni;
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

,tOobbgydgyszeres csomag”: olyan csomag, amely egyetlen fantdzianév alatt egynél tobb gydgyszert tartalmaz, és
olyan orvosi kezelés keretében torténd alkalmazdsra szdnjdk, amelynek sordn a csomagban taldlhaté egyes
gyogyszereket egyidejiileg vagy egymds utdn adjak be vagy alkalmazzak;

,radiofarmakon”: olyan gydgyszer, amely alkalmazdsra kész dllapotdban egy vagy tobb, gydgydszati céllal beépitett
radionuklidot (radioaktiv izotdpot) tartalmaz;

,radionuklid-generdtor” kotott anyaelemet tartalmazé rendszer, amelybdl lednyelem képzdédik, amely eltcidval
vagy mas modszerrel nyerhetd ki, és radiofarmakonban haszndlhato fel;

Jkészlet (kit): olyan készitmény, amelyet a végs§ radiofarmakonban radionuklidokkal elegyitenek vagy
kombindlnak, rendszerint annak alkalmazdsat megel6z8en;

,radionuklid-prekurzor”: barmely egyéb radionuklid, amelyet az alkalmazdst megel6z8en egy madsik anyag
radioaktiv jelolésére hasznédlnak;

,antimikrobialis szer”: olyan gydgyszer, amely kozvetlen hatdst fejt ki a mikroorganizmusokra, fert6zések vagy
fert6z6 betegségek kezelése vagy megel6zése sordn alkalmazva, beleértve az antibiotikumokat, az antivirdlis
szereket €s, a gombaold szereket és a protozoaellenes szereket; [M6d. 99]

,gyogyszer és orvostechnikai eszkoz integralt kombindcidja™ egy gydgyszer és egy, az (EU) 2017/745 rendelet
szerinti orvostechnikai eszkoz egyiittese, ahol:

a) a kett6 elvalaszthatatlan terméket képez, a gydgyszer hatdsa az orvostechnikai eszk6z hatdsiahoz viszonyitva
elsGdleges és nem kiegészits; vagy

b) az orvostechnikai eszkoz a gydgyszer beaddsra szolgdl, és a kett6t olyan formdban hozzék forgalomba, hogy
azok egyetlen, elvdlaszthatatlan terméket képeznek, amelyet kizdrdlag az adott kombindcidban torténd
alkalmazdsra szdnnak, és az orvostechnikai eszkoz nem tjrafelhasznalhaté;

,kombindlt fejlett terdpids gyogyszer”: az 1394/2007[EK rendelet 2. cikkében meghatarozott gyégyszerkészitmény,
ideértve azt is, amikor egy génterapids gyogyszer a kombindlt fejlett terdpids gyogyszer része;

,kizarolag orvostechnikai eszkozzel egyiitt alkalmazott gyodgyszer”: orvostechnikai eszkozzel egy csomagban
rendelkezésre bocsdtott vagy az alkalmazdsi el6irdsban foglalt konkrét, az (EU) 2017745 rendelet szerinti
orvostechnikai eszkozzel val6 alkalmazdsra szdnt gy6gyszer;

,gyogyszer és orvostechnikai eszkoztdl eltérd termék kombindcidja™ egy gydgyszer és egy, az (EU) 2017745
rendelet, valamint az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (**) szerinti orvostechnikai
eszkoztd] eltérd termék egyiittese, ahol a kettt az alkalmazdsi elSirdsnak megfelelGen az adott kombindciéban
val alkalmazdsra szdnjék; [Méd. 100]

Jimmunoldgiai gy6gyszer”

a) barmely vakcina vagy allergén készitmény; vagy

b) toxinokbdl vagy szérumokbdl dll6 gydgyszer, amelyet passziv immunitds kialakitdsdra vagy az immunallapot
diagnosztizaldsdra hasznédlnak;

,vakcina”: olyan gydgyszer, amelynek célja, hogy immunvdlaszt véltson ki a megel6zés — beleértve az expoziciot
kovetd profilaxist — és a fert6z6 kérokozok éltal okozott betegségek kezelése érdekében;

,génterdpids gyogyszer”: elyanl. vagy 2. tipusii gyogyszer;-a-fertéz-betegségelkelleni-vakeindlkivételével-amelya

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. dprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl,

valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsdgi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HLL 117.,2017.5.5., 176. 0.).
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29a. 1. tipusi génterdpids gyogyszer”: olyan anyagbdl vagy anyagok kombindcidjdbol dllé gydgyszer, amely
szekvenciaspecifikus modon szerkeszti a gazdagenomot, vagy amely ilyen modositdsnak aldvetett sejteket
tartalmaz vagy ilyenekbél dll; [Mé6d. 102]

29b. 2. tipusii génterdpids gyogyszer”: gyogyszer, a fert6zd betegségek elleni véddoltdsok kivételével, amely olyan
rekombindns vagy szintetikus nukleinsavbdl dll vagy olyan rekombindns vagy szintetikus nukleinsavat
tartalmaz, amelyet emberi szervezetben haszndlnak vagy emberi szervezetbe visznek be olyan genetikai
szekvencia szabdlyozdsa, helyettesitése vagy hozzdaddsa céljdbol, amely az dtadott genetikai anyagok dtirdsa
vagy forditdsa révén kozvetiti annak hatdsdt, vagy amely ilyen modositdsoknak aldvetett sejteket tartalmaz
vagy ilyenekbdl dll; [M6d. 103]

30. ,szomatikussejt-terdpids gyogyszer”: olyan bioldgiai gydgyszer, amely a kovetkezd tulajdonsagokkal rendelkezik:

a) részben vagy teljes egészében jelentds modositd eljardsnak aldvetett sejtekb6l vagy szovetekbdl éll, amelynek
kovetkeztében a szdndékolt klinikai alkalmazds szempontjabdl relevans bioldgiai sajatossdgai, fizioldgiai
funkcidi vagy szerkezeti tulajdonsdgai megvéltoztak, vagy olyan sejtekbdl vagy szovetekbdl dll, amelyeket a
recipiensben és a donorban nem ugyanarra (ugyanazokra) az alapvet funkci6(k)ra valé alkalmazdsra szannak;

b) tulajdonsdgaibdl adéddan sejtjei vagy szovetei farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatdsa révén egy
adott betegség kezelésére, megelGzésére vagy diagnosztizélasdra alkalmas, vagy az emberi szervezetben ilyen
céllal alkalmazzak, vagy az emberi szervezetbe ilyen céllal keriil bevitelre.

Az a) pont alkalmazasdban kiilonosen az 1394/2007/EK rendelet 1. mellékletében felsorolt manipuldciék nem
tekintend6k jelentds médosité eljarasoknak;

30a. ,platformtechnoligia”: gydgyszerek vagy gydgyszerosszetevik fejlesztése, gydrtdsi folyamata, mindségel-
lendrzése vagy tesztelése sordn haszndlt, dtfogo, jol jellemzett, reprodukdlhato technologia vagy technologidk
gyiijteménye, amely kordbbi ismereteken alapul, és amelyet ugyanazon tudomdnyos elvek alapjan hoztak létre;
[Méd. 104]

30b. ,platformtechnoldgia-torzsdokumentdcié”: a platformtechnolégia tulajdonosa dltal készitett dokumentum,
amely olyan platformtechnoldgidra vonatkozo adatokat tartalmaz, amely tekintetében a platformtechnoligia
alapjdt képezd tudomdnyos elvek észszerii tudomdnyos bizonyossdggal rendelkeznek ahhoz, hogy a gydgyszerek
tekintetében viltozatlanok maradjanak, és a gyogyszerplatformhoz hozzdadott Gsszetevdktl fiiggetleniil
alkalmazanddk legyenek; [M6d. 105]

31.  ,a fejlett terdpids gyogyszerektdl eltérd, emberi eredeti anyagbdl szdrmaz gydgyszer”: olyan gydgyszer, amely az
emberi eredeti anyagokr6l sz6l6 rendeletben meghatdrozott emberi eredetli anyagot — a szovetek és sejtek
kivételével — tartalmaz, abbdl all vagy abbdl szdrmazik, standardizdlt konzisztencidval rendelkezik, és amelyet a
kovetkezGk szerint dllitanak eld:

a) olyan ipari folyamatot magdban foglalé modszerrel, amely az emberi eredetii anyagoknak koncentrdtumok

létrehozdsa vagy korokozdk drtalmatlanitdsa céljdbil torténd feldolgozdsdn kiviili célokra donoradoményok
egyesitésével jar; vagy [M6d. 106]

b) olyan eljardssal, amelynek sordn aktiv dsszetevSt vonnak ki az emberi eredetli anyagbdl, vagy az emberi eredet(
anyagot az eredendd tulajdonsdgai megvaltoztatdsdval dtalakitjak;

32.  kockdzatkezelési terv”: a kockdzatkezelési rendszer részletes leirdsa;

2 7

33.  kornyezeti kockdzatértékelés” a gyGgyszernek a gydgyszer elddllitdsa, alkalmazdsa és drtalmatlanitdsa sordn a
kornyezetbe torténd kibocstdsdbol eredd kornyezeti vagy népegészségiigyi kockdzatok értékelése, valamint a
kockézatok megel6zésére, korldtozasara és csokkentésére iranyuld intézkedések meghatdrozasa. Az antimikrobidlis
hatdsmdddal rendelkezd gyogyszerek esetében a kornyezeti kockdzatértékelés magaban foglalja a kornyezetben az
antimikrobidlis rezisztencia szelekcibjanak az adott gydgyszer gydrtdsa, alkalmazdsa és drtalmatlanitdsa miatt
felléps kockazat értékelését is; [Mod. 107]

34.  antimikrobidlis rezisztencia” a mikroorganizmus tilélési vagy novekedési képessége egy adott koncentracidji
antimikrobidlis szer jelenléte mellett, amely rendszerint az adott mikroorganizmus életfolyamatainak gatldsdhoz
vagy annak elpusztitdsihoz elegendd, vagy ahhoz kordbban elegendd volt; [Méd. 108]

35. ,agyogyszer alkalmazdsdval kapcsolatos kockdzatok™

a) a gyogyszer minGségével, biztonsdgossagdval és hatdsossdgdval kapcsolatos, a betegek egészségét vagy a
népegészségligyet érintG barmely kockazat;

b) agydgyszer dltal a kornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatdsok kockdzata;

c) agyogyszer kornyezetbe torténd kibocsatdsa miatt a népegészségre gyakorolt nemkivanatos hatdsok, koztiik az
antimikrobialis rezisztencia kockazata;
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36.

37.

38.
39.
40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.
47.

48.
49.

50.

51.

52.

53.

,hatéanyag-torzsdokumentdcid”: a hatdanyag gyartasi folyamatanak, a gyartds sordn végzett mingség-ellenSrzésnek
és a folyamat validdldsdnak a részletes lefrasdt tartalmazé dokumentum, amelyet a hatéanyag gyartdja egy kiilon
dokumentumban &llit 6ssze;

,gyermekgyogyaszati vizsgalati terv”: olyan kutatdsi és fejlesztési program, amelynek célja azon feltételek
meghatdrozdsdhoz szitkséges adatok létrehozdsa, amelyek mellett engedélyezhetS, hogy a gyodgyszert a
gyermekpopuldcié kezelésére alkalmazzak;

,gyermekpopuldci6™ a népességnek az a része, amelynek életkora a sziiletés és 18 év kozott van;
,orvosi rendelvény”: az erre jogosult szakember altal kiadott orvosi rendelvény;

,gyogyszerekkel vald visszaélés™ gydgyszerek rendszeres vagy alkalomszerd, szdndékos és tilzott alkalmazdsa,
amely kéros fizikai vagy pszicholdgiai hatdsokkal jar;

Lelény-kockazat viszony™: a gyogyszer pozitiv terpids hatdsainak értékelése a 35. a) pontban foglalt kockdzatokhoz
képest;

,a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak képviselGje™: a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal kijelolt
személy, altalanosan hasznalt elnevezéssel helyi képviseld, aki a forgalombahozatali engedély jogosultjat az adott
tagdllamban képviseli;

,betegtdjékoztatd”™ a gydgyszerhez mellékelt, a felhaszndl6 szamdra tdjékoztatdst tartalmazé nyomtatvany;
,kiilsé csomagolds™ az a csomagolds, amelybe a kozvetlen csomagoldst helyezik;

,kozvetlen csomagolds™ a gydgyszerrel kozvetlen érintkezésben 1évé tartily vagy egyéb csomagoldsi forma;
,cimkeszoveg”: a kozvetlen csomagoldson vagy a kiils§ csomagoldson feltiintetett informacié;

,a gyogyszer neve”: elnevezés, amely lehet fantdzianév — amely nem téveszthetd Ossze a kozonséges névvel —, vagy
pedig kozonséges vagy tudomdnyos név, amelyhez védjegy vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a
neve tarsul;

,kozonséges név”: valamely hatéanyagnak az Egészségiigyi Vildgszervezet altal ajanlott nemzetkozi szabadneve;

,a gyogyszer hatdser8ssége™ a gydgyszerben a hatéanyag mennyisége adagoldsi-, térfogat- vagy tomegegységben
megadva, a gydgyszerformdnak megfelelGen;

,hamisitott gy6gyszer”: barmilyen gydgyszer, amelyen az aldbbiak valamelyike hamisan van feltiintetve:

a) a gyogyszer azonosithatdsaga, beleértve a csomagoldsat és a cimkeszoveget, a nevét, valamint az Gsszetételét,
mind az egyes Osszetev8kre — a segédanyagokat is beleértve — mind az emlitett Osszetev6k mennyiségére,
hatdserdsségére tekintettel;

b) a gydgyszer eredete, beleértve a gyartdjat, a gyartd orszagat, a szarmazdsi orszdgat vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjat; vagy

c) a gyogyszer elGtorténete, beleértve az alkalmazott forgalmazdsi ldnc azonositdsit lehet6vé tevd
nyilvantartdsokat és dokumentumokat.

Ez a meghatdrozds nem terjed ki a nem szdndékos mindségi hibdkra, és nem érinti a szellemi tulajdonjogok
barminemd megsértését;

,népegészségligyi szitkséghelyzet™ a Bizottsdg dltal az (EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (¥)
23. cikkének (1) bekezdése alapjan uniés szinten elismert sziikséghelyzet;

,gazdasagi tevékenységet nem folytatd jogalany™ olyan jogi vagy természetes személy, amely nem folytat gazdasagi
tevékenységet, és amely:

a) nem véllalkozds, illetve nem all vallalkozds irdnyitdsa alatt; és

b) nem kotott megdllapoddst egyetlen véllalkozdssal sem megbizoi szerepre vagy gydgyszerfejlesztésben vald
részvételre vonatkozodan;

,mikro-, kis- és kozépvallalkozasok”: a 2003/361/EK bizottsagi ajanlds (*%) 2. cikkében foglalt meghatdrozas szerinti
mikro-, kis- és kozépvallalkozdsok;

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a hatdrokon &t terjedd stlyos egészségiigyi

veszélyekrdl és az 1082/201 3 [EU hatédrozat hatélyon kiviil helyezésérél (HL L 314., 2022.12.6., 26. 0.).

(*) A Bizottsdg ajanldsa (2003. mdjus 6.) a mikro-, kis- és kozépvillalkozdsok fogalmdnak meghatdrozasir6l (HL L 124,

2003.5.20., 36. 0.).
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54.  ,modositds” vagy ,a forgalombahozatali engedélyben foglaltak mddositdsa” a kovetkez6k barmely médositésa:

a) a [felilvizsgalt 726/2004EK rendelet] 6. cikkének (2) bekezdésében, 9-14. cikkében, 62. cikkében, L. és IL
mellékletében, valamint 6. cikkében emlitett adatok és dokumentumok tartalma; vagy

b) a gydgyszer forgalombahozatali engedélyének megaddsirdl sz6lé hatdrozatban foglaltak, beleértve az
alkalmazasi el6irdst, valamint a forgalombahozatali engedélyt érintd barmely feltételt, kotelezettséget vagy
korlatozast, illetve a cimkeszovegnek vagy a betegtdjékoztatonak az alkalmazdsi elirdsban tortént véltozassal
kapcsolatos megvdltoztatdsat;

55.  ,engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsdgi vizsgdlat™ engedélyezett gybgyszerrel végzett minden olyan vizsgélat,
amelynek célja a gydgyszer biztonsidgi kockdzatdnak azonositdsa, jellemzése vagy szdmszer(sitése, biztonsagi
profiljanak aldtdmasztdsa, illetve a kockdzatkezelési intézkedések hatékonysdganak mérése;

56.  ,farmakovigilancia-rendszer”: a forgalombahozatali engedély jogosultja és a tagdllamok altal a IX. fejezetben
meghatdrozott feladatok és felel6sségek teljesitéséhez szitkséges rendszer, amely az engedélyezett gyogyszerek
biztonsdgossdgdnak figyelemmel kisérésére és elény-kockdzat viszonydban bekovetkez8 véltozds felismerésére
szolgdl;

57.  ,a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdci6ja”™ a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal egy vagy tobb
engedélyezett gyogyszer esetében alkalmazott farmakovigilancia-rendszer részletes leirdsa;

58.  ,kockdzatkezelési rendszer”: azon farmakovigilancia-tevékenységek és beavatkozdsok oOsszessége, amelyek célja a
gyogyszerekkel kapcsolatos kockdzatok azonositdsa, jellemzése, megel6zése vagy minimalizaldsa, beleértve az ilyen
tevékenységek és beavatkozdsok hatékonysdgdnak értékelését;

59.  ,mellékhatds” gyogyszerek altal kivaltott kdros és nem szandékolt hatds;
60. ,stlyos mellékhatds”: haldllal végz6dd, életveszélyes, fekvébetegként valé korhdzi dpoldst vagy mar megkezdett

kérhazi dpolds meghosszabbitdsat sziikségessé tevs, tarts vagy jelentSs fogyatékossagot vagy cselekvGképte-
lenséget eredményezd mellékhatds, vagy velesziiletett rendellenesség vagy sziiletési hiba;

61.  ,nem vért mellékhatds™ olyan mellékhatds, amelynek jellege, intenzitdsa vagy kimenetele nem éll 6sszhangban az
alkalmazdsi el6irdsban foglaltakkal;

62.  ,homeopitids gyégyszertermék”: az Eur6pai Gyogyszerkonyvben, illetve ennek hidnydban a tagéllamokban jelenleg
hivatalosan haszndlatban 1év8 gydgyszerkonyvekben leirt homeopdtids gyartdsi eljdrasnak megfelelen késziilt,
homeopatids torzsoldatokbdl elédllitott gyogyszer; [Mod. 109]

63.  ,hagyomdnyos novényi gydgyszer” a 134. cikk (1) bekezdésében megdllapitott feltételeknek megfelels novényi
gyogyszer;

64.  ,novényi gydgyszer” olyan gybgyszer, amely aktiv OsszetevSként kizardlag egy vagy tobb novényi anyagot vagy egy
vagy tobb novényi készitményt, vagy egy vagy tobb ilyen névényi anyag és egy vagy tobb ilyen novényi készitmény
kombindcidjat tartalmazza;

65.  ,novényi anyagok” minden egész, darabokra tort vagy vagott névény, novényi rész, alga, gomba vagy zuzmd,
feldolgozatlan formdban, altaldban szaritva vagy frissen, tovdbba bizonyos valadékok, amelyeken nem végeztek
killonleges kezelést, szintén novényi anyagnak tekintend6k. A novényi anyagok pontos meghatdrozdsit a
felhasznalt novényi rész és a binomidlis némenklatirdnak megfelel§ novénytani elnevezés (nemzetség, faj, fajta és
szerz6) adja meg;

66.  ,novényi készitmények”: novényi anyagokon végzett kezelések, példdul extrakcio, desztilldcio, sajtolds, frakciondlds,
tisztitds, koncentralds vagy fermentdlds révén nyert készitmények, ideértve a novényekbdl szdrmazé apritott vagy
poritott anyagokat, tinktdrakat, kivonatokat, ill6olajokat, kisajtolt leveket és feldolgozott valadékokat is;

67.  ,megfelel hagyomanyos novényi gyogyszer”: olyan hagyomdnyos novényi gyogyszer, amely a kérelem trgydt
képez8 hagyomdnyos novényi gybgyszerrel megegyez$ hatdanyagokat tartalmaz a felhaszndlt segédanyagoktdl
fuggetlenill, szandékolt alkalmazdsa megegyezik vagy hasonl6, hatdserdssége és adagoldsa egyenértékd, és beaddsi
modja ugyanaz vagy hasonlé;

68.  ,gybgyszer-nagykereskedelmi tevékenység” gydgyszerek beszerzésével, raktdrozdsaval, széllitdsival és
értékesitésével vagy kivitelével kapcsolatos valamennyi, nyereségérdekelt vagy nonprofit tevékenység, kivéve a
lakossdgi gyogyszerellatast. Ezek a tevékenységek gyartok vagy azok szerz8dott raktdrozoéi, importérok, egyéb
gyogyszer-nagykereskeddk, illetve gydgyszerészek és az érintett tagdllamban lakossdgi gyogyszerelldtdsra
engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek kozott folynak;

34213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



HL C, 2025.3.13. HU

69.  .gyogyszerkozvetités™: gyogyszerek eladdsdval vagy vasdrlasdval kapcsolatos barmely olyan tevékenység — kivéve a
gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységet —, amely nem jdr az anyagok fizikai kezelésével, és amely valamely

......

70.  kozszolgiltatasi kotelezettség™ az adott foldrajzi teriilet kovetelményeinek megfelel gydgyszersorozat folyamatos
biztositdsa, valamint annak biztositdsa, hogy az elvirt mennyiség az adott teriileten mindeniitt igen révid idén
beliil rendelkezésre alljon. [Méd. 110 — a magyar viltozatot nem érinti]

(2) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 215. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat
fogadjon el az (1) bekezdés 2-6., 8., 14., és 16—3128. és 30. pontjaban foglalt fogalommeghatarozdsoknak a mdszaki és
tudomdnyos fejlédésre tekintettel és az uniés és nemzetkozi szinten elfogadott fogalommeghatarozasok figyelembevételével
torténd médositdsira. [M6d. 111]

1. fejezet

Nemzeti és centralizalt forgalombahozatali engedélyek irdnti kérelemre vonatkozé kovetelmények

1. szakasz

Altaldnos rendelkezések

5. cikk

Forgalombahozatali engedélyek

(1) A tagdllamokban csak akkor hozhat6 forgalomba gydgyszer, ha az rendelkezik a tagallam illetékes hatosaga dltal a III.
fejezettel Osszhangban megadott forgalombahozatali engedéllyel (nemzeti forgalombahozatali engedély) vagy a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] értelmében megadott forgalombahozatali engedéllyel (a tovdbbiakban: centralizalt
forgalombahozatali engedély).

(2)  Amennyiben forgalombahozatali engedély els6 alkalommal torténé megaddsira keriilt sor az (1) bekezdéssel
osszhangban, az engedély hatdlya ald tartozd gydgyszerrel kapcsolatos barmely fejlesztésnek — Gigymint barmely tovabbi
terdpids javallatnak, hatdserésségnek, gydgyszerformdnak, beaddsi médnak, kiszerelésnek —, valamint a forgalombahozatali
engedély minden médositdsanak is meg kell adni az engedélyt az (1) bekezdéssel osszhangban, vagy azt bele kell foglalni az
els6 alkalommal megadott forgalombahozatali engedélybe. Mindezeket a forgalombahozatali engedélyeket tgy kell
tekinteni, mint amelyek ugyanahhoz az dtfogé forgalombahozatali engedélyhez tartoznak, killonosen a 9-12. cikk szerinti
forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek alkalmazdsdban, igy a referencia-gy6gyszert haszndld kérelmek szabdlyozasi
adatvédelmi id6szakdnak lejarta tekintetében is.

6. cikk

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelmekre vonatkozé dltaldnos kovetelmények

(1) A forgalombahozatali engedély megszerzéséhez egységes formatumd, elektronikus forgalombahozatali engedély
irdnti kérelmet kell benydjtani az érintett illetékes hatdsighoz. Az Ugynokség a tagdllamokkal folytatott konzultdcidt
koveten rendelkezésre bocsdtja ezt a formatumot.

(2) A forgalombahozatali engedély irdnti kérelem tartalmazza az I. mellékletben felsorolt, a II. mellékletnek megfelelGen
benydjtott adatokat és dokumentaciot.

(2a) A gydgyszer forgalombahozatali engedélye kiadhaté a hatéanyag-térzsdokumentdcid, a kiegészité' mindségi
torzsdokumentdcio vagy a platformtechnologia-torzsdokumentdcio alapjdn, amennyiben mdr létezik ilyen, és
hivatkoznak rd a kérelemben. [M6d. 112]

(3) Az L mellékletben emlitett, gyogyszerészeti és nem klinikai vizsgdlatok, valamint klinikai kutatdsok eredményeire
vonatkozé dokumentumokhoz és informdciokhoz a 7. cikkel 6sszhangban részletes osszefoglalokat, valamint azokat
alatdmaszt6 nyers adatokat kell mellékelni.

(4) Az L mellékletben emlitett kockdzatkezelési rendszernek ardnyban kell dllnia a gyogyszer megéllapitott, illetve
lehetséges népegészségiigyi és kornyezeti kockazataival, valamint az engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsdgi adatokkal.
[Mé6d. 113]
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(5) Az ezen irdnyelv hatalybalépésekor az Uniéban nem engedélyezett gydgyszerre, valamint a [469/2009/EK rendelet —
Kiadoéhivatal, kérjiik, hogy a hivatkozast helyettesitsék az Gj jogi eszkozre vald hivatkozdssal annak elfogaddsakor] szerinti
kiegészit6 oltalmi tanusitvany vagy kiegészitd oltalmi tandsitviny megaddsdra feljogositd szabadalom oltalma alatt dll6
engedélyezett gyogyszerek 4 terdpids javallataira — beleértve a gyermekgyogydszati javallatokat —, Gj gydgyszerformdira, Gj
hatdserdsségeire és 1ij beaddsi mddjaira vonatkozd forgalombahozatali engedély irdnti kérelemnek tartalmaznia kell az
alabbiak egyikét:

a) jovahagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervnek megfelelSen elvégzett valamennyi vizsgdlat eredményei, és
valamennyi sszegytijtott informdci6 részletei;

b) az Ugynokség hatdrozata a [feliilvizsgélt 726/2004/EK rendelet] 75. cikkének (1) bekezdése szerinti termék-specifikus
mentesités megaddsarol;

) az Ugynokség hatdrozata a gyogyszercsoport [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 75. cikkének (2) bekezdése szerinti
mentesitésérdl;

d) az Ugynokség hatdrozata halasztds megaddsarol a [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 81. cikke szerint;

e) az Ugynokség dltal a Bizottsdggal folytatott konzultéciot kovetSen a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 83. cikke
szerint hozott hatdrozat egészségiigyi sziikséghelyzet esetén az a)—d) pontban foglalt rendelkezést8l val6 ideiglenes
eltérésrél.

Az a)-d) pont alapjan benyujtott dokumentumoknak — egyiittesen — a gyermekpopuldcié minden alcsoportjit le kell
fedniiik.

Az elsd albekezdés a) pontja szerinti gyermekgydgydszati vizsgdlati terv hidnydban, vagy amennyiben e tekintetben nem
végeztek osszehasonlité vizsgdlatot, indokoldst kell benyiijtani, és adott esetben a forgalomba hozatalt kovetd, hosszi
tdvii vizsgdlatokbdl is bizonyitékot kell szerezni. [M6d. 114]

(6) Az (5) bekezdés rendelkezései nem alkalmazandék a 9., 11. 13. 125-141. cikk alapjin engedélyezett
gyogyszerekre, valamint a 10. és 12. cikk alapjan engedélyezett gy6gyszerekre, amelyek nem éllnak sem a [469/2009/EK
rendelet — Kiadohivatal, kérjiik, hogy a hivatkozdst helyettesitsék az 0j jogi eszkozre vald hivatkozdssal annak
elfogaddsakor] szerinti kiegészitd oltalmi tandsitvany, sem pedig kiegészit§ oltalmi tandsitviny megaddsira feljogositd
szabadalom oltalma alatt.

(7) A forgalombahozatali engedély kérelmezdje igazolja, hogy alkalmaztdk a tudomdnyos céla allatkisérletek
helyettesitésének, csokkentésének és tokéletesitésének elvét a 2010/63/EU irdnyelvvel Osszhangban a kérelem
alatdmasztasa érdekében végzett valamennyi allatkisérlet vonatkozasdban.

A forgalombahozatali engedély kérelmezsje nem végezhet Adllatkisérleteket, amennyiben rendelkezésre dllnak
tudomdnyosan elfogadott, dllatok bevondsdt nem igényl6 vizsgdlati modszerek. Amennyiben nem dllnak rendelkezésre
nem dllatokon végzendd vizsgdlatokkal jdré, tudomdnyosan kielégitG mddszerek, az dllatkisérleteket alkalmazé
kérelmezdknek biztositaniuk kell, hogy a kérelmiik aldtdmasztdsa érdekében elvégzett minden dllatkisérlet esetében
a 2010/63/EU irdnyelvnek megfelelden alkalmaztik a tudomdnyos céli dllatkisérletek helyettesitésének,
csokkentésének és tokéletesitésének elvét. [Méd. 115]

7. cikk

Szakértdi ellendrzés

(I) A forgalombahozatali engedély kérelmezdje gondoskodik arrél, hogy a 6. cikk (3) bekezdésében emlitett részletes
osszefoglalokat, miel6tt azokat benyujtjdk az illetékes hatdsidgokhoz, a sziikséges technikai vagy szakmai képesitéssel
rendelkez§ szakértSk allitsak ossze és irjak ald. A szakértk képesitését egy rovid onéletrajzban kell 6sszefoglalni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett szakért6k megindokoljdk a tudomanyos szakirodalom 13. cikk szerinti felhaszndldsat, a
1. mellékletben felsorolt feltételekkel osszhangban.
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8. cikk

Az Unidn kiviil gyartott gyogyszerek

A tagdllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositésara, hogy:

a) a tagdllami illetékes hat6sagok ellendrizzék, hogy a gydrtok és a harmadik orszdgokbdl szdrmazd gydgyszerek
importdrei képesek-e a gyartdst az I. melléklet szerint benyujtott jellemzknek megfelelGen végezni, illetve képesek-e
az ellendrzést az 1. melléklet szerint a kérelemhez mellékelt jellemzSkben leirt médszerekkel elvégezni;

b) a tagdllami illetékes hatdsagok a gyartok és a harmadik orszagbdl szarmazé gyogyszerek importdrei szimara indokolt
esetben engedélyezhessék, hogy az a) pontban emlitett gyartds egyes szakaszait és bizonyos ellendrzéseket harmadik
felekkel végeztessék el; ilyen esetekben a tagdllami illetékes hatdsdgok dltal végzett ellendrzéseket a kijelolt
létesitményben is végrehajtjak.

2. szakasz

A forgalombahozatali engedély irdnti roviditett kérelmekre vonatkoz6 kilonleges kovetelmények

9. cikk

Generikus gyogyszerekre vonatkoz6 kérelmek

(1) A 6. cikk (2) bekezdésétdl eltérve a generikus gydgyszer forgalombahozatali engedélyének kérelmezdje nem koteles
az illetékes hatdsdgok rendelkezésére bocsatani a nem klinikai vizsgélatok és a klinikai kutatdsok eredményeit, amennyiben
bizonyitott a generikus gy6gyszer és a referencia-gyogyszer egyenértékiisége.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett egyenértékiiség bizonyitdsa céljabol a kérelmez§ benydjtja az illetékes hatdsigokhoz az
egyenértékiiségi vizsgalatokat, illetve indokldst arra vonatkozdan, hogy miért nem végeztek ilyen vizsgdlatokat, tovabbd
igazolja, hogy a generikus gydgyszer teljesiti a megfelel§ részletes irdnymutatisokban meghatdrozott vonatkozd
kritériumokat.

(3) Az (1) bekezdés alkalmazandé akkor is, ha a referencia-gy6gyszert nem abban a tagdllamban engedélyezték, ahol a
generikus gyogyszerre vonatkozo6 kérelem benyuijtdsra keriilt. Ebben az esetben a kérelmezd feltiinteti a kérelemben annak
a tagdllamnak a nevét, ahol a referencia-gyogyszer engedéllyel rendelkezik vagy azt engedélyezték. Azon tagéllam illetékes
hatdsdga kérésére, ahol a kérelmet benyujtjak, a mdsik tagdllam illetékes hat6sdga egy honapon beliil igazoldst kiild arrdl,
hogy a referencia-gydgyszer engedéllyel rendelkezik vagy azt engedélyezték, valamint megkiildi a referencia-gyogyszer
teljes Osszetételét és sziikség esetén mds relevans dokumentumokat is.

A kilonboz8 azonnali hatéanyagleaddsd, ordlis alkalmazdsra szant gydgyszerformdk ugyanazon gydgyszerformdnak
tekintenddk.

(4)  Valamely hatéanyag kiilonboz séi, észterei, éterei, izomerei, izomerkeverékei, komplexei vagy szdrmazékai
ugyanazon hatéanyagnak tekintenddk, kivéve, ha azok tulajdonsdgaikban jelentésen eltérnek a biztonsdgossdg vagy a
hatdsossdg tekintetében. Ezekben az esetekben a kérelmezd tovabbi informdcidkat nytjt be annak igazoldsdra, hogy a
hatéanyag kiilonb6z8 so6i, észterei, éterei, izomerei, izomerkeverékei, komplexei vagy szdrmazékai nem térnek el
jelentésen e tulajdonsdgok tekintetében.

(5)  Amennyiben jelentés eltérés mutatkozik a (4) bekezdésben emlitett tulajdonsdgok tekintetében, a kérelmezd a 10.
cikk szerinti kérelemben tovabbi informdcidkat nydjt be a referencia-gydgyszer engedélyezett hatéanyaganak kiilonbozd
sOi, észterei, éterei, izomerei, izomerkeverékei, komplexei vagy szdrmazékai biztonsdgossiganak vagy hatdsossdganak
igazoldsa érdekében.
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10. cikk

Hibrid gydgyszerekre vonatkozd kérelmek

Olyan esetekben, amikor a gydgyszer nem tartozik a generikus gydgyszer fogalommeghatarozasa ald, vagy hatdserGssége,
gyobgyszerformdja, beaddsi mddja vagy terdpids javallatai tekintetében viltozdsok vannak a referencia-gydgyszerhez képest,
be kell nydjtani az illetékes hatésigokhoz a megfelel6 nem klinikai vizsgélatok vagy klinikai kutatdsok eredményeit,
amennyiben arra szilkség van a referencia-gyogyszer forgalombahozatali engedélyében alapul vett adatokhoz vald
tudomdnyos kapcsol6dds megdllapitdsdhoz, valamint a hibrid gydgyszer biztonsdgossagi és hatdsossdgi profiljanak
igazoldsahoz. Az Ugyndkség irdnymutatdsokat fogad el a hibrid gyégyszerek forgalombahozatali engedélyének
megszerzéséhez sziikséges megfeleld vizsgdlatokrdl és klinikai kutatdsokrdl. [Méd. 116]

11. cikk

Biohasonl6 gydgyszerekre vonatkoz6 kérelmek

A referencia biologiai gydgyszerhez hasonlé bioldgiai gydgyszer (a tovdbbiakban: biohasonlé gydgyszer) esetében a
megfelel6 Osszehasonlithatosagi tesztek és vizsgdlatok eredményeit be kell nydjtani az illetékes hatésigokhoz. A
benytjtandé kiegészitd adatok tipusdnak és mennyiségének meg kell felelnie a II. mellékletben és a vonatkozd részletes
iranymutatdsokban megadott kritériumoknak. A referencia-gy6gyszer dokumentdciojabdl egyéb tesztek és vizsgalatok
eredményeit nem kell megadni.

12. cikk

Biohibrid gydgyszerekre vonatkoz6 kérelmek

Olyan esetekben, amikor egy biohasonld gyogyszer hatdseréssége, gydgyszerformdja, beaddsi médja vagy terdpids javallatai
tekintetében véltozdsok vannak a referencia bioldgiai gydgyszerhez képest, be kell nydjtani az illetékes hatdsigokhoz a
megfelel6 nem klinikai vizsgdlatok vagy klinikai kutatisok eredményeit, amennyiben arra szitkség van a referencia
biologiai gyogyszer forgalombahozatali engedélyében alapul vett adatokhoz valé tudomdnyos kapcsolddds
megdllapitdséhoz, valamint a biohasonlé gydgyszer biztonsdgossdgi és hatdsossdgi profiljdnak igazoldsihoz. Az
Ugynikség irdnymutatdsokat fogad el a biohibrid gyégyszerek forgalombahozatali engedélyének megszerzéséhez
sziikséges megfeleld vizsgdlatokrol és klinikai kutatdsokrdl. [Méd. 117]

13. cikk

Szakirodalmi adatokon alapul6 kérelmek

Azokban az esetekben, amikor az érintett gydgyszer hatdanyaga tekintetében nincs engedéllyel rendelkezd vagy
engedélyezett referencia-gyogyszer, a kérelmezé a 6. cikk (2) bekezdésétdl eltérve nem koteles benydjtani a nem klinikai
vizsgdlatok vagy klinikai kutatdsok eredményeit, ha a kérelmez8 bizonyitani tudja, hogy a gydgyszer hatéanyagai az
Uniéban mér legaldbb tiz éve elfogadottan gydgyaszati haszndlatban vannak ugyanarra a terdpids alkalmazdsra és beaddsi
modra, tovabba elismert hatdsossdggal és elfogadhat6 biztonsdgossdggal rendelkeznek a II. mellékletben felsorolt feltételek
értelmében. Ebben az esetben a tesztek és vizsgalatok eredményeit megfelel§ szakirodalmi adatokkal kell helyettesiteni,
tudomdnyos szakirodalom formdjaban. Meg kell indokolni, hogy a szakirodalom mennyire relevdns az adott gyogyszer
tekintetében. [M6d. 118]

14. cikk

Beleegyezésen alapuld kérelmek

A forgalombahozatali engedély megadasat kovetden a forgalombahozatali engedély jogosultja hozzaférési felhatalmazds
Gtjdn engedélyezheti a 6. cikk (2) bekezdésében emlitett valamennyi dokumentdcié felhaszndldsit a hatéanyagok
tekintetében azonos mindségi és mennyiségi Osszetétellel rendelkezs, azonos gydgyszerformdji egyéb gydgyszerekre
vonatkozé késébbi kérelmek megvizsgildsdhoz.
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3. szakasz

A gydgyszerek bizonyos kategéridira vonatkoz6 kérelmekkel kapcsolatos kiilonleges kovetelmények

15. cikk

Fix kombindcidju gyogyszer, platformtechnelégiékplatform forgalombahozatali engedély és tobbgydgyszeres csomagok
[Méd. 119]

(1)  Amennyiben terdpids célok érdekében indokolt, forgalombahozatali engedély adhaté fix kombindciéju gydgyszerre.

(2) Amennyiben terdpids célok érdekében indokolt,—kﬁéﬁe}es—kéf't'r}méﬂyeldiézé& esetben forgalombahozatali engedély
adhato olyan gyogyszerre, amely egy fix 6sszetevdbdl és egy valtozd Osszetevdbdl all, amelyet el6re meghatdroznak adott
esetben valamely fert6z8 korokozo killonbozs varidnsainak lekiizdése érdekében, vagy szikség esetén annak érdekében,
hogy a gydgyszert hozzdigazitsak adott beteg vagy betegcsoport jellemzdihez (a tovabbiakban: platformtechnolégia-
platform forgalombahozatali engedély). [M6d. 120]

Az a kérelmezd, amely ilyen gydgyszerre szandékozik forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet benytjtani, el6zetesen
kikéri az érintett illetékes hat6sdg hozzdjaruldsit ilyen kérelem benytjtasdhoz.

(3)  Amennyiben népegészségiigyi okokbdl indokolt, és ha a hatéanyagok nem kombindlhaték egy fix kombindcidji
gyo6gyszerben, kivételes korillmények kozott forgalombahozatali engedély adhaté egy tobbgydgyszeres csomagra.

Az a kérelmezd, amely ilyen gydgyszerre szdndékozik forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet benyjtani, el6zetesen
kikéri az érintett illetékes hatdsdg hozzdjaruldsdt ilyen kérelem benyujtdsahoz.

16. cikk

Radiofarmakonok

(1)  Forgalombahozatali engedély sziikséges a radionuklid-generdtorok, radiofarmakon-készitményekhez sziikséges
készletek (kitek) és radionuklid-prekurzorok esetében, kivéve, ha azokat az 5. cikk (1) bekezdése szerinti forgalomba-
hozatali engedély hatdlya ald tartozé radiofarmakonok kiinduldsi anyagaként, hatbanyagaként vagy intermediereként
alkalmazzdk. [M6d. 121]

(2)  Nem sziikséges forgalombahozatali engedély olyan radiofarmakon esetében, amelyet az alkalmazéssal egyidejtileg a
gyart utasitdsai szerint, engedéllyel rendelkez8 egészségiigyi létesitményben, kizdrélag engedélyezett radionuklid-
generdtorok, készletek (kitek) vagy radionuklid-prekurzorok alkalmazdsaval olyan személy vagy létesitmény allit el6, amely
a nemzeti jogszabalyok szerint jogosult ilyen radiofarmakon alkalmazdsara.

17. cikk

Antimikrobidlis szerek

(1)  Amennyiben a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem antimikrobidlis szerre vonatkozik, a kérelemnek a 6.
cikkben emlitett informacidkon kiviil tartalmaznia kell a kovetkezSket:

a) antimikrobidlis stewardship és hozzdférési terv, az 1. mellékletben foglaltak szerint; [M6d. 122]

b) a 69. cikkben vézolt és az I. mellékletben felsorolt kiilonleges tdjékoztatdsi kovetelmények leirdsa.

(1a) A tagdllam illetékes hatésdga a forgalombahozatali engedély megaddsdt kovetden nyilvinosan hozzdférhetdvé
teszi az (1) bekezdésben emlitett dokumentumokat. [Méd. 123]

(2) Az illetékes hatdsdg feliilvizsgdlja az (1) bekezdés b) pontjdval osszhangban benyiijtott informdciokat. Az
illetékes hat6sdg kotelezettségeket réhatré a forgalombahozatali engedély jogosultjdra, ha ugy itéli meg, hogy az
antimikrobidlis stewardship és hozzdférési tervben foglalt kockdzatcsokkentd intézkedések nem kielégitGek. [Mod. 124]
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(3) A forgalombahozatali engedély jogosultja lehetGség szerint biztositja, hogy az antimikrobidlis szer a kezelés
iddtartamdhoz igazodé mennyiségeknek megfeleld szaimii egységenként legyen kiadhaté. Ha egy antimikrobidlis szer
nem adhaté ki egységenként, a forgalombahozatali engedély jogosultja biztositja, hogy az antimikrobidlis szer kiszerelési
mérete megfeleljen a szokdsos adagoldsnak és a kezelés idGtartamdanak. [Méd. 125]

18. cikk

Gyodgyszerek és orvostechnikai eszkozok integralt kombindcidi

(1)  Gydgyszer és orvostechnikai eszkoz integralt kombindcidi esetében a forgalombahozatali engedély kérelmezdje

benydijtja a gyogyszer és orvostechnikai eszkoz integralt kombindcidjanak biztonsdgos és hatdsos alkalmazdsat aldtdmasztd
adatokat.

A gybgyszer és orvostechnikai eszkoz integrdlt kombindcidja 29. cikk szerinti értékelésének keretében az illetékes
hatdsdgok értékelik a gydgyszer és orvostechnikai eszkoz integralt kombindcidjanak el6ny-kockdzat viszonyit, figyelembe
véve a gyogyszer orvostechnikai eszkozzel egyiitt torténd alkalmazdsdnak megfelelGségét, ahol relevdns, kiilondsen a
beteg gyermekek esetében, beleértve az olyan szempontokat is, mint a tdrolds, az dsszeszerelés, a tisztasdg, valamint az

alkalmazdshoz vagy bevételhez sziikséges modszer. [Méod. 126]

(2) Az (EU) 2017/745 rendelet I. mellékletében meghatdrozott, a biztonsdgossagra és a teljesit6képességre vonatkozd
altalanos kovetelmények annyiban alkalmazanddk, amennyiben érintik a gydgyszer és orvostechnikai eszkoz integrélt
kombinacidjdnak részét képezd orvostechnikai eszkoz biztonsagossagat és teljesit6képességét.

(3) A gyogyszer és orvostechnikai eszkoz integrdlt kombindcibjara vonatkozé forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem tartalmazza az orvostechnikai eszkoz rész (2) bekezdésben emlitett, II. melléklet szerinti, biztonsdgossagra és
teljesit6képességre vonatkozé dltaldnos kovetelményeknek valé megfelelését alitdimaszté dokumentdciot, beleértve adott
esetben a bejelentett szervezet dltal készitett megfelelGségértékelési jelentést is.

(4)  Gyodgyszer és orvostechnikai eszkoz integralt kombindcidjanak értékelése sordn az illetékes hatésdgok elismerik az
adott integrdlt kombindcié orvostechnikai eszkoz része megfelelGségértékelésének az eredményeit az (EU) 2017/745
rendelet 1. melléklete szerinti, biztonsdgossigra és teljesit6képességre vonatkozd dltalinos kovetelményeknek vald
megfelelés tekintetében, beleértve adott esetben a bejelentett szervezet dltal végzett értékelés eredményeit is.

(5) A forgalombahozatali engedély kérelmezdje az illetékes hatdsdg kérésére benytjt minden tovabbi informaciét, ami
az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos, és ami lényeges az (1) bekezdésben emlitett, a gydgyszer és orvostechnikai eszkoz
integralt kombindcidja el6ny-kockazat viszonydnak értékelése szempontjdbol.

19. cikk

Kizdrélag orvostechnikai eszkozokkel egyiitt alkalmazott gydgyszerek

(1)  Kizdrolag orvostechnikai eszkozzel egyiitt alkalmazott gydgyszerek esetében a forgalombahozatali engedély
kérelmezdje benytjtja a gydgyszer biztonsagos és hatdsos alkalmazdsat aldtdimaszté adatokat, figyelembe véve a gyogyszer
orvostechnikai eszkozzel egyiitt torténd alkalmazdsat.

Az els6 albekezdésben emlitett gyogyszer 29. cikk szerinti értékelésének keretében az illetékes hatdsdgok értékelik a
gyogyszer elény-kockdzat viszonyit, figyelembe véve a gydgyszer orvostechnikai eszkozzel egyiitt torténd alkalmazasat.

(2)  Akizarélag orvostechnikai eszkozzel egyiitt alkalmazott gydgyszerek esetében az orvostechnikai eszkoznek meg kell
felelnie az (EU) 2017/745 rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.

(3) A kizardlag orvostechnikai eszkozzel egyiitt alkalmazott gyogyszerre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem tartalmazza az orvostechnikai eszkoz (2) bekezdésben emlitett, II. melléklet szerinti, biztonsagossagra és teljesits-
képességre vonatkoz6 altalanos kovetelményeknek valé megfelelését alitdimaszté dokumentaciot, beleértve adott esetben a
bejelentett szervezet dltal készitett megfelelGségértékelési jelentést is.
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(4) Az (1) bekezdésben emlitett gyogyszer értékelése soran az illetékes hatdsag elismeri az adott orvostechnikai eszkoz
megfelel@ségértékelésének az eredményeit az (EU) 2017/745 rendelet I. melléklete szerinti, biztonsdgossagra és teljesitGké-
pességre vonatkozé dltaldnos kovetelményeknek valé megfelelés tekintetében, beleértve adott esetben a bejelentett
szervezet dltal végzett értékelés eredményeit is.

(5) A forgalombahozatali engedély kérelmezdje az illetékes hatdsdg kérésére benytjt minden tovabbi informdaciét, ami
az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos, és ami lényeges az (1) bekezdésben emlitett gydgyszer el6ny-kockdzat
viszonydnak értékelése szempontjabdl, figyelembe véve a gydgyszer orvostechnikai eszkozzel egyiitt torténd alkalmazdsat.

(6)  Amennyiben a gydgyszernek az orvostechnikai eszkoz hatdsdt tekintve nem kiegészitd hatdsa van, a gyogyszernek
meg kell felelnie ezen irdnyelv és a [felulvizsgalt 726/2004/EK rendelet] kovetelményeinek, figyelembe véve a gyogyszer
orvostechnikai eszkozzel egyiitt torténd alkalmazasat, az (EU) 2017/745 rendelet kiilonleges kovetelményeinek sérelme
nélkiil.

Ebben az esetben a forgalombahozatali engedély kérelmezGje az illetékes hatbsdg kérésére benydjt minden tovabbi
informdci6t, ami az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos — figyelembe véve annak a gydgyszerrel egyiitt torténd
alkalmazdsit -, é ami a gylgyszer engedélyezés utini nyomon kovetése szempontjdb6l relevins, a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] kiilonleges kovetelményeinek sérelme nélkiil.

20. cikk

Gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zoktdl eltérd termékek kombindciéi

(1) Gydgyszer és orvostechnikai eszkoztdl eltérd termék kombindcioi esetén a forgalombahozatali engedély kérelmezdje
benytjtja a gydgyszer és orvostechnikai eszk6ztdl eltérd termék kombindcidjanak biztonsdgos és hatdsos alkalmazdsat
aldtdmaszt6 adatokat.

A gyogyszer és orvostechnikai eszkoztdl eltéré termék kombindcidja 29. cikk szerinti értékelésének keretében az illetékes
hat6sdg értékeli a gydgyszer és orvostechnikai eszkoztSl eltér§ termék kombindcidjanak elény-kockdzat viszonydt,
figyelembe véve gydgyszer masik termékkel egytitt torténd alkalmazasat.

(2) A forgalombahozatali engedély kérelmezgje az illetékes hatdsag kérésére benytjt minden tovabbi informdci6t, ami
az orvostechnikai eszkoztdl eltéré termékkel kapcsolatos, és ami lényeges a gyogyszer és az orvostechnikai eszkoztdl
eltéré termék kombindcidja el6ny-kockdzat viszonydnak értékelése szempontjabdl, figyelembe véve a gydgyszer és a
termék (1) bekezdésben emlitett, egyiitt torténd alkalmazdsdnak a megfelelgségét.

4. szakasz

A dokumentdcidra vonatkozé kiilonleges kovetelmények

21. cikk

Kockézatkezelési terv

A9.és 11. cikkben emlitett gyogyszer forgalombahozatali engedélyének kérelmezdje nem koteles kockdzatkezelési tervet és
annak osszefoglaléjat benyujtani, amennyiben a referencia-gydgyszerre vonatkozéan nincsenek kiegészits kockazatmini-
malizalé intézkedések, és amennyiben a referencia-gy6gyszer forgalombahozatali engedélyét a kérelem benyujtdsa el6tt
nem vontak vissza.

22. cikk

Kornyezeti kockazatértékelés és egyéb kornyezeti informacidk

(1) A 6. cikk (2) bekezdése szerint benytjtandé kornyezeti kockazatértékelés elkészitése soran a kérelmezd figyelembe
veszi a—6yaz (5) bekezdésben emlitett, az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerek kornyezeti kockdzatértékelésére
vonatkozé tudoményos irdinymutatdsokat, vagy pedig idében tdjékoztatja az Ugynokséget vagy adott esetben az érintett
tagdllam illetékes hatdsdgt a tudomdnyos irdnymutatdsoktdl vald eltérés okairdl kellden megindokolva ezeket. A
kérelmezd figyelembe veszi az egyéb unids jogszabdlyok alapjan elvégzett, meglévs kornyezeti kockdzatértékeléseket,
amennyiben azok rendelkezésre dllnak. [Méd. 127]
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(2) A kornyezeti kockazatértékelésben fel kell tintetni, hogy a gydgyszer, illetve annak barmely hatéanyaga vagy egyéb
osszetevlje egyike-e a kovetkezd anyagoknak az 1272/2008EK rendelet I. mellékletében foglalt kritériumok szerint:

a) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd (PBT) anyagok;
b) nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyagok;

¢) perzisztens, mobilis és mérgez8 (PMT), nagyon perzisztens és nagyon mobilis (vPvM) anyagok;
vagy endokrin hatdanyagok.

(3)  Akérelmezd a 2000/60/EK irdnyelvben, a 2006/118/EK irdnyelvben, a 2008/105/EK irdnyelvben és a 2010/75/EU
irdnyelvben felsorolt szennyez$ anyagok levegdbe, vizbe és talajba torténd kibocsitdsinak a gydgyszer gydrtdsa,
haszndlata és drtalmatlanitdsa sordn vald elkeriilésére vagy — amennyiben ez nem lehetséges — korldtozdsara irdnyuld
intézkedéseket is belefoglalja a kornyezeti kockazatértékelésbe. A kérelmezd részletes magyardzatot ad arra vonatkozoan,
hogy a javasolt kockdzatcsokkentS intézkedések megfelelGek és elégségesek az azonositott kornyezeti kockdzatok
kezeléséhez. Szukseg esetén a kérelmezd ezt kibéviti informdciéval a gydgyszerek kibocsdtdsinak csokkentésére,
kiilonosen a gydrtds sordn keletkezett szennyvizben eldfordulé kibocsdtdsoknak e szennyvizek gydrtdsi helyek
elhagydsa eldtti csokkentésére rendelkezésre dllo és a jovében haszndlt technikdkrol is. [M6d. 128]

(4) Az antimikrobidlis szerekre vonatkozé kornyezeti kockdzatértékelés tartalmazza a kornyezetben az antimikrobidlis
rezisztencia szelekcidjaval kapcsolatos kockazat értékelését, ami az Unidn beliili és kiviili gyartasi elldtdsi linc egészére, az
antimikrobidlis szer — tobbek kozitt akdr egészségiigyi szakemberek és betegek dltali — alkalmazdsdra és drtalmatla-
nitdsdra vezethet§ vissza, figyelembe véve adott esetben azokat a meglév8 nemzetkozi szabvanyokat, amelyekben
megallapitdsra keriilt az antibiotikumokra jellemzd becsiilt hatdsmentes koncentracié (PNEC). [Méd. 129]

(4a) A Bizottsig az Ugynikséggel, az FEurdpai Kornyezetvédelmi Ugynikséggel (EEA) és az Eurdpai
Betegségmegeldzési és Jdrvanyvédelmi Kozponttal (ECDC) folytatott konzultdciét kiovetGen... [ezen irdnyely
hatdlybalépésétdl szdmitott 12 hénappal]-ig irdnymutatdsokat ad ki az antibiotikumoktol eltéré antimikrobidlis
szerekre vonatkozo kornyezeti kockdzatértékelés elvégzésének modjdval kapcsolatban. [Méd. 130]

(5) Az Ugynokség a [felillvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 138. cikkével dsszhangban tudoményos irdnymutatdsokat
dolgoz ki, amelyekben meghatdrozza a technikai részleteket az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerek kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozo kovetelményeket illet6en. Az Ugynokség adott esetben konzultal az Europau Vegyianyag-
tigynokséggel (ECHA) az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdggal (EFSA) és az 6

{EEA), valamint mds érdekelt felekkel, koztiik az ivéviz-szolgdltatokkal és a szennyvizkezelokkel ezen tudomdnyos
irdnymutatdsok kidolgozdsaval kapcsolatban. [Mdd. 131]

(6) A forgalombahozatali engedély jogosultja a 90. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban indokolatlan késedelem nélkiil 4j
informdci6kkal frissiti a kornyezeti kockdzatértékelést az érintett illetékes hatdésdgok szdmadra, amennyiben a 29. cikkben
emlitett értékelési kritériumokkal kapcsolatban 4j informécidk valnak elérhet6vé, amelyek a kornyezeti kockdzatérté-
kelésben foglalt megéllapitdsok megvaltoztatasdhoz vezethetnek. A frissités tartalmazza a kornyezeti megfigyelésbdl —
beleértve a 2000/60/EK irdnyelv szerinti megfigyelést —, az okotoxicitdsi vizsgdlatokbdl, az (1) bekezdésben emlitett, mds
unids jogszabdlyok szerinti j vagy frissitett kockdzatértékelésekbdl, valamint a kornyezeti expozicidra vonatkozé
adatokbdl szarmaz6 relevans informdcidkat.

.. [Kiadéhivatal: kérjilk;illesszék—-be—a—détumot=—18hénappal a ddtum beillesztését = ezen irdnyelv hatdlybalépése
utérthatdlybalépésének napjdtol szdmitott 18 hénappal] el6tt végzett kornyezeti kockdzatértékelés esetén az illetékes
hatéség felkéri a forgalombahozatali engedély jogosultjdt, hogy frissitse a kornyezeti kockdzatértékelést a (3)
bekezdésben emlitett kockdzatcsikkentd intézkedésekkel. Az illetékes hatésdg akkor is felkéri a forgalombahozatali
engedély jogosultjat, hogy frissitse a kornyezeti kockazatértékelést, amennyiben megallapitasra keriilt, hogy hidnyoznak
informdcidk a kornyezetre potencidlisan kdros gy6gyszerekkel kapcsolatban. [Méd. 132]

(7) A 9-12. cikkben emlitett gydgyszerek esetében a kérelmezs a kornyezeti kockdzatértékelés készitése sordn
tdmaszkodhat a referencia-gydgyszer tekintetében elvégzett kornyezeti kockdzatértékelési vizsgdlatokra, és rendelkezésre
bocsdt minden egyéb adatot és az e cikk (1) bekezdésében emlitett tudomdnyos irdnymutatdsokat. [Méd. 133]

(7a) Az Ugynikség vagy adott esetben a tagdllam illetékes hatésdga kézzéteszi a kdrnyezeti kockdzatértékelés
vizsgdlatdnak eredményét a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal benyiijtott adatokkal egyiitt. [M6d. 134]

(7b) A kornyezeti kockdzatértékelésre vonatkozé informdciok kozzétételekor, beleértve a 17. cikkben emlitett
antimikrobidlis stewardshipet és hozzdférési tervet, az illetékes hatdsdg torli az iizleti szempontbél bizalmas jellegii
informdcidkat. [Méd. 135]
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23. cikk

A 2005. oktober 30-a el6tt engedélyezett gydgyszerek kornyezeti kockdzatértékelése

(1) ... [Kiadohivatal: kérjiikillesszék-beadétumot=30-hénappal a ddtum beillesztését = ezen irdnyelv hatdlybalépése
uténhatdlybalépésének napjdtél szamitott 24 honappall-ig az Ugynokség a tagllamok illetékes hatdsdgaival, az Eurdpai
Betegségmegeldzési és Jdrvdnyvédelmi Kozponttal (ECDC), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokséggel (ECHA), az Eurépai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatosiggal (EFSA) és az Eurdpai Kornyezetvédelmi Ugynokséggel (EEA) folytatott konzulticiot
kovetden programot dolgoz ki azoknak a 2005. oktober 30-a el6tt engedélyezett gydgyszereknek a 22. cikk értelmében
benytjtand6 kornyezeti kockdzatértékelésére vonatkozéan, amelyeket az Ugynokség a (2) bekezdéssel dsszhangban a
kornyezetre potencidlisan drtalmasként azonositott. [Méd. 136]

Ezt a programot az Ugyndkség kozzéteszi.

(2) Az Ugynokség kockdzatalapti megkozelitést alkalmazva meghatdrozza a gydgyszerek kdrnyezetre potencidlisan
kdrosként val6 azonositdsdra és a kornyezeti kockdzatértékelésiik rangsoroldsira vonatkozé tudomdnyos kritériumokat. E
feladat elvégzéséhezérdekében az Ugynokség konzultdl az érintett érdekelt felekkel, beleértve a gyogyszerekbdl szdrmazo

szermaradékokat és azok kirnyezetben torténd elddllitdsdt kezeld szerepléket, és kérheti a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitdl a vonatkozé adatok vagy informécidk benytjtdsit. [Méd. 137]

(3) Az (1) bekezdésben emlitett programban meghatdrozott gyogyszerek forgalombahozatali engedélyének jogosultjai
benytjtjdk a kornyezeti kockdzatértékelést az Ugynokségnek. Az Ugynokség kozzéteszi a kornyezeti kockdzatértékelés
vizsgélatinak eredményét, beleértve a kornyezeti kockdzatértékelés adatait és vizsgdlatdinak osszefoglaldjdt, valamint a
forgalombahozatali engedély jogosultja dltal benyujtott adatekkal-egytitteredményeket. [M6d. 138]

(4)  Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett programban tobb olyan gydgyszer is szerepel, amelyek ugyanazt a
hatéanyagot tartalmazzdk, és amelyek varhatéan ugyanolyan kockdzatokat jelentenek a kornyezetre, a tagdllamok illetékes
hat6sdgai vagy az Ugynokség arra osztonzik a forgalombahozatali engedélyek jogosultjait, hogy végezzenek kozos
vizsgélatokat a kornyezeti kockazatértékelés tekintetében az adatok sziikségtelen megkettGzésének és az dllatok
felhasznaldsdnak minimalizaldsa érdekében.

24. cikk

A hatéanyagok kornyezeti kockdzatértékelési adatait tartalmazé kornyezeti kockdzatértékelési monografidk rendszere

(1) Az Ugynokség a tagdllamok illetékes hatdsigaival egyiittmtikddve létrehozza az engedélyezett gydgyszerek
kornyezeti kockazatértékelési adatainak hatéanyag-alap feliilvizsgdlati rendszerét (a tovdbbiakban: kornyezeti kockdzatér-
tékelési monografidk) és nyilvdnossdgra hoz a rendszerre nézve relevdns informdciokat. A kornyezeti kockazatértékelési
monogréfia dtfogé fizikai-kémiai adatokat, sorsra és hatdsra vonatkozé adatokat tartalmaz az illetékes hatdsdg értékelése

alapjan. [Mo6d. 139]

(2) A kornyezeti kockdzatértékelési monografidk rendszerének létrehozdsa a hatdanyagok keckézatalaptiés az
adatszolgdltatdsi kovetelmények rangsoroldsan alapul. [Méd. 140]

(3) Az (1) bekezdésben emlitett kornyezeti kockdzatértékelési monografia elkészitése sordn az Ugynokség
informdcidkat, vizsgélatokat és adatokat kérhet a tagdllamok illetékes hatdsidgaitdl és a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjait6l.

(4 Az Ugynokség a tagillamok illetékes hatdsdgaival egyiittmtikodve elvégzi a kornyezeti kockdzatértékelési
monografidk koncepcidigazoldsi tesztelését, amire ezen irdnyelv hatélybalépésététhatdlybalépésének napjdtol szimitott
héronr—éven30 honapon belil sort kell keriteni, figyelembe véve az dllatkisérletekre vonatkozé relevins unids
kezdeményezések eredményeit. [M6d. 141]

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 215. cikknek megfelelGen és a (4) bekezdésben emlitett koncepcié-
igazoldsi tesztelés eredményei alapjan felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbdl, hogy kiegészitse
ezt az irdnyelvet a kovetkez6k meghatdrozdsa révén:

a) akornyezeti kockdzatértékelési monogréfidk tartalma és formdtuma;

=

) akornyezeti kockazatértékelési monografidk elfogaddsara és frissitésére vonatkozé eljarasok;
¢) a(3)bekezdésben emlitett informdacidk, vizsgalatok és adatok benyujtdsra szolgalé eljardsok;
d) a(2) bekezdésben emlitett kivalasztds és rangsorolds kockdzatalapti rangsoroldsi kritériumai;

e) akornyezeti kockdzatértékelési monografidk hasznalata a gyogyszerekre vonatkozd 1j forgalombahozatali engedélyek
irdnti kérelmekkel osszefiiggésben, azok kornyezeti kockdzatértékelésének tdmogatdsa céljabol.
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25. cikk

A hatéanyag-torzsdokumentdcié tandsitvanya

(1) A forgalombahozatali engedély kérelmezdi a gydgyszer kémiai hatdanyagara vonatkozdan a II. mellékletben el6irt
relevins adatok benytjtdsa helyett tdmaszkodhatnak a hatéanyag-torzsdokumentaciora, az Ugynokség altal e cikkel
osszhangban kiadott, a hatdanyag-torzsdokumentdcié tantsitvanydra (a tovabbiakban: hatdanyag-torzsdokumentdci6
tanusitvany) vagy olyan tandsitvdnyra, amely megersiti hogy az érintett hatdéanyag minGségét az Eurdpai
Gyodgyszerkonyv vonatkozé monografidja megfelelGen ellendrzi.

A forgalombahozatali engedély kérelmez6i csak akkor tdmaszkodhatnak hatéanyag-torzsdokumentéciora, ha nincs létez8
tanusitvany ugyanazon hatéanyag-torzsdokumentdciéra vonatkozdan.

(2) Az Ugynokség akkor adhat ki hatéanyag-torzsdokumentaci6-tantsitvanyt, ha az érintett hatéanyagra vonatkoz
relevans adatok még nem szerepelnek az Eurdpai Gydgyszerkonyv monografidjaban vagy egy masik hatdéanyag-torzsdoku-
mentécié tantsitvanydban.

A hatbanyag-térzsdokumentdcié tantsitvanyanak megszerzése érdekében kérelmet kell benyjtani az Ugynokséghez. A
hatéanyag-torzsdokumentacié tandsitvanyanak kérelmezgje igazolja, hogy az érintett hatéanyag még nem szerepel az
Eurépai Gydgyszerkonyv monografidjaban vagy egy masik hatdanyag-torzsdokumentdci6 tantsitvanydban. Az Ugynokség
megvizsgalja a kérelmet, és pozitiv eredmény esetén megadja az Unid egész teriiletén érvényes tanusitvanyt. Centralizalt
forgalombahozatali engedélyek esetében a hatéanyag-torzsdokumentdcié tandsitvdnya irdnti kérelem a megfelel§
gyogyszer forgalombahozatali engedélye irdnti kérelem részeként nydjthaté be.

Az Ugynokség létrehozza a hatéanyag-térzsdokumentdciok, az azokra vonatkozé értékel§ jelentések és tandsitvanyok
adattarat, és biztositja a személyes adatok védelmét. Az Ugynokség biztositja, hogy a tagillam illetékes hatdsigai
hozzéférjenek ehhez az adattirhoz.

(3) A hatbanyag-torzsdokumentdcié és a hatbanyag-torzsdokumentdcié tanusitvanya tartalmazza a hatéanyagra
vonatkozdan a II. mellékletben el8irt valamennyi informdci6t.

(4) A hatéanyag-torzsdokumentacié tanusitvanydnak jogosultja a hatbéanyag gydrtéja.

(50 A hatéanyag-torzsdokumentdcié tanusitvanydnak jogosultja gondoskodik arrdl, hogy a hatéanyag-torzsdoku-
mentacié naprakész legyen a tudomdanyos és technoldgiai fejlemények tiikrében, és végrehajtja azokat véltoztatdsokat,
amelyek sziikségesek annak biztositdsdhoz, hogy a hatdanyagot az dltaldnosan elfogadott tudomdnyos moédszerekkel
osszhangban gyartsak és ellendrizzék.

(6) Az Ugynokség kérésére annak az anyagnak a gyartéjét, amelyre vonatkozdan hatéanyag-térzsdokumentdcid
tanusitvanya irdnti kérelmet nydjtottak be, vagy a hatbéanyag-torzsdokumentdci6 tandsitvanydnak jogosultjat inspekcionak
vetik ald annak érdekében, hogy ellendrizzék a kérelemben vagy a hatbéanyag-torzsdokumenticioban szerepld
informdciodkat, illetve a 160. cikkben emlitett, hatéanyagokra vonatkoz helyes gyartdsi gyakorlatoknak valé megfelelést.

Ha a hat6anyag gyartéja megtagadja az ilyen inspekcion valé részvételt, az Ugynokség felfiiggesztheti vagy megsziintetheti
a hatéanyag-torzsdokumentdcié tandsitvanya irdnti kérelmet.

(7)  Haahatbéanyag-térzsdokumentdcié tandsitvanydnak jogosultja nem teljesiti az (5) és (6) bekezdésben meghatdrozott
kotelezettségeket, az Ugynokség felfiiggesztheti vagy visszavonhatja a tandsitvanyt, és a tagdllamok illetékes hatosdgai
felfiiggeszthetik vagy visszavonhatjdk az adott tandisitvinyon alapulé gydgyszer forgalombahozatali engedélyét, vagy
intézkedéseket hozhatnak az adott tandisitvanyon alapul6 gydgyszer forgalmazdsanak betiltdsdra.

(8) A gylgyszerre vonatkozdan a hatdanyag-torzsdokumentdci6 tandsitvanya alapjan megadott forgalombahozatali
engedély jogosultja tovabbra is felel az adott gydgyszerért.

(9) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 215. cikkel 6sszhangban felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbol, hogy kiegészitse ezt az irdnyelvet a kovetkez6k meghatdrozdsa révén:

a) ahatéanyag-torzsdokumentdcié tandsitvnya irdnti kérelem tartalmdra és formatumadra vonatkozé szabélyok;

b) a hatéanyag-torzsdokumentdcié tantsitvanya irdnti kérelem vizsgdlatdra és a tandsitviny megaddsdra vonatkozd
szabalyok;

¢) a hatdanyag-torzsdokumentdcio-tantsitvanyok nyilvanossd tételére vonatkozé szabalyok;
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d) a hatéanyag-torzsdokumentdcié és a hatdanyag-torzsdokumenticié tandsitvinydnak mddositdsira vonatkozé
szabalyok;

e) a tagallamok illetékes hatdsdgainak a hatéanyag-torzsdokumenticidhoz és annak értékel§ jelentéséhez vald
hozzaférésére vonatkozé szabélyok;

f) a forgalombahozatali engedélyek a hatdanyag-torzsdokumentdcié tandsitvanydra tdémaszkodd kérelmezdinek és
jogosultjainak a hatéanyag-torzsdokumentaciéhoz és annak értékeld jelentéséhez valé hozzaférésére vonatkozé
szabélyok.

26. cikk
Kiegészit6 mindségi torzsdokumentdciok

(1) A forgalombahozatali engedély kérelmez8i a kémiai hatéanyagtdl eltér6 hatéanyagra vagy a gydgyszer gydrtdsa
sordn jelen 1évG vagy felhaszndlt egyéb anyagokra vonatkozdan a II. mellékletben el6irt relevins adatok benytjtdsa helyett
tdmaszkodhatnak kiegészité mindségi torzsdokumentdciora, az Ugynokség altal e cikkel dsszhangban kiadott kiegészits
mindségi torzsdokumentdcio tanusitvanyra (a tovdbbiakban: kiegészit6 mindségi torzsdokumentdcié tandsitvanya) vagy
olyan tanusitvdnyra, amely megerdsiti, hogy az érintett hatéanyag mindségét az Eurdpai Gydgyszerkonyv vonatkozé
monogréfidja megfelelGen ellendrzi.

A forgalombahozatali engedély kérelmezsi csak akkor timaszkodhatnak a kiegészité minGségi torzsdokumentdcio
tanusitvanydra, ha nincs létez§ tandsitvany ugyanazon kiegészité mindségi torzsdokumentaciora vonatkozdan.

(2) A 25. cikk (1)-(5), (7) és (8) bekezdése értelemszertien alkalmazandé a kiegészit6 mindségi torzsdokumentacid
tandsitvanyara is.

(3) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 215. cikkel 6sszhangban felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbdl, hogy kiegészitse ezt az irdnyelvet a kovetkez8k meghatdrozasa révén:

a) a hatéanyag-torzsdokumentacid tandsitvanya irdnti kérelem tartalmdra és formdtumadra vonatkozé szabalyok;

b) kiegészit6 mindségi torzsdokumentdciok, amelyek esetében tanusitviny haszndlhaté a gydgyszer — a sejt- és
génterdpidkat is beleértve — gyartdsa sordn jelen 1évG vagy felhaszndlt anyag, készitmény vagy mds anyag mindségére
vonatkoz6 konkrét informdcidk nyujtdsdhoz; [Mod. 142]

¢) a kiegészit6 mingségi torzsdokumentdci6 tandsitvdnydnak nyilvdnossd tétele irdnti kérelmek vizsgdlatdra vonatkoz
szabalyok;

d) akiegészité mingségi torzsdokumentdcio és a tantisitvany moédositdsira vonatkozo szabalyok;

e) a tagdllam illetékes hatdsdgainak a kiegészit6 minGségi torzsdokumentdciohoz és annak értékeld jelentéséhez vald
hozzaférésére vonatkozé szabélyok;

f) aforgalombahozatali engedélyek a kiegészit6 mindségi torzsdokumentacié tanusitvanydra timaszkodd kérelmezd8inek
és jogosultjainak a kiegészit6 mindségi torzsdokumenticid tanusitvanydhoz és annak értékeld jelentéséhez vald
hozzéférésére vonatkozo szabdlyok.

(4) Az Ugynokség kérésére valamely gyogyszer gyartdsa sordn jelen 1évg vagy felhasznalt azon anyag gyartdjat, amelyre
vonatkozdan a kiegészit§ mindségi torzsdokumentdcié tandsitvdnya irdnti kérelmet nyujtottak be, vagy a kiegészits
mindségi torzsdokumentdcié tantsitvanydnak jogosultjdt inspekcionak vetik ald annak érdekében, hogy ellendrizzék a
kérelemben vagy a mindségi torzsdokumentacioban szerepld informacidkat.

Ha az ilyen anyag gydrtoja megtagadja az ezen az inspekcion valé részvételt, az Ugynokség felfiiggesztheti vagy
megsziintetheti a kiegészit6 mingségi torzsdokumentacid tandsitvanya iranti kérelmet.

26a. cikk

Kiegészitd platformtechnologia-torzsdokumentdciék

(1) A forgalombahozatali engedély kérelmezéi a platformtechnoligidval kapcsolatos relevins adatok benyiljtdsa
helyett tamaszkodhatnak az Ugynokség dltal e cikkel dsszhangban kiadott kiegészitd platformtechnolégia-torzsdoku-
mentdciéra vagy kiegészitd platformtechnologia-torzsdokumentdcié taniisitvinydra (a tovdbbiakban: kiegészitd
platformtechnologia-torzsdokumentdcio taniisitvinya).

(2) A 25. cikk (1)—(5), (7) és (8) bekezdése értelemszeriien alkalmazandé a kiegészité platformtechnoligia-
torzsdokumentdcio taniisitvdnyaira is.
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(3) A platformtechnoldgia-torzsdokumentdcié kielégitd' leirdsdhoz megfeleld’ informdcidt kell szolgdltatni az
Ugynokség dltal kiadott tudomdnyos irdinymutatdsban foglaltak szerint.

(4) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 215. cikkel Gsszhangban felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadjon el abbél a célbil, hogy kiegészitse ezt az irdnyelvet a kivetkez6k meghatdrozdsa révén:

a) a kiegészité platformtechnoldgia-torzsdokumentdcié taniisitvdnya irdnti kérelem tartalmdra és formdtumdra
vonatkozé szabdlyok;

b) kiegészité' platformtechnologia-torzsdokumentdciok, amelyek esetében tanisitviny haszndlhaté azon
platformtechnologia-torzsdokumentdciora vonatkozé konkrét informdciok nyijtdsdhoz, amelynek alapjdn
valamely jelen 1évé vagy felhaszndlt anyagot gydrtanak;

¢) a kiegészité platformtechnologia-torzsdokumentdcick tandsitvinyainak nyilvinossd tétele irdnti kérelmek
vizsgdlatdra vonatkozo szabdlyok;

d) a kiegészité platformtechnoldgia-torzsdokumentdcio és a taniisitvany médositdsdra vonatkozo szabdlyok;

e) a tagdllam illetékes hatésdgainak a kiegészitG platformtechnologia-torzsdokumentdcichoz és annak értékeld
jelentéséhez valé hozzdférésére vonatkozo szabdlyok;

f) a forgalombahozatali engedélyek kiegészitd platformtechnologia-torzsdokumentdcié tanisitvinydra timaszkodé
kérelmezdinek és jogosultjainak a kiegészitd platformtechnologia-torzsdokumentdcié tanisitvanydhoz és annak
értékeld jelentéséhez valé hozzdférésére vonatkozé szabdlyok.

(5) Az Ugynikség tudomdnyos irdnymutatdsokat dolgoz ki és tesz kozzé a kiegészitd platformtechnolégia-tirzsdoku-
mentdciékra vonatkozo kovetelményekrdl.

(6) Az Ugynikség kérésére valamely gyogyszer gydrtdsa sordn jelen 1évé vagy felhaszndlt azon anyag gydrtéjdt,
amelyre vonatkozéan kiegészitd platformtechnologia-torzsdokumentdcié tanisitvdnya irdnti kérelmet nyijtottak be,
vagy a kiegészitd platformtechnologia-torzsdokumentdcié taniisitvanydnak jogosultjdt inspekcionak vetik ald annak
érdekében, hogy ellendrizzék a kérelemben vagy a torzsdokumentdciéban szerepld informdcidkat.

Ha a platformtechnoldgia-torzsdokumentdcié jogosultja megtagadja az emlitett inspekcion vald részvételt, az
Ugynikség felfiiggesztheti vagy megsziintetheti a kiegészitd platformtechnologia-torzsdokumentdcié tanisitvinya
irdnti kérelmet. [M6d. 143]

27. cikk
Segédanyagok

(1) A kérelmezd informdciét szolgdltat a gydgyszerben haszndlt segédanyagokrél a II. mellékletben meghatdrozott
kovetelményeknek megfelelGen.

A segédanyagokat az illetékes hat6sdgok a gyodgyszer részeként megvizsgaljak.

(2)  Szinezékek csak akkor haszndlhatok gyogyszerekben, ha szerepelnek az aldbbi listdk valamelyikén:

a) az engedélyezett élelmiszer-adalékanyagok uniés listdja — ldsd az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete B. részének 1.
tdbldzatdt —, tovabbd megfelel a 231/2012/EU bizottsdgi rendeletben meghatdrozott tisztasdgi kritériumoknak és
specifikacioknak;

b) a Bizottsag dltal a (3) bekezdésben foglaltak szerint dsszedllitott lista.

(3) A Bizottsdg Osszedllithatja azoknak a gydgyszerekben felhaszndlhaté szinezékeknek a listdjdt, amelyek nem
szerepelnek az engedélyezett élelmiszer-adalékanyagok unids listdjan.

A Bizottsdg — adott esetben az Ugynokség véleménye alapjdn — hatdrozatot fogad el arrdl, hogy az adott szinezéket fel kell-e
venni az els§ albekezdésben emlitett, gygyszerekben felhaszndlhaté szinezékek listdjara.

Valamely szinezék csak akkor vehet§ fel a gydgyszerekben felhaszndlhat6 szinezékek listdjdra, ha az adott szinezéket
torolték az engedélyezett élelmiszer-adalékanyagok unids listdjarol.

A gybgyszerekben felhaszndlhaté szinezékek listdja adott esetben tartalmazza a listn szerepld szinezékekre vonatkozé
tisztasdgi kritériumokat, specifikdciokat vagy korldtozasokat.
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A gyobgyszerekben felhasznalhat6 szinezékek listdjat végrehajtasi jogi aktusok utjan kell osszedllitani. E végrehajtasi jogi
aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljardssal dsszhangban kell elfogadni.

(4)  Amennyiben valamely, gyogyszerben felhaszndlt szinezéket az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a
tovabbiakban: Hat6sdg) tudomdnyos véleménye alapjan torlik az engedélyezett élelmiszer-adalékanyagok uniés listdjarol,
az Ugynokség a Bizottsdg kérésére vagy sajat kezdeményezésére indokolatlan késedelem nélkiil tudomaényos
szakvéleményt ad ki az érintett szinezék gydgyszerekben valé felhaszndldsrdl, adettesetben figyelembe véve a Hatdsdg
véleményét. Az Ugynokség véleményét az az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsdga (a tovdbbiakban: CHMP)
fogadja el. [M6d. 144]

Az Ugynokség indokolatlan késedelem nélkiil megkiildi a Bizottsdgnak a szinezék gydgyszerekben valé felhasznaldséra
vonatkoz6 tudomdnyos szakvéleményét az értékelésrdl szo6l6 jelentéssel egyiitt.

A Bizottsdg az Ugynokség véleménye alapjan indokolatlan késedelem nélkiil hatdroz arrél, hogy az érintett szinezék
felhasznalhat6-e gyogyszerekben, és adott esetben felveszi azt a (3) bekezdésben emlitett, gyogyszerekben felhasznalhaté
szinezékek listdjdra.

(5) Ha egy szinezéket a Hatdsdg szakvéleményét nem igényld okokbdl toroltek az engedélyezett élelmiszer-
adalékanyagok unids listdjar6l, a Bizottsdg hatdroz az érintett szinezék gyodgyszerekben val6 felhasznaldsardl, és adott
esetben felveszi azt a (3) bekezdésben emlitett, gydgyszerekben felhaszndlhaté szinezékek listdjdra. A Bizottsdg ilyen
esetekben kikérhetikikéri az Ugynokség véleményét. [M6d. 145]

(6) Az engedélyezett élelmiszer-adalékanyagok unids listdjardl torolt szinezék tovabbra is felhaszndlhaté szinezékként
gyobgyszerekben, amig a Bizottsdg hatdrozatot nem hoz arrdl, hogy a (3) bekezdéssel 6sszhangban felveszi-e a szinezéket a
gyogyszerekben felhasznalhaté szinezékek listdjara.

(7) A (2)-(6) bekezdés az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (V) 4. cikkének (1) bekezdésében
meghatdrozott dllatgydgydszati gydgyszerekben felhasznalt szinezékekre is alkalmazandé.

5. szakasz

Kiigazitott dokumentacids kovetelmények

28. cikk

A gybgyszerrel egyiitt jard jellemz8k vagy médszerek miatt kiigazitott keretek

(1)  AVIL mellékletben felsorolt gydgyszerekre kiilonleges tudomdnyos vagy szabalyozdsi kovetelmények vonatkoznak a
gyogyszerrel egyiitt jaré jellemzSk vagy médszerek miatt, amennyiben:

a) agyodgyszerrel egyiitt jaré jellemz8kbdl vagy modszerekbdl eredd tudomdnyos vagy szabélyozasi kihivasok miatt nem
lehetséges megfelelGen értékelni a gydgyszert vagy gyogyszerkategdridt a vonatkozd kovetelmények alkalmazdsaval;
valamint

b) a jellemzSk vagy a moddszerek kedvez$ hatdst gyakorolnak a gydgyszer vagy a gydgyszerkategdria mindségére,
biztonsigossdgdra és hatdsossdgdra, vagy jelentGsen hozzdjirulnak a betegek éltali hozzdféréshez vagy a
betegelldtashoz.

(2) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 215. cikknek megfelelSen felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbdl, hogy a tudomdnyos és miiszaki fejl6dés figyelembevétele érdekében mddositsa a VII. mellékletet.

(3) A Bizottsag felhatalmazdst kap arra, hogy a 215. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapul jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbol, hogy kiegészitse ezt az irdnyelvet a kovetkez6k meghatdrozdsa révén:

a) az (1) bekezdésben emlitett gydgyszerek forgalombahozatali engedélyére és feliigyeletére vonatkozd részletes
szabilyok;

b) az (1) bekezdésben emlitett gy6gyszerek forgalombahozatali engedélyét kérelmezdk dltal benydjtandé technikai
dokumentacio.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az édllatgydgydszati készitményekrdl és a 2001/82/EK
iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l.
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(4) A (3) bekezdés a) pontjaban emlitett részletes szabalyoknak ardnyosnak kell lenniiik a felmeriil6 kockdzattal és
hatdssal. Ezek a szabdlyok a kovetelmények kiigazitdsat, szigoritdsat, elhalasztdsdt vagy az azok aldli mentesitést
eredményezhetik. A mentesitésnek vagy a halasztisnak a feltétlenul szitkséges, ardnyos és a gyogyszerrel egyiitt jard
jellemzdSk vagy mddszerek éltal kellSen indokolt mértékre kell korldtozddnia, és azt rendszeresen feliil kell vizsgdlni és
értékelni kell. A (3) bekezdés a) pontjdban emlitett részletes szabdlyokon kiviil az ebben az irdnyelvben meghatérozott
minden egyéb szabély alkalmazandé.

(5) A VIL mellékletben felsorolt specifikus gyogyszerekre vonatkozd részletes szabdlyok (3) bekezdés szerinti
elfogaddsdig az adott gydgyszer forgalombahozatali engedélye irdnti kérelem a 6. cikk (2) bekezdésének megfelelGen
nytjthatd be.

(6) Az ebben a cikkben emlitett, felhatalmazason alapulé jogi aktusok elfogaddsakor a Bizottsdg figyelembe veszi a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 115. cikkével dsszhangban létrehozott szabdlyozoi tesztkornyezetbdl szarmazo,
rendelkezésre 4ll6 informdciokat.

(6a) A Bizottsdg a kiigazitott keretek alkalmazdsdrol jelentést nyiijt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak. Az
elsd jelentést... [Kiadohivatal: kérjiik a ddtum beillesztését = ezen irdnyelv hatdlybalépésének napjdtdl szdmitott 18
honappal] utdn 6t évvel, majd azt kovetden dtévente kell benyijtani. [Mod. 146]

IIL. fejezet

A nemzeti forgalombahozatali engedélyekre vonatkozé eljarasok

1. szakasz

Altaldnos rendelkezések

29. cikk

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelem elbirdldsa

(1) A tagdllam illetékes hatésdga a 6. és a 9-14. cikknek megfelelGen benyujtott kérelem elbirdlasakor:

a) ellendrzi, hogy a kérelemhez mellékelt adatok és dokumentumok megfelelnek-e a 6. és a 9-14. cikknek (validdlds), és
megvizsgdlja, hogy teljesiilnek-e a forgalombahozatali engedély kiaddsanak feltételei a 43—45. cikkben foglaltak szerint;

b) vizsgélat céljabdl bekiildheti a gydgyszert, annak kiinduldsi anyagait vagy hatéanyagait és — szitkség esetén — koztes
termékeit vagy egyéb Osszetevdit egy hivatalos gy6gyszerellendrz8 laboratériumba vagy a tagallam altal erre a célra
kijelolt laboratériumba annak biztositdsa érdekében, hogy a gydgyszerek gydrt6ja dltal alkalmazott és az L
mellékletnek megfelelen a kérelemhez mellékelt adatokban leirt ellendrzési modszerek megfelelGek legyenek;

¢) adott esetben felszélithatja a kérelmezdt arra, hogy egészitse ki a kérelemhez mellékelt adatokat a 6. és a 9-14. cikkben
felsorolt tételekkel;

d) megvizsgilhat tovabbi, rendelkezésre 4ll6 bizonyitékokat és dontést hozhat azokrdl, a forgalombahozatali engedély
kérelmezdje dltal benytjtott adatoktdl fiiggetleniil.

(2)  Amennyiben a tagdllam illetékes hatdsiga él az els§ albekezdés c) pontjaban emlitett lehetSséggel, a 30. cikkben
megéllapitott hatdridGket fel kell fiiggeszteni a kért kiegészitS informdciok rendelkezésre bocsitdsdig, illetve arra az
id8tartamra, amely szobeli vagy irdsbeli nyilatkozattétel céljabdl a kérelmez6 rendelkezésére 4ll.

(3)  Amennyiben a tagdllam illetékes hatésdga ugy itéli meg, hogy a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem nem
teljes, vagy olyan kritikus hidnyossdgokat tartalmaz, amelyek megakaddlyozhatjdk a gydgyszer értékelését, errdl
tajékoztatja a kérelmezdt, és hataridét allapit meg a hidnyz6 informaciok és dokumentaci6 benyujtasdra. Ha a kérelmezd a
kitGizott hatdridén beliill nem nydjtja be a hidnyzé informdcidkat és dokumenticit, a kérelmet alapértelmezetten
visszavontnak kell tekinteni. [Méd. 147]

(4)  Azokban az esetekben, amikor a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem vizsgdlata sordn a tagdllam illetékes
hatésdga tgy itéli meg, hogy a benytjtott adatok mindsége vagy érettsége nem elegendd a kérelem elbirdldsahoz, a
vizsgalat a kérelem validéldsat kovetd 90 napon beliil megsziintethetd.
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A tagdllam illetékes hatdsaga frasban Osszefoglalja a hidnyossagokat. Ennek alapjan a tagéllam illetékes hatdsaga tdjékoztatja
a kérelmez6t, és észszeril hatdridét dllapit meg a hidnyossdgok orvosldsdra. A kérelmet mindaddig fel kell fiiggeszteni, amig
a kérelmezd nem orvosolja a hidnyossigokat. Ha a kérelmez8 nem orvosolja ezeket a hidnyossdgokat a tagallam illetékes
hatésdga altal megéllapitott hatdridén beliil, a kérelmet alapértelmezetten visszavontnak kell tekinteni. [Méd. 148]

(4a) A kornyezeti kockdzatértékelésre vonatkozo informdciok és a 17. cikkben emlitett antimikrobidlis stewardship és

hozzdférési terv kozzétételekor az illetékes hatdsdg torli az iizleti szempontbél bizalmas jellegii informdciokat.
[Méd. 149]

30. cikk

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelem elbirdldsanak idGtartama
A tagillamok meghozzdk a szitkséges intézkedéseket annak biztositdsira, hogy a gydgyszerek forgalombahozatali

engedélyének megadasdra irdnyul6 eljards befejez6djon az érvényes kérelem benyujtdsat kovetSen legfeljebb 180 napon
beliil, a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem validdlasdnak napjat6l szamitva.

31. cikk

A nemzeti forgalombahozatali engedély megaddsdra irdnyulé eljardsok tipusai
A nemzeti forgalombahozatali engedélyek a 32. cikkben (,kizdrélag nemzeti forgalombahozatali engedélyezési eljdras”),
a 33. és 34. cikkben (,nemzeti forgalombahozatali engedélyre irdnyulé decentralizalt eljards”) vagy a 35. és 36. cikkben

(,nemzeti forgalombahozatali engedélyre irdnyulé kolesonos elismerési eljards”) megdllapitott eljardsokkal 6sszhangban

adhatok meg.

2. szakasz

Egyetlen tagdllamban érvényes forgalombahozatali engedélyek

32. cikk

Kizdrélag nemzeti forgalombahozatali engedélyezési eljards
(1) A kizdrélag nemzeti forgalombahozatali engedélyezési eljards sordn a 6. cikk (2) bekezdése szerinti, forgalomba-
hozatali engedély irdnti kérelmet annak a tagallamnak az illetékes hat6sdgahoz kell benytjtani, ahol a forgalombahozatali

engedélyt alkalmazzdk.

(2) Az érintett tagdllam illetékes hatésdga a 29. és a 30. cikkel 6sszhangban megvizsgdlja a kérelmet, és a 43-45. cikkel
és az alkalmazandé nemzeti rendelkezésekkel osszhangban megadja a forgalombahozatali engedélyt.

(3) A kizdrdlag nemzeti forgalombahozatali engedélyezési eljards keretében megadott forgalombahozatali engedély csak
az azt megado illetékes hatésdg tagdllamédban érvényes.

3. szakasz

Tobb tagéllamban érvényes forgalombahozatali engedélyek

33. cikk

A nemzeti forgalombahozatali engedélyekre irdnyul6 decentralizalt eljdras alkalmazdsi kore

(1) A nemzeti forgalombahozatali engedélyre irdnyulé decentralizdlt eljdrds keretében ugyanazon gydgyszer tobb
tagdllamban érvényes forgalombahozatali engedélye irdnti kérelmet azon tagdllamok illetékes hatésdgaihoz kell benyujtani,
amelyekben a forgalombahozatali engedélyt alkalmazzdk.

(2) Az érintett tagallamok illetékes hatdsagai a 29., 30. és 34. cikkel osszhangban megvizsgdljdk a kérelmeket, és
a 43-45. cikkel 6sszhangban megadjdk a forgalombahozatali engedélyt.
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(3)  Amennyiben valamely tagdllami illetékes hatdsdg arrdl értesiil, hogy ugyanazon gydgyszerre vonatkozdan
folyamatban van egy mdsik forgalombahozatali engedély irdnti kérelem elbirdldsa egy masik tagdllam illetékes hatdsiga
altal, az érintett tagdllam illetékes hat6sdga megtagadja a kérelem elbirdldsdt, és tdjékoztatja a kérelmez6t arrdl, hogy
a 35-36. cikkben emlitett rendelkezések alkalmazandok.

(4)  Amennyiben a tagdllamok illetékes hatdsdgait arrdl értesitik, hogy egy madsik tagdllam olyan gyogyszert
engedélyezett, amelyre az érintett tagallamban forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nydjtottak be, akkor a
tagdllamok illetékes hatdsdgai visszautasitjak a kérelmet, kivéve ha azt a 35-36. cikkben emlitett rendelkezéseknek
megfelelSen nydjtottak be.

(5) A nemzeti forgalombahozatali engedélyre irdnyulé decentralizalt eljards keretében megadott forgalombahozatali
engedélyek csak az azokat megado illetékes hatdsdgok tagallamaiban érvényesek.

34. cikk

Nemzeti forgalombahozatali engedélyekre irdnyulé decentralizalt eljaras

(1)  Ugyanazon gyogyszer nemzeti forgalombahozatali engedélyének tobb tagdllamban, a nemzeti forgalombahozatali
engedélyre irdnyul6 decentralizalt eljards keretében torténd megszerzése céljabol a kérelmez$ azonos dokumentdcién
alapul6 forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet nyujt be az altala kivélasztott tagdllam illetékes hatésdgdhoz, hogy az
a 43. cikk (5) bekezdésével 6sszhangban értékeld jelentést készitsen a gyodgyszerr6l, és eljarjon e szakasszal 6sszhangban (a
tovébbiakban: a decentralizalt eljards referencia-tagéllama), valamint a tobbi érintett tagdllam illetékes hat6sdgaihoz.

(2) A forgalombahozatali engedély irdnti kérelem a kovetkezdket tartalmazza:
a) a6, 9-14. és 62. cikkben emlitett adatok és dokumentdcidk;

b) akérelem dltal érintett tagallamok listdja.

(3) A kérelmezéakérelembenytijtisakordecentralizdlt eljdrds referencia-tagdllamdnak illetékes hatésdga tdjékoztatja
a decentralizdlt és kolcsonds elismerési eljdrdsok koordindcids csoportjdt a kérelemrdl, amely ezt kivetGen értesiti
valamennyi tagallam valamennyt illetékes hatosdgat. Valamely tagdllam illetékes hatdsdga megalapozott népegészségiigyi
okok alapjan kérheti az eljdrasba val6 belépést, és a kérésérél a kérelem benytijtasatdl szamitott 30 napon beliil tdjékoztatja
a kérelmezdt és a decentralizalt eljdrds referencia-tagdllamanak illetékes hatdsdgat. A kérelmezd indokolatlan késedelem
nélkiil benydjtja a kérelmet az eljérdsba belépd tagallamok illetékes hatdsdgainak. [M6d. 150]

(4)  Azokban az esetekben, amikor a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem vizsgédlata sordn a decentralizalt eljrds
referencia-tagdllamdnak illetékes hat6sdga tigy itéli meg, hogy a benyujtott adatok mindsége vagy érettsége nem elegendd a
kérelem elbirdlasdhoz, a vizsgélat a kérelem validdldsat kveté 90 napon beliil megsziintethetd.

A decentralizdlt eljdrds referencia-tagdllamdnak illetékes hatosdga irasban Gsszefoglalja a hidnyossdgokat. Ennek alapjin a
decentralizdlt eljirds referencia-tagéllamdnak illetékes hatdsdga tdjékoztatja a kérelmez6t és az érintett tagéllamok illetékes
hat6sdgait, és hatdrid6t allapit meg a hidnyossagok orvosldsira. A kérelmet mindaddig fel kell fiiggeszteni, amig a
kérelmez8 nem orvosolja a hidnyossdgokat. Ha a kérelmez8 nem orvosolja ezeket a hidnyossdgokat a decentralizélt eljards
referencia-tagdllamdnak illetékes hatésdga dltal megallapitott hatdriddn beliil, a kérelmet alapértelmezetten visszavontnak
kell tekinteni. [Méd. 151]

A decentralizdlt eljards referencia-tagillamanak illetékes hatdsdga tdjékoztatja err6l az érintett tagdllamok illetékes
hatdsdgait és a kérelmez6t.

(5) A kérelem validalasat kovet§ 120 napon beliil a decentralizalt eljards referencia-tagallaménak illetékes hatdsaga
elkésziti az értékels jelentést, az alkalmazasi elGirst, a cimkeszoveget és a betegtdjékoztatot, és megkiildi azokat az érintett
tagdllamoknak és a kérelmezdnek.
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(6) Az értékeld jelentés kézhezvételétSl szamitott 60 napon beliil az érintett tagdllamok illetékes hatdsagai jovahagyjdk
az értékeld jelentést, az alkalmazdsi el6irdst, a cimkeszoveget és a betegtdjékoztatot, és tdjékoztatjak errdl a decentralizalt
eljards referencia-tagdllaménak illetékes hat6sdgdt. A decentralizdlt eljards referencia-tagallamdnak illetékes hatdsdga rogziti
valamennyi fél beleegyezését, lezdrja az eljarést, és errdl tdjékoztatja a kérelmezdt.

(7) A beleegyezés elismerését kovetd 30 napon belil valamennyi érintett tagdllam illetékes hatdsdga, ahol az (1)
bekezdéssel 6sszhangban kérelmet nytjtottak be, hatdrozatot fogad el a 43-45. cikk szerint, a jévdhagyott értékeld
jelentéssel, alkalmazdsi el8irassal, cimkeszoveggel és betegtdjékoztatdval osszhangban.

4. szakasz

Nemzeti forgalombahozatali engedélyek kolcsonos elismerése

35. cikk

A nemzeti forgalombahozatali engedélyekre irdnyuld kolcsonos elismerési eljards alkalmazasi kore

A nemzeti forgalombahozatali engedélyre iranyul6 kolcsonos elismerési eljaras keretében a 43-45. cikk és a 32. cikk szerint
megadott forgalombahozatali engedélyre vonatkozé kérelmet a 36. cikkben megéllapitott eljardsnak megfelel6en be kell
nyUjtani a tobbi tagallam illetékes hatésdgaihoz.

36. cikk

Nemzeti forgalombahozatali engedélyekre irdnyul6 kolcsonos elismerési eljards

(1) A 43-45. cikk és a 32. cikk szerint megadott nemzeti forgalombahozatali engedély ugyanazon gydgyszer
vonatkozdsaban tobb tagillamban torténd kolcsonos elismerése irdnti kérelmet a forgalombahozatali engedélyt megadd
tagéllam illetékes hatdsdgdhoz (a tovabbiakban: a kolcsonds elismerési eljards referencia-tagdllama) és azoknak az érintett
tagdllamoknak az illetékes hat6sdgaihoz kell benytjtani, amelyekben a kérelmezd nemzeti forgalombahozatali engedélyt
kivan szerezni.

(2) A kérelem tartalmazza a kérelem dltal érintett tagéllamok listajat.

(3)  Akolesonos elismerési eljdrds referencia-tagdllamanak illetékes hatdsaga a forgalombahozatali engedély megaddsatol
szamitott egy éven belil elutasitja a gyodgyszer forgalombahozatali engedélyének kolcsonods elismerése irdnti kérelmet,
amennyiben a tagéllam illetékes hat6sdga nem tdjékoztatja a kolcsonos elismerési eljards referencia-tagallamanak illetékes
hat6sagat az e gyogyszerrel kapcsolatos érdekérdl.

(4) A kérelmezéakérelembenytijtasakordecentralizdlt eljdrds referencia-tagdllamdnak illetékes hatésdga tdjékoztatja
a decentralizdlt és kolcsonds elismerési eljdrdsok koordindcids csoportjdt a kérelemrdl, amely ezt kivetGen értesiti
valamennyi tagallam valamennyt illetékes hatosdgat. Valamely tagdllam illetékes hatdsdga megalapozott népegészségiigyi
okok alapjan kérheti az eljdrasba vald belépést, és a kérésérdl tdjékoztatja a kérelmezdt és a kolcsonos elismerési eljards
referencia-tagdllamdnak illetékes hatésdgat a kérelem benytjtdsatol szamitott 30 napon beliil. A kérelmez8 indokolatlan
késedelem nélkiil benytjtja a kérelmet az eljdrdsba belépd tagallamok illetékes hatdsdgainak. [Méd. 152]

(50 Ha az érintett tagdllamok illetékes hat6sdgai megkovetelik, a forgalombahozatali engedély jogosultja felkéri a
kolcsonos elismerési eljdrds referencia-tagdllamanak illetékes hatésdgat, hogy frissitse a kérelem dltal érintett gyogyszerrdl
készitett értékeld jelentést. Ebben az esetben a referencia-tagillam a kérelem validdldsat kovetd 90 napon belill frissiti az
értékelS jelentést. Ha az érintett tagdllamok illetékes hatdsdgai nem kovetelik meg az értékels jelentés frissitését, a
referencia-tagdllam 30 napon beliil benyjtja az értékel jelentést.
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(6) Az értékeld jelentés kézhezvételétSl szamitott 60 napon beliil az érintett tagdllamok illetékes hatdsagai jovahagyjdk
az értékeld jelentést, az alkalmazdsi elSirdst, a cimkeszoveget és a betegtdjékoztatdt, és errdl tdjékoztatjdk a referencia-
tagdllam illetékes hatdsagat.

(7)  AXkolesonos elismerési eljdrds referencia-tagéllamanak illetékes hat6sdga rogziti valamennyi fél beleegyezését, lezarja
az eljdrast, és errdl tdjékoztatja a kérelmezdt. A referencia-tagallam illetékes hatdsaga dltal jovahagyott értékel jelentést a
jovahagyott alkalmazdsi el6irdssal, cimkeszoveggel és Dbetegtdjékoztatoval egytitt meg kell killdeni az érintett
tagdllamoknak és a kérelmezdnek.

(8) A beleegyezés elismerését kovetS 30 napon beliil valamennyi érintett tagallam illetékes hatdsdgai, ahol az (1)
bekezdéssel dsszhangban kérelmet nyujtottak be, hatdrozatot fogadnak el a 43-45. cikk szerint, a jovahagyott értékels
jelentéssel, alkalmazdsi el8irdssal, cimkeszoveggel és betegtdjékoztatoval 6sszhangban.

5. szakasz

A nemzeti forgalombahozatali engedélyezés koordindci6ja

37. cikk

A decentralizdlt és a kolesonos elismerési eljardsokkal foglalkoz6 koordindcids csoport

(1)  Létre kell hozni a decentralizdlt és a kolcsonds elismerési eljarasokkal foglalkozé koordinacids csoportot (a
tovabbiakban: koordindci6s csoport) a kovetkezd célokbol:

a) a gyogyszer két vagy tobb tagillamban érvényes nemzeti forgalombahozatali engedélyére vonatkozé kérdések
vizsgalata az e fejezet 3., 4. és 5. szakaszaban, valamint a 95. cikkben meghatarozott eljdrasokkal 6sszhangban;

b) nemzeti forgalombahozatali engedélyek hatdlya ald tartoz6 gydgyszerek farmakovigilancidjaval kapcsolatos kérdések
vizsgalata a 108., 110., 112., 116. és 121. cikkel 6sszhangban;

¢) nemzeti forgalombahozatali engedélyek moédositdsaval kapcsolatos kérdések vizsgdlata a 93. cikk (1) bekezdésével
osszhangban.

Az els§ albekezdés b) pontjdban foglalt farmakovigilancia-feladatainak teljesitése sordn — beleértve a kockdzatkezel$
rendszerek jévdhagydsit és eredményességilk megfigyelését — a koordindcids csoport a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK
rendelet] 149. cikkében emlitett farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg tudomdnyos értékelésére és ajanldsaira
tdmaszkodik.

(2) A koordindci6s csoportban minden tagdllam egy kepv1selovel ésa betegszervezetek egy kepwselo;evel vesz részt,
akiket hdroméves idGszakra neveznek ki, amely megtjithaté. A-tagélia g é v ekPottagokat is
ki lehet nevezni, hiroméves, megjithat6 tdesza—kehaldotartamm A koordmaaos csoport tagjait szakértSk kisérhetik.
[Méd. 153]

Feladataik teljesitése érdekében a koordindcids csoport tagjai és a szakért6k a tagdllamok illetékes nemzeti hatdsdgai
szamdra rendelkezésére all6 tudomdnyos és szabalyozasi forrasokra tdimaszkodnak. Mindegyik tagéllami illetékes hatosdg
ellenérzi az elvégzett értékelések szakmai szinvonaldt, és elGsegiti a koordindcids csoport kijelolt tagjainak és a
szakértGknek a tevékenységét.

A tagok atlathaté és fuiggetlen mikodésének tekintetében a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 147. cikke alkalmazandé a
koordindcis csoportra.

(3) Az Ugynokség biztositja e koordindcids csoport titkdrsdgat. A koordindcids csoport kidolgozza eljarasi szabdlyzatit,
amely a Bizottsdg kedvez§ dlldsfoglalasat kovetSen 1ép hatalyba. Az eljardsi szabalyzatot nyilvdnossa kell tenni.

(4) Az Ugynokség iigyvezetd igazgatéja vagy az iigyvezetd igazgaté képviselSje, valamint a Bizottsdg képvisel6i
jogosultak részt venni a koordindcids csoport iilésein.

(5) A koordindcids csoport tagjai biztositjdk a csoport feladatainak, valamint a tagallami illetékes hatésagok — tobbek
kozott a forgalomba hozatal engedélyezésével foglalkozé tandcsadd szervek — munkdjanak megfeleld koordindcidjat.
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(6)  Amennyiben ez az irdnyelv masképp rendelkezik, a koordinacids csoportban a tagallamok képvisel6i minden télitk
telhet8t megtesznek annak érdekében, hogy a meghozandé intézkedéseket illetd dlldspontjukat konszenzussal alakitsdk ki.
Amennyiben nem sikeriil konszenzusra jutni, a koordindcids csoporton beliil képviselt tagallamok tobbségének allaspontja
érvényestil.

(7) A koordindcids csoport tagjai megbizatasuk lejartdt kovetGen sem hozhatnak nyilvdnossdgra szakmai titoktartdsi
kotelezettség korébe esd informaciokat.

38. cikk

A tagdllamok eltér6 allaspontjai a decentralizalt vagy a kolcsonos elismerési eljdrds sordn

(1)  Amennyiben a 34. cikk (6) bekezdésében vagy a 36. cikk (6) bekezdésében meghatdrozott idGszak végén a
tagdllamok nem értenek egyet abban, hogy a forgalombahozatali engedély megadhat6-e valamely lehetséges silyos
népegészségligyi kockdzat miatt, az egyet nem ért6 érintett tagallam kozli az altala vitatott kérdések részletes magyarazatat
és dllaspontjanak indokait a referencia-tagdllammal, a tobbi érintett tagdllammal és a kérelmezdvel. A vitatott kérdéseket
indokolatlan késedelem nélkiil a koordinacids csoport elé utaljak.

(2) A Bizottsag dltal elfogadott irinymutatdsok hatdrozzak meg, hogy mi tekintendd lehetséges stlyos népegészségiigyi
kockdzatnak.

(3) A koordindci6s csoporton beliil azok a tagdllamok, amelyek kozott nézeteltérés van, minden télikk telhett
megtesznek annak érdekében, hogy megéllapoddsra jussanak a meghozandé intézkedésekkel kapcsolatban. LehetSséget
biztositanak arra, hogy a kérelmezg szoban vagy irdsban ismertesse az dlldspontjdt. Ha a nézeteltérés targydt képezd
pontok bejelentését kovetS 60 napon beliil a tagallamok konszenzusos megéllapodasra jutnak, a referencia-tagdllam irdsba
foglalja valamennyi fél beleegyezését, lezdrja az eljarast és errdl tdjékoztatja a kérelmez6t. A 34. cikk (7) vagy a 36. cikk (8)
bekezdésében megallapitott eljards alkalmazandé.

(4)  Haa (3) bekezdésben meghatdrozott 60 napos idészakon beliil nem sikeriil konszenzusos megéllapodast kialakitani,
a koordindcids csoporton beliil képviselt tagdllamok tobbségének az dllaspontjdt tovabbitjdk a Bizottsignak, amely a 41. és
a 42. cikkben meghatérozott eljarast alkalmazza.

(5) A (4) bekezdésben emlitett koriilmények kozott azok tagdllamok, amelyek jovahagytdk a referencia-tagéllam altal
kiadott értékeld jelentést, alkalmazasi el6irdst, cimkeszoveget és betegtdjékoztatdt, a kérelmezs kérésére engedélyezhetik a
gyogyszert anélkiil, hogy megvarndk a 41. cikkben meghatdrozott eljdrds kimenetelét. Ebben az esetben a nemzeti
forgalombahozatali engedély megaddsa nem érinti az eljirds kimenetelét.

39. cikk

A tagéllamok eltérd hatdrozatainak beterjesztési eljardsa

Ha egy adott gydgyszerre a 6. és a 9-14. cikkel 6sszhangban nemzeti forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet
nytjtottak be, és ha a tagdllamok eltér§ hatdrozatokat fogadtak el a nemzeti forgalombahozatali engedélyre, annak
modositdsdra, felfiiggesztésére vagy visszavondsdra vagy az alkalmazdsi elSirdsra vonatkozdan, a tagillam illetékes
hatdsdga, a Bizottsdg vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja az iigyet a CHMP elé utalhatja a 41. és 42. cikkben
megallapitott eljards alkalmazasa céljabol.

40. cikk

Az alkalmazasi el6irds harmonizdcidja

(I) A gybgyszerek nemzeti forgalombahozatali engedélyei unids harmonizicidjdnak elémozditisa érdekében a
tagdllamok illetékes hatésdgai minden évben megkiildik a 37. cikkben emlitett koordinacids csoportnak azoknak a
gyogyszereknek a listdjat, amelyek esetében harmonizalt alkalmazdsi elSirdst kell kidolgozni.

(2) A koordiniciés csoport meghatdrozza azoknak a gydgyszerek a listdjat, amelyekre vonatkozdan harmonizalt
alkalmazdsi el@irast kell kidolgozni, figyelembe véve az Osszes tagallam illetékes hatdsdgainak a javaslatait, és ezt a listat
tovabbitja a Bizottsdgnak.
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(3) A Bizottsdg vagy valamely tagéllam illetékes hatdsiga — az Ugynokséggel egyetértésben és az érdekelt felek
véleményének figyelembevételével — az e gydgyszerek alkalmazdsi elSirdsdanak harmonizacidjaval kapcsolatos iigyet a
CHMP elé utalhatja a 41. és 42. cikkben megallapitott eljards alkalmazdsa céljdbol.

41. cikk

A CHMP dltal beterjesztési eljards keretében végzett tudomanyos értékelés

(1) Amennyiben hivatkozds torténik az e cikkben meghatdrozott eljdrdsra, a [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 148.
cikkében emlitett CHMP tandcskozik a széban forgd iigyrdl, és indokoldssal elldtott véleményt ad ki 60 napon beliil azt a
napot kovetden, amikor az tigyet elé terjesztették.

Azokban az esetekben azonban, amelyeket a 39., a 40. és a 95. cikknek megfelelGen terjesztenek a CHMP elé, a CHMP
legfeljebb 90 nappal meghosszabbithatja ezt az id6szakot.

A CHMP - az elnokének javaslata alapjdn — rovidebb hatdridét is elfogadhat.

(2) Az gy vizsgdlatakor a CHMP az egyik tagjdt el6adonak nevezi ki. Kilonleges kérdésekben a bizottsdg egyéni
szakértdket is kinevezhet tandcsadénak. Szakértdk kinevezésekor a CHMP meghatdrozza azok feladatait és azt a hatdrid6t,
ameddig el kell végezniiik ezeket a feladatokat.

(3) A CHMP véleményének kinyilvanitdsa elStt lehet8séget biztosit a kérelmezdnek vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak arra, hogy széban vagy irasban ismertesse dlldspontjat a bizottsdg dltal meghatdrozott hataridén beliil.

Az emberi felhasznédldsra szdnt gydgyszerek bizottsigdnak véleményéhez mellékelni kell az alkalmazdsi el6irdst, a
cimkeszoveget és a betegtdjékoztatot.

Szitkség esetén a CHMP mds személyt is felkérhet arra, hogy adjon tdjékoztatast az adott iigyrdl, illetve fontoléra veheti
nyilvanos meghallgatds tartdsat.

Az Ugynékség az érintett felekkel konzultdlva elkésziti a nyilvanos meghallgatdsok szervezésére és levezetésére vonatkoz6
eljdrasi szabdlyzatot, a [feliilvizsgdlt 726/2004EK rendelet] 163. cikkével 6sszhangban.

a CHMP felfiiggesztheti az (1) bekezdésben foglalt hatdridéket annak biztositdsa érdekében, hogy a kérelmezs vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja elkészithesse az dlldsfoglalasat.

(4) Az Ugynokség indokolatlan késedelem nélkiil értesiti a kérelmez6t vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjat,
ha az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdganak véleménye szerint:

a) akérelem nem felel meg azoknak a kritériumoknak, amelyek alapjin megadhat6 a forgalombahozatali engedély;

b) akérelmezs vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal a 62. cikknek megfelelGen javasolt alkalmazasi elSirdst
modositani kell;

¢) a forgalombahozatali engedély kiaddsa bizonyos, a gydgyszer biztonsigos és hatdsos alkalmazdsa szempontjabol
alapvetd fontossigt feltételekhez kotott, ideértve a farmakovigilancia kérdését is;

d) aforgalombahozatali engedélyt fel kell fiiggeszteni, mddositani kell, illetve vissza kell vonni;

e) agyobgyszer megfelel a 83. cikkben a kielégitetlen egészségiigyi szitkséglet kezelésére szolgdl6 gydgyszerek tekintetében
meghatdrozott feltételeknek.

A kérelmezd vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja a vélemény kézhezvételét kévets 12 napon beliil irdsban
értesitheti az Ugynokséget a vélemény feliilvizsgalatdra vonatkoz6 szdndékarol. Ebben az esetben a vélemény kézhezvételét
kovetS 60 napon beliil benyuijtja a feliilvizsgélati kérelem részletes indokldsdt az Ugynokséghez.
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A feliilvizsgdlati kérelem indokldsinak kézhezvételét kovet6 60 napon belil a CHMP feliilvizsgdlja a véleményét a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 12. cikke (2) bekezdésének harmadik albekezdésében foglaltakkal Gsszhangban. A
feliilvizsgélatot kovetGen levont kovetkeztetés indokait csatolni kell a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 12. cikke (2)
bekezdésének harmadik albekezdésében emlitett értékeld jelentéshez.

(5)  a CHMP végleges véleményének elfogaddsat kévets 12 napon beliil az Ugynokség eljuttatja azt a tagllamok illetékes
hat6sdgainak, a Bizottsignak és a kérelmezdnek vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak, és mellékeli hozzd a
gyogyszer értékelését és a kovetkeztetéseinek indokldsét tartalmazd jelentést.

Az adott gybgyszer forgalombahozatali engedélyének megaddsit vagy fenntartdsit tdimogaté vélemény esetén a kovetkezd
dokumentumokat mellékelik a végleges véleményhez:

a) a 62. cikkben emlitett alkalmazdsi el6irds;

b) a forgalombahozatali engedélyt a (4) bekezdés elsé albekezdésének c) pontja szerint befolydsold feltételek részletes
leirasa;

c) agyodgyszer biztonsigos és hatdsos alkalmazdsa szempontjabdl ajanlott feltételek és korldtozasok részletes leirdsa;

d) acimkeszoveg és a betegtdjékoztato.

42. cikk

Bizottsdgi hatdrozat

(1) a CHMP véleményének kézhezvételétSl szdmitott 12 napon beliil a Bizottsdg a 214. cikk (1) bekezdésében emlitett,
Emberi Felhaszndldsra Szant Gyogyszerek Allandé Bizottsdga elé terjeszti a kérelemrdl sz616 hatdrozat tervezetét az ebben
az iranyelvben meghatérozott kovetelmények alapjan.

Kellgen indokolt esetekben a Bizottsdg tovabbi megfontoldsra visszakiildheti a véleményt az Ugynokségnek.

Amennyiben a hatdrozattervezet a forgalombahozatali engedély megaddsdt irdnyozza el6, annak tartalmaznia kell a 41.
cikk (5) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett dokumentumokat vagy az azokra valé hivatkozést.

Amennyiben a hatdrozattervezet eltér az Ugynokség véleményétdl, a Bizottsdg csatolja az eltérések okainak részletes
ismertetését.

A Bizottsdg a hatdrozattervezetet megkiildi a tagdllamok illetékes hat6sdgainak és a kérelmezdének vagy a forgalomba-
hozatali engedély jogosultjdnak, és a dontést, beleértve az indokldst is, nyilvdnosan hozzdférhet6vé teszi. [Mod. 154]

(2) A Bizottsig az Emberi Felhasznldsra Szant Gyogyszerek Allandé Bizottsdga véleményének kézhezvételét kovets 12
napon beliil végrehajtési jogi aktusok titjdn végleges hatdrozatot fogad el.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 214. cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljrdssal osszhangban
kell elfogadni.

(3)  Amennyiben egy tagdllam fontos @j tudomdnyos vagy technikai természet(i kérdéseket vet fel, amelyekre az
Ugynokség véleménye nem tért ki, a Bizottsdg tovabbi megfontoldsra visszautalhatja a kérelmet az Ugynokség elé. Ebben
az esetben az (1) és (2) bekezdésben meghatdrozott eljardsokat az Ugynokség vélaszdnak kézhezvételekor tjra kell kezdeni.

(4) A (2) bekezdésben emlitett hatdrozat cimzettjei a tagillamok, és azt tdjékoztatds céljadbol meg kell kiildeni a
kérelmezdnek vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjanak. Az érintett tagdllamok és a referencia-tagillam az
értesitéstd]l szdmitott 30 napon belil hatdrozatot fogadnak el a forgalombahozatali engedély megaddsir6l vagy
visszavondsardl, illetve feltételeinek sziikség szerinti médositdsarél a (2) bekezdésben emlitett hatdrozatnak valé megfelelés
érdekében. A forgalombahozatali engedély megaddsardl, felfiiggesztésérdl, visszavondsardl vagy modositdsardl szol6
hatérozatban a tagdllamok hivatkoznak a (2) bekezdés alapjan elfogadott hatdrozatra. Errél tdjékoztatjak az Ugynokséget.
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(50 Amennyiben a 95. cikk alapjin inditott eljards hatdlya kiterjed centralizalt forgalombahozatali engedéllyel
rendelkez8 gydgyszerekre a 95. cikk (2) bekezdésének harmadik albekezdésében foglaltak szerint, a Bizottsdg sziikség
szerint hatdrozatokat fogad el a forgalombahozatali engedélyek modositasarél, felfiiggesztésérsl vagy visszavondsarol,
illetve az érintett forgalombahozatali engedélyek megujitdsanak elutasitdsardl ezzel a cikkel 6sszhangban.

6. szakasz

A nemzeti forgalombahozatali engedély irdnti kérelem vizsgalatanak eredményei

43. cikk

A nemzeti forgalombahozatali engedély megaddsa

(1) Amikor a tagéllam illetékes hat6sdga nemzeti forgalombahozatali engedélyt ad, tdjékoztatja a forgalombahozatali
engedély kérelmezGjét az alkalmazasi el6irdsrol, a betegtdjékoztatordl, a cimkeszovegrdl, valamint a 44. és 45. cikkel
osszhangban meghatarozott feltételekrdl, tovabba az e feltételek teljesitésére vonatkozé hatdridkrél.

(2) A tagdllamok illetékes hat6sdgai meghozzdk a szitkséges intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy az
alkalmazdsi el6irdsban megadott informdciok megfeleljenek a nemzeti forgalombahozatali engedély megaddsakor vagy az
azt kovetSen elfogadott informacioknak.

(3) A tagallamok illetékes hatdsdgai indokolatlan késedelem nélkiil, az dltaluk engedélyezett minden egyes gyogyszerre
vonatkozdan kozzéteszik a nemzeti forgalombahozatali engedélyt az alkalmazasi el6irdssal, a betegtdjékoztatoval, az
antimikrobidlis stewardshippel és a hozzdférési tervvel és a 17. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett
kiilonleges tdjékoztatdsi kovetelményekkel, a 17., a 44. és 45. cikkel osszhangban megéllapitott feltételekkel; és a 87.
cikkel 6sszhangban késébb eldirt kotelezettségekkel, valamint a feltételek és kotelezettségek teljesitésére vonatkozd
hatdrid6kkel egyiitt. [M6d. 155]

(4) A tagdllam illetékes hatésiga a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal benyujtott adatoktdl fiiggetleniil
mérlegelheti a rendelkezésre dll6 tovdbbi bizonyitékokat, és donthet azokrdl. Ennek alapjin az alkalmazdsi elSirdst
aktualizélni kell, ha a tovdbbi bizonyitékok hatdssal vannak adott gydgyszer elény-kockdzat viszonydra. Az illetékes
hatésdg indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatja a forgalombahozatali engedély jogosultjdt hatdrozatdrol, beleértve
a hatdrozat indokait is. [M6d. 156]

(5) A tagdllamok illetékes hatdsdgai értékeld jelentést dolgoznak ki a dokumentédciordl, és megjegyzésekkel latjak el azt
az érintett gydgyszer gyogyszerészeti és nem klinikai vizsgdlatainak, valamint klinikai kutatdsainak eredményei,
kockdzatkezelési rendszere, a kornyezeti kockazatértékelése és farmakovigilancia-rendszere tekintetében.

(6) A tagallamok illetékes hatdsdgai kérdéseket indokolatlan késedelem nélkill kozzéteszik az értékeld jelentést,
allasfoglalasuk indokldsdval egyiitt, miutdn az iizleti szempontbdl bizalmas jellegli informdcidkat torolték bel6le. Az
indoklast minden kérelmezett terdpids javallatra kiilon adjdk meg.

(7) Az (5) bekezdésben emlitett nyilvinos értékeld jelentés egy kozérthetd stilusban irt osszegzést is tartalmaz. Ez az
Osszegzés tartalmaz egy szakaszt, amely kiilonosen a gyogyszerek alkalmazasdnak feltételeire vonatkozik.

44. cikk

Feltételekhez kotott nemzeti forgalombahozatali engedély

(1)  Egy gydgyszer forgalombahozatali engedélyének megadasit egy vagy tobb, az aldbbiakban felsorolt feltételhez lehet
kotni:

a) a kockdzatkezelési rendszerbe felveendS intézkedések meghozatala a gydgyszer biztonsdgos alkalmazasdnak
garantdldsa érdekében;

b) engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsagi vizsgélat lefolytatdsa;

c) a feltételezett mellékhatdsok nyilvantartdsira vagy bejelentésére vonatkozd, a IX. fejezetben emlitetteknél szigoribb
kotelezettségek teljesitése;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



HL C, 2025.3.13. HU

d) agydgyszer biztonsigos és hatdsos alkalmazasara vonatkozé minden egyéb feltétel vagy korlatozas;
e) megfelel§ farmakovigilancia-rendszer 1étezése;

f) engedélyezés utdni hatdsossdgi vizsgélat lefolytatdsa olyankor, ha a gydgyszer hatdsossdganak bizonyos szempontjai
tekintetében aggdlyok meriiltek fel, amelyeket csak a gy6gyszer forgalomba hozataldt kévetSen lehet megoldani;

g) elyanazon gyGgyszerek esetében, amelyek-esetébenjelentésamelyekre vonatkozéan — az értékeld jelentesben kifejtett,
kellGen aldtimasztott indoklds alapjdn — lényeges bizonytalansdg &ll fenn a kiegészit§ végpont vértés a vdrhatd
egészségiigyi efedméﬂyﬁei—x%e—vm:eﬂyafklmenetel kapcsolatat illetSen, aéeft—ese{-beﬂ—es—haamennytben az elony—
kockdzat viszony szempontjibol megfeleld’ és relevans, kiilonds tekintettel az 11j hatéanyagokra és terdpids
javallatokra, a klinikai eldny aldtdimasztdsdnak engedélyezés utdni kételezettségatlintkai-elény-aldtimasztaséraki-
telezettségét; [M6d. 157]

h) engedélyezés utdni kornyezeti kockdzatértékelési vizsgdlatok elvégzése, az alkalmazasra vonatkozé nyomonkovetési
adatok vagy informdcidk gydjtése, amennyiben a gydgyszer forgalomba hozataldt koveten tovabbi vizsgalatokat kell
végezni a kornyezetre jelentett vagy a népegészségiigyi kockdzatokkal — tobbek kozott az antimikrobidlis
rezisztencidval — kapcsolatban;

i) engedélyezés utdni vizsgdlatok végzése a gydgyszer biztonsigos és hatdsos alkalmazdsinak javitdsa érdekében;

j)  adott esetben gydgyszerspecifikus validaldsi vizsgdlatok végzése az édllatok igénybevételén alapulé kontrollmédszerek
nem éllatok igénybevételén alapulé kontrollmddszerekkel valé felvaltasa céljabol.

Az els6 albekezdés f) pontjaban emlitett, engedélyezés utdni hatdsossagi vizsgalatok elvégzésére vonatkozo kotelezettség
a 88. cikk alapjan elfogadott, felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokon alapul.

(2) A forgalombahozatali engedélyben sziikség esetén meg kell hatdrozni az (1) bekezdés elsé albekezdésében emlitett
feltételek teljesitésére vonatkozd hatdriddket.

45. cikk

Kivételes koriilmények kozott megadott nemzeti forgalombahozatali engedély

(1)  Kivételes koriilmények kozott, ha a 6. cikk szerinti, egy gydgyszer forgalombahozatali engedélye irdnti kérelemben
vagy a 92. cikk szerinti, egy meglév forgalombahozatali engedélybe foglaland6 4j terdpids javallatra vonatkozd
kérelemben a kérelmezd nem tud dtfogd adatokat szolgdltatni a gydgyszer szokdsos alkalmazdsi feltételek melletti
hatdsossagdrol és biztonsdgossagardl, a tagallam illetékes hatdsiga a 6. cikktdl eltérve, killonos feltételekre figyelemmel
megadhatja a 43. cikk szerinti engedélyt, amennyiben az aldbbi kovetelmények teljestilnek:

a) a kérelmez$ a kérelem dokumentdcidjdban igazolta, hogy objektiv és ellendrizhetd okok miatt nem tud &tfogd
adatokat benytjtani a gydgyszer szokdsos alkalmazdsi feltételek melletti hatdsossdagarél és biztonsdgossagarol, a II.
mellékletben felsorolt indokok egyike alapjan;

b) az a) pontban emlitett adatok kivételével a kérelem dokumenticidja teljes, és megfelel ezen irdnyelv valamennyi
kovetelményének;

c) a tagillamok illetékes hatésigainak hatdrozata kilonos feltételeket tartalmaz, killondsen a gydgyszer
biztonsdgossiganak, valamint annak biztositdsa érdekében, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja értesitse a
tagdllamok illetékes hatdsdgait a gy6gyszer alkalmazdsaval kapcsolatos minden vdratlan eseményrél, és sziikség esetén
megtegye a megfeleld intézkedéseket.

(2) Az engedélyezett Ujj terdpids javallat fenntartdsat és a nemzeti forgalombahozatali engedély érvényességét ahhoz kell
kotni, hogy az (1) bekezdésben meghatarozott feltételeket az Gj terdpids javallat engedélyezésének vagy a forgalomba-
hozatali engedély megaddsdnak id6pontjatdl szamitott két év elteltével, majd ezt kovetden a tagillam illetékes hat6sdgai
dltal meghatdrozandé és a forgalombahozatali engedélyben feltiintetends, a kockdzaton alapulé gyakorisdggal
Gjraértékeljék.

Ezt az Gjraértékelést a forgalombahozatali engedély jogosultjanak az engedélyezett 1j terdpids javallat fenntartdsara vagy a
forgalombahozatali engedély kivételes koriilmények kozotti megujitasdra irdnyulé kérelme alapjdn kell elvégezni.
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46. cikk
A forgalombahozatali engedély érvényessége és megujitasa

(1) A (4) bekezdés sérelme nélkiil valamely gydgyszer forgalombahozatali engedélye korlatlan ideig érvényes.

Az els albekezdéstdl eltérve a 45. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban megadott nemzeti forgalombahozatali engedély 6t
évig érvényes, és a (2) bekezdéssel 6sszhangban megtjitando.

Az els albekezdéstdl eltérve a tagallam illetékes hat6sdga a nemzeti forgalombahozatali engedély megaddsakor a gy6gyszer
biztonsdgossdgaval kapcsolatos objektiv és kelléen megalapozott indokok alapjin hatdrozhat Ggy, hogy a nemzeti
forgalombahozatali engedély érvényességét 6t évre korlatozza.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja kérelmet nydjthat be az (1) bekezdés méasodik vagy harmadik albekezdése
alapjdn megadott nemzeti forgalombahozatali engedély megujitdsa irdnt. A kérelmet legaldbb kilenc hénappal a nemzeti
forgalombahozatali engedély érvényességének lejarta el6tt kell benyijtani.

(3)  Amint a megtjitdsi kérelmet a (2) bekezdésben el6irt hatdrid6n beliil benyujtottdk, a nemzeti forgalombahozatali
engedély mindaddig érvényes marad, amig a tagéllam illetékes hat6sdga hatdrozatot nem hoz.

(4) A tagdllam illetékes hatdsdga az elény-kockdzat viszony Gjraértékelése alapjan meggjithatja a nemzeti forgalomba-
hozatali engedélyt. A megtjitdst kovetSen a forgalombahozatali engedély korldtlan ideig érvényes.

47. cikk

A nemzeti forgalombahozatali engedély irdnti kérelem elutasitdsa

(I) A nemzeti forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet elutasitjik, ha a 6. cikkben emlitett adatok és dokumentacié
ellendrzését kovetSen és a 9-14. cikkben meghatdrozott kiillonos kovetelményekre is figyelemmel gy itélik meg, hogy:

a) az elény-kockazat viszony nem tekinthet§ kedvezének;

b) a kérelmezd nem bizonyitotta megfelelGen vagy kielégité mértékben a gydgyszer mindségét, biztonsigossigat vagy
hatdsossdgat;

¢) agydgyszer mennyiségi és mindségi sszetétele nem felel meg a megadottaknak;

d) akornyezeti kockdzatértékelés hidnyos;vagy-azt vagy nem kellen aldtdmasztott, és a kornyezeti kockdzatértékelés
hidnyos jellegének okdt a kérelmez8 nem indokolta meg és nem témasztotta ald megfelelGen, vagy ha a kornyezeti
kockdzatértékelésben azonositott kockdzatokat a kérelmez§ vagy a kérelmezd dltal a 22. cikk (3) bekezdésével
dsszhangban bevezetett kockdzatcsokkentd intézkedések nem kezelték kielégitdennem—kezelte—megfelelen;
[Mé6d. 158]

da) azon gydgyszerek esetében, amelyeknél a referencia-gyogyszer 2005. oktéber 30. el6tt kapta meg az elsé
forgalombahozatali engedélyt, megtagadhaté a nemzeti forgalombahozatali engedély, ha 1igy itélik meg, hogy a
kornyezeti kockdzatértékelés hidnyos vagy nem kellden megalapozott, és e gydgyszerek a kornyezetre potencidlisan
kdrosnak tekintheték. [Méd. 159]

e) akérelmezd altal javasolt cimkeszoveg és betegtdjékoztatd nem felel meg a VL. fejezetnek.

(2) A nemzeti forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet akkor is elutasitjak, ha a kérelem aldtdmasztdsara benyujtott
adatok és dokumentumok nem felelnek meg a 6. cikk (1)-(6) bekezdésének és a 9—14. cikknek.

(3) A kérelmezd vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja felelds a benyujtott adatok és dokumentdcid
helyességéért.
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7. szakasz

A gyermekgydgydszati gydgyszerekre vonatkozé kiilonos kovetelmények

48. cikk

A gyermekgydgydszati vizsgalati tervnek valé megfelelés

(1) Az a tagallami illetékes hat6sdg, amelyhez e fejezet vagy a VIIL fejezet rendelkezései szerint forgalombahozatali
engedély irdnti vagy forgalombahozataliengedély-médositds irdnti kérelmet nydjtottak be, ellendrzi, hogy a kérelem
megfelel-e a 6. cikk (5) bekezdésében megillapitott kovetelményeknek.

(2)  Amennyiben a kérelmet az e fejezet 3. és 4. szakaszdban meghatdrozott eljdrdssal 6sszhangban nydjtjdk be, a
megfelelés ellenbrzését — beleértve adott esetben az Ugynokség (3) bekezdés b) pontja szerinti véleményének kikérését is —
a referencia-tagallam végzi el.

(3) Az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 148. cikkében emlitett bizottsdgat
a kovetkez8 esetekben felkérhetik arra, hogy nyilvanitson véleményt arrdl, hogy a kérelmez§ éltal végzett vizsgdlatok
megfelelnek-e a [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 74. cikkében meghatdrozott jévahagyott gyermekgydgydszati
vizsgdlati tervnek:

a) akérelmezd, a forgalombahozatali engedély vagy a forgalombahozatali engedély médositdsa irdnti kérelem benytjtasat
megel6zGen;

b) a tagdllam illetékes hatdsdga, olyan forgalombahozatali engedély irdnti kérelem vagy a forgalombahozatali engedély
olyan moédositdsa iranti kérelem jovdhagydsakor, amely még nem tartalmaz ilyen véleményt.

(4) A (3) bekezdés a) pontja szerinti kérelem esetén a kérelmez6 addig nem nyujthatja be kérelmét, amig a CHMP nem
nyilvanitott véleményt, amelynek mdsolatat csatolni kell a kérelemhez.

(5) A tagdllamok kellGen figyelembe veszik a (3) bekezdéssel osszhangban kidolgozott véleményt.

(6)  Amennyiben a tagillam illetékes hatdsiga a forgalombahozatali engedély vagy a forgalombahozatali engedély
modositdsa irdnti jovdhagyott kérelem tudomdnyos értékelése sordn arra a kovetkeztetésre jut, hogy a vizsgdlatok nem
felelnek meg a jévdhagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati tervnek, a gydgyszer nem jogosult a 86. cikkben el6irt
jutalmakra és 6sztonzdkre.

49. cikk

A gyermekgyogydszati vizsgélati tervbdl szdrmazo adatok

(1)  Amennyiben a forgalombahozatali engedélyt vagy a forgalombahozatali engedély modositisit e fejezet
rendelkezéseivel vagy a VIIL fejezet rendelkezéseivel 6sszhangban adjak meg:

a) a 6. cikk (5) bekezdésének a) pontjdban emlitett, jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgalati tervnek megfelelGen
elvégzett valamennyi klinikai kutatds eredményeit fel kell tuntetni az alkalmazdsi el6irdsban és adott esetben a
betegtdjékoztatGban; vagy

b) a 6. cikk (5) bekezdésének b) és c) pontjaban emlitett, jovahagyott mentesitéseket fel kell tiintetni az érintett gy6gyszer
alkalmazdsi el8irdsdban és adott esetben betegtdjékoztatéjaban.

(2)  Amennyiben a kérelem megfelel a jovdhagyott és végrehajtott gyermekgyogydszati vizsgdlati tervben eldirt
valamennyi intézkedésnek, és a termék alkalmazasi el8irdsa tiikrozi a jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgélati terv
szerint elvégzett vizsgdlatok eredményeit, a tagdllam illetékes hatdsdga a forgalombahozatali engedélybe belefoglal egy
nyilatkozatot arrdl, hogy a kérelem a jovahagyott és végrehajtott gyermekgydgyaszati vizsgdlati tervnek megfelel. Az
illetékes hatdsdg nyilvinosan hozzdférhet6vé teszi a jovdhagyott, befejezett gyermekgydgydszati vizsgdlati tervnek vald
megfelelésre vonatkozo értékelés kovetkeztetéseit. [M6d. 160]
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(3) Az e fejezet rendelkezéseivel vagy a VIIL fejezet rendelkezéseivel 6sszhangban engedélyezett, és a [469/2009/EK
rendelet — Kiadohivatal: kérjiik, helyettesitsék a hivatkozdst az 4j jogi aktussal, amint elfogadjak] szerinti kiegészits oltalmi
tandsitvannyal vagy a kiegészit6 oltalmi tandsitviny megaddsinak mindsil6 szabadalommal védett gydgyszerek dj
terdpids javallataira, tobbek kozott gyermekgyogydszati javallatokra, 1j gyogyszerformdkra, 0j hatdserdsségekre és 1
beadasi médokra vonatkozd kérelmet be lehet nydjtani a 41. és 42. cikkben megéllapitott eljards szerint.

(4) A (3) bekezdésben emlitett eljards az alkalmazdsi el6irds mddositandé szakaszanak értékelésére korlatozodik.

IV. fejezet

Vénykotelesség

50. cikk

A gybgyszerek vénykotelessége

(1) A forgalombahozatali engedély megadasakor az illetékes hatésdgok az 51. cikkben megallapitott kritériumok
alkalmazdsdval a kovetkez6képpen hatdrozzdk meg a gyogyszer vénykotelességét:

a) kizdrdlag orvosi rendelvényre kiadhaté gybgyszer; vagy

b) orvosi rendelvény nélkil is kiadhat6 gydgyszer.

(2) A kizdr6lag orvosi rendelvényre kiadhaté gyégyszerek esetében az illetékes hatdsdgok alkategéridkat is
meghatdrozhatnak. E tekintetben a kovetkezd vénykoteles eseteket hatdrozzdk meg:

a) meggjithatd, illetve meg nem djithatd orvosi rendelvényre kiadhaté gybgyszerek;
b) gybgyszerek kiilonleges orvosi rendelvény alapjan;

c) kizdrélag egyes specializélt teriileteken alkalmazhatd, ,korlatozott” orvosi rendelvényre kiadhaté gybgyszerek.

51. cikk

Kizdrélag orvosi rendelvényre kiadhat6 gydgyszerek

(1) A gydgyszer vénykoteles, ha:
a) kozvetleniil vagy kozvetve veszélyt jelenthet még akkor is, ha helyesen, de orvosi feliigyelet nélkiil alkalmazzak;

b) gyakran és igen széles korben haszndljdk helytelenill, amelynek kovetkeztében az emberi egészség kozvetleniil vagy
kozvetve veszélybe keriilhet;

¢) olyan anyagokat, illetve azok olyan készitményeit tartalmazza, amelyek hatdsmechanizmusa vagy mellékhatdsa még
tovabbi vizsgalatokat igényel;

d) altaldban az orvos rendeli parenteralis alkalmazasra;

¢) antibiotikum vagy bdrmely mds olyan antimikrobidlis szer, amely esetében fenndll az antimikrobidlis rezisztencia
kockdzata; vagy [M6d. 161]

f) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd, vagy nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ, vagy perzisztens, mobilis
és mérgez8, vagy nagyon perzisztens és nagyon mobilis hatéanyagot, adjuvdnsokat vagy bdrmely mds olyan
dsszetevot vagy alkotorészt tartalmaz, amelynek tekintetében a kornyezetre vonatkozd kockdzatminimalizdl6
intézkedésként orvosi rendelvényre van sziikség, kivéve, ha a gydgyszer alkalmazdsa és a betegbiztonsdg mast kovetel
meg. [Méd. 162]

(1a) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat fogad el tovdbbi, orvosi rendelvényhez kititt antimikrobidlis szerek
hozzdaddsa céljdbol, amennyiben az Ugynokség antimikrobidlis rezisztencia kockdzatdt dllapitotta meg. E végrehajtdsi
jogi aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrdssal Gsszhangban kell elfogadni.
[Méd. 163]
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(2) A tagillamok tovabbi feltételeket dllapithatnak meg az antimikrobidlis szerek rendelésére vonatkozdan,
korldtozhatjik az orvosi rendelvény érvényességét, és a rendelt mennyiséget az adott kezeléshez vagy terdpidhoz sziikséges
mennyiségre korldtozhatjék eldre kivdgott buborékcsomagoldsii egységek haszndlatdnak engedélyezésével, vagy bizonyos
antimikrobidlis gyogyszereket kiilonleges orvosi rendelvényhez vagy korldtozott orvosi rendelvényhez kothetnek.
[Méd. 164]

(2a) Az antibiotikum-készitményekre vonatkozo rendelvényre a kivetkezd feltételek vonatkoznak:
a) az érintett kezeléshez vagy terdpidhoz sziikséges mennyiségre kell korldtozodnia;

b) csak korldtozott idGtartamra irhaté fel, hogy profilaxis céljdbél torténd alkalmazds esetén lefedje a kockdzatos
idd'szakot;

¢) amennyiben nem végeztek diagnosztikai vizsgdlatot, indokoldst kell kérni. [M6d. 165]

(2b) A tagdllamok lehetdség szerint elirjdk az érintett kezelés vagy terdpia egységenkénti rendelését és adagoldsdt.
[Méd. 166]

(3)  Amennyiben a tagdllamok kiilonleges orvosi rendelvényre kiadhat gydgyszerek alkategéridjat irjdk eld, killonosen a
kovetkezd tényezdket veszik figyelembe:

a) a gybgyszer a hatilyos nemzetkozi egyezmények értelmében kabitdszerként vagy pszichotrop anyagként besorolt
anyagokat vénykoteles mennyiségben tartalmaz;

b) agydgyszer helytelen alkalmazdsa esetén a gydgyszerrel valé visszaélés komoly veszélye meriilhet fel, és gyogyszerfiig-
gGséghez vagy illegalis célok érdekében torténd visszaéléshez vezethet; vagy

c) agydgyszer olyan anyagot tartalmaz, amely Gjszeriisége vagy jellemz8i miatt dvintézkedésként az a) pontban emlitett
csoporthoz tartozonak tekinthetd.

(4)  Amennyiben a tagdllamok a korldtozott orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerek alkategoridjat irjak eld,
killonosen a kovetkezd tényezdket veszik figyelembe:

a) a gyogyszer gyogyszerészeti jellemzdi, Gjszertisége vagy népegészségiigyi jelentGsége miatt csak olyan kezelés sordn
alkalmazhatd, amelyet csak korhazi kornyezetben lehet elvégezni;

b) a gydgyszert olyan betegségek kezelésére alkalmazzak, amelyeket korhazi kornyezetben vagy olyan intézményekben
kell diagnosztizdlni, ahol megfelel§ diagnosztikai eszkzok dllnak rendelkezésre, bar a beaddst és a nyomon kovetést
mashol is el lehet végezni;

¢) a gyogyszer ambuldns betegek szdmadra késziilt, de alkalmazasa olyan sulyos mellékhatdsokkal jarhat, amely adott
esetben sziikségessé teszi, hogy a készitményt szakorvos rendelje, a kezelés sordn pedig kiilonleges feliigyeletnek
vessék ald a beteget:;

ca) a gydgyszer haszndlatdbol eredd antimikrobidlis rezisztencia kockdzata, beleértve az e tekintetben hozott
kockdzatcsokkentd intézkedéseket is. [M6d. 167]

(5) Az illetékes hatdsag eltekinthet az (1), (3) és a (4) bekezdés alkalmazdsatdl, a kovetkezdket illetGen:

a) legnagyobb egyszeri adag, legnagyobb napi adag, a gyogyszer hatdserGssége, a gyogyszerforma, bizonyos csomagoldsi
formak; vagy

nyei: [Mod. 168]

(6)  Amennyiben az illetékes hatésdg nem sorolja be a gydgyszereket az 50. cikk (2) bekezdésében emlitett
alcsoportokba, akkor annak meghatdrozdsa sordn, hogy egy gydgyszer kizdrdlag orvosi rendelvényre kiadhaté
gyobgyszer-e, mégis figyelembe kell vennie a (3) és (4) bekezdésben emlitett szempontokat.

52. cikk

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhaté gyogyszerek

Az orvosi rendelvény nélkill is kiadhaté gydgyszerek azok, amelyek nem felelnek meg az 51. cikkben felsorolt
szempontoknak.
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53. cikk

A kizarélag orvosi rendelvényre kiadhat6 gydgyszerek listdja

Az illetékes hatbsdg osszedllitia azon gydgyszerek listdjat, amelyek terilletén vénykotelesek, szitkség esetén pedig
meghatdrozza a vénykotelességi kategéridt is. Ezt a listdt évente aktualizaljdk.

54. cikk

A vénykotelesség modositdsa

Az illetékes hatbsagok feliilvizsgdljdk, sziikség esetén pedig az 51. cikkben felsorolt kritériumok alkalmazdsdval médositjak
a gyogyszerek vénykotelességét akkor, amikor 4 tényekrdl értesiilnek.

55. cikk

Vénykotelesség modositdsara vonatkozo bizonyitékokkal kapcsolatos adatvédelem

Amennyiben valamely gyodgyszer vénykotelességének modositdsat alapvetd fontossagt nem klinikai vizsgélatok vagy
klinikai kutatdsok alapjdn engedélyezték, az illetékes hat6sdg, amikor mds kérelmezd vagy forgalombahozatali engedély
jogosultja ugyanazon anyag vénykotelességének modositdsara irdnyuld kérelmét vizsgdlja, nem hivatkozhat e vizsgalatok
vagy kutatdsok eredményeire egy éven 4t azt kovetSen, hogy az els6 mddositast engedélyezték.

V. fejezet

A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak kotelezettségei és felelGssége

56. cikk

Altaldnos kotelezettségek

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja felelés a szdmdra megadott forgalombahozatali engedély hatalya ald
tartoz6 gyogyszer forgalmazdsdért. A forgalombahozatali engedély jogosultja képviselGjének kijelolése nem mentesiti a
forgalombahozatali engedély jogosultjat a jogi felelGssége aldl.

(2)  Adott tagéllamban forgalomba hozott gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja tdjékoztatja az érintett
tagdllam illetékes hatdsagat a gydgyszer e tagallamban torténd forgalomba hozatalanak tényleges id6pontjardl, figyelembe
véve a killonboz4 engedélyezett kiszereléseket.

(3)  Adott tagallamban forgalomba hozott gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja sajat felelgsségi korén
beliil biztositja a nagykereskedelmi forgalmazok, gyogyszertarak vagy gyogyszerellatdsra engedéllyel rendelkezd személyek
emlitett gyogyszerrel valoé megfelel§ és folyamatos ellatdsat, annak érdekében, hogy a széban forgé tagéllamban a betegek
szitkségleteit fedezzék.

Ezenkiviil az els§ albekezdés végrehajtisdra irdnyuld intézkedéseknek a népegészség védelme szempontjibdl indokoltnak,
valamint ardnyosnak az ilyen jellegli védelem célkitizésével, a Szerz6dés szabdlyainak, kiilondsen az druk szabad
mozgésara és a versenyre vonatkozd szabalyoknak megfelelGen.

(4) A forgalombahozatali engedély jogosultja a gyartds és a forgalmazds valamennyi szakaszdban biztositja, hogy a
gyogyszerek kiinduldsi anyagai és 9sszetevéi, valamint maguk a gydgyszerek megfeleljenek ezen irdnyelv és adott esetben a
[felilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] és mds unibs jogszabdlyok kovetelményeinek, és ellendrzi e kovetelmények
teljestilését.

(5)  Egy gyodgyszer és egy orvostechnikai eszkoz, valamint egy gyogyszer és egy orvostechnikai eszkozt6l eltérd termék
integralt kombindcidi esetében a forgalombahozatali engedély jogosultja felel a teljes termékért abban a tekintetben, hogy a
gyobgyszer megfelel ezen irdnyelv és a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] kovetelményeinek.

(6) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak az Uni6ban letelepedettnek kell lennie.
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(7)  Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja Ggy itéli meg, vagy okkal feltételezi, hogy az dltala
forgalmazott gydgyszer nem felel meg a forgalombahozatali engedélynek vagy ennek az irdnyelvnek és a
[felilvizsgalt 726/2004/EK rendeletnek], haladéktalanul megteszi a szitkséges korrekcids intézkedéseket a gyogyszer
megfelel6ségének biztositdsa, illetve adott esetben a forgalombdl torténé kivondsa vagy visszahivdsa érdekében. A
forgalombahozatali engedély jogosultja err8l haladéktalanul tdjékoztatja az illetékes hatésigokat és az érintett
forgalmazokat.

(8) A forgalombahozatali engedély jogosultja kérésre az illetékes hatdsdgok rendelkezésére bocsat elegend§ mennyiségt
ingyenes mintdt, az 4ltala forgalomba hozott gydgyszerek ellendrzése érdekében.

(9) Az illetékes hat6sdg kérésére a forgalombahozatali engedély jogosultja a rendelkezésére bocsdt minden, a gy6gyszer
értékesitési mennyiségével, tovabbd az orvosi rendelvények mennyiségével kapcsolatban birtokdban 1évé adatot.

57. cikk

Az dllami pénziigyi timogatdsrol sz0l6 jelentéstételért viselt felelGsség

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja bejelentinyilatkozik a nyilvinossignak a bdrmely hatésa’gtél vagy
kozfinanszirozdsi szervtél, jotékonysdgi vagy nonprofit szervezettél vagy alaptél kapott kézvetlen pénziigyi
tdmogatdsrol, fiiggetleniil annak foldrajzi elhelyezkedésétdl, valamint az Unié vagy tagdllamai bdrmely hatosagatol
vagy kozﬁnanszwozasu szervétél a nemzeti vagy centralizalt forgalombahozatah engedely hatalya ala tartozo gyogyszer
kutatasdra és fejlesztésére irdnyuld tevekenysegekkel kapcsolatban bérs gtol-vag

kapott bérmely-kézvetlenkozvetett pénziigyi tamogatasttdmogatdsrol, fuggetlenul attol hogy a tamogatast mely )ogalany
kapta. [M6d. 169]

(2) A forgalombahozatali engedély megaddsat kovetS 30 napon beliil a forgalombahozatali engedély jogosultja:

a) elektronikus jelentést készit, amely felsorolja a kovetkez8ket:

i a kapott pénziigyi timogatds dsszege és idGpontja;
ii. az i. pontban emlitett pénziigyi timogatdst nyujté hatésag-vagy-kézfinanszirozéstszervjogalany; [Méd. 170]
i az i. pontban emlitett tdimogatdsban részesiilg jogalany;

iiia.  iiia. adott esetben azok a fiiggetlen jogalanyok, amelyektdl a gyiogyszerrel kapcsolatban a fejlesztés kordbbi
szakaszaiban engedélyt kapott vagy megszerezte a gydgyszert, valamint az, hogy erre a kutatdsi és
fejlesztési folyamat mely szakaszdban keriilt sor. A forgalombahozatali engedély jogosultja a jelentésben a
lehetd” legnagyobb mértékben feltiinteti az (1) bekezdésben emlitett, az adott gyigyszerre vonatkozéan
kapott finanszirozdsra vonatkozé informdcidkat is; [Méd. 171]

b) biztositja, hogy az elektronikus jelentés pontos legyen, és hogy azt fiiggetlen kiilsé konyvvizsgdld auditdlja;
¢) az elektronikus jelentést egy erre a célra létrehozott weboldalon kozzéteszi;

d) az e weboldalra mutat6 elektronikus hivatkozést a tagdllam illetékes hatésdga vagy adott esetben az Ugynokség
tudomdsara hozza.

(3)  Azezenirdnyelv alapjan engedélyezett gyogyszerek esetében a tagallam illetékes hatdsdga kell id6ben az Ugynokség
tudomdsara hozza az elektronikus hivatkozast.

(4) A forgalombahozatali engedély jogosultja naprakészen tartja az elektronikus hivatkozdst, és sziikség esetén évente
aktualizdlja a jelentést.

(5) A tagdllamok megteszik a megfelel§ intézkedéseket annak biztositdsara, hogy a forgalombahozatali engedélynek az
orszagukban letelepedett jogosultja megfeleljen az (1), (2) és (4) bekezdésnek.

6 A B1zottsag . [az ezen irdnyelv hatdlybalépésének napjdtol szamitott 12 hénappal]-ig végrehajtdsi jogi aktusokat
fogadhatfogad el a (2) bekezdés értelmében bejelentendd informéciGval kapcsolatos elvekre €s az informdacié formédtumdra
vonatkozéan. E Vegrehajtam jogi aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsgi eljardssal osszhangban
kell elfogadni. [Méd. 172]

(6a) Az Ugyndkség a honlapjdn elérhetévé teszi az Ugynikséggel a (2) és (3) bekezdéssel Gsszhangban kozélt
informdcidkra mutaté linkeket, adott esetben gyogyszerenkeént és tagdllamonként rendezve. [M6d. 173]
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58. cikk

A gybgyszerek gydrtdsa soran felhasznélt anyagok nyomonkovethetdsége

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja sziikség esetén biztositja a hatéanyag, a kiinduldsi anyag, a segédanyag
vagy barmely mds olyan anyag nyomonkovethetGségét a gyartds és a forgalmazds minden szakaszdban, amely a
szandékoltak vagy a vdrakozdsok szerint jelen van a gy6gyszerben.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak képesnek kell lennie arra, hogy azonositsa azokat a természetes vagy
jogi személyeket, akik a hatéanyagot, kiinduldsi anyagot, segédanyagot vagy a gydgyszerben a szdndékoltak vagy a
varakozdsok szerint jelen 1év6 barmely mds anyagot a szdmara beszallitottak.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak és az Gt hatdanyaggal, kiinduldsi anyaggal, segédanyaggal vagy a
gyogyszer gyartasa sordn felhaszndlt barmely mdas anyaggal ellaté beszdllitoknak olyan rendszerekkel és eljarasokkal kell
rendelkezniiik, amelyek lehet6vé teszik, hogy a (2) bekezdésben emlitett informaciokat kérésre az illetékes hat6sdgok
rendelkezésére bocsathassdk.

(4) A forgalombahozatali engedély jogosultja és beszallitdi olyan rendszerekkel és eljardsokkal rendelkeznek, amelyek
segitségével azonosithatok azok a természetes vagy jogi személyek, akiknek vagy amelyeknek a (2) bekezdésben emlitett
termékeket beszdllitottdk. Ezeket az informdcidkat kérésre hozzaférhet6vé kell tenni az illetékes hatésdgok szdmara.

58a. cikk

Arképzés és drtdmogatds irdnti kérelem benyiljtdsdra vonatkozé kitelezettség valamennyi tagdllamban

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja egy olyan tagdllam kérésére, amelyben a forgalombahozatali engedély
érvényes, johiszemiien és felelGsségi korén beliil kérelmet nyiljt be a gydgyszer drképzése és drtdmogatdsa irdnt, és adott
esetben tdrgyaldsokat folytat. A gydgyszer forgalomba hozataldnak a 89/105/EGK irdnyelvvel Gsszhangban torténd
engedélyezésére vonatkozé jovdhagyo déntés esetén az ezen irdnyelv 56. cikkének (3) bekezdésében foglalt azon
kotelezettség alkalmazandé, hogy az adott tagdllamban megfeleld’ és folyamatos elldtdst kell biztositani a betegek
sziikségleteinek kielégitése érdekében. A gyogyszer drképzése és drtdmogatdsa irdnti kérelmet a tagdllam kérésének
benyiijtdsdtol szdmitott 12 honapon beliil, vagy az aldbbi jogalanyok bdrmelyike esetében az emlitett idoponttdl
szdmitott 24 honapon beliil kell benyiijtani:

i) kkv-k;
ii) gazdasdgi tevékenységet nem folytatd jogalanyok (a tovdbbiakban: nonprofit szervezet); valamint

iii) azok a vdllalkozdsok, amelyek a villalkozds vagy a csoport létrehozdsa éta — attdl fiiggden, hogy melyik kivetkezik
be elobb — a forgalombahozatali engedély megaddsdnak idépontjdig legfeljebb 6t centralizdlt forgalombahozatali
engedélyt kaptak az érintett villalkozdsra, vagy egy csoporthoz tartozé vdllalkozds esetében arra a csoportra
vonatkozéan, amelynek a vdllalkozds a tagja.

Az e bekezdés elsé albekezdésében meghatdrozott hatdridéket hat honappal meg kell hosszabbitani azt kivetéen, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja értesitette az illetékes hatésdgot. A forgalombahozatali engedély jogosultja
ilyen esetekben megindokolja a késedelmet. A forgalombahozatali engedély jogosultja az 58b. cikkben foglalt unids

gyogyszer-hozzdférési értesitési rendszeren keresztiil bejelenti, hogy eleget tett az e bekezdés elsé albekezdésében
meghatdrozott kotelezettségeknek.

(2)  Ecikk (1) bekezdésének alkalmazdsdban a tagdllamok a forgalombahozatali engedély megaddsdtol szdmitott egy
éven beliil vagy benyiijtjdk kérésiiket, vagy értesitést kiildenek arrdl, hogy kérésiiket egy késobbi idGpontban fogjdk
benyiijtani. Ezt az ezen irdnyelv 58b. cikkében el&irt, unios gyogyszer-hozzdférési értesitési rendszerben kell bejelenteni,
és a kérelem késdbbi idépontban térténd benyiljtdsdra vonatkozo értesitéshez indokoldst kell mellékelni. Az drképzés és
drtdmogatds irdnti kérelemnek a forgalombahozatali engedély jogosultja dltali benyijtdsdt kivetden a 89/105/EGK
irdnyelv alkalmazandé. Amennyiben valamely tagdllam nem tartja be a 89/105/EGK irdnyelvben megdllapitott
hatdridéket, a forgalombahozatali engedély jogosultjinak e cikkben meghatdrozott kotelezettségét az adott

tagdllamban teljesitettnek kell tekinteni.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve a ritka betegség gydgyszerének mindsitett készitmény vagy a fejlett terdpids gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultja ehelyett donthet gy, hogy az (1) bekezdésben meghatdrozott kitelezett-
ségeknek csak azokban a tagdllamokban tesz eleget, ahol az érintett betegpopuldciét azonositottdk.
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(4) A tagdllam és a forgalombahozatali engedély jogosultja kozotti megdllapodds alapjdn az (1) és (2) bekezdésben
meghatdrozott idépontoktdl eltérd hatdriddk is alkalmazhaték. A tagdllamok az (1) bekezdés szerinti kérést kovetden
donthetnek termékspecifikus mentesség megaddsdrol, amely nyomdn az adott tagdllamban teljesitettnek mindsiil a
kérelem benyijtdsdra vonatkozo kotelezettség.

(5) A Bizottsdg a 215. cikknek megfelelden felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogad el ezen irdnyelv
kiegészitése céljdbol, amelyekben meghatdrozza a gydgyszereknek az e cikkben meghatdrozott kotelezettségek aldli
mentességére vonatkozo kritériumokat a gyégyszer vagy a gyogyszerpiac jellege alapjdn. A felhatalmazdson alapulé
jogi aktusoknak egyértelmiivé kell tenniiik a fejleszték szdmdra a mentességek alkalmazdsdt, és az e cikkben emlitett
végrehajtdsi jogi aktusokkal kapcsolatos hatdrozatok pdrtatlansdgdra és dtldthatésdgdra vonatkozo kovetelményeket
kell meghatdrozniuk. A Bizottsdg az Ugynikséggel folytatott konzultdciét kovetéen végrehajtdsi jogi aktusok titjdn
elfogadja azon gyogyszerek jegyzékét, amelyek mentesitenddk az e cikkben meghatdrozott kitelezettségek aldl. Egy
gyogyszer e jegyzékbe torténd felvételénél adott esetben figyelembe kell venni az egyes gydgyszerekre vonatkozé
szabdlyozdsi és drtdmogatdsi eljdrdsokkal kapcsolatos koriilményeket, vagy azt, hogy a gyogyszer alkalmazdsa a
legtobb tagdllamban kivitelezhetetlen. E végrehajtdsi jogi aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobi-
zottsdgi eljdrdssal sszhangban kell elfogadni.

(6)  Amennyiben a forgalombahozatali engedélyt az (1) bekezdésben emlitett idd'szak vége el6tt egy mdsik jogalanyra
ruhdzzdk dt, a kotelezettségek a forgalombahozatali engedély iij jogosultjdra szdllnak dt.

(7) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok iitjdn egyezteté' mechanizmust hoz létre annak érdekében, hogy
megkonnyitse az drképzés és drtdimogatds irdnti kérelmek benyiijtdsdnak folyamatdval és a 89/105/EGK irdnyelvben
meghatdrozott hatdridékkel kapcsolatban a kérelmezdk és a tagdllamok kozétt eléfordulé potencidlis vitdk rendezését
célz6 megbeszéléseket. E végrehajtdsi jogi aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdldbizottsdgi eljdrdssal
dsszhangban kell elfogadni. Abban az esetben, ha tartés nézeteltérés alakul ki valamely kérelmezd és egy tagdllam
kozétt az e cikkben meghatdrozott kotelezettségek teljesitésével kapcsolatban, a Bizottsdg felhatalmazdst kap arra,

hogy az Ugynikség véleményét kivetéen jogilag kitelezd erejii hatdrozatot hozzon.

(8)  E cikk nem akaddlyozza meg a forgalombahozatali engedély jogosultjdt abban, hogy drképzés és drtdmogatds
irdnti kérelmet nyiijtson be, és a gyogyszert forgalomba hozza valamely tagdllam piacdn anélkiil, hogy a tagdllam az
(1) bekezdésnek megfelelden kérést nyiijtott volna be. [M6d. 174]

58b. cikk

/////

(1) A Bizottsdg elektronikus értesitési rendszert hoz létre és tart fenn az 58a. cikkben meghatdrozott kitelezett-
ségeknek valo megfelelés bejelentésére (a tovdbbiakban: uniés gyogyszer-hozzdférési értesitési rendszer). Az unids

gyogyszer-hozzdférési értesitési rendszernek interoperdbilisnak kell lennie a gydgyszerekre vonatkozé egyéb relevdns
uniés szintii adattdrakkal.

/////

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja az unids gydgyszer-hozzdférési értesitési rendszert veszi igénybe az
58a. cikkben meghatdrozott kotelezettségeknek valo megfelelés bejelentésére. A forgalombahozatali engedély
érvényességének helye szerinti tagdllamokban az illetékes nemzeti hatdsdg az unids gydgyszer-hozzdférési értesitési
rendszert haszndlja annak jelzésére, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja teljesitette az 58a. cikkben
meghatdrozott kitelezettségeit.

(3) A Bizottsdg... [az ezen irdnyelv hatdlybalépésének napjdtol szdmitott 3 évvel]-ig végrehajtdsi jogi aktusokat
fogad el a miiszaki és szervezeti kivetelmények megdllapitdsa céljdbél. E végrehajtdsi jogi aktusokat a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrdssal osszhangban kell elfogadni.

(4) A Bizottsdg... [az ezen irdnyelv hatdlybalépésének napjdtol szdmitott 5 évvel]-ig értékeli annak megvaldsit-
hatésdgdt, hogy az uniés gydgyszer-hozzdférési értesitési rendszert kiterjesszék a gyogyszerek drképzési folyamatdnak
a 89/105/EGK irdnyelvben meghatdrozott egyéb teriileteire is, és adott esetben végrehajtdsi jogi aktusokat fogad el e
kibévitett rendszer létrehozdsa érdekében. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat az ezen irdnyelv 214. cikkének (2)
bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrds keretében kell elfogadni. Az uniés gydgyszer-hozzdférési értesitési
rendszerbél szdrmazd, tagdllami szinten Osszesitett anonimizdlt adatok a 86a. cikk szerinti hozzdférésre vonatkozd
jelentéstétel céljdbol nyilvinossdgra hozhaték. [M6d. 175]
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59. cikk

Gyermekgyodgydszati javallatra engedélyezett gydgyszerek forgalomba hozatala

Amennyiben gybgyszereket jovdhagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati terv végrehajtdsit kovetSen gyermekgydgydszati
javallatra engedélyeznek, és ezeket a gydgyszereket mds terdpids javallattal mdr forgalmazzdk, a forgalombahozatali
engedély jogosultja a gyermekgydgydszati javallat engedélyezésének idSpontjdtél szdmitott két éven belil a
gyermekgybgydszati javallat figyelembevételével forgalomba hozza a gydgyszert minden olyan tagillamban, ahol a
gyogyszert mar forgalomba hoztak.

E hatdriddket egy nyilvdnosan hozzaférhetd, az Ugynokség 4ltal 6sszehangolt nyilvantartds tartalmazza.

60. cikk

Gyermekgyogyaszati gyogyszerek forgalomba hozataldnak megsziintetése

Amennyiben egy gybgyszert gyermekgydgydszati javallatra engedélyeznek, tovdbbd a forgalombahozatali engedély
jogosultja részesiilt az ezen irdnyelv 86. cikkében vagy a [felilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 93. cikkében meghatarozott
jutalmakbdl és 6sztonzékbél, és e védelmi iddszakok lejartak, valamint amennyiben a forgalombahozatali engedély
jogosultjdnak nem all szdndékdban a gydgyszer forgalmazisanak folytatdsa, a forgalombahozatali engedély jogosultja
dtruhdzza a forgalombahozatali engedélyt, vagy a 14. cikk alapjin engedélyezi a gydgyszer dossziéjdban taldlhatd
gyogyszerészeti, nem klinikai és klinikai dokumentdcié haszndlatat olyan harmadik fél szdmadra, aki kinyilvdnitotta a
szoban forgd gydgyszer forgalmazdsdnak folytatdsdra irdnyul6 szdndékat.

A forgalombahozatali engedély jogosultja legalabb tizenkét honappal a forgalomba hozatal megsziintetése el6tt tdjékoztatja

az illetékes hatésdgokat a gydgyszer forgalomba hozataldnak megsziintetésére irdnyul6 szandékarol. Az illetékes hatésagok
ezt a tényt kozzéteszik.

61. cikk

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak felelgssége

A forgalombahozatali engedély nem érinti a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak polgéri és biintetGjogi felelGsségét.

VL. fejezet

Kiséréiratok és cimkeszoveg

62. cikk

Az alkalmazadsi elGirds
(1) Az alkalmazési elGirdsnak tartalmaznia kell az V. mellékletben felsorolt adatokat.

(2) A 9.és 11. cikk szerinti forgalombahozatali engedélyek, valamint az ilyen forgalombahozatali engedélyek kés6bbi
moédositdsai esetében, ha a generikus vagy biohasonlé gyogyszer forgalomba hozataldnak idSpontjdban még mindig
szabadalmi jog vagy kiegészit6 oltalmi tandsitviny vonatkozik egy vagy tobb terdpids javallatra, adagoldsra,
gyogyszerformdra, beaddsi méddra vagy alkalmazdsi médszerre, vagy a gyogyszer alkalmazdsinak barmely mds mddjdra, a
generikus vagy biohasonl6 gydgyszerre vonatkozd engedély kérelmezGje kérheti, hogy a forgalombahozatali engedélye ne
tartalmazza ezt az informdciét.

(3) Az osszes gydgyszer esetében sablonszoveget kell feltiintetni az alkalmazdsi elirdsban, amely kifejezetten felszélitja
az egészségiigyi szakembereket, hogy a 106. cikk (1) bekezdésében emlitett nemzeti bejelentési rendszernek megfelelGen
barmilyen feltételezett mellékhatasrdl tegyenek bejelentést. A 106. cikk (1) bekezdésének madsodik albekezdésével
osszhangban e bejelentés megtételére killonbozé mddokon, tobbek kozott elektronikus titon keriilhet sor.
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63. cikk

A betegtdjékoztatora vonatkoz6 altaldnos elvek
(1) A gybgyszerek esetében kotelezd a betegtdjékoztato.

(2) A betegtajékoztatd szovegének egyértelmtinek és vilagosan érthetének kell lennie, lehetévé téve a felhasznald
szdmadra, hogy helyesen jarjon el, szitkség esetén egészségiigyi szakemberek segitségével.

(3) A tagdllamok donthetnek arrdl, hogy az egyes gydgyszerek, gyigyszerkategoridk vagy valamennyi gyogyszer
esetében a betegtdjékoztatét mind papiron, mind elektronikus titon vagy nrindkét-rmédencsak elektronikus iiton kell-e
rendelkezésre kell-e bocsdtani. Ez utébbi esetben a dintést csak a betegekkel, a gondozékkal és mds érdekelt felekkel
folytatott konzultdciét kivetden lehet meghozni. Amennyiben valamely tagdllamban nincsenek ilyen konkrét szabélyok, a
betegtdjékoztatit elektronikus tton hozzdférhetdvé kell tenni, a gyégyszerek csomagoldsiban pedig papirformatumi
betegtdjékoztatot kell elhelyezni. Ha a betegtdjékoztatét csak elektronikus dton bocsatjdk rendelkezésre, kérésre és
téritésmentesen biztositani kell a betegnek a betegtdjékoztaté nyomtatott példinyahoz valé jogat, és biztositani kell, hogy a
digitdlis formdtumd informdciék minden beteg szdmdra konnyen hozzéférhetSk legyenek, tovdbbd megirdsuk és
megjelenésiik modja vildgos és érthetd legyen. [Méd. 176]

(3a) Ha valamely tagdllam gy hatdrozott, hogy a betegtdjékoztatot csak elektronikus iiton kell rendelkezésre
bocsdtani, a betegeket tdjékoztatni kell arrdl, hogy joguk van a betegtdjékoztaté nyomtatott példinydhoz. [Méd. 177]

(3b) Ha valamely tagdllam gy dont, hogy a betegtdjékoztatit elektronikus iiton kell rendelkezésre bocsdtani, a
forgalombahozatali engedély jogosultja onkéntes alapon az elektronikus betegtdjékoztaté mellett rendelkezésre
bocsdthat papirformdtumii betegtdjékoztatot is. [Méd. 178]

(4) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérve, amennyiben a 64. és 73. cikkben el6irt informdcidkat kozvetlenil a kiilsG
csomagoldson vagy a kozvetlen csomagoldson adjak meg, nincs szitkség betegtdjékoztatora.

(4a) A (3) bekezdéstdl eltérve, amennyiben a gyogyszert a beteg dltal torténé ongydgyszerezés helyett szakképzett

egeszsegugyt szakemberek dltali kiaddsra és betegnek torténd beaddsra szdnjdk, a betegtdjékoztato csak elektronikus
titon is rendelkezésre bocsdthaté. [Méd. 179]

(6) A Bizottsdg ... [az ezen irdnyelv hatdlybalépésének napjdtol szdmitott 12 hénappall-ig a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsgi eljarasnak megfelelGen végrehajtdsi jogi aktusokat fogad el a betegtdjékoztatd, az
alkalmazdsi el6irds és a cimkeszoveg elektronikus verzidja egységes szabvanyainak megdllapitdsa céljabdl, figyelembe véve
a rendelkezésre 4116 technoldgidkat. [Méd. 181]

oz

(6a) Az Ugynikség a tagdllamokkal és az érintett érdekelt felekkel valé konzultdciét kovetden elérhetvé tesz egy
rendszert, ahol az elektronikus kisérdiratok elhelyezhetdk. A rendszernek legkésébb... [az ezen irdnyely
hatdlybalépésének napjdtol szdimitott 24 honappal]-ig rendelkezésre kell dllnia. [Méd. 182]

(7)  AmennyibenabetegtéjékoztatétA betegtdjékoztato elektronikus Gton beesétidkrendeltkezésrestorténd elérése sordn

biztositani kell az egyén magdnélet tiszteletben tartisdhoz valé jogdt. Az informdciokhoz hozzaférést biztositd
technoldgidk az (EU) 2016/679 rendelettel és a 2002/58/EK irdnyelvvel dsszhangban biztositjdk a személyes adatok
védelmét, és nem tehetik lehetGvé egyének azonositdsit, profiljuk megalkotdsdt vagy nyomon kovetését, és nem
hasznélhat6k kereskedelmi célokra, tobbek kozitt rekldm- vagy marketingtevékenységekre. [M6d. 183]

64. cikk

A betegtdjékoztatd tartalma

(1) A betegtdjékoztatot a 62. cikk (1) bekezdésében emlitett alkalmazasi elSirdsnak megfelelGen kell elkésziteni, és annak
tartalmaznia kell a VI. mellékletben felsorolt adatokat.
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(2) Az Osszes gyogyszer esetében egy sablonszoveg kifejezetten felszélitja a betegeket, hogy orvosuknak,
gyogyszerésziknek, valamely egészségiigyi szakembernek vagy kozvetleniil a 106. cikk (1) bekezdésében emlitett nemzeti
bejelentési rendszernek barmilyen feltételezett mellékhatast jelentsenek be, és pontosan meghatdrozza a 106. cikk (1)
bekezdése mdsodik albekezdésének megfeleld, kiilonbozé (elektronikus, postai vagy egyéb) bejelentési modokat.

(3)  Abetegtdiékoztaténak—titkroznie—kell A betegek célcsoportjaival és mds érintett érdekelt felekkel folytatott
et ényeitkonzultdciot kovetden a Bizottsdg irdinymutatdsokat fogad el annak biztesftdsarabiztositdsa
érdekében, hogy a tajékeztatdbetegtdjékoztato olvashatd, egyértelmd és konnyen haszndlhaté legyen. [M6d. 184]

65. cikk

A cimkeszoveg adatainak tartalma

(1) A gydgyszerek kiils6 csomagoldsdn vagy — amennyiben nincs kiilsG csomagolds — a kozvetlen csomagoldson — a 66.
cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett csomagolds kivételével — fel kell tiintetni a IV. mellékletben felsorolt cimkeadatokat.

(2) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 215. cikkel 6sszhangban felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadjon el az aldbbiak céljabol:

a) alIV. mellékletben meghatdrozott cimkeadatok listdjanak modositdsa a tudomanyos fejlédés vagy a betegek igényeinek
figyelembevétele érdekében;

b) a IV. melléklet kiegészitése a tobbnyelvii csomagoldsok kiils6 csomagoldsan feltiintetend§ kotelez8 cimkeadatok
sztikitett listdjanak meghatdrozasdval.

66. cikk

A buborékcsomagoldsok vagy a kis méret(i kozvetlen csomagoldsok cimkeszovege

(1) A (2) és (3) bekezdésben emlitett kozvetlen csomagoldsok kivételével a IV. mellékletben meghatdrozott adatokat
feltiintetik a kozvetlen csomagoldson, és az illetékes nemzeti hatésdgok kérésére lehet6vé teszik az egyszeres adagokban

s

torténd kiaddst, kiilondsen hidny vagy jelentd's kizegészségiigyi probléma esetén. [M6d. 185]

(2) A 65 é 73. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek megfelel kiils6 csomagoldsba helyezett,
buborékcsomagolds formdjat 61t6 kozvetlen csomagoldson fel kell tiintetni legalabb a kovetkezd adatokat:

a) agyogyszer neve;
b) agydgyszert forgalomba hoz forgalombahozataliengedély-jogosult neve;
¢) alejirat idGpontja;
d) agyartdsi tétel szdma.
(2a) A buborékcsomagolds minden egyes adagjdn szerepelniiik kell a kovetkezé cimkeadatoknak:
a) agyogyszer neve, ezt kivetéen a hatdserdssége és gyigyszerformdja;
b) adatmdtrix kéd, amely a kovetkezd informdciokat tartalmazza kédolt formdban:
i.  globdlis kereskedelmi druazonosité szdm (GTIN);
ii. alejdrat napja;
iii. a gydrtdsi tétel szdma. [Méd. 186]

(3)  Azokon a kisebb kozvetlen csomagoldsi egységeken, amelyeken nem lehet elhelyezni a 65. és 73. cikkben
meghatdrozott adatokat, legaldbb a kovetkez§ cimkeadatokat feltiintetik:

a) agyogyszer neve és szitkség esetén a beaddsi maod;
b) az alkalmazds méodszere;

¢) alejdrat idGpontja;

d) agydrtdsi tétel szdma;

o
~

a tartalom tomegben, térfogatban vagy egységben megadva.
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67. cikk

Biztonsagi elemek

(1) A kizdrdlag orvosi rendelvényre kiadhaté gyodgyszereken el kell helyezni a IV. mellékletben emlitett biztonsdgi
elemeket, kivéve, ha a (2) bekezdés masodik albekezdésének b) pontjaban emlitett eljdrassal 6sszhangban jegyzékbe vették
Sket.

Az orvosi rendelvény nélkil is kiadhatd gyogyszereken nem kell elhelyezni a IV. mellékletben emlitett biztonsagi elemeket,
kivéve, ha kivételesen a (2) bekezdés mdsodik albekezdésének b) pontjdban emlitett eljardssal 6sszhangban jegyzékbe vették
GSket, vagy ha a forgalombahozatali engedély jogosultja énként igy dont. [Méd. 187]

(2) A Bizottsdg a 215. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogad el abbél a célbdl, hogy a
biztonsdgi elemekre vonatkozé részletes szabalyok megéllapitdsdval kiegészitse a IV. mellékletet.

E felhatalmazason alapuld jogi aktusok meghatdrozzik az alabbiakat:

a) az IV. mellékletben emlitett, a gyogyszerek eredetiségének ellenérzését és az egyes csomagok azonositdsat lehet6vé tevd
biztonsagi elemekhez tartozé egyedi azonosité jellemzéi és miszaki elGirdsai;

b) azon gydgyszerek vagy gydgyszercsoportok jegyzékei, amelyeken a kizdrdlag orvosi rendelvényre kiadhat6 gydgyszer
esetében nem kell elhelyezni a biztonsdgi elemeket, illetve az orvosi rendelvény nélkiil is kiadhaté gydgyszerek
esetében el kell helyezni a IV. mellékletben emlitett biztonsdgi elemeket;

c) a (4) bekezdésben emlitett, a Bizottsdg értesitésére vonatkozé eljardsok és az ezen értesitésekre vonatkozd gyors
értékelési és dontéshozatali rendszer a b) pontban foglalt rendelkezés alkalmazésa céljabdl;

d) azIV. mellékletben emlitett biztonsagi elemek gydrtok, nagykereskeddk, gyogyszerészek, a lakossdgi gydgyszerellatasra
engedéllyel rendelkez$ vagy arra jogosult természetes vagy jogi személyek, valamint az illetékes hatdsagok dltali
ellenérzésének szabdlyai;

e) az IV. mellékletben meghatdrozottak szerinti, a gydgyszerek eredetiség-ellendrzéséhez és azonositisdhoz sziikséges
biztonsagi elemekre vonatkozé informdcidk tdroldsdra szolgdlé adattdrold rendszer létrehozdsdra, kezelésére és
hozzéférhetGségére vonatkozo6 rendelkezések.

A masodik albekezdés b) pontjaban emlitett jegyzékeket az érintett gydgyszerekhez vagy gyodgyszercsoporthoz kapcsol6dé
hamisitdsi kockdzat figyelembevételével kell osszedllitani. Ennek érdekében legaldbb az aldbbi kritériumokat kell
alkalmazni:

a) agyogyszer dra és értékesitett mennyisége;

b) a hamisitott gydgyszerek el6z6, Unién belil és harmadik orszdgokban jelentett eseteinek szdma és gyakorisdga,
valamint az ilyen esetek szdmanak és gyakorisdganak adott napig torténd alakuldsa;

¢) aszoban forgd gydgyszerek sajtos jellemzdi;

d) akezelni kivant betegségek stilyossdga;

o

) egyéb lehetséges népegészségiigyi kockdzatok.

A mdsodik albekezdés d) pontjaban emlitett szabdlyok lehet6vé teszik, hogy a kiadott gydgyszerek minden egyes, a IV.
mellékletben emlitett biztonsdgi elemekkel elldtott csomagjdnak eredetiségét ellendrizzék, és megallapitsik az ellendrzés
mértékét. E szabalyok meghatdrozdsa sordn figyelembe veszik a tagdllami elldtdsi lincok egyedi jellemzgit és annak
szitkségességét, hogy az ellendrzési intézkedések dltal az ellatdsi lanc egyes szereplGire gyakorolt hatds ardnyos legyen.

A masodik albekezdés e) pontjdnak alkalmazdsdban az adattdrold rendszer koltségeit a biztonsdgi elemekkel ellatott
gyogyszerek gydrtdsi engedélyeinek jogosultjai viselik.

(3) A (2) bekezdésben emlitett felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok meghozatala sordn a Bizottsdg legaldbb a kovetkezd
szempontokat figyelembe veszi:

a) aszemélyes adatok unids jog altal biztositott védelme;

b) az iizleti szempontbdl bizalmas jellegti informéciok védelméhez fiz8d6 jogos érdekek;

¢) abiztonsigi elemek haszndlata sordn keletkezett adatok feletti rendelkezési jog és ezen adatok titkossdga; valamint

d) az intézkedések koltséghatékonysdga.
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(4) A tagallamok illetékes hatdsagai értesitik a Bizottsigot azokrdl az orvosi rendelvény nélkil is kiadhat6
gyogyszerekrdl, amelyek megitélésiik szerint ki vannak téve a hamisitds kockdzatdnak, és tdjékoztatdst adhatnak azokrdl a
gyogyszerekrdl, amelyek megitélésiik szerint nincsenek kitéve a hamisitds kockdzatanak az e cikk (2) bekezdése masodik
albekezdésének b) pontjaban emlitett kritériumok alapjan.

(5) A tagdllamok tdrsadalombiztositdsi tdmogatdsba vétel vagy farmakovigilancia céljabdl kiterjeszthetik az IV.
mellékletben emlitett egyedi azonositd alkalmazdsi korét valamennyi, kizdrélag orvosi rendelvényre kiadhat6 gydgyszerre
vagy tarsadalombiztositds altal tdimogatott gyogyszerre.

(6) A tagdllamok az drtdmogatds, a farmakovigilancia, a farmakoepidemioldgia vagy a piaci bevezetésre vonatkozd
adatvédelem meghosszabbitdsa céljdbol felhasznalhatjdk a (2) bekezdés mdsodik albekezdésének e) pontjdban emlitett
adattdrol6 rendszerben tarolt informécidkat.

(7) A tagdllamok az IV. mellékletben emlitett, manipuldlds elleni eszkoz alkalmazasi korét a betegek biztonsdga
érdekében barmely gyogyszerre kiterjeszthetik.

(7a) A betegbiztonsdg érdekében a tagdllamok donthetnek iigy, hogy a pdarhuzamosan importdlt vagy forgalmazott
gyogyszereket 1j kiilsé csomagoldsba kell dtcsomagolni. [Méd. 188]

68. cikk

Radionuklidok és radiofarmakonok cimkeszovege és haszndlati utasitdsa

(1) Az e fejezetben megallapitott szabdlyokon feliil a radionuklidokat tartalmazé gyogyszerek kiils6 csomagoldsait és
tartdlyait a Nemzetkozi Atomenergia Ugynokség altal megéllapitott, a radioaktiv anyagok biztonsdgos széllitdséra
vonatkozé szabdlyoknak megfelelden cimkézik. Ezenkiviil a cimkeszoveg megfelel a (2) és (3) bekezdésben megdllapitott
rendelkezéseknek is.

(2) A sugdrvédelmi tarol6 cimkeszovegében feltiintetik a 65. cikkben megallapitott adatokat. Ezenkiviil a sugarvédelmi
tarol6 cimkeszovege teljes korti magyardzatot ad a fioldn haszndlt kédokra, szitkség esetén pedig egy adott idSpontban
adagonként vagy fioldnként megjeloli a készitmény radioaktivitdsit, valamint a kapszuldk szdmdt, illetve folyékony
készitmény esetében a tartdlyban taldlhaté folyadék mennyiségét milliliterben.

(3)  Afioldn a kovetkezd informdcidkat tiintetik fel:

a) agyogyszer neve vagy kodja, beleértve a radionuklid nevét vagy vegyjelét is;
b) agydrtdsi tétel azonositdja és a lejérati idd;

¢) aradioaktivitds nemzetkdzi szimboluma;

d) agyartd neve és cime;

e) aradioaktivitds mértéke a (2) bekezdésben meghatdrozottak szerint.

(4) Az illetékes hatdsag gondoskodik arrél, hogy a radiofarmakonok, radionuklid-generdtorok, radionuklid-készletek
(-kitek) és radionuklid-prekurzorok csomagoldsdhoz egy részletes utasitisokat tartalmazd ismertetSt is mellékeljenek.
Ennek az ismertetének a szovegét a 64. cikk (1) bekezdésének megfelelGen alakitjak ki. Ezenkiviil az ismertetd tartalmazza
azokat az dvintézkedéseket is, amelyeket a felhaszndlonak és a betegnek a gydgyszer elkészitése és alkalmazdsa sordn meg
kell tennie, valamint azokat a kiilonleges dvintézkedéseket, amelyek a csomagolds és annak fel nem haszndlt tartalmanak
artalmatlanitdsdra vonatkoznak.

69. cikk

Az antimikrobidlis szerekre vonatkoz6 kiilonés tédjékoztatdsi kovetelmények

1 A forgalombahozatah engedely Jogosult]a b12t051t]a hogy az egeszsegugyl szakemberek szdmdra —t6bbelekozott
a i 8 &Y 7o A én— oktatdanyag élljon
rendelkezésre az ant1m1krob1al1s szerrel szemben rezisztens korokozokkal kapcsolatos d1agn0szt1ka1 eszkozok, v1zsgalatok
vagy mds diagnosztikai megkozelitések megfelel6 haszndlatirél, amelyek megalapozhatjdk az antimikrobidlis szer
alkalmazdsat. Bdrmely tdjékoztaté anyagnak Gsszeegyeztethetdnek kell lennie az alkalmazdsi elGirdssal. [M6d. 189]

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak az antimikrobidlis szerek csomagoldsdban el kell helyeznie egy olyan
dokumentumot, amely konkrét informdcidkat tartalmaz az érintett gydgyszerrdl, és amelyet a betegtdjékoztaton feliil
bocsdtanak a beteg rendelkezésére (a tovabbiakban: tdjékoztatd kdrtya), tovabba amely informacioval szolgil az
antimikrobidlis rezisztencidrdl, valamint az antimikrobidlis szerek megfelel§ alkalmazdsardl és drtalmatlanitdsardl.
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A tagillamok dénthetrnek-arrélbiztositjdk, hogy a tdj ekoztato kartyat paplron— vagy paptron es elektromkus tton vagy
mindkétmédenegyardnt bocsdssdk rendelkezésre ke & e 5

kenkrét—szabdlyok; az antimikrobidlis szer csomagolasaban papmfermaf&mu—tayekez—f&te—kaﬁyat—keH—e}he}yezm

(3) A tdjékoztaté kdrtya szovegét 9ssze kell hangolni a VI. melléklettel.

A tagdllamok megfeleld drtalmatlanitdsi rendszereket vezetnek be az antimikrobidlis szerek szdimdra kozdsségi szinten,
és tdjékoztatjdk a lakossdgot az antimikrobidlis szerek drtalmatlanitdsdnak helyes modszereirél. [Méd. 191]

(3a) A Bizottsdg az Ugynikséggel folytatott konzultdciét kovetden végrehajtdsi jogi aktusokat fogadhat el,
amelyekben tovdbbi szabvdnyokat dllapit meg a tdjékoztaté kdrtydra vonatkozéan. E végrehajtdsi jogi aktusokat a 214.
cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrdssal osszhangban kell elfogadni. [M6d. 192]

70. cikk

Olvashatdsig

Az e fejezetben emlitett betegtdjékoztatdban és cimkeszovegben az adatokat jol olvashatéan, kénnyen érthetSen és
eltavolithatatlanul kell feltiintetni.

71. cikk

Akadélymentesség a fogyatékossiggal é16 személyek szamadra

A gybgyszer nevét Braille-irdssal is fel kell tiintetni a csomagoldson. A forgalombahozatali engedély jogosultja biztositja,
hogy a 63. cikkben emlitett betegtdjékoztatd a betegek érdekképviseleti szervezeteinek kérésére a fogyatékossaggal él6
személyek, koztiik a vakok és gyengén latok szdmara megfelel§ forméban is rendelkezésre alljon.

72. cikk
Tagéllami cimkézési kovetelmények
(1) A 77. cikktdl eltérve a tagallamok elSirhatjdk adott gy6gyszercimkézési formdk hasznélatdt annak érdekében, hogy
meg lehessen gy6z6dni a kovetkezskrdl:
a) agyogyszer ara;
b) atdrsadalombiztositdsi intézmények drtdmogatasi feltételei;
¢) alV. fejezetnek megfelelGen a betegnek vald kiadhat6sdg szabdlyozasa;

d) agydgyszer azonositdsa és eredetisége a 67. cikk (5) bekezdésével 6sszhangban.

(2)  Azon gyogyszerek esetében, amelyekre az 5. cikkben emlitett centralizalt forgalombahozatali engedélyt adtak ki, a
tagdllamok e cikk alkalmazdsakor betartjak a 77. cikkben emlitett részletes irdnymutatdst.

73. cikk

Szimbdlumok és piktogramok

A kiilsG csomagolds, a kozvetlen csomagolds és a betegtdjékoztatd olyan szimbolumokat és piktogramokat is tartalmazhat,
amelyeket annak érdekében tiintetnek fel, hogy egyértelmibbé tegyék a 64. cikk (1) bekezdésében, a 65. cikkben és a 69 és
a-65. cikkben emlitett informdciokat, illetve a betegek szempontjabdl hasznos, az alkalmazasi el6irdssal osszeegyeztethetd
egyéb informdcidkat; e szimbolumok és piktogramok nem tartalmazhatnak rekldm jellegti elemeket. [M6d. 193]

74. cikk

A nyelvekkel kapcsolatos kovetelmények

(1) A 64.és a 65. cikkben felsorolt cimkeadatokat annak a tagdllamnak — a tagdllam 4ltal ezen irdnyelv alkalmazdsa
céljabol meghatdrozott — valamely hivatalos nyelvén vagy hivatalos nyelvein tiintetik fel, ahol a gydgyszert forgalomba
hozzék.
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(2) Az (1) bekezdés nem zdrja ki, hogy ezeket az adatokat tobb nyelven is feltiintessék, amennyiben mindegyik nyelven
ugyanazok az informdciok szerepelnek.

(3) A betegtdjékoztaténak jol olvashatonak kell lennie annak a tagdllamnak — a tagéllam éltal ezen irdnyelv alkalmazdsa
céljabol meghatarozott — valamely hivatalos nyelvén vagy hivatalos nyelvein, ahol a gydgyszert forgalomba hozzak.

(4) A tagdllam illetékes hatdsagai részben vagy teljesen el is tekinthetnek att6l a kotelezettségtdl, hogy a cimkeszoveget
és a betegtdjékoztatot annak a tagéllamnak — a tagéllam éltal ezen irdnyelv alkalmazdsa céljabol meghatrozott — valamely
hivatalos nyelvén vagy hivatalos nyelvein adjdk ki, ahol a gydgyszert forgalomba hozzdk. Amennyiben az illetékes
hatésdg teljes vagy részleges mentességet biztosit a cimkére vagy a betegtdjékoztatora vonatkozd, nyelvekkel
kapcsolatos kovetelmények aldl, garantdlni kell a betegek azon jogit, hogy kérésre és dijmentesen nyomtatott mdsolatot
kapjanak a tagdllam hivatalos nyelvén vagy hivatalos nyelvein. [M6d. 194]

A tobbnyelvii csomagoldsok esetében a tagéllamok engedélyezhetik az Unié valamely olyan hivatalos nyelvének hasznalatat
a cimkeszovegben és a betegtdjékoztatoban, amely altaldnosan ismert azokban a tagdllamokban, ahol a tobbnyelvi
csomagoldst forgalmazzak.

75. cikk

Tagéllami mentesités a cimkeszovegre és a betegtdjékoztatéra vonatkozé kovetelmények aldl

A tagéllamok illetékes hatésdgai — az altaluk a népegészség védelme érdekében szitkségesnek tartott intézkedésekre is
figyelemmel — a kovetkez$ esetekben mentességet adhatnak azon kotelezettség aldl, hogy a 64. és 65. cikkben el6irt
adatokat fel kell tiintetni a cimkeszovegben és a betegtdjékoztatoban:

a) haa gydgyszert nem kozvetleniil a betegnek torténd kiaddsra szanjdk;

b) ha problémdk meriilnek fel a gydgyszer rendelkezésre allasdval kapcsolatban;

¢) ha korlatozott hely dll rendelkezésre a csomagolds vagy a betegtdjékoztatd mérete miatt, illetve tobbnyelvi
csomagoldsok vagy betegtdjékoztatok esetében;

d) népegészségiigyi szitkséghelyzet esetén;

e¢) atagillamokban a gydgyszerekhez val6 hozzaférés megkonnyitése érdekében.

76. cikk

A cimkeszovegben és a betegtdjékoztatdban feltiintetett informaci6 jévahagydsa

(1) A forgalomba hozatal engedélyezéséért felelGs illetékes hatésigokhoz a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelemmel egyidejtileg benyujtjak a gydgyszer kiilsG csomagoldsa és kozvetlen csomagoldsa, valamint a betegtdjékoztatd
egy vagy tobb mintdjat. A betegek célcsoportjaival egyiittmiikodésben végzett értékelés eredményeit szintén az illetékes
hatdsdg rendelkezésére kell bocsatani.

(2) Az illetékes hatdsdg elutasitia a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet, ha a cimkeszoveg vagy a
betegtdjékoztaté nem felel meg e fejezet rendelkezéseinek, illetve az alkalmazasi elSirdsban felsorolt adatoknak.

(3) A cimkeszoveg vagy a betegtdjékoztatd e fejezet ald tartozé vonatkozdsat érint6, de az alkalmazdsi el6irdssal nem
kapcsolatos mddositd javaslatokat be kell nyijtani az illetékes hatésagnak. Amennyiben az illetékes hatésdg a kérelem
benyujtdsatdl szdmitott 90 napon beliil nem ellenzi a valtoztatdst, a kérelmezs végrehajthatja azt.

(4) Az a tény, hogy az illetékes hatésdg nem utasitja el a (2) bekezdés alapjan a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelmet, illetve a cimkeszovegnek vagy a betegtdjékoztatonak a (3) bekezdés szerinti véltoztatasat, nem érinti a gyarto és a
forgalombahozatali engedély jogosultjdnak dltaldnos jogi felelGsségét.
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77. cikk

A cimkeadatokkal kapcsolatos itmutatds

A tagéllamokkal és az érintett felekkel konzultdlva a Bizottsdg részletes titmutatdst dolgoz ki és tesz kozzé, killonosen a

kovetkezSkr6l:
a) agyogyszerek bizonyos csoportjaira vonatkozd kiilonleges figyelmeztetések megfogalmazasa;

aa) az antimikrobidlis szerek kdriiltekintd' alkalmazdsdra és biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé szoveg

o =z

o
~

megfogalmazdsa; [Mod. 195]

az orvosi rendelvény nélkil is kiadhat6 gydgyszerekkel kapcsolatos sajatos tdjékoztatasi szitkségletek;
a cimkeszovegben és a betegtdjékoztaton szerepl adatok olvashatésaga;

a gyogyszerek azonositdsdnak és eredetvizsgalatinak médszerei;

azoknak a segédanyagoknak a felsoroldsa, amelyeknek szerepelniiik kell a gydgyszer cimkeszovegében, valamint az
ilyen segédanyagok feltiintetésének maodja;

a 72. cikk végrehajtdsdhoz sziikséges 6sszehangolt rendelkezések.

78. cikk

A cimkével elldtott gyogyszerek forgalomba hozatala

A tagdllamok nem tilthatjdk meg és nem akaddlyozhatjdk a gydgyszerek forgalomba hozataldt a teriiletikon a
cimkeszoveggel és a betegtdjékoztatoval kapcsolatos indokkal, ha azok megfelelnek e fejezet kovetelményeinek.

79. cikk

A cimkeszovegre és a betegtdjékoztatéra vonatkozd kovetelményeknek valé meg nem felelés

Amennyiben ennek a fejezetnek a rendelkezései nem teljesiilnek, a forgalombahozatali engedély érintett jogosultjdnak
kiildott figyelmeztetés pedig eredménytelen, a tagdllamok illetékes hatdsdgai felfuiggeszthetik a forgalombahozatali
engedélyt, amig a sz6ban forgd gydgyszer cimkeszovege és betegtdjékoztatdja nem felel meg e fejezet kovetelményeinek.

VIL fejezet

Szabélyozasi védelem, kielégitetlen egészségiigyi szitkségletek és a gyermekgydgydszati gyogyszerekre vonatkozo jutalmak

(1)

80. cikk

Szabdlyozési adatvédelem és forgalombahozatali védelem

Az 1. mellékletben emlitett, eredetileg forgalombahozatali engedély megszerzése céljabdl benydijtott adatokra a 81.

cikkel 6sszhangban meghatdrozott id6szakban (a tovabbiakban: szabdlyozdsi adatvédelmi idészak) egy masik kérelmezd
nem hivatkozhat egy késGbbi forgalombahozatali engedély tekintetében.

(2)

Az (1) bekezdésben emlitett késdbbi forgalombahozatali engedéllyel érintett gydgyszer a 81. cikkben emlitett

megfelel§ szabdlyozasi adatvédelmi idGszakok lejartat kovet két évig nem hozhaté forgalomba.

(2a) Az e cikk (2) bekezdésében emlitett idGszak tovdbbi egy évvel meghosszabbodik, amennyiben a forgalomba-
hozatali engedély jogosultja a 81. cikkben emlitett adatvédelmi idGszak alatt tovdbbi terdpids javallatra kap engedélyt,
feltéve, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja aldtdmaszté adatokkal bizonyitotta, hogy a meglévd terdpidkhoz
képest jelentd's klinikai eldny dll fenn. Ez a meghosszabbitds csak egyszer engedélyezhetd. [Mod. 196]

3)

Az (1) bekezdéstdl eltérve, az érintett forgalombahozataliengedély-jogosult hozzaférési felhatalmazast adhat egy

mésik forgalombahozatali engedély kérelmezdjének az I. melléklet szerint benyujtott adataihoz, a 14. cikkben emlitettek
szerint.
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(4) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérve, amennyiben az YatéUnidban valamely illetékes oyt

trksé ése—eéljabéltagdllami hatésdg kényszerengedélyt adott ki az uniés jogban megdllapitott feltételek
mellett és a nemzetkozi megdllapoddsoknak megfelelden valamely félnek, az adat- és a forgalombahozatali védelmet fel
kell figgeszteni az adott fél tekintetében, amennyiben azt a kényszerengedély megkoveteli, valamintés a kényszerengedély
idGtartama alatt, abban (azokban) a tagdllam(ok)ban, ahol a kényszerengedélyt kiadtdk. [Mod. 197]

(4a) Azon gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultjdt, amelyre kényszerengedélyt adtak ki,
haladéktalanul tdjékoztatni kell a hatdrozatrél. [Méd. 198]

(5) Az (1) bekezdésben meghatdrozott adatvédelmi idGszak azon tagdllamokban is alkalmazandd, ahol a gydgyszer
nem, vagy mar nem engedélyezett.

81. cikk

Szabélyozdsi adatvédelmi idGszakok

(1) A szabdlyozisi adatvédelmi idGszak att6l a napt6l szdmitva hét év és hat honapighat-évig tart, hogy az adott
gyogyszerre megadtdk a 6. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban a forgalombahozatali engedélyt. Azon forgalombahozatali
engedélyek esetében, amelyek ugyanannak az dtfog6é forgalombahozatali engedélynek a hatdlya ald tartoznak, az
adatvédelmi id6szak azon a napon kezd8dik, amikor az els6 forgalombahozatali engedélyt megadtdk az Unidban.

(2) Az érintett illetékes hatosdg altal végzett tudomdnyos értékelésre is figyelemmel az (1) bekezdésben emlitett
adatvédelmi idGszakot meg kell hosszabbitani:

b) hatl2 hénappal, ha a forgalombahozatali engedély kérelmezdje a forgalombahozatali engedély els6 alkalommal
torténd megaddsa iranti kérelem benyujtasakor bizonyitja, hogy a gydgyszer kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgdl a 83. cikkben emlitettek szerint; [Méd. 201]

¢) hat hénappal az Gj hatéanyagot tartalmazé gyégyszerek esetében, amennyiben a forgalombahozatali engedély els6
alkalommal torténd megaddsa irdnti kérelmet aldtdmaszté klinikai vizsgilatok az Ugynokség tudomdnyos
szakvéleményével osszhangban relevans és bizonyitékokon alapulé dsszehasonlité gydgyszert hasznalnak;

ca) hat hénappal, amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja bizonyitja, hogy a gydgyszerrel kapcsolatos
kutatds és fejlesztés jelentd's részét — beleértve a preklinikai és klinikai kutatdst is — az Unién beliil és legaldbb
részben az Uniéban taldlhaté kozintézményekkel, koztiik egyetemi kdrhdzi intézetekkel, kivdlosdgi kozpontokkal
vagy bioklaszterekkel egyiittmiikidve végezték. [Mod. 202]

A [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 19. cikkével osszhangban megadott feltételes forgalombahozatali engedély esetében
az elsé albekezdés b) pontjdban emlitett meghosszabbitds csak akkor alkalmazandd, ha a feltételes forgalombahozatali
engedély megaddsat kovets négy éven beliil a gydgyszer forgalombahozatali engedélyt kapott a [feliilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 19. cikkének (7) bekezdésével osszhangban.
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es- [M6d. 204]

A Bizottsdg... [az ezen irdnyelv hatdlybalépésének napjdtol szdmitott 12 hénappal]-ig a 215. cikknek megfelelden
felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogad el ezen irdnyelv kiegészitése céljabil, amelyekben meghatdrozza az e
bekezdés elsd’ albekezdésének ca) pontjdval kapcsolatos eljdrdsi szempontokat és kritériumokat. [M6d. 205]

(3) Az Ugynokség meghatdrozza a (2) bekezdés c) pontjdban emlitett, a klinikai vizsglathoz hasznélt dsszehasonlitd
gyogyszerre irdnyulé javaslat kritériumaira vonatkozé tudomdnyos irdinymutatdsokat, figyelembe véve a Bizottsdggal és a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 162. cikkében emlitett konzulticiés mechanizmusban részt vevé hatésagokkal vagy
szervekkel folytatott konzultici6 eredményeit.

(3a) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett szabdlyozdsi védelem nem haladhatja meg a nyolc év hat hénapot. [M6d. 206]
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83. cikk

Kielégitetlen egészségiigyi szitkséglet kezelésére szolgald gyodgyszerek

(1)  Egy gybgyszer akkor tekinthetd kielégitetlen egészségiigyi szitkséglet kezelésére szolgdl6 gydgyszernek, ha legaldbb
az egyik terdpids javallata életveszélyes vagy maradandé kdrosoddst okozé betegségre vonatkozik, és a kovetkezd feltételek
teljestilnek:

a) az Uniéban nincs ilyen betegségre engedélyezett gydgyszer, vagy annak ellenére, hogy az ilyen betegség tekintetében
engedélyeztek gyogyszereket az Unidban, a betegséghez tovabbra is magas morbiditds vagy mortalitds tarsul;

b) a gyogyszer alkalmazdsa a betegség okozta morbiditds vagy mortalitds jelentGs csokkenését eredményezi az érintett
betegpopuldcidban.

(2) A [felilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 67. cikkében emlitett, ritka betegség gydgyszerének mindsitett gydgyszereket
tgy kell tekinteni, mint amelyek kielégitetlen egészségiigyi szitkségletet kezelnek.

(3)  Amennyiben az Ugynokség tudomanyos irinymutatdsokat fogad el e cikk alkalmazdsdra vonatkozéan, konzultdl a
Bizottsdggal és a [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 162. eilkébencikkének (1), valamint (2) bekezdésében emlitett
hatésdgokkal vagy szervekkel, valamint érdekelt felekkel. [M6d. 208]

84. cikk

Az tjrapoziciondlt gyogyszerekre vonatkozé adatvédelem

(1) Az Unidban kordbban nem engedélyezett Gj terdpids javallat tekintetében négyéves szabdlyozdsi adatvédelmi
id6szakot kell biztositani adott gy6gyszer szdmdra, feltéve, hogy:

a) a terdpids javallattal kapcsolatban megfelels, nem klinikai vizsgdlatokat vagy klinikai kutatdst végeztek, amelyek
igazoljdk, hogy a terdpids javallat jelentds klinikai el6nnyel jar; és

b) agydgyszerta 9-12. cikknek megfelelSen engedélyezték, és kordbban nem részesiilt adatvédelemben, vagy 25 év telt el
az érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyének els alkalommal t6rténé megaddsa ota.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett adatvédelmi id8szak egy adott gydgyszer esetében csak egyszer biztosithaté.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett adatvédelmi idGszak alatt a forgalombahozatali engedélyben fel kell tiintetni, hogy a
gyogyszer olyan meglévd, az Unidban engedélyezett gydgyszer, amelyet tovabbi terdpids javallatra engedélyeztek.

76213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



HL C, 2025.3.13. HU

85. cikk

A szellemitulajdon-jogok oltalmaval kapcsolatos mentességek

A [469/2009/EK rendelet — Kiad6hivatal: kérjiik, helyettesitsék a hivatkozdst az Gj jogi aktussal, amint azt elfogad]ak]
szerinti szabadalmi oltalom vagy k1egesz1to oltalmi tanusitvdnyok nem tekinthet8k bitoroltnak, ha a

tsziikséges kutatdsokra, vizsgdlatokra és egyéb tevékenységekre a kovetkezs eélekra—traszndljdkcélokbdl keriil sor:
[Méd. 209]

2

forgalombahozatali engedélyeengedély és annak

késobbi médesitasaimdositdsainak beszerzése; Md. 211]

ii. az (EU) 2021/2282 rendeletben meghatdrozott egészségiigyi technoldgiaértékelés végzése; [Mod. 212]
iit. drképzés és drtdmogatds jovdhagydsdnak beszerzése; valamint [Méd. 213]

iiia. az ilyen tevékenységekkel osszefiiggésben késobb megdllapitott gyakorlati elGirdsoknak valé megfelelés.
[Méd. 214]

a kizdrdlag az a)pentban elsd bekezdésben meghatdrozott célokbdl végzett tevékenységek adott esetben magukban
foglathatiékfoglaljdk a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benytjtdsdt, valamint szabadalmaztatott gyGgyszerek
vagy folyamatok rendelkezésre bocsitdsat, gyartasdt, értékesitését, szallitdsat, tdroldsdt, behozataldt, alkalmazdsit és
megvésarldsat, tobbek kozott harmadik fél beszéllitok és szolgdltatok altal. [Mod. 215]

Ez a kivétel nem vonatkozik az ilyen tevékenységekbdl szarmazé gydgyszerek forgalomba hozatalara.

85a. cikk

A szellemitulajdon-jogok kiilonvdlasztdsa

(1) A tagdllamok a 85. cikkben emlitett eljdrdsokat és hatdrozatokat olyan szabdlyozdsi vagy kozigazgatdsi
eljdrdsoknak tekintik, amelyek fiiggetlenek a szellemitulajdon-jogok érvényesitésétél.

(2) A szellemitulajdon-jogok védelme nem lehet érvényes indok a 85. cikkben emlitett hatdrozatok elutasitdsdra,
felfiiggesztésére, késleltetésére, visszavondsdra vagy érvénytelenitésére.

(3) Az (1) és (2) bekezdés rendelkezései a szellemitulajdon-jog védelmére vonatkozo unids és tagdllami jogszabdlyok
sérelme nélkiil alkalmazandok. [M6d. 216]

86. cikk

A gyermekgydgydszati gyogyszerekre vonatkozo jutalmak

(1)  Amennyiben a forgalombahozatali engedély iranti kérelem tartalmazza a jovahagyott gyermekgydgyaszati vizsgélati
tervnek megfelelen elvégzett valamennyi vizsgdlat eredményeit, a szabadalom vagy a kiegészit§ oltalmi tandsitviny
jogosultja jogosult a [469/2009/EK rendelet — Kiadéhivatal: kérjiik, helyettesitsék a hivatkozast az 4j jogi aktussal, amint
azt elfogadjak] 13. cikkének (1) és (2) bekezdésében emlitett id6szak hat honappal torténd meghosszabbitdsdra.

Az els6 albekezdés abban az esetben is alkalmazand$, amikor a jovdhagyott gyermekgyogydszati vizsgalati terv
megvalGsitdsa nem vezet egy gyermekgyogydszati terdpids javallat engedélyezéséhez, viszont az elvégzett vizsgdlatok
eredményei bekertilnek az alkalmazdsi el6irdsba és adott esetben az érintett gy6gyszer betegtdjékoztatdjaba.

(2) Az ezen irdnyelv 49. cikkének (2) bekezdésében vagy a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 90. cikkének (2)
bekezdésében emlitett nyilatkozatot az (1) bekezdés alkalmazasa céljabdl bele kell foglalni a forgalombahozatali engedélybe.

(3)  Amennyiben a IIL fejezet 3. és 4. szakaszdban meghatdrozott eljarasok alkalmazdsara kerilt sor, az (1) bekezdésben
emlitett idGtartam hat honappal torténé meghosszabbitdsa csak akkor adhaté meg, ha a terméket valamennyi tagdllamban
engedélyezték.
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(4)  Uj terdpids javallatok irdnti kérelem esetén, beleértve a gyermekgyogydszati javallatokat, az 1j gyégyszerformakat, az
Uj hatdserésségeket és az olyan engedélyezett gydgyszerek 1ij beaddsi médjait, amelyek vagy a [469/2009/EK rendelet —
Kiadohivatal: kérjitk, helyettesitsék a hivatkozdst az 4j jogi aktussal, amint azt elfogadjak] szerinti kiegészit§ oltalmi
tanusitvany oltalma, vagy az j gyermekgydgydszati javallat engedélyezéséhez vezetd kiegészit§ oltalmi tandsitvany
megaddsanak mindsiil§ szabadalom oltalma alatt dllnak, az (1), (2) és (3) bekezdés nem alkalmazandd, ha a kérelmezd
a 81. cikk (2) bekezdése elsg albekezdésének d) pontjaval 6sszhangban az érintett gy6gyszer forgalombahozatali védelmi
idejének egyéves meghosszabbitdsat kéri és elnyeri azon az alapon, hogy az Gj gyermekgydgydszati javallat jelents klinikai
el6nnyel jir a meglévd terdpidkhoz képest.

86a. cikk

Jelentéstétel a gyigyszerekhez valo hozzdférésrél

A Bizottsdg a tagdllamokkal egyiittmiikodve mutatokat dolgoz ki a gydgyszerek Union beliili hozzdférhetGségének
mérésére. E mutatoknak bizonyitékokon kell alapulniuk, mérhetdnek kell lenniiik, és rendszeresen feliil kell vizsgdlni
Gket, hogy tiikrozzék az Unién beliili egészségiigyi helyzet alakuldsdt.

A Bizottsdg jelentést tesz kozzé, amelyben értékeli a gyogyszerekhez valo hozzdférést és az ilyen hozzdférés javitdsdnak
akaddlyait az egyes tagdllamokban és Gsszesitett unios szinten. A jelentést nyilvinosan hozzdférhet6vé kell tenni.

A jelentés alapjdn a Bizottsdg a nyilvinossdg és az érintett érdekelt felek szdmdra kiilon weboldalt hoz létre, amely
konnyen hozzdférheté informdciékat tartalmaz a hozzdférési mutatokrol és a gyogyszerekhez valé hozzdférésrél az
Unidban.

A jelentést elGszor... [az ezen irdnyelv hatdlybalépésének napjdtol szdmitott mdsodik év vége]-ig, majd ezt kiovetden
otévente kell elkésziteni. [Mod. 217]

VIIL fejezet

A forgalombahozatali engedély megaddsat kovetd intézkedések

87. cikk
Az engedélyezés utdni el8irt vizsgdlatok

(1) A forgalombahozatali engedély megaddsit kovetGen a tagllam illetékes hatdsiga a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak elGirhatja a kovetkezd kotelezettségeket:

a) engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsdgi vizsgdlat elvégzése, amennyiben valamely engedélyezett gydgyszerrel
oOsszefiiggs kockdzatok aggodalomra adnak okot. Ha ugyanazok az aggalyok meriilnek fel egynél tobb gyogyszer
esetében, a tagdllam illetékes hat6sdga a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsaggal valé konzultdciét kovetGen
az érintett forgalombahozataliengedély-jogosultakat kozos, engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsdgi vizsgélat
elvégzésére 6sztonzi;

b) engedélyezés utdni hatdsossdgi vizsgdlat lefolytatdsa abban az esetben, ha a betegséggel kapcsolatos vagy a klinikai
modszertani ismeretek azt sugalljak, hogy a kordbbi hatékonysdgi értékeléseket esetleg jelentGsen feliil kell vizsgalni.
Az engedélyezés utdni hatdsossdgi vizsgdlat elvégzésére vonatkozd kotelezettség a 88. cikk szerint elfogadott
felhatalmazdson alapul6é jogi aktusokon alapul, és figyelembe veszi a 123. cikkben szerepl§ tudomdnyos
irdnymutatdsokat;

¢) engedélyezés utani kornyezeti kockazatértékelési vizsgdlatok elvégzése, az alkalmazdsra vonatkozé nyomonkovetési
adatok vagy informadciok gytjtése, amennyiben aggélyok meriilnek fel az engedélyezett gydgyszer vagy a kapcsolddo
hatéanyag kornyezetre jelentett vagy népegészségiigyi kockdzataival — tobbek kozott az antimikrobidlis rezisztencidval
— kapcsolatban; amennyiben az engedélyezés utdni kornyezeti kockdzatértékelési vizsgdlat antimikrobidlis szerre
vonatkozik, relevdns és Gsszehasonlithaté adatokat kell tartalmaznia az antimikrobidlis gyogyszerek tipusonkénti
értékesitési volumenérél és felhaszndldsdrdl; az Ugynokség a tagdllamokkal és mds unids iigynékségekkel
egyiittmiikodve elemzi ezeket az adatokat, és azokrdl éves jelentést tesz kozzé; az Ugynokség a vonatkozé
irdnymutatdsok és ajdnldsok elfogaddsakor figyelembe veszi ezeket az adatokat. [M6d. 218]

Ha ugyanazok az aggalyok meriilnek fel egynél t6bb gyogyszer esetében, a tagdllam illetékes hatésdga az Ugynokséggel
folytatott konzultici6t kovetSen az érintett forgalombahozataliengedély-jogosultakat kozos, engedélyezés utdni kornyezeti
kockazatértékelési vizsgélat elvégzésére 6sztonzi.
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E kotelezettség kiszabdsat megfelel6 indokoldssal, irdsban kell k6zolni, megadva az elvégzend§ vizsgélat céljait, valamint
végrehajtdsdnak és benyujtdsdnak hatdridejét. Az elirt engedélyezés utdni vizsgdlatokra vonatkozd informdciokat fel kell
tiintetni a termék eurdpai nyilvdnos értékeld jelentésében és az illetékes hatésdg adatbdzisdban. [Méd. 219]

(2) A tagéllam illetékes hatdsdga lehetdséget biztosit a forgalombahozatali engedély jogosultjanak, hogy — a hatdsdg altal
meghatdrozott hatdridén beliil — irdsban ismertesse a kotelezettség kiszabdsaval kapcsolatos észrevételeit, amennyiben a
forgalombahozatali engedély jogosultja a kotelezettségre vonatkozé irdsbeli felszolitds kézhezvételétdl szamitott 30 napon
beliil kérelmezi ezt.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak irdsbeli észrevételei alapjan a tagdllam illetékes hatdsdga visszavonja
vagy megerdsiti a kotelezettséget. Ha a tagdllam illetékes hatésiga megerdsiti a kotelezettséget, a forgalombahozatali
engedélyt gy kell médositani, hogy a kotelezettség teljesitését a forgalombahozatali engedély feltételeként tartalmazza, és
a kockdzatkezelési rendszert ennek megfelelGen aktualizalni kell.

88. cikk

Felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok az engedélyezés utdni hatdsossagi vizsgalatokrol

(1) Azon helyzetek megillapitdsa céljdbol, amelyekben engedélyezés utdni hatdsossdgi vizsgdlatok el6irdsa lehet
szitkséges ezen irdnyelv 44. és 87. cikke szerint, a Bizottsdg a 215. cikkel 6sszhangban felhatalmazdson alapulé jogi
aktusok atjan intézkedéseket fogadhat el, amelyek kiegészitik a 44. és a 87. cikkben foglalt rendelkezéseket.

(2)  E felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogadasakor a Bizottsdg ezen irdnyelv rendelkezéseivel dsszhangban jér el.

89. cikk

A forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos feltételek rogzitése

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja a 44., 45. vagy 87. cikkben emlitett biztonsdgossdgi vagy hatdsossdgi
feltételeket beépiti a kockdzatkezelési rendszerbe.

(2) A tagdllamok értesitik az Ugynokséget azokrdl a forgalombahozatali engedélyekrdl, amelyeket a 44. és a 45. cikk
értelmében feltételhez kototten adtak ki, valamint a 87. cikk értelmében el6irt kotelezettségekrol.

90. cikk

A forgalombahozatali engedélynek a tudomdnyos és technoldgiai fejlédéshez kapcsolodé aktualizdldsa

(1) A forgalombahozatali engedély III. fejezettel Osszhangban torténd megadisit kovetSen a forgalombahozatali
engedély jogosultja a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemben meghatdrozott gyartdsi és ellenérzési médszerek
tekintetében figyelembe veszi a tudomdnyos és miiszaki fejl6dést, és elvégzi azokat a véltoztatdsokat, amelyekre annak
érdekében lehet sziikség, hogy a gydgyszert dltaldnosan elfogadott tudomdnyos mddszerekkel gyértsik és ellenGrizzék.

Ezekhez a valtoztatdsokhoz az érintett tagdllam illetékes hatésdgdnak jévahagydsat kell kérni.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja indokolatlan késedelem nélkiil a tagdllam illetékes hatdsdganak
rendelkezésére bocsat minden olyan #ij informdci6t, amely maga utdn vonhatja a 6., a 9-13., a 62. cikkben, a 41. cikk (5)
bekezdésében, az 1. vagy a II. mellékletben emlitett adatok vagy dokumentumok médositasat.

A forgalombahozatali engedély jogosultja indokolatlan késedelem nélkiil killonosképpen tdjékoztatja a tagdllam illetékes
hat6sdgat barmely olyan tilalomr6l vagy korldtozdsrol, amelyet valamely olyan orszdg illetékes hatdsdga irt el a
forgalombahozatali engedély jogosultja vagy a vele szerzGdéses jogviszonyban 4ll6 jogalany szdmadra, ahol a gydgyszert
forgalmazzdk, valamint barmilyen olyan §j informdciordl, amely esetleg befolydsolhatja az érintett gy6gyszer jelentette
elényok és kockdzatok értékelését. A tdjékoztatds kiterjed a klinikai és egyéb vizsgdlatok mind pozitiv, mind negativ
eredményeire valamennyi javallat és populdcié vonatkozdsdban, fiiggetlenil attél, hogy a forgalombahozatali engedély
tartalmazza-e ezeket, valamint kiterjed a gydgyszer nem a forgalombahozatali engedély feltételeivel osszhangban torténd
alkalmazdsdra vonatkoz adatokra.
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(3) A forgalombahozatali engedély jogosultja gondoskodik arrdl, hogy a forgalombahozatali engedély feltételeit,
ideértve az alkalmazdsi elSirdst, a cimkeszoveget és a betegtdjékoztatét a legtjabb tudomdnyos ismereteknek, tobbek
kozott a [felilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 104. cikkével 6sszhangban létrehozott eurépai internetes gydgyszerportalon
kozzétett értékelések kovetkeztetéseinek és ajanldsoknak megfelelGen naprakészen tartsa.

(4) A tagillam illetékes hat6sdga barmikor kérheti a forgalombahozatali engedély jogosultjat, hogy nytjtsa be az azt
igazolé adatokat, hogy az elény-kockdzat viszony tovabbra is kedvezd. A forgalombahozatali engedély jogosultja
teljeskortien és a megadott hatdridén belil teljesiti ezeket a kéréseket. A forgalombahozatali engedély jogosultja
teljeskortien és a megadott hatdrid6n beliil vélaszol tovabba az illetékes hatdsdgnak a kordbban elrendelt intézkedések —
beleértve a kockdzatminimalizalé intézkedéseket is — végrehajtdsaval kapcsolatos barmely kérésre.

(5) A tagdllam illetékes hatdsdga barmikor kérheti a forgalombahozatali engedély jogosultjat, hogy nytjtsa be a
farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentdciéjanak mdsolatdt. A forgalombahozatali engedély jogosultja legkésébb hét
nappal a felszélitds kézhezvétele utdn benytjtja e mdsolatot.

(6) A forgalombahozatali engedély jogosultja teljeskoriien és a megadott hataridén beliil vélaszol az illetékes hat6sagnak
a kornyezetre jelentett vagy a népegészségiigyi kockazatokat, tobbek kozott az antimikrobidlis rezisztenciat érintéen
korabban elrendelt intézkedések végrehajtasaval kapcsolatos barmely kérésre.

91. cikk

A kockdzatkezelési tervek aktualizdldsa

(I) A 9.ésa1l. cikkben emlitett gy6gyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja kockdzatkezelési tervet és egy
arr6l késziilt osszefoglalét nytjt be az érintett tagillamok illetékes hatdsdgainak, amennyiben a referencia-gy6gyszer
forgalombahozatali engedélyét visszavonjdk, de a 9. és a 11. cikkben emlitett gyogyszer forgalombahozatali engedélyét
fenntartjdk.

A kockazatkezelési tervet és annak Osszefoglaléjt a referencia-gy6gyszer forgalombahozatali engedélyének visszavondsat
kovets 60 napon beliil médositds atjan be kell nydjtani az érintett tagallamok illetékes hat6sdgainak.

(2) A tagdllam illetékes hatésdga a 9. és a 11. cikkben emlitett gy6gyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultjat
kockézatkezelési terv és annak osszefoglaléja benytjtasara kotelezheti, amennyiben:

a) areferencia-gyogyszer tekintetében kiegészité kockdzatminimalizdl6 intézkedéseket vezettek be; vagy

b) az farmakovigilancia-okokbdl indokolt.

(3) A (2) bekezdés a) pontjdban emlitett esetben a kockdzatkezelési tervet dssze kell hangolni a referencia-gy6gyszerre
vonatkozo kockdzatkezelési tervvel.

(4) A (3) bekezdésben emlitett kotelezettség elSirasat irdsban kelléen meg kell indokolni, arrdl értesiteni kell a
forgalombahozatali engedély jogosultjat, és annak tartalmaznia kell a kockdzatkezelési terv és az Osszefoglald mddositds
formdjdban torténd benyujtasdnak hatdridejét.

92. cikk

A forgalombahozatali engedély méodositdsa

(1) A forgalombahozatali engedély médositdsa irdnti kérelmet a forgalombahozatali engedély jogosultja elektronikus
tton, az Ugynokség altal rendelkezésre bocsatott formatumban nydjtja be, kivéve, ha a médositds az adatbazisban tarolt
informéci6knak a forgalombahozatali engedély jogosultja dltali aktualizdldsa.

(2) A modositasok kiilonbozd kategéridkba sorolanddk a népegészségiigyi kockdzat szintjétdl, valamint az emlitett
gybgyszer mindségére, biztonsigossdgdra és hatdsossdgdra gyakorolt hatdstdl fiigg8en. A kategéridk a forgalombahozatali
engedély feltételeinek a gyogyszer mindségére, biztonsdgossdgdra és hatdsossdgdra gyakorolt legjelentésebb lehetséges
hatdssal bir6 véltoztatasaitdl az ezekre nem létez8 vagy minimalis hatdssal bir6, valamint adminisztrativ valtoztatdsokig
terjednek.
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(3) A mddositds irdnti kérelmek vizsgdlatdra vonatkoz6 eljdrdsoknak azegyisttiéréa kapcsolodo kockdzattal és hatdssal
ardnyosaknak kell lenniiik. Az eljdrdsok a végrehajtdst kizdrdlag teljes tudomdnyos értékelésen alapulé jovdhagydast
kovetden engedélyezd eljardsoktdl az azonnali végrehajtdst engedélyezd, az illetékes hatdsignak csupdn ezt kovetd, a
forgalombahozatali engedély jogosultja altali értesitését lehet6vé tevd eljardsokig terjednek. Ezek az eljardsok magukban
foglalhatjak az adatbazisban tarolt informdcidknak a forgalombahozatali engedély jogosultja dltali aktualizaldsdt is.
Amennyiben az Ugynokség indokoltnak itéli, gyorsitott értékelési eljdrdsokat kell elirdnyozni a kizegészségiigyi
szempontbdl nagy jelentéségii modositdsokra is. [M6d. 220]

(4) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 215. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadjon el annak érdekében, hogy kiegészitse ezt az irdnyelvet az aldbbiak meghatdrozasa révén:

a) a(2) bekezdésben emlitett kategéridk, amelyekbe a médositdsokat be kell sorolni;

b) a forgalombahozatali engedélyek feltételeinek modositdsa iranti kérelmek vizsgalatdra vonatkozé szabalyok, beleértve
az adatbézison keresztiili aktualizdldsi eljdrdsokat is;

¢) az ugyanazon forgalombahozatali engedély feltételeinek egynél tobb médositdsira és a tobb forgalombahozatali
engedély feltételeinek ugyanazon médositasdra vonatkozé egyetlen kérelem benytjtasinak feltételei;

d) a moédositdsi eljardsok aloli mentességek meghatdrozdsa, amennyiben az I. mellékletben emlitett, forgalombahozatali
engedélyben szerepl informaciok aktualizalasa kozvetleniil elvégezhetd;

) a forgalombahozatali engedély feltételeinek modositdsa irdnti kérelmek vizsgdlata sordn a harmadik orszagok illetékes
hatdsagaival vagy nemzetkozi szervezetekkel folytatott egytittmiikodésre vonatkozé feltételek és eljarasok.

93. cikk

A forgalombahozatali engedély decentralizalt vagy kolcsonos elismerési eljards szerinti médositdsa

(1)  ATIL fejezet 3. és 4. szakasza rendelkezéseinek megfeleléen megadott forgalombahozatali engedély mddositdsa irdnt
a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal benyujtott Gsszes kérelmet minden olyan tagillamban be kell nytjtani, ahol a
szoban forgd gyogyszert kordbban engedélyezték. Ugyanez vonatkozik arra az esetre is, ha a forgalombahozatali
engedélyeket elsg alkalommal kiilon eljardsok keretében adtik ki.

(2) A Bizottsighoz benyjtott dontdbirdsagi eljirds esetén a forgalombahozatali engedély mddositdsdra értelemszertien
kell alkalmazni a 41. és a 42. cikkben megdllapitott eljarast.

94. cikk

A forgalombahozatali engedélyek gyermekgyogydszati vizsgdlatokon alapulé médositdsa

(I) Az 1901/2006/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (*)45. cikke (1) bekezdésének megfelelen kapott
vonatkoz6 gyermekgydgydszati klinikai vizsgdlatok alapjin a tagdllamok illetékes hatosdgai a forgalombahozatali
engedély jogosultjdval folyatott konzultdciét kovetden megfeleléen modosithatjdk az érintett gydgyszer forgalomba-
hozatali engedélyét, és aktualizdlhatjdk az érintett gyGgyszer alkalmazdsi elSirdsdt és betegtdjékoztatbjat. Az illetékes
hatdésdgok informécidt cserélnek a benyujtott vizsgalatokra és adott esetben azoknak az érintett forgalombahozatali
engedélyekkel kapcsolatos kovetkezményeire vonatkozdan. [Mod. 221]

(2) Az (1) bekezdés szerinti tevékenységeknek,, [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az idépontot = az ezen irdnyelv
hatalybalépésétdl szamitott 18 hénap]-tdl/-t8l szdmitott 6t éven beliil be kell fejezGdnitik.

(3)  Ha egy gyogyszert a IIL fejezet rendelkezései szerint engedélyeztek, a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 91.
cikkének megfelelden kapott informéciok alapjn a tagillamok illetékes hatésigai megfeleléen mddosithatjak az érintett
gyogyszer forgalombahozatali engedélyét, és aktualizdlhatjak az alkalmazadsi el8irdst és a betegtdjékoztatot.

(*°) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a gyermekgydgydszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerkészitményekrdl, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK irdnyelv, a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK
rendelet mddositdsardl (HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.).
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(4) A tagallamok informaciot cserélnek a benyjtott vizsgdlatokra és adott esetben azoknak az érintett forgalomba-
hozatali engedélyekkel kapcsolatos kovetkezményeire vonatkozdan.

(5) Az informdcidcserét az Ugynokség koordindlja.

95. cikk

Az unids érdeket érintd beterjesztési eljards menete

(1) A tagdllamok vagy a Bizottsdg kiilonleges, az Unié érdekeit érintd esetekben a 41. és a 42. cikkben megallapitott
eljards alkalmazdsa érdekében a CHMP elé terjesztik az iigyet, miel6tt még hatdrozatot hoznédnak a forgalombahozatali
engedély irdnti kérelemr6l, a forgalombahozatali engedély felfiiggesztésérsl vagy visszavondsardl, illetve a forgalomba-
hozatali engedély egyéb, szitkségesnek tlin6 modositdsar6l. A tagdllamok és a Bizottsdg kellGen figyelembe veszik a
kérelmezdnek vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a kéréseit.

Amennyiben a beterjesztés valamely engedélyezett gyogyszerre vonatkozd farmakovigilancidval kapcsolatos adatok
értékelésének kovetkezménye, az tigyet a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg elé kell utalni, és a 115. cikk (2)
bekezdése alkalmazhaté. A farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg a 41. cikkben megallapitott eljdrdsnak
megfelelGen ajanldst fogalmaz meg. A végleges ajanldst tovabbitani kell a CHMP vagy adott esetben a koordinacids csoport
részére, és a 115. cikkben megallapitott eljarast kell alkalmazni.

Ha azonban a 114. cikk (1) bekezdésében felsorolt valamelyik feltétel teljesiil, a 114., 115. és 116. cikkben meghatdrozott
eljards alkalmazando.

Az érintett tagdllam vagy a Bizottsdg egyértelmtien meghatdrozza a bizottsag elé dllasfoglaldsra beterjesztett kérdést, és err6l
értesiti a kérelmezdt vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjat.

A tagdllamok és a kérelmez$ vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja a vitatott kérdéssel kapcsolatos oOsszes
rendelkezésre all6 informécidt tovabbitja a bizottsagnak.

(2)  Amennyiben a bizottsignak cimzett beterjesztés valamely gydgyszersorozatra vagy terdpids osztalyra vonatkozik, az
Ugynokség az eljarast az engedély egyes meghatdrozott részeire korlatozhatja.

Ebben az esetben a 93. cikk csak akkor alkalmazandé6 az emlitett gyogyszerekre, ha azok a III. fejezet 3. és 4. szakaszdban
emlitett engedélyezési eljards hatdlya ald tartoztak.

Amennyiben az e cikk alapjn inditott eljards hatdlya valamely gyogyszersorozatra vagy terdpids osztdlyra terjed ki, az
eljarasnak magaban kell foglalnia az ilyen sorozathoz vagy osztlyhoz tartozd, centralizalt forgalombahozatali engedéllyel
rendelkez6 gydgyszereket is.

(3)  Amennyiben az eljards birmely szakaszaban a népegészség védelme érdekében siirgds intézkedésre van szitkség, az
(1) bekezdés sérelme nélkil a tagdllamok a végleges hatdrozat elfogaddsdig sajdt teriiletiikon felfuiggeszthetik az érintett
gyogyszer forgalombahozatali engedélyét, és megtilthatjdk a gydgyszer alkalmazdsit. Az érintett tagdllam intézkedése
okairél legkésébb az ilyen intézkedés megtételét koveté munkanapon tdjékoztatja a Bizottsdgot, az Ugynokséget és a tobbi
tagdllamot.

(4)  Ha az e cikk alapjdn inditott eljdrds (2) bekezdésnek megfelelen meghatdrozott hatédlya centralizdlt forgalomba-
hozatali engedéllyel rendelkez§ gydgyszerekre is kiterjed, a Bizottsig — abban az esetben, ha az eljards barmely
szakaszdban a népegészség védelme érdekében siirgGs intézkedésre van szitkség — felfiiggesztheti az érintett gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyét, és megtilthatja az érintett gydgyszerek alkalmazasat a végleges hatdrozat elfogaddsdig. A
Bizottsdg intézkedése okair6l legkéssbb az ilyen intézkedés megtételét kvet6 munkanapon tjékoztatja az Ugynokséget és
a tagéllamokat.
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IX. fejezet

Farmakovigilancia

1. szakasz

Altaldnos rendelkezések

96. cikk

Tagdllami farmakovigilancia-rendszer

(1)  Farmakovigilancia-feladataik teljesitése és az Unié farmakovigilancia-tevékenységeiben val6 részvételitk érdekében a
tagdllamok farmakovigilancia-rendszert mikodtetnek, beleértve az engedélyezés utdni, gyermekeknél végzett
biztonsdgossdgi és hatdsossdgi hosszi tdvii vizsgdlatok farmakovigilancidjdt, ideértve adott esetben a termék
indikdcion tili alkalmazdsdval kapcsolatos adatokat is. [M6d. 222]

A farmakovigilancia-rendszert a gydgyszereknek a betegek egészségét vagy a népegészséget érintd kockdzatairdl torténd
informacidgydjtésre hasznaljak. Ez az informdcié kiilondsen a gydgyszernek a forgalombahozatali engedély feltételei
szerinti alkalmazdsaval, valamint nem e feltételekkel Gsszhangban torténd felhasznéldsdval, tovdbbd a foglalkozdsi
expozicioval kapcsolatosan emberekben kialakulé mellékhatdsokra vonatkozik.

(2) A tagdllamok az (1) bekezdésben emlitett farmakovigilancia-rendszer segitségével minden informdciot
tudomanyosan kiértékelnek, megvizsgaljak a kockdzat minimalizéldsdra és megel6zésére rendelkezésre 4ll6 lehetSségeket,
és sziikség szerint a forgalombahozatali engedélyre vonatkozd szabalyozdsi intézkedéseket hoznak. Rendszeresen
ellendrzik farmakovigilancia-rendszeriiket, és sziikség esetén korrekcids intézkedéseket hoznak.

(3)  Minden tagallam kijel6l egy illetékes hatdsdgot a farmakovigilancia-feladatok elvégzésére.

(4) A Bizottsdg felkérheti a tagallamokat, hogy az Ugynokség koordinacitja mellett vegyenek részt farmakovigilancidval
osszefiiggl technikai intézkedések nemzetkdzi szintl 6sszehangoldsdban és szabvanyositdsaban.

97. cikk

A tagéllamok farmakovigilancia-tevékenységekkel kapcsolatos feladatai

(1) A tagallamok:

a) minden sziikséges intézkedést meghoznak annak érdekében, hogy arra 6sztonozzék a betegeket, az orvosokat, a
gyogyszerészeket és mds egészségiigyi szakembereket, hogy a tagdllam illetékes hatésdgdnak jelentsék be a
gyogyszerek feltételezett mellékhatasait; e feladatok elvégzésébe sziikség szerint be lehet vonni a fogyasztokat,
betegeket és egészségiigyi szakembereket képvisel§ szervezeteket;

b) az internetes alapt bejelentés mellett alternativ jelentési formak biztositasaval konnyitik meg a betegek szdmdra a
bejelentést;

¢) minden sziikséges intézkedést meghoznak annak érdekében, hogy pontos és ellendrizhet6 adatokhoz jussanak a
feltételezett mellékhatdsokra vonatkozd bejelentések tudomanyos értékeléséhez;

d) biztositjdk, hogy az internetes portdlon torténd kozzététel révén vagy szitkség esetén egyéb nyilvanos informécios
csatorndkon keresztiil a nyilvanossdg kell§ idében tdjékoztatdst kapjon a valamely gydgyszer alkalmazasa kapcsin
felmeriil§ farmakovigilancia-aggalyokrol;

e) adatgydjtési modszerekkel és adott esetben a feltételezett mellékhatdsokrdl sz6ld bejelentések utdnkovetésével
biztositjdk, hogy minden sziikséges intézkedést meghozzanak a feltételezett mellékhatdsokrol sz616 bejelentésekben
szerepld, a teriiletiikon rendelt, kiadott vagy értékesitett valamennyi bioldgiai gybgyszer egyértelmii azonositdsara,
kell§ tekintettel a gydgyszer nevére és a gyartési tétel szimadras;

ea) eldsegitik a betegek védelmét a nemkivdnatos eseményekkel kapcsolatban a gyogyszerek biztonsdgos alkalmazdsdra
és kezelésére vonatkozé tervek kidolgozdsa és végrehajtdsa révén, amelyek magukban foglalhatjdk a digitdlis
gyogyszerbiztonsdgi rendszerek alkalmazdsdt a korhdzakban és a jdrobeteg-elldté intézményekben. [Méd. 223]
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(2) Az (1) bekezdés a) és e) pontjanak alkalmazdsiban a tagdllamok meghatdrozott kotelezettségeket irhatnak el az
orvosoknak, a gy6gyszerészeknek és mds egészségiigyi szakembereknek.

98. cikk

Farmakovigilancia-feladatok tagéllami dtruhdzasa

(1) A tagdllamok az e fejezet értelmében rdjuk rott feladatok barmelyikét dtruhdzhatjdk egy madsik tagdllamra,
amennyiben ez utdbbi irdsban beleegyezik. Egy tagallam sem véllalhat at egynél tobb masik tagallamtdl feladatokat.

(2) A feladatot 4truhdzé tagillam frdsban tdjékoztatja a Bizottsigot, az Ugynokséget és a tobbi tagdllamot az
atruhdzdsrol. A feladatot dtruhdz6 tagdllam és az Ugynokség kozzéteszi ezt az informdciot.

99. cikk

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak farmakovigilancia-rendszere

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a 96. cikk (1) bekezdésében emlitett vonatkozé tagdllami farmakovi-
gilancia-rendszerrel egyenértékii farmakovigilancia-rendszert mdkodtetnek a farmakovigilancia-feladataik végrehajtdsa
céljabol.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a 96. cikk (1) bekezdésében emlitett farmakovigilancia-rendszer
segitségével minden informdciot tudomdnyosan kiértékelnek, megvizsgdljak a kockdzat minimalizdldsdra és megelGzésére
rendelkezésre 4ll6 lehetGségeket, és szitkség szerint meghozzdk a megfeleld intézkedéseket.

(3) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai rendszeresen elvégzik farmakovigilancia-rendszeriik ellendrzését.
Megjegyzést fliznek a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentdcidjahoz az ellen6rzés f6 megéllapitdsait illetGen, és az
ellenérzés megdllapitdsai alapjin gondoskodnak arrdl, hogy sor keriiljon a megfelel6 korrekcids intézkedési terv
kidolgozasira és végrehajtasira. A korrekcids intézkedések teljes kordi végrehajtisit kovetGen a megjegyzést el lehet
tavolitani.

(4) A farmakovigilancia-rendszer részeként a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai:

a) rendelkezésére dll folyamatosan egy, a farmakovigilancidért felelgs, megfelelGen képesitett személy;

b) kezelik, és az illetékes hatdsag kérésére rendelkezésre bocsatjak a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentacidjat;
¢) minden egyes gydgyszer vonatkozasiban kockdzatkezelési rendszert miikodtetnek;

d) figyelemmel kisérik a kockdzatkezelési tervben a 21. cikk értelmében foglalt kockdzatminimalizal intézkedések, vagy
a 44. és a 45. cikk értelmében a forgalombahozatali engedély feltételeként el6irt kockdzatminimalizald intézkedések
eredményét, és a 87. cikkel dsszhangban kiszabott kotelezettségeket;

e) aktualizdljak a kockdzatkezelési rendszert, és figyelemmel kisérik a farmakovigilancia-adatokat annak érdekében, hogy
megéllapitsdk, felmeriiltek-e 0j kockdzatok vagy valtoztak-e a kockdzatok, illetve bekovetkezett-e valtozds a
gybgyszerek el6ny-kockdzat viszonyédban.

(5) A (4) bekezdés a) pontjaban emlitett képesitett személy lakéhelyének és munkavégzési helyének az Unidban kell
lennie, és ez a személy felel a farmakovigilancia-rendszer kialakitdsdért és fenntartdsdért. A forgalombahozatali engedély
jogosultja benytjtja a képesitett személy nevét és elérhetGségét a tagdllam illetékes hatdsdgdnak és az Ugynokségnek.

(6) A forgalombahozatali engedély jogosultja valamely tagdllam illetékes hatdsiganak kérésére kijelol egy, az adott

tagdllamban farmakovigilancia-kérdésekkel foglalkozé kapcsolattarté személyt, aki a (4) bekezdés a) pontjdban emlitett
képesitett személynek tartozik beszdmolassal.

100. cikk

Kockdzatkezelési rendszer

(1) A 99. cikk (4) bekezdésének c) pontjatdl eltérve a 2012. jalius 21. el6tt megadott forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak nem kell minden egyes gybgyszer tekintetében kockdzatkezelési rendszert mdikodtetniiik.
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(2) A tagédllami illetékes hatdsidg a 99. cikk (4) bekezdésének c) pontjdban emlitett kockdzatkezelési rendszer
mukodtetésének kotelezettségét irhatja el6 a nemzeti forgalombahozatali engedély jogosultja szdmdra, ha egy
engedélyezett gydgyszerrel kapcsolatos kockdzatok aggodalomra adnak okot a gydgyszer el6ny-kockdzat viszonyat
illet@en. Ezzel osszeftiggésben a tagallami illetékes hatésdg azt a kotelezettséget is elGirhatja a forgalombahozatali engedély
jogosultjdnak, hogy nytjtsa be az érintett gyodgyszer tekintetében bevezetni kivant kockazatkezelési rendszer
kockdzatkezelési tervét.

(3) A (2) bekezdésben emlitett kotelezettséget kellSen meg kell indokolni, frdsban kozolni kell, és annak tartalmaznia
kell a kockdzatkezelési terv benyujtdsdra rendelkezésre dllé hataridét.

(4) A tagéllami illetékes hatdsag lehet8séget biztosit a forgalombahozatali engedély jogosultjanak, hogy — a hatdsdg éltal
meghatdrozott hatdrid6n beliil — a kotelezettség kiszabdsaval kapcsolatos irdsbeli észrevételeket nydjtson be, amennyiben a
forgalombahozatali engedély jogosultja a kotelezettségre vonatkoz6 irdsbeli felszolitds kézhezvételétdl szamitott 30 napon
beliil ezt kéri.

(5) A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak irdsbeli észrevételei alapjan a tagdllami illetékes hat6sdg visszavonja
vagy megerGsiti a kotelezettséget. Amennyiben a tagallami illetékes hat6sdg megerdsiti a kotelezettséget, a forgalomba-
hozatali engedélyt ennek megfelelGen tigy kell médositani, hogy a kockdzatkezelési rendszer keretében meghozandé
intézkedéseket a forgalombahozatali engedély 44. cikk a) pontjaban emlitett feltételeként foglaljak bele az engedélybe.

101. cikk

Farmakovigilancia-tevékenységek finanszirozdsa

(1) A farmakovigilancidval kapcsolatos tevékenységekre szant pénzeszkozok kezelése, a kommunikaciés hélézatok
miikddése és a piacfeliigyelet a tagdllamok illetékes hatdsdgainak folyamatos ellenérzése alatt all annak érdekében, hogy
fuggetlenségiik biztositott legyen az emlitett farmakovigilancia-tevékenységek gyakorldsa soran.

(2) Az (1) bekezdés nem zdrja ki, hogy a tagdllamok illetékes hatdsdgai dijat szdmitsanak fel a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak a farmakovigilancia-tevékenységek elvégzéséért, azzal a feltétellel, hogy e farmakovigilancia-
tevékenységek elldtdsa sordn a fiiggetlenség szigordan biztositott legyen.

2. szakasz

Atldthatésdg és tajékoztatas

102. cikk

Nemzeti internetes portdl

(1)  Minden egyes tagallam létrehoz és fenntart egy nemzeti internetes gyogyszerportélt, amelyet hozzd kell kapcsolni a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 104. cikkével 6sszhangban kialakitott eurdpai internetes gyodgyszerportdlhoz. A
nemzeti internetes gyogyszerportdlon a tagéllamok kozzéteszik legaldbb az aldbbiakat:

a) anyilvanos értékeld jelentések és azok rovid osszefoglaldsa;
b) az alkalmazdsi el6irdsok és a betegtdjékoztatok;

ba) a kirnyezeti kockdzatértékelés vizsgdlatdinak eredménye, beleértve a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal
a 22. cikk (7a) bekezdésével és a 29. cikk (4a) bekezdésével osszhangban benyiijtott adatokat; [Mod. 224]

c) a I fejezettel 6sszhangban nemzeti forgalombahozatali engedély hatilya ald tartozé gydgyszerek tekintetében
kidolgozott kockdzatkezelési tervek Gsszefoglaldsa;

d) a gydgyszerek feltételezett mellékhatdsai egészségiigyi szakemberek és betegek altal a tagdllami illetékes hatdsagok felé
torténd bejelentésének kiilonboz8 modjairdl sz6l6 informacid, ideértve a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 102.
cikkében emlitett webalapt Grlapokat is.

da) adott esetben az antimikrobidlis szerekkel kapcsolatos informdciok a 17. cikk (2) bekezdésével és a 29. cikk (4a)
bekezdésével dsszhangban; [M6d. 225]

db) adott esetben az antimikrobidlis rezisztencidra, valamint az antimikrobidlis szerek megfelelé’ haszndlatdra és
drtalmatlanitdsdra vonatkozé informdciékat tartalmazo tdjékoztatd kdrtya; [Méd. 226]
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dc) idd'szakos gyogyszerbiztonsdgi jelentések; [Méd. 227]

dd) tdjékoztatds a gydgyszerek hidnydrdl a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 121. cikke (1) bekezdésének b)
pontjdban emlitettek szerint. [Mod. 228]

(2) A (2) bekezdés c) pontjaban emlitett Osszefoglaloknak adott esetben tartalmazniuk kell a kiegészit6 kockdzatmini-
malizdl6 intézkedések lefrdsat.

103. cikk

Az értékelés kozzététele

Az Ugynokség az eurdpai internetes gyogyszerportdlon kozzéteszi a 107-116. cikkben emlitett, az értékelésekbdl
kovetkezd végsS kovetkeztetéseket, ajdnldsokat, véleményeket és hatdrozatokat.

104. cikk

Lakossdgi kozlemények

(1) Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja egy gydgyszer alkalmazdsdval osszefliggésben farmakovigi-
lancidval kapcsolatos aggalyokra vonatkozo informaciot kivan lakossdgi kozleményben bejelenteni, mindenképpen koteles
a lakossagi kozleménnyel egy id6ben vagy azt megel6zen tdjékoztatni a tagallami illetékes hatésdgokat, az Ugynokséget
és a Bizottsagot.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja biztositja, hogy a lakossignak sz6lé informdaciét — amely nem lehet
félrevezetd — objektiv médon mutassik be.

(3)  Hacsak a népegészség védelme nem igényli, hogy a lakossdgi kozleményt siirg6sen adjék ki, a tagallamok, az
Ugynokség és a Bizottsdg a farmakovigilancia-aggalyokkal kapcsolatos informdcidkat tartalmazé lakossdgi kozlemény
kiad4sa el6tt legaldbb 24 6réval tdjékoztatjdk egymast.

(4)  Tobb tagallamban engedélyezett gyogyszerekben megtaldlhaté hatdanyagok esetében az Ugynokség felelds azért,
hogy a tagallami illetékes hatésigok kozott koordindlja a gydgyszerbiztonsdgi kozleményeket, és az informéciok
kozzétételére vonatkozé titemterveket dolgozzon ki.

(5) A tagdllamok az Ugynokség koordiniciéja mellett minden észszer( eréfeszitést megtesznek annak érdekében, hogy
megallapodjanak az érintett gydgyszer biztonsigossdgara vonatkozd kozos bejelentésekrdl és a megtételitkre vonatkozé
titemtervekrél. A farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg az Ugynokség kérésére tandcsot ad a gydgyszerbiztonsdgi
bejelentésekkel 6sszeftiggésben.

(6)  Amikor az Ugynokség vagy a tagdllamok illetékes hatdsagai a (2) és a (3) bekezdésben emlitett informéciokat tesznek

kozzé, minden személyes adatot vagy tizleti szempontbdl bizalmas adatot torolnek beldliik, hacsak a kozzétételitk nem
szitkséges a népegészség megdvasihoz.

3. szakasz

A feltételezett mellékhatdsok nyilvantartdsa és bejelentése

105. cikk

A feltételezett mellékhatdsoknak a forgalombahozatali engedély jogosultja dltali nyilvantartdsa és bejelentése

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai nyilvantartjdk az Uniéban vagy harmadik orszdgban bekévetkezd
valamennyi feltételezett mellékhatdst, amelyeket betegek vagy egészségiigyi szakemberek jelentettek be eseti jelleggel, vagy
amelyek engedélyezés utdni vizsgalatok soran meriiltek fel, ideértve a termék indikdcién tali alkalmazasdval kapcsolatos
adatokat.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai biztositjdk, hogy az emlitett Osszes bejelentés egy helyen elérhetd legyen az
Unidn belil.

Az els6 albekezdéstdl eltérve, a klinikai vizsgalatok keretében bekovetkezd feltételezett mellékhatdsokat az 536/2014/EU
rendelet szerint kell nyilvantartani és bejelenteni.

86/213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



HL C, 2025.3.13. HU

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai nem utasithatjdk el a betegektdl, gondozoktdl vagy mds érintett
személyektdl, példdul csalddtagoktol vagy egészségiigyi szakemberektSl a feltételezett mellékhatdsokra vonatkozéan
elektronikus tton vagy barmilyen egyéb alkalmas médon kapott bejelentések megvizsgaldsit. [Méd. 229]

(3) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az Unidéban vagy harmadik orszdgban bekovetkezd valamennyi silyos
feltételezett mellékhatdsrol legkésébb 15 nappal azutdn, hogy az érintett forgalombahozataliengedély-jogosult tudomadst
szerzett az eseményrdl, elektronikus tton adatokat szolgaltatnak a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 101. cikkében
emlitett adatbazisnak és adatfeldolgozé halézatnak (a tovabbiakban: EudraVigilance adatbazis).

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az Unidban bekovetkezd valamennyi nem sulyos feltételezett mellékhatdsrol
legkésébb 90 nappal azutdn, hogy az érintett forgalombahozataliengedély-jogosult tudomdst szerzett az eseményrél,
elektronikus dton adatokat szolgaltatnak az EudraVigilance adatbazisnak.

A [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 105. cikke értelmében az Ugynokség éltal figyelemmel kisért kiadvanyok listdjdn
emlitett hatéanyagokat tartalmazé gyogyszerek esetében a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai nem kotelesek
bejelenteni az EudraVigilance adatbézisba a felsorolt kiadvanyokban feljegyzett feltételezett mellékhatdsokat, de minden

mds orvosi szakirodalmat figyelemmel kell kisérnitik, és barmilyen, ott nyilvantartott feltételezett mellékhatdst jelenteniiik
kell.

(4) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai eljardsokat dolgoznak ki annak érdekében, hogy pontos és
ellendrizhet6 adatokhoz jussanak a feltételezett mellékhatdsokra vonatkozd bejelentések tudoményos értékeléséhez.
Ezenkivill 6ssze kell gydjteniitk a bejelentések nyomdn hozott intézkedésekkel kapcsolatos valamennyi informaciét,
amelyeket tovabbitaniuk kell az EudraVigilance adatbazisnak.

(5) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai egyiittmtikodnek az Ugynokséggel és a tagdllamok illetékes
hatdsdgaival a feltételezett mellékhatdsokra vonatkozd bejelentések ismétlgdéseinek feltdrasa érdekében.

(6)  Ez a cikk értelemszertien alkalmazandé a 3. cikk (1) vagy (2) bekezdésével 6sszhangban alkalmazott gydgyszereket
fogralmazé vallalkozasokra.

106. cikk

A feltételezett mellékhatdsok tagdllamok dltali nyilvantartdsa és bejelentése

(1)  Valamennyi tagéllam nyilvantartdsba veszi az egészségiigyi szakemberek és a betegek dltal a tudomdsdra hozott, a
teriilletén bekovetkezett dsszes feltételezett mellékhatast. Ez vonatkozik minden engedélyezett gydgyszerre és a 3. cikk (1)
vagy (2) bekezdésével 6sszhangban alkalmazott gydgyszerekre. A 97. cikk (1) bekezdése c) és e) pontjanak valé megfelelés
érdekében a tagdllamok sziikség szerint bevonjdk a betegeket és az egészségiigyi szakembereket az dltaluk kézhez kapott
bejelentések kivizsgdldsdba, és torekednek arra, hogy kozvetleniil tdjékoztassik a feltételezett gyogyszermellékhatdst

s

bejelentd érdekelt feleket a gyogyszer biztonsdgossdgdval kapcsolatban hozott dontésekrdl. [M6d. 230]

A tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy az emlitett mellékhatdsokra vonatkozd bejelentéseket a nemzeti internetes
gyo6gyszerportdlon keresztiil vagy egyéb médon is be lehessen nydijtani.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja altal benytjtott bejelentések esetében az a tagallam, amelynek teriiletén a
feltételezett mellékhatds jelentkezett, bevonhatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat a bejelentés kivizsgaldsaba.

(3) A tagdllamok egyiittmiikodnek az Ugynokséggel és a forgalombahozatali engedély jogosultjaval a feltételezett
mellékhatdsokra vonatkozd bejelentések ismétlGdéseinek feltardsiban.

(4) A tagdllamok az (1) bekezdésben emlitett, stlyos feltételezett mellékhatdsokrdl kapott bejelentéseket azok
kézhezvételétsl szdmitott 15 napon belill elektronikus tton tovébbitjak az EudraVigilance adatbézisba.

A tagdllamok az (1) bekezdésben emlitett, nem silyos feltételezett mellékhatdsokrdl kapott bejelentéseket azok
kézhezvételétsl szamitott 90 napon belill elektronikus tton tovabbitjak az EudraVigilance adatbézisba.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai hozzaférhetnek az e bekezdésben emlitett bejelentésekhez az EudraVigilance
adatbdzison keresztiil.
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(5) A tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy a wvelamely—gyéeyszer helytelen alkalmazésébélalkalmazdsbél ereds
feltételezett mellékhatdsokra vonatkozo, tébbek kéozott a gydgyszer szakemberek dltali haszndlatdval, beaddsdval és
kiaddsdval kapcsolatos, tudomdsukra hozott bejelentések az EudraVigilance adatbazis, valamint az érintett tagéllamban a
betegbiztonsdgért felel§s valamennyi hat6sdg, szerv, szervezet vagy intézmény rendelkezésére dlljanak. Gondoskodnak
arrdl is, hogy az adott tagdllamban a gyogyszerekért felelés hatésdgokat tdjékoztassdk az adott tagallamban barmely egyéb
hat6sdg tudomdsdra hozott valamennyi feltételezett mellékhatdsrol. E bejelentéseket a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet]
102. cikkében emlitett tirlapokon megfelel6 médon azonositani kell. [Méd. 231]

(5a) Az EudraVigilance adatbdzisban elérhetvé kell tenni a gyogyszer helytelen beaddsdbdl vagy kiaddsdbdl eredé
mellékhatdsokrol szol6 jelentéseket, és azokat az idGszakos gyogyszerbiztonsdgi jelentésekbe is bele kell foglalni. Adott
esetben a tagdllamok az egészségiigyi szakemberekkel és mds érdekelt felekkel folytatott konzultdciot kiovetGen
korrekcids intézkedéseket hoznak az egészségiigyi intézményekben a magas szintii gydgyszerbiztonsdg elérése
érdekében. [Mo6d. 232]

(6) A tagdllamok nem irhatnak el§ tovdbbi, a feltételezett mellékhatdsokra vonatkozé bejelentési kotelezettséget a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdmdra, kivéve, ha az farmakovigilancia-tevékenységekbdl eredd okok alapjan
indokolhatd.

4. szakasz

IdGszakos gydgyszerbiztonsagi jelentések

107. cikk

Id8szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az Ugynokségnek idészakos gydgyszerbiztonsdgi jelentéseket
nyujtanak be, amelyek az aldbbiakat tartalmazzak:

a) a gyogyszer el6ny-kockdzat viszonydra vonatkozd adatok Osszefoglaldsa, beleértve valamennyi olyan vizsgdlat
eredményét, amelynek hatédsa lehet a forgalombahozatali engedélyre;

b) agyogyszer el6ny-kockdzat viszonydnak tudomdnyos értékelése;

c) a gydgyszer értékesitett mennyiségére vonatkozd, tovdbbd az orvosi rendelvények szdmdval kapcsolatban a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak birtokdban 1év6 adatok, beleértve a gydgyszer hatdsdnak kitett személyek
becsiilt szamat.

Az elsé albekezdés c) pontjaval 6sszhangban szolgéltatott adatoknak kiilonbséget kell tenniitk az Unién beliili és az Unidn
kiviili értékesitések és mennyiségek kozott.

(2) Az (1) bekezdés els6 albekezdésének b) pontjdban emlitett értékelés az Gsszes rendelkezésre dllo adaton alapul,
beleértve a nem engedélyezett javallatok tekintetében és populcik korében végzett klinikai vizsgalatok adatait.

Az id8szakos gydgyszerbiztonsdgi jelentéseket elektronikus titon kell benydjtani.

(3) Az Ugynokség az (1) bekezdésben emlitett jelentéseket a [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 103. cikkében emlitett
adattdr révén hozzaférhet6vé teszi a tagillami illetékes hatdsdgok, valamint a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsdg, a CHMP és a koordinacids csoport tagjai szamara.

(3a) Az Ugyndkség vagy adott esetben az illetékes nemzeti hatésdgok az (1) bekezdés a) és b) pontjdban emlitett
jelentéseket nyilvdnosan hozzdférhetdvé teszik. [Méd. 233]

(4) Az (1) bekezdésétdl eltérve, a 9. vagy a 13. cikkben emlitett gy6gyszerek forgalombahozatali engedélyeinek
jogosultjai, valamint a 126. cikkben vagy a 134. cikk (1) bekezdésében emlitett gydgyszerek torzskonyvi engedélyesei csak
az alabbi esetekben kotelesek id@szakos gydgyszerbiztonsdgi jelentést benydjtani az illetékes hatdsighoz az emlitett
gyo6gyszerre vonatkozdan:

a) amennyiben a 44. vagy a 45. cikk értelmében a forgalombahozatali engedély feltételéként elSirtak ezt a kotelezettséget;
vagy
b) amennyiben egy illetékes hatdsdg arra felkéri ket bizonyos farmakovigilancia-adatokkal kapcsolatos aggdlyok miatt,

vagy pedig a forgalombahozatali engedély megaddsa utdn valamely hatéanyagra vonatkozé idGszakos gydgyszer-
biztonsdgi jelentés hidnya miatt.
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A kért idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelésérdl sz616, az elsd albekezdésben emlitett jelentéseket az illetékes
hat6sdg tovébbitja a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsighoz, amely mérlegeli, hogy szitkség van-e az adott
hatdéanyagot tartalmazé gydgyszerek valamennyi forgalombahozatali engedélyére vonatkozd, egyetlen értékeld jelentésre,
és amely ennek megfelelSen tdjékoztatja a koordindcids csoportot vagy az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek
bizottsdgat a 108. cikk (4) bekezdésében és a 110. cikkben megéllapitott eljardsok alkalmazdsa érdekében.

108. cikk

Az idGszakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések gyakorisiga

(1) Az id@szakos gydgyszerbiztonsdgi jelentések benyujtdsdanak gyakorisdgt a forgalombahozatali engedély
hatdrozza meg.

A meghatdrozott gyakorisignak megfelel§ benyujtdsi idGpontokat a forgalombahozatali engedély megaddsinak
idépontjatél kell szdmitani.

(2)  Azon, 2012.jdlius 21. el6tt megadott forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, amelyek tekintetében az id6szakos
gybgyszerbiztonsagi jelentés benytjtdsinak gyakorisdga és datuma nincs a forgalombahozatali engedély feltételeként
el6irva, mindaddig a masodik albekezdés szerint nyujtjdk be az idszakos gydgyszerbiztonsagi jelentéseket, ameddig a
forgalombahozatali engedélyben vagy a (4), (5) és (6) bekezdés szerint mds gyakorisigot vagy datumot el§ nem frnak a
jelentések benytjtasara.

Az idGszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentéseket kérésre haladéktalanul be kell nydjtani az illetékes hat6sdgokhoz:

a) amennyiben a gydgyszert még nem hoztdk forgalomba, a forgalombahozatali engedély megaddsit kovetGen a
forgalomba hozatalig legaldbb hathavonta;

b) amennyiben a gyégyszert mar forgalomba hoztdk, az els forgalomba hozatalt kovets els§ két év sordn legalabb
hathavonta, az azt kovet két év sordn évente, majd a tovdbbiakban hdromévente.

(3) A (2) bekezdés azon gyogyszerekre is vonatkozik, amelyeket csak egy tagéllamban engedélyeztek, és amelyekre a (4)
bekezdés nem alkalmazandé.

(4)  Olyan azonos hatbanyagot vagy azonos hatéanyag-kombindcidt tartalmazé gyogyszerek esetében, amelyekre
killonbo6z6 forgalombahozatali engedélyek vonatkoznak, az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések (1) és (2) bekezdés
alkalmazdsdbdl eredd gyakorisagdt és benyujtdsi hatdridejét lehet igy moédositani és harmonizélni, hogy az idészakos
gyobgyszerbiztonsagi jelentéssel kapcsolatos munkamegosztdsi eljards keretében egyetlen értékelés késziiljon, és ki legyen
jelolve egy unids referencia-id6pont, amelyt6l a benyujtdsi ditumokat meghatdrozzak.

A jelentések benyujtdsra vonatkozé Osszehangolt gyakorisdgot és az unids referencia-idépontot a farmakovigilancia-
kockdzatértékelési bizottsdggal valé konzulticiét kovetSen az aldbbiak egyike hatdrozhatja meg:

a) a CHMP, amennyiben az érintett hatéanyagot tartalmazé gydgyszerek forgalombahozatali engedélyei koziil legalabb
egyet a [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 3. cikkében el8irt centralizalt eljardsnak megfelelGen adtak meg;

b) az a) pontban emlitett eseteken kiviil a koordindcids bizottsag.

A jelentések benydijtdsa tekintetében az els6 és mdsodik albekezdésnek megfeleléen meghatdrozott 6sszehangolt
gyakorisdgot az Ugynokség kozzéteszi. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai kérelmet nytjtanak be a forgalomba-
hozatali engedély ennek megfelel6 médositdsa érdekében.

(5) A (4) bekezdés alkalmazdsiban az azonos hatdanyagot vagy azonos hatdanyag-kombindciét tartalmazd
gyogyszerekre vonatkozé unids referencia-idépont az aldbbiak egyike:

a) az adott hatéanyagot vagy hatdanyag-kombindciét tartalmazd gydgyszer tekintetében az els6 forgalombahozatali
engedély Unidban torténd megaddsdnak idGpontja;
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b) ha az a) pontban emlitett id6pont pontosan nem allapithaté meg, az adott hatéanyagot vagy hatéanyag-kombindciot
tartalmazé gyogyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedélyek ismert kelte koziil a legkordbbi.

(6) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az aldbbi indokok egyike alapjan kérelmezhetik az emberi
felhasznéldsra szant gyogyszerek bizottsdgatdl, illetve értelemszertien a koordinacids csoporttdl az unids referencia-
idépontok megéllapitdsat vagy az id@szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések benyujtdsi gyakorisigdnak médositdsat:

a) népegészséggel Gsszefliggd okokbdl;
b) a parhuzamos értékelés elkeriilése érdekében;

¢) anemzetkozi harmonizacié érdekében.

Ezeket a kérelmeket alapos indokoldssal elldtva, irdsban kell benytjtani. A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdggal
torténd konzultdciot kovetGen a CHMP vagy a koordindcids csoport jovahagyja vagy elutasitja e kérelmeket. Az id@szakos
gyobgyszerbiztonsagi jelentések benytjtdsdnak idSpontjdval vagy gyakorisdgdval kapcsolatos esetleges valtozdsokat az
Ugynokség kozzéteszi. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai kérelmet nytjtanak be a forgalombahozatali engedély
ennek megfelel§ modositasa érdekében.

(7) Az Ugynokség az eurdpai internetes gyogyszerportdlon kdzzéteszi az unids referencia-idépontok listdjat és az
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak gyakorisdgat.

Az id6szakos gybgyszerbiztonsagi jelentések forgalombahozatali engedélyben meghatdrozott benytjtasi id6pontjdban és
gyakorisdgdban a (4), (5) és (6) bekezdés alkalmazdsinak eredményeként bekovetkezd véltozds az elsG albekezdésben
emlitett kozzététel idSpontjat kovets négy honap elteltével 1ép hatdlyba.

109. cikk

Az id8szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések értékelése

A tagéllami illetékes hat6sdagok értékelik az id8szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéseket, hogy megallapitsdk, felmeriiltek-e G
kockdzatok vagy valtoztak-e a kockdzatok, illetve bekovetkezett-e véltozds a gyogyszerek elény-kockdzat viszonyéban.

110. cikk

Az id6szakos gydgyszerbiztonsdgi jelentések egyetlen értékelése

(1) Az egyszerre tobb tagillamban engedélyezett gydgyszerek, valamint — a 108. cikk (4), (5) és (6) bekezdésében
emlitett esetekben — az azonos hatdanyagokat vagy azonos hatdanyag-kombindciét tartalmazé valamennyi olyan
gyogyszer tekintetében, amelyekre vonatkozdéan megéllapitottdk az unids referencia-idépontot és az idészakos gyogyszer-
biztonsdgi jelentések benyijtdsinak gyakorisdgdt, az idGszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentések egyetlen értékelésére
keriil sor.

Az egyetlen értékelést az aldbbiak egyike végzi:

a) a koordindcids csoport dltal kinevezett tagallam, amennyiben az érintett forgalombahozatali engedélyek koziil egyet
sem a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 3. cikkében el6irt centralizalt eljardsnak megfelelGen adtak meg;

b) a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg dltal kinevezett el6ad6, ha az érintett forgalombahozatali engedélyek
koziil legaldbb egyet a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 3. cikkében el8irt centralizalt eljardsnak megfelelGen
adtak meg.

A tagéllamnak a mdsodik albekezdés a) pontjaval Osszhangban torténd kivélasztdsa sordn a koordindciés csoport
figyelembe veszi, hogy valamelyik tagallam betolti-e a III. fejezet 3. és 4. szakasza szerint a referencia-tagallam szerepét.

(2) A tagdllam, illetve értelemszertien az el6ad6 az idszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés kézhezvételétsl szdmitott 60
napon beliil elkésziti az értékeld jelentést, és elkiildi az Ugynokségnek és az érintett tagdllamoknak. Az Ugynokség a
jelentést elkiildi a forgalombahozatali engedély jogosultjanak.

A tagdllamok és a forgalombahozatali engedély jogosultja az értékeld jelentés kézhezvételétdl szdmitott 30 napon beliil
észrevételeket nyujthatnak be az Ugynokséghez és az el6adénak vagy a tagdllamnak.
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(3) A (2) bekezdésben emlitett észrevételek kézhezvételétsl szamitott 15 napon beliil az eladé vagy a tagdllam minden
benyujtott észrevétel figyelembevételével aktualizdlja az értékeld jelentést, és tovabbitja azt a farmakovigilancia-kockdzatér-
tékelési bizottsagnak. A farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg kovetkezd iilésén — tovabbi médositasokkal vagy
modositasok nélkill — elfogadja az értékeld jelentést, és ajanlst fogalmaz meg. Az ajanlas megemliti az eltérd dlldspontokat
és az azok alapjdul szolgdlé indokokat is. Az Ugynokség az elfogadott értékel6 jelentést és az ajanldst felveszi a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 103. cikkével osszhangban létrehozott adattérba, és tovabbitja azokat a forgalomba-
hozatali engedély jogosultjanak.

111. cikk

Az idGszakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekkel kapcsolatos szabalyozdsi intézkedés

A 107. cikkben emlitett idSszakos gydgyszerbiztonsagi jelentések értékelését kovetSen a tagdllamok illetékes hatdsdgai
mérlegelik, hogy sziikség van-e az érintett gy6gyszer forgalombahozatali engedélyével kapcsolatos intézkedésre, és adott
esetben fenntartjdk, médositjak, felfiiggesztik vagy visszavonjdk a forgalombahozatali engedélyt.

112. cikk

Az id8szakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel kapcsolatos szabdlyozasi intézkedés eljdrdsa

(1) Az id@szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések 110. cikk (1) bekezdése szerinti olyan egyetlen értékelése esetén, amely
tobb olyan forgalombahozatali engedély feltételeire vonatkozdan ajénl intézkedéseket, amely engedélyek kozott nem
szerepel centralizalt forgalombahozatali engedély, a koordinacids csoport a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg
értékeld jelentésének kézhezvételétSl szamitott 30 napon belill elbirdlja a jelentést, és dllaspontot alakit ki az érintett
forgalombahozatali engedélyek fenntartdsarol, modositdsardl, felfiiggesztésérél vagy visszavondsdrél, amely tartalmazza az
elfogadott dlldspont végrehajtdsdnak iitemtervét.

(2) Ha a koordiniciés csoporton belill képviselt tagillamok konszenzussal dllapodnak meg a meghozandé
intézkedésekr6l, az elnok rogziti a megéllapoddst, és azt elkiildi a forgalombahozatali engedély jogosultjanak és a
tagdllamoknak. A tagdllamok az érintett forgalombahozatali engedély fenntartdsa, mddositdsa, felfiiggesztése vagy
visszavondsa érdekében a megdllapoddsban meghatdrozott végrehajtdsi titemtervnek megfelelGen elfogadjak a sziikséges
intézkedéseket.

Mbdositas esetén a forgalombahozatali engedély jogosultja a megallapitott végrehajtdsi titemterv szerint megfelel§
modositasi kérelmet nydjt be a tagallami illetékes hatosdgoknak, amely tartalmazza az aktualizdlt alkalmazasi el6irdst és
betegtdjékoztatot.

Ha nem sikeriil konszenzusos megéllapodast kialakitani, a koordindcids csoporton beliil képviselt tagdllamok tobbségének
allaspontjat tovabbitjdk a Bizottsignak, amely a 42. cikkben meghatdrozott eljarast alkalmazza.

Amennyiben a koordindcids csoporton beliil képviselt tagillamok megallapoddsa vagy a tagdllamok tobbségének
allispontja eltér a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg ajinldsdtdl, a koordindcids csoportnak csatolnia kell a
megallapoddshoz vagy a tobbségi dlldsponthoz az eltérések tudomdnyos alapjanak részletes magyardzatit az ajanldssal
egyiitt.

(3) Az id@szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések 110. cikk (1) bekezdése szerinti olyan egyetlen értékelése esetén, amely
tobb olyan forgalombahozatali engedély feltételeire vonatkozdan ajanl intézkedéseket, amely engedélyek kozott legalabb
egy centralizdlt forgalombahozatali engedély szerepel, a CHMP a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg
jelentésének kézhezvételétsl szamitott 30 napon belill elbirdlja a jelentést, és véleményt fogad el az érintett forgalomba-
hozatali engedélyek fenntartdsarél, médositasardl, felfiiggesztésérdl vagy visszavondsardl, amely tartalmazza a vélemény
végrehajtdsanak titemtervét.

(4)  Amennyiben az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek bizottsdgdnak a (3) bekezdésben emlitett véleménye eltér a
farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg ajanldsdtol, az emberi felhaszndldsra szdnt gyodgyszerek bizottsdganak
csatolnia kell a véleményéhez az eltérések tudomdnyos alapjanak részletes magyardzatat az ajanldssal egyiitt.
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(5) Az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsdganak a (3) bekezdésben emlitett véleménye alapjan a Bizottsdg
végrehajtdsi jogi aktusok utjan:

a) a tagallamoknak cimzett hatdrozatot hoz a tagdllamok éltal megadott és az e szakaszban leirt eljdrdsban érintett
forgalombahozatali engedélyek tekintetében meghozand6 intézkedésekrdl; valamint

b) amennyiben a vélemény szerint szabdlyozdsi intézkedésekre van szitkség a forgalombahozatali engedélyt érintGen, a
Bizottsdg hatdrozatot fogad el az e szakaszban leirt eljdrdsban érintett, centralizalt forgalombahozatali engedélyek
mobdositdsardl, felfiiggesztésérdl vagy visszavondsarol.

(6) Az (5) bekezdés a) pontjdban emlitett hatdrozat elfogaddsdra és a tagdllamok dltali végrehajtdsdra a 42. cikket kell
alkalmazni.

(7) Az (5) bekezdés b) pontjaban emlitett hatdrozatra a [feltilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 13. cikke alkalmazandé. Ha
a Bizottsdg ilyen hatdrozatot fogad el, a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 55. cikke szerint a tagllamoknak cimzett
hatdrozatot is elfogadhat.

5. szakasz

Szignal felismerése

113. cikk

Szignal figyelemmel kisérése és felismerése
(1) A IIL fejezet szerint engedélyezett gyogyszerek tekintetében a tagdllamok illetékes hatdsdgai az Ugynokséggel
egylittmikodve a kovetkezd intézkedéseket hozzdk meg:

a) a kockazatkezelési tervekben szerepl§ kockdzatminimalizdl6 intézkedések és a 44., a 45. cikkben emlitett feltételek,
valamint a 87. cikkel 6sszhangban megallapitott kotelezettségek eredményének figyelemmel kisérése;

b) akockdzatkezelési rendszer aktualizdldsnak értékelése;

¢) az EudraVigilance adatbdzisban taldlhat6 adatok figyelemmel kisérése annak megallapitdsa céljabdl, hogy felmeriiltek-e
1ij kockdzatok vagy véltoztak-e a kockdzatok, és ezek hatdssal vannak-e az el6ny-kockdzat viszonyra.

(2) A farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsag elvégzi az 1ij vagy megvaltozott kockdzatokra utald szigndloknak,
illetve az elény-kockdzat viszony véltozdsainak kezdeti elemzését és rangsoroldsit. Ha ugy véli, hogy nyomonkovetési
intézkedésekre lehet szitkség, az emlitett szignalok értékelését és a forgalombahozatali engedélyt érintd, késébbi 1épésekrd]
sz616 megdllapoddst az iigy horderejének és komolysdgdnak figyelembevételével meghatdrozott iitemterv szerint hajtja
végre.

(3) Az Ugynokség, a tagdllami illetékes hatdsdgok és a forgalombahozatali engedély jogosultja tdjékoztatjdk egymdst, ha
Uj kockdzatot vagy megvéltozott kockdzatot vagy az el6ny-kockdzat viszonyt érinté valtozdsokat észleltek.

(4) A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai tdjékoztassdk az Ugynokséget

és a tagdllamok illetékes hatdsdgait, ha Gj vagy megviltozott kockdzatokat vagy az elény-kockdzat viszonyt érint§
véltozdsokat észlelnek.

6. szakasz

Siirg6sségi unios eljaras

114. cikk
Siirg@sségi unios eljards inditdsa

(1) Egy tagdllam vagy adott esetben a Bizottsdg a farmakovigilancia-tevékenységekb6l szdrmazé adatok értékelése sordn
felmeriilt aggalyok alapjan — a tobbi tagdllam, az Ugynokség és a Bizottsdg értesitésével — meginditja az e szakaszban el8irt
eljarast (a tovabbiakban: stirgGsségi unids eljaras), ha:

a) egy forgalombahozatali engedély felfiiggesztését vagy visszavondsdt tervezi;
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b) egy gyogyszer forgalmazdsanak betiltdsat tervezi;
¢) egy forgalombahozatali engedély megujitdsanak elutasitdsat tervezi; vagy

d) a forgalombahozatali engedély jogosultja arrdl tdjékoztatja, hogy biztonsdgi aggdlyok miatt megszakitotta egy
gybgyszer forgalomba hozataldt, vagy intézkedett egy forgalombahozatali engedély visszavondsdrdl, vagy
szandékaban all ilyen intézkedést tenni, vagy nem kérelmezte a forgalombahozatali engedély megujitasat.

(2)  Egy tagdllam vagy adott esetben a Bizottsag a farmakovigilancia-tevékenységekbdl szdrmazé adatok értékelése
nyomén felmeriilt aggdlyok alapjén tdjékoztatja a tobbi tagdllamot, az Ugynokséget és a Bizottsagot, amennyiben dgy itéli
meg, hogy egy gyogyszer tekintetében egy j ellenjavallat feltiintetésére, az ajanlott adagolds csokkentésére vagy a terdpids
javallatok korldtozdsara van sziikség. A tdjékoztatdsban ismertetni kell a tervezett intézkedést és annak okait.

Amennyiben az els§ albekezdésben emlitett esetek barmelyikében siirgds intézkedésre van szitkség, barmely tagdllam vagy
adott esetben a Bizottsdg meginditja a siirgGsségi unids eljardst.

Amennyiben nem keriil sor a siirgdsségi uniés eljards meginditdsdra a IIl. fejezet 3. és 4. szakaszdban meghatdrozott
eljdrdsoknak megfelel6en engedélyezett gydgyszerek vonatkozdsaban, erre fel kell hivni a koordindci6s csoport figyelmét.

A 95. cikket kell alkalmazni az Unid érdekeit érint§ esetekben.

(3)  Amennyiben sor keriil a siirgGsségi unids eljards meginditdsdra, az Ugynokség ellenérzi, hogy a biztonsdgi aggly a
tajékoztatdsban szerepld gydgyszeren kiviil egyéb gyodgyszerekre is vonatkozik-e, illetve hogy az azonos sorozatba vagy
terdpids osztdlyba tartozo Osszes gyogyszerre dltalinosan vonatkozik-e.

Abban az esetben, ha az érintett gyogyszert egynél tobb tagllamban engedélyezték, az Ugynokség indokolatlan késedelem
nélkill értesiti a siirg8sségi unids eljards meginditéjit a fenti ellendrzés kimenetelérdl, és a 115. és a 116. cikkben
meghatdrozott eljardsok alkalmazanddk. Egyéb esetben a biztonsdgi aggillyal az érintett tagdllam foglalkozik. Az
Ugynokség vagy adott esetben a tagillam a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak tudomdsdra hozza, hogy a
stirgGsségi unios eljardst meginditottdk.

(4)  Amennyiben a népegészség védelme érdekében siirgésen intézkedni kell, e cikk (1) és (2) bekezdése, valamint a 115.
és a 116. cikk rendelkezéseinek sérelme nélkil a tagallamok a végleges hatdrozat siirgGsségi unids eljdrdsban torténd
elfogaddsdig sajat teriiletiikon felfiiggeszthetik az érintett gydgyszer forgalombahozatali engedélyét, és megtilthatjdk a
gybgyszer alkalmazdsat. Intézkedésitk okair6l legkésébb a kovetkezd munkanapon tdjékoztatjidk a Bizottsdgot, az
Ugynokséget és a tobbi tagdllamot.

(5) A Bizottsig a 115. és a 116. cikkben meghatérozott eljirds barmely szakaszéban felkérheti azt a tagéllamot, ahol a
gyogyszert engedélyezték, hogy haladéktalanul hozzon ideiglenes intézkedéseket.

Amennyiben az eljaras (1) és (2) bekezdéssel 6sszhangban meghatdrozott hatalya centralizalt forgalombahozatali engedély
hatdlya ald tartozd gydgyszereket is érint, a Bizottsdg a siirg6sségi unids eljrds barmely szakaszdban haladéktalanul
ideiglenes intézkedéseket hozhat e forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatban.

(6) Az e cikkben emlitett tdjékoztatds vonatkozhat egyedi gydgyszerre, gygyszersorozatra vagy terapids osztalyra.

Ha az Ugynokség azt dllapitia meg, hogy a biztonsigi aggaly a tdjékoztatdsban szerepl6kon tdl tobb gyogyszerre is
vonatkozik, vagy hogy a biztonsdgi aggdly az azonos sorozatba vagy terdpids osztilyba tartozé Osszes gydgyszerre
egyarant vonatkozik, ennek megfelelGen kiterjeszti az eljards hatélyat.

Amennyiben a siirgdsségi unids eljdrds hatdlya valamely gydgyszersorozatra vagy terdpids osztalyra terjed ki, az eljardsnak
ki kell terjednie a centralizalt forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd, ilyen sorozathoz vagy osztdlyhoz tartozd
gyogyszerekre is.

(7) Az (1) és a (2) bekezdésben emlitett tdjékoztatdssal egyidejtileg a tagdllam az Ugynokség rendelkezésére bocsdt
minden rendelkezésére 4ll6, vonatkoz tudomdnyos adatot és 4ltala készitett értékelést.
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115. cikk
Tudomédnyos értékelés a siirgdsségi unids eljrds keretében

(1) A 114.cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett tdjékoztatds megérkezését kovetSen az Ugynokség az eurdpai internetes
gyobgyszerportdlon bejelenti a siirgdsségi unids eljards meginditdsit. Ezzel parhuzamosan a tagdllamok sajit nemzeti
internetes gyogyszerportéljukon keresztiil is bejelenthetik az eljards meginditasat.

A bejelentés pontosan meghatdrozza a 114. cikkel 6sszhangban az Ugynokség elé beterjesztett iigyet, az érintett
gyogyszereket és adott esetben az érintett hatéanyagokat. Arra vonatkozoan is tartalmaz tajékoztatdst, hogy a forgalomba-
hozatali engedélyek jogosultjainak, az egészségiigyi szakembereknek és a lakossdgnak jogukban éll az eljardsra vonatkozd
informédciokat benytjtani az Ugynokségnek, tovabbd azt is meghatdrozza, hogy ezeket az informaciokat miként kell
benytjtani.

(2) A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdg értékeli a 114. cikknek megfelel6en az Ugyndkséghez beterjesztett
ugyet. A [felulvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 152. cikkében emlitett el6add szorosan egyiittmikodik a CHMP dltal
kinevezett el6ad6val és az érintett gyogyszerek referencia-tagdllaméval.

Az elsé albekezdésben emlitett értékelés céljaira a forgalombahozatali engedély jogosultja irdsban megjegyzéseket
nytjthat be.

Ha az {igy siirgGssége lehet6vé teszi, a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsag nyilvinos meghallgatdsokat tarthat,
amennyiben ezt kellSen indokolt esetben — kiilonosen a biztonsdgi aggaly kiterjedésére és stlyossdgdra tekintettel —
sziikségesnek tartja. A meghallgatdsokat az Ugynokség 4ltal meghatdrozottak szerint tartjdk meg és az eurdpai internetes
gyo6gyszerportlon keresztill jelentik be. A bejelentésben hatdrozzdk meg a részvétel médjat.

Az Ugynokség az érintett felekkel konzultdlva elkésziti a nyilvanos meghallgatdsok szervezésére és levezetésére vonatkozé
eljarasi szabdlyzatot, a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 163. cikkével 6sszhangban.

Amennyiben egy forgalombahozatali engedély jogosultja vagy barki mds, aki informécidkat kivdn szolgéltatni, az eljards
targydhoz kapcsolodd, bizalmasnak mindsiil6 adatokkal rendelkezik, kérheti, hogy ezeket az adatokat zart tilésen tdrhassa
a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg elé.

(3) A farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg az informdcidk benyujtdsatol szdmitott 60 napon belill ajdnldst
tesz, megjelolve az indokokat, amelyeken az ajénlds alapul, kell§ mértékben figyelembe véve a gydgyszer terdpids hatdsdt.
Az ajanlds megemliti az eltérg dlldspontokat és az azok alapjdul szolgdlé indokokat is. SiirgGs esetben az elnok javaslata
alapjan a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg rovidebb hatdrid6t is elfogadhat. Az ajdnlds az aldbbi
kovetkeztetések barmelyikét vagy ezek kombindcidjat tartalmazza:

a) unids szinten nincs szitkség tovabbi értékelésre vagy intézkedésre;

b) a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak el kell végeznie az adatok tovébbi értékelését, a tovabbiakban pedig az
értékelés eredményeitdl fiiggden kell eljarnia;

¢) a forgalombahozatali engedély jogosultjanak megbizast kell adnia egy engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsagi
vizsgélatra, a tovdbbiakban pedig a vizsgdlat eredményeinek értékelésétdl figgSen kell eljrnia;

d) a tagillamoknak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak kockdzatminimalizdl6 intézkedéseket kell
végrehajtania;

e) aforgalombahozatali engedélyt fel kell figgeszteni, vissza kell vonni, illetve nem szabad meggjitani;

f) aforgalombahozatali engedélyt méddositani kell.

(4) A (3) bekezdés d) pontjanak alkalmazdsdban az ajanldsban meg kell hatdrozni az ajanlott kockdzatminimalizdl6
intézkedéseket, valamint a forgalombahozatali engedélyre alkalmazand6 feltételeket vagy korldtozdsokat, ideértve a
végrehajtds itemezését.

(5) A (3) bekezdés f) pontjanak alkalmazdsdban, ha ajnlott médositani vagy kiegésziteni az alkalmazdsi elSirdsban, a
cimkén vagy a betegtdjékoztatdban szerepld informacidkat, az ajanldsnak tartalmaznia kell a médositott vagy kiegészitett
informacidk javasolt szovegét, és meg kell adnia, hogy az alkalmazasi elirdson, a cimkeszovegben vagy a betegtdjékoztaton
beliil hol kell elhelyezni a szoveget.
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116. cikk

A siirg8sségi unios eljdrds keretében tett ajdnldsok nyoman hozott intézkedések

(1) Amennyiben a siirg6sségi unids eljards 114. cikk (6) bekezdése szerint meghatdrozott hatdlya nem vonatkozik
egyetlen centralizalt forgalombahozatali engedélyre sem, a koordindciés csoport a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsdg ajanldsanak kézhezvételétsl szamitott 30 napon beliill mérlegeli az ajanlast, és dlldspontot fogad el az érintett
forgalombahozatali engedélyek fenntartdsdrdl, modositdsdrdl, felfiggesztésérdl, visszavondsdr6l vagy megtjitdsinak
elutasitdsdr6l, amely tartalmazza az elfogadott dllaspont végrehajtdsdnak titemtervét. A koordindcids csoport az elnok
javaslata alapjan hozzdjarulhat a hatdridg leroviditéséhez, amennyiben siirgésen kell elfogadni az dlldspontot.

(2) Ha a koordindcids csoporton belill képviselt tagallamok konszenzussal éllapodnak meg a meghozandé
intézkedésekrdl, az elnok rogziti a megéllapoddst, és azt elkiildi a forgalombahozatali engedély jogosultjanak és a
tagdllamoknak. A tagdllamok az érintett forgalombahozatali engedély fenntartdsa, médositésa, felfiiggesztése, visszavondsa
vagy megtjitisinak elutasitisa érdekében a megdllapoddsban meghatdrozott végrehajtdsi iitemtervnek megfelelGen
elfogadjak a sziikséges intézkedéseket.

Ha modositasrol dontenek, a forgalombahozatali engedély jogosultja a megéllapitott végrehajtdsi titemterv szerint
megfelel6 médositdsi kérelmet nyujt be a tagdllami illetékes hatésdgoknak, amely tartalmazza az aktualizdlt alkalmazdsi
el8irdst és az aktualizdlt betegtdjékoztatot.

Ha nem sikeriil konszenzusos megéllapodast kialakitani, a koordindcids csoporton beliil képviselt tagdllamok tobbségének
allaspontjat tovabbitjdk a Bizottsignak, amely a 42. cikkben meghatdrozott eljarast alkalmazza.

Amennyiben a koordindciés csoporton belill képviselt tagallamok megallapoddsa vagy a koordindcids csoporton beliil
képviselt tagallamok tobbségének allaspontja eltér a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg ajanlasdtdl, a
koordindciés csoportnak a megéllapoddshoz vagy a tobbségi dllisponthoz csatolnia kell az eltérések tudomdnyos
alapjanak részletes magyardzatat az ajanldssal egyiitt.

(3)  Amennyiben az eljards 114. cikk (6) bekezdése szerint meghatdrozott hatélya legalabb egy centralizalt forgalomba-
hozatali engedélyre vonatkozik, a CHMP a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg ajanldsinak kézhezvételétSl
szamitott 30 napon beliil elbirdlja az ajanldst, és véleményt fogad el az érintett forgalombahozatali engedélyek
fenntartdsdrol, médositdsarél, felfiiggesztésérél, visszavondsdrdl vagy megujitdsinak elutasitdsirél. a CHMP az elnok
javaslata alapjan hozzdjarulhat a hatdridg leroviditéséhez, amennyiben siirgdsen kell elfogadni a véleményt.

Amennyiben az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdgdnak e véleménye eltér a farmakovigilancia-kockdzatér-
tékelési bizottsdg ajanldsatdl, az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdganak csatolnia kell a véleményéhez az
eltérések tudomdnyos alapjanak részletes magyardzatdt az ajanldssal egyiitt.

(4) Az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek bizottsdgdnak a (3) bekezdésben emlitett véleménye alapjin a Bizottsdg
végrehajtdsi jogi aktusok utjan:

a) a tagdllamoknak cimzett hatdrozatot hoz a tagdllamok daltal megadott és a siirgdsségi unids eljardsban érintett
forgalombahozatali engedélyek tekintetében meghozand6 intézkedésekrdl;

b) amennyiben a vélemény szerint szabalyozasi intézkedésekre van szitkség a forgalombahozatali engedélyt érintGen, a
Bizottsdg hatdrozatot fogad el az e szakaszban leirt eljardsban érintett centralizdlt forgalombahozatali engedélyek
modositdsarol, felfiiggesztésérdl, visszavondsardl vagy megtjitdsanak elutasitdsarol.

(5) A (4) bekezdés a) pontjdban emlitett hatdrozat elfogaddsdra és a tagdllamok dltali végrehajtdsdra a 42. cikket kell
alkalmazni.

(6) A (4) bekezdés b) pontjaban emlitett hatdrozatra a [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 13. cikke alkalmazandé. Ha
a Bizottsdg ilyen hatdrozatot fogad el, a [felilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 55. cikke szerint a tagdllamoknak cimzett
hatdrozatot is elfogadhat.
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7. szakasz

Az engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsagi vizsgdlatok feliigyelete

117. cikk

Beavatkozdssal nem jar6, engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsagi vizsgdlatok

(1)  Ez a szakasz a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal onként vagy a 44. vagy a 87. cikk értelmében el6irt
kotelezettség teljesitése céljabol kezdeményezett, lefolytatott vagy finanszirozott, beavatkozassal nem jir6, engedélyezés
utdni gyogyszerbiztonsdgi vizsgdlatokra vonatkozik, amelyek magukban foglaljak biztonsdgi adatok betegektdl vagy
egészségiigyi szakemberektdl torténd gytijtését.

(2)  Ez a szakasz nem érinti a beavatkozdssal nem jaro, engedélyezés utdni gybgyszerbiztonsdgi vizsgalatok résztvevéi
jollétének és jogainak biztositdsdra vonatkozo tagdllami és unids kovetelményeket.

(3)  Avizsgdlatok nem folytathatok le olyan esetben, amikor a vizsgdlat lefolytatdsa gyogyszer alkalmazdsdra 0sztonoz.

(4) Az egészségigyi szakembereknek a beavatkozdssal nem jdr6, engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsagi vizsgdlatokban
val6 részvételikért nydjtott kifizetéseket az idejiik ellentételezésére és a felmeriilt koltségeik megtéritésére kell korldtozni.

(5) A tagdllami illetékes hatosigok megkovetelhetik a forgalombahozatali engedély jogosultjatdl, hogy a vizsgdlatok
helye szerinti tagéllamok illetékes hat6sdgaihoz benyujtsa a vizsgalati tervet és az el6rehaladdsrél sz6l6 jelentéseket.

(6) A forgalombahozatali engedély jogosultja az adatgydjtés lezdrdsat kovetS 12 honapon beliil koteles elkiildeni a
vizsgalat végleges jelentését azon tagillamok illetékes hatdsigainak, ahol a vizsgdlatot lefolytattak.

(7)  Avizsgdlat lefolytatdsdnak ideje alatt a forgalombahozatali engedély jogosultja figyelemmel kiséri a kapott adatokat,
és megvizsgalja az érintett gyogyszer el6ny-kockdzat viszonydra gyakorolt hatdsukat.

A 90. cikkel 6sszhangban minden olyan 4j informaciét el kell juttatni a gydgyszert engedélyezd tagdllam illetékes
hat6sdgaihoz, amelyek befolydsolhatjék a gy6gyszer elény-kockdzat viszonyanak értékelését.

A madsodik albekezdésben el6irt kotelezettség nem érinti a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal a 107. cikk szerinti
idszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések révén a vizsgalatok eredményeirdl rendelkezésre bocsitand6 tdjékoztatdst.

(8) A 118-121. cikk kizardlag azokra az (1) bekezdésben emlitett vizsgalatokra vonatkozik, amelyeket a 44. vagy a 87.
cikk értelmében el6irt kotelezettség alapjan végeznek el.

118. cikk

Megillapodas egy beavatkozdssal nem jard, engedélyezés utdni gy6gyszerbiztonsagi vizsgalatra vonatkoz6 vizsgélati tervrdl

(1) A vizsgdlat megkezdése el6tt a forgalombahozatali engedély jogosultja a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsdgnak benyuijtja a vizsgalati terv tervezetét, kivéve az egyetlen tagallamban lefolytatandé vizsgélatok esetét, amikor a
tagdllam a 87. cikk szerint kéri a vizsgélatot. Ilyen vizsgdlatok esetén a forgalombahozatali engedély jogosultja a vizsgélati
terv tervezetét azon tagdllam illetékes hatdsdganak nyujtja be, ahol a vizsgélatot lefolytatjdk.

(2) A tagdllam illetékes hat6sdga vagy adott esetben a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdg a vizsglati terv (1)
bekezdésben emlitett tervezetének benyujtasatdl szamitott 60 napon beliil kiad:

a) egy, a vizsglati terv tervezetét jovahagyo levelet;
b) egy részletes indokldson alapuld kifogdsold levelet, ha:
i ugy véli, hogy a vizsgélat lefolytatdsa gydgyszer alkalmazasdra 0sztonoz;
ii. gy véli, hogy a vizsgdlat kialakitdsa nem teljesiti a vizsgélat célkitiizéseit; vagy

c) egy levelet, amelyben arrdl értesiti a forgalombahozatali engedély jogosultjat, hogy a vizsgilat az 536/2014/EU
rendelet hatalya ald tartoz6 klinikai vizsgalat.

96/213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



HL C, 2025.3.13. HU

(3) A vizsgélat csak a tagdllami illetékes hat6sdg vagy adott esetben a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsag
irdsbeli jovahagydsa utdn kezdGdhet el.

Amennyiben a vizsgdlati terv tervezete (2) bekezdés a) pontjdban emlitett {rdsbeli jovdhagydsdnak kiaddsdra sor keriilt, a
forgalombahozatali engedély jogosultja a vizsgilati tervet tovabbitja azon tagillamok illetékes hatdsdgainak, ahol a
vizsgalatot le fogjak folytatni, majd a jovdhagyott vizsgdlati tervnek megfelel6en megkezdédhet a vizsgdlat.

119. cikk

A beavatkozdssal nem jrd, engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsdgi vizsgdlatra vonatkoz6 vizsgilati terv aktualizdldsa

A vizsgélat megkezdése utdn a vizsgélati terven végrehajtott barmely jelentds mddositist még végrehajtdsa el6tt be kell
nyGjtani a tagdllami illetékes hatdsdgnak vagy adott esetben a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsignak. A
tagdllam illetékes hat6sdga vagy adott esetben a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg értékeli a modositdsokat, és
tdjékoztatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat arrél, hogy a médositdsokat jovahagyja vagy ellenzi. Szitkség esetén
a forgalombahozatali engedély jogosultja tdjékoztatja azokat a tagdllamokat, ahol a vizsgalatot lefolytatjak.

120. cikk

Beavatkozdssal nem jaré, engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsagi vizsgalatra vonatkozd végleges vizsgalati jelentés

(1)  Avizsgdlat befejezését kovetGen a végleges vizsgalati jelentéseket az adatgyfijtés befejezését kovets 12 honapon beliil
be kell nydjtani a tagdllami illetékes hatdsdgnak vagy a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdgnak, hacsak a
tagdllami illetékes hatésdg vagy adott esetben a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdg nem mondott le errdl
irdsban.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja értékeli, hogy a vizsgalat eredményei befolydsoljak-e a forgalombahozatali
engedélyt, és sziikség esetén kérelmet ad be a tagallami illetékes hat6sagoknak a forgalombahozatali engedély médositsa
irdnt.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultja a végleges vizsgdlati jelentéssel egyiitt elektronikus formaban benydjtja a
tagdllami illetékes hat6sdgnak vagy a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak a vizsgalati eredmények kivonatat.

121. cikk

Ajénldsok a beavatkozdssal nem jaro, engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsdgi vizsgdlatokrdl sz6l6 végleges vizsgalati
jelentés benyujtasat kovetGen

(1) A vizsgélat eredményei alapjan és a forgalombahozatali engedély jogosultjaval folytatott konzultdciét kovetGen a
farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg ajanldsokat tehet a forgalombahozatali engedélyt illetGen, megjelolve az
indokokat, amelyeken az ajanldsok alapulnak. Az ajinlds megemliti az eltérg dlldspontokat és az azok alapjdul szolgdld
indokokat is.

(2)  Amennyiben nemzeti forgalombahozatali engedély modositdsara, felfiiggesztésére vagy visszavondsdra vonatkozd
ajanldsok sziiletnek, a koordindciés csoportban képviselt tagdllamok az (1) bekezdésben emlitett ajanlést figyelembe véve
alldspontot alakitanak ki a kérdésrél, amely tartalmazza az elfogadott dlldspont végrehajtasinak titemtervét.

Ha a koordinacids csoporton beliil képviselt tagdllamok konszenzussal dllapodnak meg a meghozandé intézkedésekrdl, az
elnok rogziti a megdllapodast, és azt elkiildi a forgalombahozatali engedély jogosultjanak és a tagdllamoknak. A tagdllamok
az érintett forgalombahozatali engedély moédositdsa, felfiiggesztése vagy visszavondsa érdekében a megallapoddsban
meghatdrozott végrehajtdsi titemtervnek megfelelGen elfogadjdk a sziikséges intézkedéseket.

Ha moédositdsrdl dllapodnak meg, a forgalombahozatali engedély jogosultja a megallapitott végrehajtdsi titemterv szerint
megfelel6 modositdsi kérelmet nydjt be a tagdllam illetékes hatésdgainak, amely tartalmazza az aktualizdlt alkalmazasi
el8irdst és az aktualizdlt betegtdjékoztatot.
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A megdllapoddst a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 104. cikkével Gsszhangban létrehozott eurdpai internetes
gyogyszerportilon kozzétették.

(3)  Ha nem sikeriil konszenzusos megéllapodast kialakitani, a koordindciés csoporton beliil képviselt tagdllamok
tobbségének dlldspontjdt tovabbitjak a Bizottsdgnak, amely a 42. cikkben meghatdrozott eljdrast alkalmazza.

(4)  Amennyiben a koordindcids csoporton beliil képviselt tagdllamok megallapoddsa vagy a tagdllamok tobbségének
alldspontja eltér a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg ajanldsdtdl, a koordindciés csoportnak csatolnia kell a
megéllapoddshoz vagy a tobbségi véleményhez az eltérések tudomanyos alapjanak részletes magyardzatat az ajinldssal

egyiitt.

8. szakasz

Végrehajtds, irinymutatds és jelentéstétel

122. cikk

A farmakovigilancia-tevékenységekkel kapcsolatos végrehajtdsi intézkedések

(1) Az ezen irdnyelvben el8irt farmakovigilancia-tevékenységek elvégzésének Osszehangoldsa érdekében a Bizottsdg
végrehajtdsi intézkedéseket fogad el az aldbbi teriiletekre vonatkozdan, amelyekre az I. mellékletben, a 96., a 99., a 100.,
a105-107.,a 113.,a 118. és a 120. cikkben farmakovigilancia-tevékenységeket irnak el6:

a) a farmakovigilancia-rendszer forgalombahozatali engedély jogosultja dltal vezetett torzsdokumentacidjanak tartalma
és a naprakészen tartdsara vonatkozé szabalyok;

b) minimumkévetelmények a tagdllamok illetékes hatdsdgai és a forgalombahozatali engedély jogosultja farmakovi-
gilancia-tevékenységének elvégzését szabalyoz6 mindségbiztositdsi rendszerre vonatkozdan;

¢) a farmakovigilancia-tevékenységek végzése sorin alkalmazandd, nemzetkozileg elfogadott terminoldgidra,
formatumokra és szabvanyokra vonatkozé szabalyok;

d) az EudraVigilance adatbdzisban az adatok abbdl a célbdl torténd nyomon kovetésére alkalmazandé minimumkove-
telmények, hogy megallapitsik, fennallnak-e Gj vagy megvaltozott kockdzatok;

e) a feltételezett mellékhatdsok tagallamok és a forgalombahozatali engedély jogosultja dltali, elektronikus titon torténd
tovabbitdsinak formatuma és tartalma;

f) az elektronikus formédban benyujtott idszakos gydgyszerbiztonsagi jelentések és kockazatkezelési tervek formdtuma
és tartalma;

g) az engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsdgi vizsgilatokhoz alkalmazott vizsgalati tervek, a kivonatok és a végleges
vizsgdlati jelentések formdtuma.

(2)  Ezek az intézkedések figyelembe veszik a farmakovigilancia teriiletén a nemzetk6zi harmonizécié érdekében végzett
munkat. Ezen intézkedések elfogaddsa a 214. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozdsi bizottsdgi eljardssal 6sszhangban
torténik.

123. cikk

A farmakovigilancia-tevékenységek végzésének megkonnyitésére vonatkoz6 irinymutatds

Az Ugynokség a tagallamok illetékes hatdsgaival és mds érdekelt felekkel, tébbek kozott a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK
rendelet] 162. cikkében emlitettekkel egyiittmiikodve kidolgozza a kovetkezdket: [Méd. 234]

a) irdnymutatds az illetékes hat6sagok és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szamara a helyes farmakovigilancia-
gyakorlatokrol;

aa) irdnymutatds az illetékes nemzeti hatdsdgok szdimdra a betegek és az egészségiigyi szakemberek hatékony
bevondsdrdl a gydgyszerek kockdzatainak farmakovigilancia-tevékenységek keretében torténd adatgyiijtésébe és
-kozlésébe; [M6d. 235]

b) tudomdnyos irdnymutatds az engedélyezés utdni hatdsossagi vizsgélatokrol.
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124. cikk

Jelentéstétel a farmakovigilancia-feladatokrol

Az Ugynokség haromévente jelentést tesz kozzé a farmakovigilancia-feladatok tagéllamok és Ugynokség altali elvégzésérdl.
Az elsé jelentést [a feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet alkalmazdsinak kezddnapjat hirom évvel kovet§ datum]-ig kozzé
kell tenni.

X. fejezet

Homeopitids gyégyszerektermékek és hagyomanyos novényi gyogyszerek [Mod. 236]

1. szakasz

A homeopatids gydgyszerekre alkalmazando kiil6nos rendelkezések

125. cikk

A homeopitids gyégyszerektermékek torzskonyvezése vagy engedélyezése [Méd. 237]

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy az Uniéban gydrtott és forgalomba hozott homeopdtids gyégyszerekettermékeket
a 126. és a 127. cikkel osszhangban torzskonyvezzék, vagy a 133. cikk (1) bekezdésének megfelelSen engedélyezzék,
kivéve azokat az eseteket, amikor e homeopétids gyégyszerektermékek nemzeti jogszabdlyok alapjdn valé torzskonyvezése
vagy engedélyezése 1993. december 31-én vagy azt megel6zden tortént. Torzskonyvezés esetén a IIL fejezet 3. és 4.
szakaszat, valamint a 38. cikk (1), (2) és (3) bekezdését kell alkalmazni. [M6d. 238]

(2) A tagdllamok a 126. cikkben emlitettek szerinti egyszerdsitett torzskonyvezési eljarast vezetnek be a homeopatias

gybgyszerekretermékekre vonatkozéan. [Mé6d. 239]
126. cikk
A homeopitids gyégyszerektermékek egyszerisitett torzskonyvezési eljdrdsa [Mod. 240]
(1) A kovetkezd feltételeknek megfelel homeopitids gyégyszerekretermékekre egyszertisitett torzskonyvezési eljardst
lehet alkalmazni: [Méd. 231]
a) szdjon 4t vagy kiils6leg alkalmazhat6;
b) a gyégyszerhomeopdtids termék cimkeszovegében nincs feltiintetve kiilonleges terdpids javallat, illetve ezzel

kapcsolatos informdcié; [M6d. 242]

) agybgyszerhomeopdtids termék higitdsi foka biztositja a biztonsdgossigot. [M6d. 243]

A ¢) pont alkalmazdsiban a gyégyszerberhomeopdtids termékben az Gstinktiira ardnya nem lehet tobb egy tizezrednél,
illetve azoknak a hatéanyagoknak az ardnya nem lehet tobb az allopdtids gyégymddban alkalmazott legkisebb adag egy
szdzaddndl, amelyeknek az allopdtids gyégyszerekbentermékben valo jelenléte orvosi rendelvényhez kotottséget tesz
szitkségessé. [Méd. 244]

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 215. cikkel 6sszhangban felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el a
c) pont els6 albekezdésének a tudomdnyos fejlédésre tekintettel torténd modositasa céljabol.

A torzskonyvezés alkalmdval a tagdllamok meghatdrozzédk a homeopétids gyégyszertermék kiadhat6sdganak
vénykotelességét. [Mod. 245]

(2) Az 1. cikk (10) bekezdésének c) pontjaban, a 30. cikkben, a III. fejezet 6. szakaszdban, a 191., a 195. és a 204.
cikkben megallapitott kritériumok és eljarasi szabalyok értelemszerfien alkalmazandék a homeopatids gyégyszerek-
termékek egyszerisitett torzskonyvezési eljdrdsdra, kivéve a terdpids hatdsossdg bizonyitdsit. [Méd. 246]
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127. cikk

Az egyszerdsitett torzskonyvezés kérelmezésére vonatkozé kovetelmények

Az egyszer(sitett torzskonyvezési eljards iranti kérelem az azonos homeopatids torzsoldatbol vagy -oldatokbdl nyert
tobbféle hemeepaﬁasgyegyszefsefezafrahomeopatwstermék-sorozatra is vonatkozhat. A kérelemhez — kiilonosen az
érintett homeopdtids gybgyszertermék gyogyszerészeti minGségének és az egymdst kovetS gydrtdsi tételek kozotti
homogenitdsnak a bizonyitdsdra — a kovetkezdket kell mellékelni: [Méd. 247]

a) a homeopdtids torzsoldatnak vagy -oldatoknak a gydgyszerkonyvben szereplS tudomdnyos elnevezése vagy egyéb
neve, egy nyilatkozattal arrdl, hogy milyen beaddsi médokkal, milyen gydégyszerformékban és milyen higitdsi fokban
kivanjak torzskonyveztetni;

b) a homeopitids torzsoldat vagy -oldatok kinyerésének és ellendrzésének a leirdsa, valamint megfelel§ szakirodalom
alapjan a homeopatids alkalmazdsuk igazoldsa;

c) az egyes gyogyszerformdk gydrtdsira és ellendrzésére vonatkozd adatok, valamint a higitds és a potencidlds
modszerének ismertetése;

d) az érintett homeopdtids gyégyszertermék gydgyszergyartdsi engedélye; [MAd. 248]

e) az ugyanarra a homeopdtids gyégyszerretermékre egy madsik tagillamban kiadott torzskonyvezés vagy engedély
mésolata; [Méd. 249]

f)  a torzskonyveztetni kivint homeopatids gyégyszertermék kiilsG és kozvetlen csomagoldsédnak egy vagy tobb mintdja;
[Méd. 250]

g) ahomeopitids gyégyszertermék stabilitdsira vonatkozé adatok. [Méd. 251]

128. cikk
Decentralizalt és kolcsonos elismerési eljdrdsok alkalmazdsa a homeopdtids gybgyszerekretermékekre [M6d. 252]

(1) A 38. cikk (4) és (6) bekezdése, a 39-42. cikk és a 95. cikk nem alkalmazandé a 126. cikkben emlitett homeopatids

gyégyszerekretermékekre. [M6d. 253]

(2) AL fejezet 3-5. szakasza nem alkalmazand6 a 133. cikk (2) bekezdésében emlitett homeopatids gyégyszerekre-
termékekre. [M6d. 254]

129. cikk
A homeopétids gyégyszerektermékek cimkézése [Méd. 255]

A 126. cikk (1) bekezdésében emlitetteken kiviili homeopétids gyégyszerekettermékeket a VI. fejezet rendelkezéseinek
megfelelGen kell cimkézni, a cimkeszovegben pedig egyértelmden és jol olvashatban utalni kell a gy6gyszer homeopatids
jellegére. [Méd. 256]

130. cikk
Egyes homeopitids gybégyszerektermékek cimkézésére vonatkozé kiilonds kovetelmények [Mod. 257]
(1) A 126. cikk (1) bekezdésében emlitett homeopitids gyégyszerektermékek cimkeszovege és adott esetben a
csomagolds a ,homeopatids gybgyszertermék” szavak egyértelmd feltiintetése mellett kizdrdlag a kovetkezd informdcidkat

tartalmazza: [Méd. 258]

a) a torzsoldat vagy torzsoldatok tudomdnyos neve és a higitds foka, amelyeknél a 4. cikk 62. pontjdnak megfelelGen a
gyogyszerkonyvek szimbolumait haszndljdk;

A=

a torzskonyvi engedélyes és adott esetben a gydrt6 neve és cime;

az alkalmazds modszere és adott esetben a beaddsi méd;

e o

a gyogyszerforma;

o
~

a lejdrat idGpontja egyértelmii megfogalmazdsban (év, hnap);

=

a kiszerelési egység tartalma;
g) adott esetben a kiilonleges taroldsi vintézkedések;

h) kilonleges figyelmeztetés, amennyiben a gyogyszer esetében szitkséges;
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i) agyartasi tétel szdma;
j)  atorzskonyvi bejegyzés szdma;
k) ,homeopitids gyégyszertermék jovihagyott terdpids javallat nélkiil”; [Méd. 259]

) figyelmeztetés, amely azt tandcsolja a felhaszndlonak, hogy keresse fel orvosat, ha a tiinetek nem mlnak el.

Ami az els§ albekezdés a) pontjat illeti, ha a homeopdtids gyégyszertermék két vagy tobb torzsoldatbdl dll, a
cimkeszdvegben a torzsoldatok tudoményos nevét ki lehet egésziteni valamely fantdzianévvel. [Méd. 260]

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a tagdllamok elSirhatnak olyan cimkéket, amelyeken fel kell tiintetni:
a) ahomeopdtids gyégyszertermék drdt; [Mod. 261]

b) a tdrsadalombiztositdsi szervek téritési feltételeit.

131. cikk

A homeopitids gyégyszercktermékek reklimozdsa [Méd. 262]
(1)  AXIIL fejezet rendelkezései alkalmazandok a homeopitids gyégyszerekretermékekre. [M6d. 263]

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a 176. cikk (1) bekezdésében emlitett rendelkezések nem alkalmazanddk a 126. cikk (1)
bekezdésében emlitett gybgyszerckrehomeopdtids termékekre. [Méd. 264]

Az ilyen homeopitids gyégyszerektermékek reklimozdsakor azonban csak a 130. cikk (1) bekezdésében meghatérozott
informéciok hasznélhatok fel. [M6d. 265]

132. cikk

Homeopitids gyégyszerekkeltermékekkel kapcsolatos informédciécsere [Méd. 266]

A tagdllamok kozlik egymdssal azokat az informdacidkat, amelyek az Unidban gydrtott és forgalmazott homeopatids
termékek mindségének és biztonsdgossdginak biztositdsdhoz sziikségesek, és kiilonosen a 202. és a 203.
cikkben emlitett informaciokat. [Méd. 267]

133. cikk

A homeopitids gyégyszerekretermékekre vonatkozo egyéb kovetelmények [Méd. 268]

(1) A 126. cikk (1) bekezdésében emlitetteken kiviili homeopatids gyégyszerekretermékekre a 6. és a 9-14. cikkel
osszhangban adnak forgalombahozatali engedélyt, és a VI. fejezetnek megfelel6en cimkézik Sket. [Méd. 269]

(2)  Egy tagdllam a teriiletén érvényben 1év6 homeopatids elveknek és sajatossdgoknak megfelelGen kiilonos szabdlyokat
vezethet be vagy tarthat fenn a 126. cikk (1) bekezdésében nem emlitett homeopétids gyégyszerektermékek nem klinikai
vizsgalatdval és klinikai kutatdsdval kapcsolatban. [Méd. 270]

Ilyen esetben az érintett tagallam értesiti a Bizottsdgot a hatdlyban 1év§ kiilonos szabélyokrol.

(3) A IX. fejezetet — a 126. cikk (1) bekezdésében emlitett készitmények kivételével — a homeopatids gyé
termékekre is alkalmazni kell. A XI. fejezetet, a XIL. fejezet 1. szakaszdt és a XIV. fejezetet alkalmazni kell a homeopatids

gyégyszerekretermékekre. [M6d. 271]
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2. szakasz

A hagyomdnyos novényi gyogyszerekre alkalmazando kiilonos rendelkezések

134. cikk

A hagyomadnyos novényi gyogyszerek egyszertsitett torzskonyvezési eljardsa

(1) A kovetkezd feltételeknek megfelel6 novényi gyogyszerekre egyszertisitett torzskonyvezési eljardst (a tovabbiakban:
hagyomadnyos gyogyszerként val6 torzskonyvezés) lehet alkalmazni:

a) kizdrdlag olyan hagyomdnyos novényi gydgyszerekre vonatkozd terdpids javallatokkal rendelkeznek, amely
gyogyszereket — Osszetételitk és rendeltetésiik alapjan — orvosi feliigyelet nélkiil, diagnosztikai célokra vagy felirdsra,
illetve a kezelés nyomon kovetésére vonatkozo alkalmazasra szantak és terveztek;

b) kizdrélag meghatdrozott hatdserésség és adagolds szerint alkalmazhatbak;
¢) szdjon dt, kiils6leg vagy belélegezve alkalmazandd készitmények;
d) ahagyomanyos alkalmazds 136. cikk (1) bekezdésének c) pontjiban emlitett id6szaka letelt;

o
-

a novényi gydgyszer 136. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett hagyomdnyos alkalmazasdra vonatkozé adatok
elegenddek.

Az elsé albekezdés e) pontjaban emlitett, a gyogyszer alkalmazasdra vonatkoz6 adatok akkor tekintendSk elegendének, ha a
névényi gydgyszer nem bizonyul drtalmasnak a meghatdrozott alkalmazdsi feltételek mellett, és a novényi gydgyszer
farmakolGgiai hatdsa vagy hatdsossdga a régéta fenndll6 alkalmazds és a tapasztalatok alapjan egyértelmd.

(2) A 4. cikk (1) bekezdése 64. pontjanak sérelme nélkiil a vitaminok vagy dsvanyi anyagok jelenléte a novényi
gybgyszerben nem zdrja ki a novényi gydgyszer (1) bekezdéssel Gsszhangban torténd torzskonyvezését, amennyiben a
biztonsdgossaguk kielégitGen bizonyitott, és a vitaminok vagy dsvanyi anyagok hatdsa a meghatdrozott, feltiintetett
terdpids javallatok tekintetében a novényi hatéanyagok hatdsdhoz képest aldrendelt.

(3)  Haazonban az illetékes hatosagok tigy itélik meg, hogy az (1) bekezdés feltételeinek megfelel§ novényi gyogyszer (a
tovabbiakban: hagyomanyos novényi gydgyszer) megfelel az 5. cikkel 6sszhangban torténé nemzeti forgalombahozatali
engedélyezésre vagy a 126. cikk szerinti egyszer(Gsitett torzskonyvezésre vonatkozd kritériumoknak, e szakasz
rendelkezéseit nem kell alkalmazni.

135. cikk

A hagyomdnyos novényi gyogyszerekre vonatkozé dokumentdcié benytjtasa

(1) A kérelmezének és a hagyomdnyos gydgyszerkénti torzskonyv engedélyesének az Unidban letelepedettnek kell
lennie.

(2) A hagyomdnyos gyogyszerként valé torzskonyvezés érdekében a kérelmezd kérelmet nydjt be az érintett tagdllam
illetékes hatésagdhoz.

136. cikk

A hagyomdnyos gyogyszerként val6 torzskonyvezés kérelmezésére vonatkozo kovetelmények

(1) A hagyomdnyos gydgyszerként valé torzskonyvezés irdnti kérelemhez csatolni kell a kovetkezdket:
a) adatok és dokumentumok:

i azl melléklet 1., 2., 3., 5-9., 16. és 17. pontjaban emlitettek szerint;

ii. az L mellékletben emlitett farmakoldgiai kisérletek eredményei;

iii. az alkalmazasi el6irds, az V. mellékletben felsorolt klinikai adatokon kiviil;

iv. a 4. cikk (1) bekezdésének 64. pontjdban vagy a 134. cikk (2) bekezdésében emlitett kombinacidk esetében a 134.
cikk (1) bekezdése elsé albekezdésének €) pontjdban emlitett informacidk a kombindciéra magdra vonatkozdan;
amennyiben az egyes hatdanyagok nem ismertek elegend§ mértékben, akkor az egyes hatdanyagokkal
kapcsolatos adatokat is kozolni kell;
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b) akérelmez§ dltal a novényi gydgyszer forgalomba hozataldra vonatkozdan mds tagdllamban vagy harmadik orszdgban
megszerzett nemzeti engedély vagy torzskonyv, valamint a nemzeti forgalombahozatali engedély vagy torzskonyv
megaddsdnak akdr az Unidban, akdr egy harmadik orszdgban torténd elutasitdsdrél sz6lé hatdrozattal kapcsolatos
adatok és az ilyen hatdrozatok indokolasa;

¢) irodalmi adatok vagy szakértdi jelentések arra vonatkozdan, hogy a széban forgd novényi gyogyszer vagy egy annak
megfelel6 gyogyszer a kérelem id6pontjat megel6zden legaldbb 30 éves idGtartamon keresztiil gydgydszati
alkalmazdsban volt, ebbdl legaldbb 15 évig az Uni6ban;

d) a biztonsdgossdgra vonatkoz6 adatok irodalmi dttekintése szakért6i jelentéssel egyiitt, valamint ha a tagéllam illetékes
hatdsiga azt el6irja, kiegészitésként a novényi gydgyszer biztonsigossiginak értékeléséhez sziikséges adatok.

Az els6 albekezdés ¢) pontjanak alkalmazdsdban a hagyomdnyos gydgyszerként vald torzskonyvezés irdnti kérelem
benytjtasanak helye szerinti tagallam kérésére a novényi gyogyszerekkel foglalkozé munkacsoport véleményt alakit ki a
novényi gyogyszer vagy az annak megfelel6 n6vényi gyogyszer elsG albekezdés c) pontjdban emlitett, régéta fenndll6
alkalmazdsdra vonatkoz6 bizonyitékok helytdllésagarol. A tagdllam megfelel§ dokumentdciot nydjt be a beterjesztésre
(referral) irdnyuld kérésének alatdmasztdsara.

Az els albekezdés d) pontjdnak alkalmazdsdban, ha az egyes hatéanyagok nem kellGen ismertek, az elsé albekezdés a)
pontjanak iv. alpontjdban emlitett adatoknak az egyes hatéanyagokra is vonatkozniuk kell.

A T1. melléklet értelemszertien alkalmazand¢ az elsg albekezdés a) pontjaban meghatdrozott adatokra és dokumentumokra.

(2) A legalabb 30 éven keresztil tarté gydgyaszati alkalmazds igazoldsira vonatkozd, az (1) bekezdés elsG
albekezdésének c) pontjdban meghatdrozott kovetelmény akkor is teljesiil, ha a novényi gydgyszer forgalmazdsa nem
egyedi forgalombahozatali engedélyen alapult. Ehhez hasonléan akkor is teljesiil, ha a névényi gyogyszer sszetevSinek
szdma vagy mennyisége ezen idGszak alatt csokkent.

(3)  Amennyiben a novényi gybgyszert az Unidban kevesebb mint 15 éve haszndljak, de az az (1) bekezdésnek
megfelel6en egyébként jogosult hagyomdnyos gydgyszerként vald torzskonyvezésre, annak a tagallamnak az illetékes
hatdsdga, amelyben a hagyomanyos gydgyszerként val6 torzskonyvezés irdnti kérelmet benydjtottdk, a hagyomdnyos
névényi gyogyszerre vonatkozo kérelmet beterjeszti a novényi gydgyszerekkel foglalkozé munkacsoport elé, és benytijtja a
beterjesztést (referral) alitdmasztd vonatkozé dokumentumokat.

A novényi gybgyszerekkel foglalkoz6 munkacsoport megvizsgilja, hogy teljesiilnek-e a 134. cikkben emlitett, a
hagyomdnyos gyogyszerként val6 torzskonyvezésre vonatkozd egyéb, az alkalmazdsi idGszaktdl eltérd kritériumok.
Amennyiben a novényi gyogyszerekkel foglalkozé munkacsoport lehetségesnek itéli, a 141. cikk (3) bekezdésében
emlitettek szerinti uni6s gyogynovény-monografidt készit, amelyet a tagdllam illetékes hatdsiga a hagyomdnyos
gyogyszerként vald torzskonyvezés irdnti kérelem targydban hozott végleges hatdrozat meghozatalakor figyelembe vesz.

137. cikk

A kolcsonos elismerés alkalmazdsa a hagyomdnyos n6vényi gyogyszerekre

(1) A IIL fejezet 3-5. szakaszit értelemszertien alkalmazni kell a 134. cikkel 6sszhangban megadott, hagyomanyos
gyo6gyszerként val6 torzskonyvezésre, feltéve, hogy:

a) a 141. cikk (3) bekezdésével osszhangban uniés gydgynovény-monografidt készitettek; vagy

b) a hagyomdnyos novényi gyogyszer a 139. cikkben emlitett jegyzékben szereplé névényi anyagokbdl, novényi
készitményekbdl vagy ezek kombinacidjabal all.

(2) Az (1) bekezdés hatdlya ald nem tartozé hagyomanyos novényi gyogyszerek esetében a hagyomanyos gyégyszerként
val6 torzskonyvezés irdnti kérelem elbirdlasakor minden egyes tagdllam illetékes hatdsdga kellGen figyelembe veszi az e
szakasszal 6sszhangban mas tagdllam illetékes hat6sdga dltal megadott torzskonyveket.
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138. cikk

A hagyomdnyos novényi gyogyszerek torzskonyvezése irdnti kérelem elutasitdsa

(1) A hagyomdnyos gydgyszerként vald torzskonyvezés irdnti kérelmet el kell utasitani, ha a kérelem nem felel meg
a134.,a 135. vagy a 136. cikknek, vagy ha a kovetkezd feltételek legaldbb egyike fenndll:

a) amindségi vagy mennyiségi osszetétel nem felel meg a bejelentettnek;
b) aterdpids javallatok nem felelnek meg a 134. cikkben megéllapitott feltételeknek;
¢) ahagyomdnyos novényi gydgyszer a szokdsos alkalmazasi feltételek mellett drtalmas lehet;

d) a hagyomdnyos hasznalatra vonatkoz6 adatok nem elegend@ek, killonosen, ha a régéta fennallé alkalmazds és a
tapasztalatok alapjdn nem egyértelmdek a farmakoldgiai hatdsok vagy a hatdsossdg;

€) agydgyszerészeti minGség igazoldsa nem kielégitd.

(2) A tagdllamok illetékes hat6sdgai értesitik a kérelmezdt, a Bizottsdgot, valamint az ezt kérg barmely tagallami illetékes
hat6sdgot a hagyomadnyos gy6gyszerként valé torzskonyvezés irdnti kérelem elutasitdsdra vonatkozé barmely hatdrozatrdl
és az elutasitds okairdl.

139. cikk
Novényi anyagok, novényi készitmények és ezek kombindcidinak jegyzéke

(1) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat fogad el a hagyomdnyos novényi gydgyszerekben felhaszndlhat6 novényi
anyagok, novényi készitmények és azok kombindcidi jegyzékének kidolgozdsa céljabdl, figyelembe véve a novényi
gyogyszerekkel foglalkozé munkacsoport éltal készitett jegyzéktervezetet. E végrehajtdsi jogi aktusokat a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljardssal osszhangban kell elfogadni. A jegyzék minden egyes n6vényi anyagra
vonatkozdan tartalmazza a terdpids javallatot, a meghatdrozott hatdserdsséget és az adagoldst, a beaddsi modot és barmely
més informdciét, amely a novényi anyag hagyomdnyos névényi gydgyszerként valé biztonsagos alkalmazdsahoz sziikséges.

(2)  Amennyiben egy hagyomdnyos gyogyszerként valé torzskonyvezés irdnti kérelem olyan novényi anyagra, novényi
készitményre vagy ezek kombindcidjira vonatkozik, amely szerepel az (1) bekezdésben emlitett jegyzékben, a 136. cikk (1)
bekezdésének b), c) és d) pontjdban meghatdrozott adatokat nem kell megadni, és a 138. cikk (1) bekezdésének c) és d)
pontja nem alkalmazando.

(3)  Amennyiben valamely névényi anyag, novényi készitmény vagy ezek kombindcidja mdr nem szerepel az (1)
bekezdésben emlitett jegyzékben, a szoban forgd anyagot tartalmazé novényi gyogyszerek (2) bekezdés szerinti
torzskonyveit vissza kell vonni, kivéve, ha a 136. cikk (1) bekezdésében emlitett adatokat és dokumentdciét hirom
hénapon beliil benyujtjak.

140. cikk

A hagyomdnyos novényi gyogyszerekre vonatkozé egyéb kovetelmények

(1)  Ezenirdnyelv 1. cikke (5) bekezdésének a) és b) pontja, 1. cikke (10) bekezdésének c) pontja, 6-8. cikke, 29., 30., 44.,
46., 90., 155. cikke, 188. cikkének (1) és (11) bekezdése, 191., 195., 196., 198. cikke, 199. cikkének (2) bekezdése, 202.,
203. és 204. cikke, IX. és XI. fejezete, valamint a 2003/94/EK bizottsagi irdnyelv (*') értelemszertien alkalmazandé az e
szakasz alapjan megadott, hagyomdnyos gyogyszerként valé torzskonyvezésre.

(2) A 63-66. cikkben, a 70-79. cikkben és a IV. mellékletben meghatdrozott kovetelményeken tilmenden a
hagyomdnyos novényi gyogyszerek cimkeszovegének és betegtdjékoztatdjanak nyilatkozatot kell tartalmaznia arra
vonatkozdan, hogy:

a) a termék hagyomdnyos n6vényi gyogyszer, kizdr6lag a régéta fenndll6 alkalmazason alapuld, meghatdrozott terdpids
javallat(ok)ra alkalmazandé; valamint

(') A Bizottsdg 2003/94/EK irdnyelve (2003. oktdber 8.) az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek és az emberi felhaszndldsra szdnt
vizsgélati gydgyszerek helyes gyartdsi gyakorlatira vonatkozd alapelvek és irdnymutatdsok megéllapitdsir6l (HL L 262,
2003.10.14., 22. 0.).
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b) a felhasznalonak orvossal vagy szakkepzett egészségiigyi dolgozdval egyeztetnie kell, ha a tiinetek a hagyomanyos

novényi gyogyszer alkalmazdsa sordn fennmaradnak, vagy ha a—betegtéjékoztatébanrnem—emlitett mellékhatdsok
1épnek fel; valamint [Méd. 272)

ba) afelhaszndlonak orvossal vagy szakképzett egészségiigyi dolgozoval egyeztetnie kell, hogy tdjékozédjon az esetleges
ellenjavallatokrol vagy mds gyogyszerekkel valé farmakologiai kolcsonhatdsokrdl. [M6d. 273]

A tagdllamok el6irhatjdk, hogy a cimkeszoveg és a betegtdjékoztatd jelolje meg a szoban forgd hagyomadny jellegét.

(3) A XIIL fejezet elSirasain felill az e szakasz szerint torzskonyvezett barmely hagyomdnyos novényi gydgyszer
reklimjdnak a kovetkezd nyilatkozatot kell tartalmaznia: Hagyomdnyos novényi gydgyszer meghatdrozott terdpids
javallat(ok)ra torténd alkalmazdsra, kizdrdlag a régéta fenndllé alkalmazds alapjin. Tovdbbi informdcidkért forduljon
egészségiigyi szakemberhez. [Méd. 274]

141. cikk

Novényi gyogyszerekkel foglalkozé munkacsoport

(1)  Létrejon a [felillvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 142. cikkében emlitett, novényi gyodgyszerekkel foglalkozd
munkacsoport A munkacsoport az Ugynokség része, és feladatai a kovetkezok:

a) ahagyomdnyos gy6gyszerként vald torzskonyvezést illetGen:
i. a136.cikk (1) és (3) bekezdése szerinti feladatok elvégzése;
ii. a137.cikkbdl eredd feladatok elvégzése;

iii. a novényi anyagokat, novényi készitményeket és ezek kombindcidit tartalmazé jegyzék tervezetének elkészitése
a 139. cikk (1) bekezdése szerint;

iv. ahagyomdnyos névényi gydgyszerek uniés monografidinak elkészitése a (3) bekezdés szerint;

b) a novényi gydgyszerek forgalombahozatali engedélyei tekintetében a novényi gydgyszerekre vonatkozd unids
gy6gynovény-monografidk elkészitése a (3) bekezdés szerint;

o) alll fejezet 5. szakasza vagy a 95. cikk szerint az Ugynokségnek cimzett beterjesztések (referral) tekintetében a 134.
cikkben emlitett hagyomanyos novényi gyogyszerekkel kapcsolatban a 41. cikkben meghatdrozott feladatok elvégzése;

d) amennyiben hagyomdnyos alkalmazdsra szdnt gydgyszerektl eltérs gyogyszerekkel, vagy a novényi anyagokat
tartalmazé egyéb gyogyszerekkel kapcsolatos tgyet a IIL fejezet 5. szakasza vagy a 95. cikk alapjan az Ugynokség elé
terjesztenek, adott esetben vélemény kiaddsa a novényi anyagrol.

Az emberi felhasznéldsra szdnt gydgyszerek bizottsigdval valé megfelels koordinaciot az Ugynokség iigyvezets igazgatdja
dltal a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 145. cikkének (10) bekezdésével dsszhangban meghatdrozandé eljdrds révén
kell biztositani.

(2)  Valamennyi tagillam egy tagot és egy pdttagot nevez ki a novényi gydgyszerekkel foglalkozé munkacsoportba
haroméves, megujithat6 idGtartamra.

A tagok tavollétében a pottagok képviselik Gket, és szavaznak helyettitk. A tagok és a pottagok a tagallamok illetékes
haté6sdgait képviselik, és kivalasztasukra a novényi gyogyszerek értékelése terén betoltott szerepiik és szerzett tapasztalatuk
alapjan keriil sor.

A novényi gybgyszerekkel foglalkozé munkacsoport tagjainak munkdjit kiilonleges tudomdnyos vagy technikai
szakteriileteken jdrtas szakértdk segithetik.

(3) A novényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsdg a 13. cikkel osszhangban benytjtott kérelem tekintetében a novényi
gyogyszerekre, valamint a hagyomdnyos novényi gyogyszerekre vonatkozdan elkésziti az unids gyogynovény-
monogréfidkat.

Amennyiben uni6s gyogynovény-monografidkat dolgoztak ki, azokat a tagéllamok illetékes hat6sdgainak figyelembe kell
venniiik a kérelem elbirdldsakor. Amennyiben ilyen unids gydgynovény-monogrifia még nem késziilt, egyéb megfelel§
monogréfidkra, publikdcidkra vagy adatokra lehet hivatkozni.
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Az Gj uniés gyogynovény-monografidk elkésziiltekor a hagyomanyos gydgyszer torzskonyvi engedélyese mérlegeli,
szitkséges-e a torzskonyvezési dokumentdciot annak megfeleléen médositani. A hagyomanyos gydgyszer torzskonyvi
engedélyese barmely ilyen modositasrol értesiti az érintett tagallam illetékes hatdsagat.

A gybgynovény-monografidkat kozzé kell tenni.

(4) A [felulvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 146. cikke (3)—(5) bekezdésének a munkacsoportra vonatkozd rendelkezéseit
értelemszerten alkalmazni kell a novényi gydgyszerekkel foglalkozé munkacsoportra.

(5) A novényi gyogyszerekkel foglalkozd munkacsoport elkésziti eljarasi szabalyzatat.

XI. fejezet

Gyartds és behozatal

1. szakasz

Gyogyszerek gydrtdsa és behozatala

142. cikk
Gyobgyszergyartdsi engedély

(1) A tagdllamok meghozzdk a megfelel§ intézkedéseket annak biztositdsdra, hogy a teriiletiikon a gydgyszerek
gyartasdt engedélyhez (a tovabbiakban: gydgyszergydrtdsi engedély) kossék. A gydgyszergydrtdsi engedély a kivitelre
gyartott gyogyszerek esetében is sziikséges.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett gydgyszergydrtasi engedély megléte mind a teljes vagy részleges gydrtds esetében, mind
pedig a készletek elosztdsahoz, csomagolasdhoz és kiszereléséhez kotelezd.
(3) A (2) bekezdéstdl eltérve gydgyszergyartasi engedély nem szitkséges a kovetkezdkhoz:

a) eldallitds, elosztds, a csomagolas vagy a kiszerelés valtoztatdsa, ha kozforgalmu gydgyszertarban gyogyszerész, illetve a
tagdllamokban erre jogszertien felhatalmazott személy végzi kizdrélag kiskereskedelmi és korhdzi ellatis céljabol; vagy
[Méd. 275]

b) a 151. cikk (3) bekezdésében emlitett kozponti gydrtéhely képesitett személyének felelGssége mellett gydrtasi vagy
tesztelési Iépéseket végzd decentralizdlt gyartohelyek.

(4)  Gyogyszergyartdsi engedély sziikséges a gyogyszerek harmadik orszdgokbdl valamely tagillamba torténd
behozataldhoz is.

Ezt a fejezetet, valamint a 195. cikk (5) bekezdését és a 198. cikket alkalmazni kell a gydgyszerek harmadik orszdgokbdl
torténd behozataldra.

(5) A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett gydgyszergyartdsi engedélyekre vonatkozé informdaciot rogzitik a 188.
cikk (15) bekezdésében emlitett unids adatbdzisban.

143. cikk

A gyobgyszergyartasi engedéllyel kapcsolatos kovetelmények

(1) A gydgyszergyartasi engedély irdnt a kérelmezd elektronikus dton kérelmet nydjt be az érintett tagdllam illetékes
hatdsdgahoz.

A kérelem az aldbbi adatokat tartalmazza:

a) agyartani vagy importélni kivant gyogyszerek és gyogyszerformak, az elvégezni kivant gyartdsi mtveletek, valamint a
tevékenység végzésének helye;

b) annak bizonyitéka, hogy a kérelmezs rendelkezik a fentiek gydrtdsahoz vagy behozataldhoz elegendd és megfelel§
helyiséggel, mszaki felszereléssel és ellenérz8 berendezéssel, amelyek mind a gydrtds és az ellenSrzés, mind a
gyogyszerek tdroldsa tekintetében teljesitik az érintett tagallam altal a 8. cikknek megfelelén megallapitott jogszabalyi
kovetelményeket;
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¢) annak bizonyitéka, hogy a kérelmezd rendelkezésére 4ll legaldbb egy, a 151. cikk értelmében vett képesitett személy;

d) annak kifejtése, hogy a gydrtdhely a decentralizdlt gydrtohelyek feliigyeletéért felel6s kozponti gyartohely-e.

(2)  Akérelmez§ elektronikus titon adatokkal igazolja a kérelmében, hogy a fent emlitett feltételeknek eleget tesz.

144. cikk
A gybgyszergyartdsi engedély megadasa

(1) Az érintett tagillam illetékes hatésdgdnak hivatalos képvisel6i inspekciot végeznek a 143. cikknek megfelelGen
benytjtott kérelemben szerepl§ adatok pontossdgardl valé meggySz6dés érdekében.

Amennyiben az adatok pontossagat az elsG albekezdéssel 6sszhangban, és legkésébb a 143. cikknek megfelelGen benytjtott
kérelem kézhezvételétd] szdmitott 90 napon beliil megerdsitik, a tagallam illetékes hatdsiga megadja a gyogyszergydrtdsi
engedélyt vagy elutasitja az engedély irdnti kérelmet.

(2) A 143. cikkben emlitett adatok megfelel6 benydjtdsinak biztositdsa érdekében a tagdllam illetékes hatdsdga
feltételekhez kotott gydgyszergyartasi engedélyt adhat ki.

Kozponti gydrtéhelyek esetében a gydgyszergydrtdsi engedély minden decentralizdlt gydrtohelyre vonatkozdan irdsbeli
megerGsitést tartalmaz arrdl, hogy a gydgyszer gydrtja a 147. cikk (1) bekezdése elsG albekezdésének f) pontjdval
osszhangban végzett rendszeres auditok révén ellendrizte, hogy a decentralizdlt gydrtohely megfelel-e a helyes gydrtdsi
gyakorlat 160. cikkben emlitett elveinek.

(3) A gybgyszergyartasi engedély csak a kérelemben meghatdrozott gydgyszerekre, gydgyszerformdkra, gyartdsi
miveletekre és helyiségekre vonatkozik, valamint a megfelel6 kozponti gydrtShely helyiségeire, ha a 148. cikknek
megfelel6en nyilvantartisba vett decentralizdlt gyartohelyeken decentralizalt gydrtdsi vagy tesztelési tevékenységeket
végeznek.

145. cikk
A gylbgyszergyartasi engedély médositdsai

Ha a gy6gyszergydrtasi engedély jogosultja a 143. cikk (1) bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitett adatok
barmelyikének médositasat kéri, a tagéllam illetékes hatdsdga a kérelem id6pontjatél szamitott 30 napon beliil médositja a
gy6gyszergyartasi engedélyt. Kivételes esetekben ezt az id6tartamot meg lehet hosszabbitani 90 napra.

146. cikk
Kiegészitd informdciok kérése

A tagillam illetékes hatdsdga kiegészitS informadciot kérhet a kérelmez6tdl a 143. cikk (1) bekezdésének megfelelGen
benydjtott adatokkal és a 151. cikkben emlitett képesitett személlyel kapcsolatban; amennyiben a tagdllam illetékes
hatésdga ilyen kiegészit§ informdciokat kér, a 144. cikk (1) bekezdésének mdsodik albekezdésében és a 145. cikkben
emlitett hatdrid6t a kért kiegészit8 informdcié benyujtasdig felfiiggesztik.

147. cikk
A gyogyszergyartasi engedély jogosultjdnak kotelezettségei

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy a gy6gyszergyartasi engedélyek jogosultjai:

a) rendelkezzenek olyan személyzettel, amely megfelel az érintett tagdllamban mind a gyartdsra, mind az ellen6rzésre
vonatkozdan meglévé jogszabélyi kovetelményeknek;

b) a forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gyogyszereket csak a tagdllamok jogszabdlyainak megfelelSen
artalmatlanitsdk;
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c) el@zetesen értesitsék az illetékes hatdsagot a 143. cikk alapjan benytjtott adatokkal kapcsolatban eszkozolni kivant
véltoztatdsokrol;

d) tegyék lehet6vé, hogy a tagillam illetékes hatdsaganak hivatalos képvisel6i barmikor beléphessenek a helyiségeikbe, és
- amennyiben a decentralizdlt gyartéhelyen egy kozponti gydrtéhelyhez kapcsolédé gydrtdsi vagy tesztelési
tevékenységeket végeznek — barmikor beléphessenek a kozponti vagy decentralizalt gyartohelyek helyiségeibe;

e) tegyék lehet6vé, hogy a 151. cikkben emlitett képesitett személy elvégezze a feladatait, adott esetben a decentralizalt
gyartohelyen is, példaul azéltal, hogy biztositjak szdmadra a szitkséges erforrasokat;

f) minden érintett gyartohelyen és mindenkor feleljenek meg a gyodgyszerek helyes gydrtdsi gyakorlatdra vonatkozd
elveknek;

g) csak olyan hatéanyagot haszndljanak, amelyet a hatéanyagokra vonatkozé helyes gyartasi gyakorlattal 6sszhangban
gyartottak és a hatéanyagokra vonatkozé helyes forgalmazdsi gyakorlatnak megfelelgen forgalmaztak;

h) haladéktalanul tdjékoztassak a tagdllam illetékes hatdsdgit és a forgalombahozatali engedély jogosultjit, ha
tudomdsukra jut, hogy a gydgyszergydrtdsi engedélyik hatdlya ald tartozé gydgyszereket hamisitottdk, vagy
feltételezik, hogy e gydgyszereket hamisitottak, a gyogyszerek forgalmazdsanak maodjatdl figgetlenil;

i) ellendrizzék, hogy azokat a gydrtékat, importSroket vagy forgalmazokat, akiktSl a hatéanyagokat beszerzik, a
letelepedésiik szerinti tagdllam illetékes hat6sdganal bejegyezték-¢; valamint

j)  ellendrizzék a hatdanyagok és segédanyagok eredetiségét és mindségét.
ja) megfeleld szennyvizkezeld rendszert haszndljanak; [Méd. 276]

jb) megfeleljenek a 22. cikk szerint azonositott, relevdins kockdzatcsokkentd intézkedéseknek. [Mod. 277]

Az elsé albekezdés c) pontjara tekintettel a tagallam illetékes hatésdgat minden esetben haladéktalanul tdjékoztatni kell, ha
a 143. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban és a 151. cikkben emlitett képesitett személyt vératlanul levaltjak.

Az f) és a g) pont alkalmazdsdban a gy6gyszergydrtdsi engedély jogosultja a hatbéanyagok gyartéjanak vagy forgalmazoéinak
gyarto- és forgalmazdsi helyein végzett auditok sordn ellendrizi, hogy a hatéanyagok gyartéja eleget tesz-e a helyes gyartasi
gyakorlatoknak, és hogy a hatéanyagok forgalmazéja eleget tesz-e a helyes forgalmazasi gyakorlatoknak. A gydgyszer-
gyartdsi engedélyek jogosultjai sajat maguk vagy szerz6dés alapjan a neviikben eljaré jogalany dtjan ellendrzik a
megfelelést.

(2) A gybgyszergyartasi engedély jogosultja biztositja, hogy a segédanyagok alkalmasak legyenek a gydgyszerekben val6
felhasznaldsra, azzal, hogy formalizalt kockdzatértékelés alapjin meggy6z48dik a megfeleld helyes gyartdsi gyakorlatrol.

(3) A gydgyszergyartasi engedély jogosultja biztositja, hogy azt a megfelelS helyes gyartasi gyakorlatot alkalmazzak,
amelyrdl a (2) bekezdéssel 6sszhangban meggydzddtek. A gydgyszergyartdsi engedély jogosultja dokumentélja az (1) és
a (2) bekezdéssel 6sszhangban hozott intézkedéseket.

148. cikk

A decentralizalt gyartohelyek nyilvantartdsa és felsoroldsa

(1) A kozponti gyartohely gydgyszergyartdsi engedélyének jogosultja e cikk rendelkezéseivel Osszhangban
nyilvantartdsba veszi valamennyi decentralizdlt gyart6helyét.

(2) A kozponti gyartohely gyogyszergyartasi engedélyének jogosultja kéri a decentralizalt gyartohely 1étesitése szerinti
tagdllam illetékes hatdsdgatol a decentralizdlt gydrtohely nyilvantartdsba vételét.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultja csak akkor kezdheti meg a tevékenységet a kozponti gyértdhellyel
kapcsolatban 4ll6 decentralizdlt gydrtohelyen, ha a decentralizdlt gyartohelyet nyilvantartdsba vették a 188. cikk (15)
bekezdésében emlitett unids adatbazisban, és az adatbazisban a decentralizdlt gyartohely szerinti tagdllam illetékes
hat6sdga osszekapcsolja a megfelel§ kozponti gydrtohely engedélyével.
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(4) A 188. cikknek megfelelSen a decentralizalt gyartohely létesitésének helye szerinti tagéllam illetékes hatdsaga felelds
a decentralizalt gydrtohelyen végzett gyartasi és tesztelési tevékenységek feliigyeletéért.

(5) A (2) bekezdés alkalmazdsdban a kozponti gydrtdhely gydgyszergydrtdsi engedélyének jogosultja nyilvantartds-
bavételi drlapot nytjt be, amely legaldbb a kovetkezd informacidkat tartalmazza:

a) a decentralizdlt gydrt6hely neve vagy cégneve és dllandé cime, valamint az Unidban val6 letelepedettség bizonyitéka;

b) a decentralizdlt gyartohelyen gydrtdsi vagy tesztelési 1épéseknek aldvetett gydgyszerek, beleértve az e gydgyszerek
tekintetében elvégzendd gydrtasi vagy tesztelési tevékenységeket is;

¢) adecentralizdlt gyartohely helyiségeire és a vonatkozo tevékenységek elvégzéséhez szitkséges miiszaki berendezésekre
vonatkoz6 adatok;

d) hivatkozas a kozponti gydrt6hely gydgyszergyartasi engedélyére;

e) a 144. cikk (2) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett rasbeli megerdsités arrdl, hogy a gydgyszer gyértdja
auditok lefolytatdsaval ellendrizte, hogy a decentralizalt gyartohely megfelel-e a helyes gyartasi gyakorlat 160. cikkben
emlitett elveinek.

(6) A decentralizdlt gydrt6helyet a (4) bekezdésnek megfelelGen feliigyeld tagallami illetékes hat6sdg donthet gy, hogy
lefolytatja a 188. cikk (1) bekezdése els§ albekezdésének a) pontjaban emlitett inspekciot. Ilyen esetekben ez az illetékes
hat6sdg egyuttmiikodik a kozponti gydrtohely feliigyeletéért felelGs tagallami illetékes hatdsdggal.

(7) A decentralizalt gydrt6hely (2) bekezdés szerinti nyilvantartdsba vételét kovetSen a kozponti gydrtdhely gydgyszer-
gyartasi engedélyének jogosultja a kozponti gydrtohely gydgyszergyartdsi engedélyében feltiinteti a nyilvantartdsba vett
decentralizalt gyartohelyet.

(8) A decentralizdlt gyart6helyet a (4) bekezdés szerint feliigyel6 tagallami illetékes hatdsdg egytittmiikodik az egyéb
unids jogi aktusok szerint a gydrtdsi vagy tesztelési tevékenységek feliigyeletéért felelGs érintett hatésdgokkal a kovetkezSk
tekintetében:

a) azok a gydgyszerek, amelyeket decentralizdlt gyart6helyen gydrtottak, és amelyek tesztelése vagy gyartdsa nyersanyag
felhaszndldsdval torténik, az egyéb vonatkozé unibs jogszabdlyok dltal szabédlyozott gydgyszerek, vagy az
orvostechnikai eszkozokkel valé kombindldsra szdnt gydgyszerek;

b) amennyiben meghatdrozott gyartdsi vagy tesztelési tevékenységeket alkalmaznak olyan emberi eredetii anyagokat
tartalmazd, ilyen anyagokbdl dll6 vagy szdrmazé gydgyszerekre, amely anyagok tekintetében az [emberi eredetd
anyagokrdl sz6lé rendelet] alapjan szintén engedélyezett decentralizdlt gydrthelyen kiilonleges gydrtdsi vagy
tesztelési tevékenységeket alkalmaznak.

(9)  Adott esetben a kozponti és decentralizdlt gyartohelyek feliigyeletét elldté tagdllam illetékes hatésdgai kapcsolatba
éphetneklépnek a forgalombahozatali engedély feliigyeletéért felelSs tagallam illetékes hatdsdgédval.

149. cikk

A biztonsagi elemre vonatkoz6 feltételek

(1)  AIV. mellékletben emlitett biztonsagi elemek csak akkor tavolithatdk el vagy fedhetdk le részben vagy egészben, ha a
kovetkezd feltételek teljesiilnek:

a) a gyogyszergydrtdsi engedély jogosultja a biztonsdgi elemek részben vagy egészben torténd eltdvolitdsa vagy lefedése
el6tt ellendrzi, hogy az érintett gydgyszer eredeti és azt nem manipulaltdk;

b) a gydgyszergyartasi engedély jogosultja teljesiti a IV. mellékletben foglaltakat azdltal, hogy e biztonsagi elemeket olyan
biztonsdgi elemekre cseréli, amelyek a gydgyszerek eredetiségének ellenérzése, beazonosithatésdga és a manipulalds
tényére vonatkozd bizonyiték biztositdsa lehetGségét illetden egyenértékiiek. E cserét a kozvetlen csomagolds
felbontdsa nélkiil kell elvégezni.

A biztonsigi elemek egyenértékiinek tekinthetSk ha:

i. megfelelnek a 67. cikk (2) bekezdésének megfelelGen elfogadott felhatalmazdson alapulé jogi aktusokban
meghatdrozott kévetelményeknek; valamint
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ii. ugyanolyan eredményesen biztositjdk a gydgyszerek eredetiségének ellenSrzését és a gyodgyszerek azonositdsat,
valamint a gy6gyszerek manipulaldsinak tényére vonatkoz6 bizonyiték szolgéltatdsat;

c) abiztonsigi elemek cseréjét a gyogyszerekre vonatkozé helyes gydrtasi gyakorlattal sszhangban végzik; valamint

d) abiztonsdgi elemek cseréjét a tagallam illetékes hatdsiga feliigyeli.

(2) A gybgyszergyartdsi engedély jogosultja — ideértve az (1) bekezdésben emlitett tevékenységeket végz8 személyeket is
— gydrténak tekintend§, és ily médon a 85/374/EGK irdnyelvben meghatdrozott esetekben és feltételekkel felel az dltala
okozott kdrokért.

150. cikk

Esetlegesen hamisitott gy6gyszerek

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésétdl eltérve, és a XII. fejezet 1. szakaszdnak sérelme nélkill, a tagdllamok minden szitkséges
intézkedést megtesznek annak megakadalyozdsara, hogy az Uni6 piacdra forgalombahozatali szandék nélkiil bevezetett
gyogyszerek az Unid teriiletén forgalomba keriiljenek, ha alapos okkal gyanithaté, hogy e termékeket meghamisitottdk.

(2) A tagdllamok a betegek és a fogyasztok érdekvédelmi szervezeteinek és — szitkség esetén — a végrehajtdsban részt
vevs tagdllami tisztvisel6knek a bevondsdval taldlkozokat szerveznek, hogy tdjékoztatdst adjanak a gydgyszerhamisitds
elleni kiizdelem érdekében a megel6zés és végrehajtds terén tett lépésekre vonatkozo kozérdekd informdciokrol.

(3)  Annak meghatdrozdsa érdekében, hogy melyek az (1) bekezdésben emlitett szitkséges intézkedések, a Bizottsdg
a 215. cikkel 6sszhangban felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadhat el, hogy kiegészitse az (1) bekezdést azzal,
hogy meghatdrozza az Unidba forgalombahozatali szandék nélkiil bevezetett gyogyszerek esetleges hamisitott voltdnak
értékelésekor figyelembe veend§ kritériumokat és lefolytatand6 ellenSrzéseket.

151. cikk

Képesitett személy rendelkezésre dllasa

(1) A tagdllamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy a gydgyszergydrtdsi
engedély jogosultja folyamatosan rendelkezzen legaldbb egy olyan képesitett személlyel, akinek lakohelye és munkavégzési
helye az Uniéban taldlhato, és aki megfelel a 152. cikkben megallapitott feltételeknek, és kiilondsen a 153. cikkben
meghatarozott feladatok elvégzéséért felelds.

(2) A gylgyszergyartasi engedély azon természetes személy jogosultja, aki személyesen megfelel a III. mellékletben
megallapitott feltételeknek, dtvallalhatja az (1) bekezdésben emlitett felelGsséget.

(3)  Amennyiben a gydgyszergyartasi engedélyt a 144. cikk (3) bekezdése alapjin a kérelemben meghatdrozott kozponti
gyartéhelynek adjdk ki, az (1) bekezdésben emlitett képesitett személy felelGs a 153. cikk (4) bekezdésében a decentralizalt
gyartohelyekkel kapcsolatban meghatarozott feladatok elldtdsaért is.

152. cikk

A képesitett személy képzettsége

(1) A tagédllamok biztositjdk, hogy a 151. cikkben emlitett képesitett személy megfeleljen a III. mellékletben a képzettség
tekintetében eldirt feltételeknek.

(2) A gyogyszergyartdsi engedély jogosultja és a képesitett személy biztositja, hogy a megszerzett gyakorlati tapasztalat
megfeleljen a tantsitandé terméktipusoknak.

(3) A tagallam illetékes hatdsdga megfelel6 kozigazgatasi eljardsokat dllapithat meg annak ellendrzésére, hogy az (1)
bekezdésben emlitett képesitett személy megfelel-e a III. mellékletben meghatérozott feltételeknek.
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153. cikk

A képesitett személyek felelGsségi kore

(1) A tagdllamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy a 151. cikkben emlitett
képesitett személy — a gyogyszergyartdsi engedély jogosultjaval fenndllé kapcsolatdnak sérelme nélkiil — a 154. cikkben
emlitett eljdrasokra is figyelemmel gondoskodjon a kovetkezSkr6l:

a) az érintett tagdllamban gydrtott gy6gyszerek esetében a gyogyszerek minden gydrtasi tételét az adott tagéllam hatdlyos
jogszabalyainak betartdsaval és a forgalombahozatali engedély kovetelményeinek megfelelGen gyartsak és ellendrizzék;

b) harmadik orszagbdl behozott gydgyszerek esetében, fiiggetleniil attdl, hogy azokat az Unidban gydrtottdk-e, az dsszes
behozott gyartdsi tételt valamelyik tagllamban teljes korti mingségelemzésnek, legalabb a hatéanyagok mindegyike
tekintetében mennyiségi elemzésnek, valamint az Osszes tobbi, a gydgyszer minGségének a forgalombahozatali
engedély kovetelményeinek megfeleld biztositdsdhoz sziikséges vizsgalatnak és ellendrzésnek vessék ala.

A 151. cikkben emlitett képesitett személy az Unidban forgalomba hozni kivant gydgyszerek esetében biztositja, hogy a IV.
mellékletben emlitett biztonsagi elemeket elhelyezzék a csomagolason.

A gybgyszerek azon gydrtdsi tételei, amelyeken egy tagillamban elvégezték az elsg albekezdés b) pontjdban emlitett
ellendrzéseket, mentesiilnek az ellendrzés alél, amennyiben a képesitett személy aldirdsdval elldtott ellendrzési jelentéssel
hozzék forgalomba Sket egy masik tagallamban.

(2)  Harmadik orszagbdl behozott gydgyszerek esetében, amennyiben az exportdl6 orszdg és az Uni6 kozott megfelels
megallapodas sziiletett annak biztositasdrdl, hogy a gyarté legaldbb az Unié altal meghatdrozott helyes gydrtasi gyakorlat
el6irdsaival egyenértékdi elSirdsokat alkalmaz, és hogy az exportdlé orszigban elvégzik az (1) bekezdés els§
albekezdésének b) pontjaban emlitett ellenSrzéseket, a képesitett személyt fel lehet menteni az ellendrzések elvégzése aldl.

(3)  Minden esetben és kiillondsen akkor, amikor a gydgyszereket forgalomba bocsdtjdk, a képesitett személy igazolja egy
nyilvntartdsban vagy mds, azzal egyenértékd formdtumban, hogy minden egyes gydrtasi tétel megfelel e cikk
rendelkezéseinek; az emlitett nyilvantartast, illetve azzal egyenértékd formdtumot a gyartasi miveletek sordn naprakészen
kell tartani, és a tagdllam illetékes hatdsdga képviselSinek barmikor rendelkezésére kell bocsitani azon id@szak alatt,
amelyet az érintett tagdllam rendelkezései a meg6rzésiikre elSirnak, de minden esetben legaldbb 6t évig.

(4) A 151. cikk (3) bekezdésének alkalmazasdban a képesitett személy emellett:

a) feliigyeli, hogy a decentralizalt gydrtéhelyeken végzett gydrtdsi vagy tesztelési tevékenységek megfelelnek-e a
vonatkozé helyes gydrtasi gyakorlatok 160. cikkben emlitett elveinek, és megfelelnek-e a forgalombahozatali
engedélynek;

b) kiadja a 144. cikk (2) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett {rasbeli megerGsitést;

) értesiti a decentralizdlt gyart6hely létesitésének helye szerinti tagallam illetékes hatésagat a 148. cikk (5) bekezdése
szerint benydjtott nyilvantartasbavételi tirlapon megadott informdciok tekintetében bekovetkezett valtozasokrdl.

A decentralizdlt gydrtohelyen gyértott vagy tesztelt gydgyszerek minSségét vagy biztonsdgossdgat esetlegesen érint§
barmely véltozast haladéktalanul be kell jelenteni.

A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 215. cikkel dsszhangban felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el,
hogy kiegészitse az elsé albekezdés c) pontjat a képesitett személy dltal teend§ bejelentés meghatdrozasaval.

154. cikk

Szakmai etikai kddex

(1) A tagdllamok akdr a megfelel§ kozigazgatasi intézkedések meghozataldval, akdr azéltal, hogy az ilyen személyeket
szakmai etikai kddex hatdlya ald helyezik, biztositjdk a 151. cikkben emlitett képesitett személyek kotelezettségeinek
teljestilését.
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(2) A tagdllamok rendelkezhetnek a 151. cikkben emlitett képesitett személy ideiglenes felfiiggesztésérsl a 153. cikkben
meghatdrozott feladatai teljesitésének elmulasztdsa miatt az e személlyel szemben inditott kozigazgatdsi vagy fegyelmi
eljaras meginditdsakor.

155. cikk
Gyogyszerkiviteli igazolds

(1) A gyértbnak, az exportSrnek vagy egy importdlé harmadik orszag illetékes hatdsdgainak a kérésére a tagdllamok
igazoljdk, hogy a gydgyszer gyartdja gyogyszergyartdsi engedéllyel rendelkezik. Az ilyen igazoldsok kidllitdsakor a
tagallamok:

a) megfelelnek az Egészségiigyi Vildgszervezet érvényes adminisztrativ intézkedéseinek;

b) a teriiletikon mdar engedélyezett, kivitelre szdnt gydgyszerek esetében rendelkezésre bocsatjdk a 43. cikknek
megfelelGen dltaluk jévdhagyott alkalmazési el6irdst.

(2)  Amennyiben a gyart6 nem rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel, akkor az (1) bekezdésben emlitett igazolds
kiallitdsaért felelds illetékes hatsdgoknak dtad egy nyilatkozatot arr6l, hogy miért nem 4ll a rendelkezésére forgalomba-
hozatali engedély.

2. szakasz

Hatbanyagok gyartdsa, behozatala és forgalmazdsa

156. cikk
Hatdanyagok gyartasa

Ezen irdnyelv alkalmazdsdban a gyogyszerek gyartdsi folyamatdban felhaszndlt hatéanyagok gyartdsa magdban foglalja a
hatbanyag teljes és részleges gydrtdsdt vagy behozataldt, valamint a gyogyszerbe valé beépitése el6tti elosztds, csomagolds
és kiszerelés kiilonbozg folyamatait, beleértve az Ujracsomagoldst vagy az djracimkézést, amelyeket a hatéanyagok
forgalmazoja végez.

157. cikk

A hatéanyagok importdreinek, gyartdinak és forgalmazdinak nyilvantartdsba vétele

(I) A hatéanyagok Unidban letelepedett importGrei, gyartdi és forgalmazéi nyilvantartdsba vetetik tevékenységiiket
azon tagallam illetékes hat6sdgandl, amelyben letelepedtek.

(2) Az elektronikus dton benydjtandd nyilvantartasbavételi Grlapnak legaldbb a kovetkezd informécidkat kell
tartalmaznia:

a) névvagy cégnév és dllandé cim;
b) azimportalni, gydrtani vagy forgalmazni kivant hatéanyagok;

¢) atevékenységiikhoz igénybe veends helyiségekre és miiszaki berendezésre vonatkozé részletesebb informéciok.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett személyeknek a tevékenységiik tervezett megkezdése el6tt legaldbb 60 nappal
elektronikus aton meg kell kiildeniiik a nyilvantartdsbavételi Grlapot a tagallam illetékes hatésaganak.

(4) A tagillam illetékes hatdsaga kockdzatelemzés alapjan tigy hatdrozhat, hogy inspekciét folytat le. Amennyiben a
tagdllam illetékes hatdsdga a nyilvantartdsbavételi Grlap beérkezését kovet6 60 napon beliil értesiti a kérelmezét arrél,
hogy inspekciét kivan lefolytatni, a tevékenység nem kezdhet§ meg mindaddig, amig a tagdllam illetékes hatdsdga nem
értesitette a kérelmezdt, hogy tevékenységét megkezdheti. Amennyiben a tagillam illetékes hat6sdga a nyilvantartdsbavételi
trlap beérkezésétdl szamitott 60 napon beliil nem értesiti a kérelmez6t arrdl, hogy inspekciot kivan lefolytatni, a kérelmez8
megkezdheti tevékenységét.
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(5) Az (1) bekezdésben emlitett személyek évente elektronikus tton megkiildik a tagallam illetékes hatésigdnak a
nyilvantartasbavételi tirlap adataiban bekovetkezett véltozdsok jegyzékét. Barmely valtozdst, amely a gydrtott, importalt
vagy forgalmazott hatéanyagok mingségét vagy biztonsagossdgat befolyasolhatja, haladéktalanul be kell jelenteni.

(6) A tagéllam illetékes hat6sdga a (2) bekezdésben emlitett informaciokat rogziti a 188. cikk (15) bekezdésében emlitett
unids adatbazisban.

158. cikk

A hat6éanyagok behozataldnak feltételei

(1) A tagallamok megfelel§ intézkedéseket hoznak annak biztositdsdra, hogy a hatéanyagoknak, ideértve a kivitelre
szant hatéanyagokat is, a tagdllam teriiletén torténd gyartdsa és forgalmazdsa, valamint a teriiletére torténé behozatala
megfeleljen a 160. cikkel 6sszhangban elfogadott felhatalmazdson alapulé jogi aktusokban a hatéanyagokra vonatkozd
helyes gyartasi gyakorlatok és helyes forgalmazasi gyakorlatok tekintetében meghatdrozott elveknek.

(2) A hatéanyagok behozatala csak az alabbi feltételek teljesiilése esetén engedélyezett:

a) a hatbéanyagok gydrtdsa olyan, a helyes gydrtdsi gyakorlatokra vonatkozd elveknek megfelel6en tortént, amelyek
legaldbb az Uni6 éltal a 160. cikk szerint meghatdrozottakkal egyenértékiek; valamint

b) a hatbanyagokat az exportdlé harmadik orszdg illetékes hat6sdgatdl szarmazé irdsbeli nyilatkozat kiséri, amely a
kovetkezdket igazolja:

i. azexportdlt hatdanyagot gyart6 gyartohelyre alkalmazandd, helyes gyartdsi gyakorlatra vonatkozo elvek legalabb
egyenértékiiek az Uni6 dltal a 160. cikk szerint meghatdrozottakkal;

ii. a szoban forgd gyartéhely és a helyes gyartdsi gyakorlatokok eredményes végrehajtdsa rendszeres, szigord és
atlathat6 ellendrzéseknek van alavetve, tobbek kozott ismétlédd és bejelentés nélkiili inspekcidk révén, ezéltal
biztositva a népegészség Unidban nytjtott védelmével legaldbb egyenértékii védelmét; valamint

iii. amennyiben meg nem felelést tapasztalnak, az erre vonatkozé megallapitisokkal kapcsolatos informdcidkat az
exportdlé harmadik orszdg indokolatlan késedelem nélkiil dtadja az Unidnak.

(3) A (2) bekezdés b) pontjaban szerepld feltételek nem alkalmazandék, amennyiben az exportalé orszag szerepel a 159.
cikk (2) bekezdésében emlitett jegyzékben.

(4) A (2) bekezdés b) pontjdban meghatdrozott feltételektSl barmely tagéllam illetékes hatdsiga eltekinthet a 188. cikk
(13) bekezdésének megfelelGen kidllitott, a helyes gydrtdsi gyakorlatrdl sz6l6 igazolds érvényességi idejét meg nem haladé
id8tartamra, amennyiben a tagallam illetékes hat6sdga ellendrizte a hatéanyagot elGallitd gyartohelyet, és megallapitotta,
hogy az megfelel a helyes gyértasi gyakorlat 160. cikk szerint megéllapitott elveinek.

159. cikk

Harmadik orszdgokbdl importélt hatéanyagok

(1) A Bizottsdg valamely harmadik orszdg kérésére felméri, hogy ezen orszdgnak az Unidba exportdlandé
hat6éanyagokra alkalmazand6 szabdlyozdsi kerete és a vonatkozd ellendrzési és végrehajtési tevékenységek a népegészség
Unio éltal nydjtottal egyenértékd védelmét biztositjdk-e.

Az értékelés az elektronikus dton benydjtott, vonatkozé dokumentécié attekintésének formdjaban torténik, és a 153. cikk
(2) bekezdésében emlitett, e tevékenységi teriiletet érint6 megillapoddsok hidnydban az értékelés magdban foglalja a
harmadik orszdg szabalyozdsi rendszerének helyszini vizsgédlatat és sziikség esetén az adott harmadik orszdg egy vagy
tobb, hatéanyagok elGillitdsdra szolgdld gydrthelye inspekcidjanak megfigyelését.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett értékelés alapjan a Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el a harmadik orszag
jegyzékbe valé felvétele és a mdsodik albekezdésben meghatdrozott kovetelmények alkalmazdsa céljabdl. E végrehajtdsi
jogi aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljardssal 6sszhangban kell elfogadni.

A harmadik orszdg (1) bekezdés szerinti értékelésekor a Bizottsdg figyelembe veszi az aldbbiakat:
a) az adott orszdg helyes gyartdsi gyakorlatra vonatkoz6 szabdlyai;

b) ahelyes gyartasi gyakorlatnak val6 megfelelés inspekcidjanak rendszeressége;

¢) ahelyes gyartasi gyakorlat érvényesitésének eredményessége;

d) a vonatkozé el8irdsokat be nem tarté hatéanyaggyartokrdl sz616, a harmadik orszdg dltal torténd informdcidszol-
géltatds rendszeressége és gyorsasiga.

(3) A Bizottsdg rendszeresen ellenérzi, hogy az (1) bekezdésben meghatdrozott feltételek teljesiilnek-e. Az elsé
ellendrzést legkésébb az attdl szdmitott 3 éven beliil el kell végezni, hogy az orszdgot felvették a (2) bekezdésben emlitett
jegyzékbe.

(4) A Bizottsdg az (1) bekezdésben emlitett értékelést és a (3) bekezdésben emlitett ellendrzést az Ugynokséggel és a
tagallamok illetékes hatdsagaival egyiittmtikodésben hajtja végre.

3. szakasz

A helyes gydrtasi és forgalmazdsi gyakorlatok elvei

160. cikk

A gybgyszerekre és a hatéanyagokra alkalmazand6 szabélyok

A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 215. cikkela—214—eikk—2)bekezdésével Gsszhangban végrehajtésifelha-
talmazdson alapulé jogi aktusokat fegadhat—el—ezeﬂ—rfaﬂyel-vnekfogad)on el abbdl a célbol, hogy kiegészitse ezt az
irdnyelvet a kovetkez6k meghatdrozisa révén térténékiegészitésére: [M6d. 279]

a) a gyogyszerek helyes gyartasi és helyes forgalmazdsi gyakorlatainak elvei, amelyeket adott esetben kiilonosen a
gybgyszerformdkra, a gydgyszerekre vagy a helyes gyartdsi elvekkel osszhangban végzett gyartdsi tevékenységekre
alkalmazandé egyedi intézkedések egészitenek ki;

b) ahatbéanyagokra vonatkozd helyes gydrtdsi és forgalmazdsi gyakorlatok elveis;

ba) intézkedések a gydgyszerek gydrtdsdbl fakadéan a kornyezetre gyakorolt negativ hatdsok csikkentésére.
[Mé6d. 280]

Adott esetben ezeket az elveket a helyes gyakorlatok barmely mds unids jogi keretben megallapitott elveivel dsszhangban
kell meghatdrozni.

161. cikk

A segédanyagokra vonatkoz6 szabalyok

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 215. cikknek megfelel§en felhatalmazdson alapul jogi aktusokat fogadjon el
abbdl a célbol, hogy kiegészitse ezt az irdnyelvet a 147. cikk (2) bekezdésében emlitett, a segédanyagokra vonatkozd
megfelel6 helyes gydrtdsi gyakorlatrl valé meggy6z8désre szolgdlé formalizdlt kockazatértékelés tekintetében. E
kockédzatértékelés figyelembe veszi az egyéb megfelel6 mindGségbiztositdsi rendszerek kovetelményeit, a segédanyagok
forrdsat és rendeltetésszer( felhasznaldsat, valamint a kordbbi minGségi hibdk eseteit.
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XIL. fejezet

Nagykereskedelmi forgalmazas és tavértékesités

1. szakasz

gybgyszer-nagykereskedelmi tevékenység és gydgyszerkozvetités

162. cikk

Gyodgyszer-nagykereskedelmi tevékenység

(1) Az 5. cikk sérelme nélkiil a tagallamok meghozzdk a megfeleld intézkedéseket annak biztositdsara, hogy teriiletitkon
csak olyan gy6gyszereket forgalmazzanak, amelyekre az unids jogszabdlyoknak megfelel6en forgalombahozatali engedélyt
adtak ki.

(2) A nagykereskedelmi tevékenység esetében — beleértve a tdroldst is — a gydgyszereknek vagy centralizalt forgalomba-
hozatali engedéllyel vagy nemzeti forgalombahozatali engedéllyel kell rendelkezniiik.

(3) Az a forgalmazd, aki valamely mds tagdllambdl szdndékozik gydgyszert behozni, értesiti az e gydgyszer
behozataldnak szdndékdrél a forgalombahozatali engedély jogosultjdt és azon tagdllam illetékes hatésdgdt, ahovd a
gyogyszert be fogjak hozni.

(4)  Azon gydgyszerek esetében, amelyek nemzeti forgalombahozatali engedéllyel rendelkeznek, a tagllami illetékes
hat6sdg (3) bekezdésben emlitett értesitése nem érinti az adott tagallam jogszabdlyai dltal el8irt tovabbi eljardsokat és a
tagdllam illetékes hatdsdga részére az értesités vizsgalataért fizetend§ dijakat.

(5) A centralizdlt forgalombahozatali engedéllyel rendelkez8 gydgyszerek esetében a forgalmazdnak ugyanazt a (3)
bekezdésben emlitett értesitést kell megkiildenie az Ugynokségnek, amely ellenérzi a gydgyszerekre vonatkozé unids
jogszabalyokban és a forgalombahozatali engedélyekben meghatdrozott feltételek betartdsat. Ezen ellenSrzésért dijat kell
fizetni az Ugynokségnek.

163. cikk

A gylbgyszer-nagykereskedelmi tevékenységre vonatkozé engedély

(1) Az érintett tagallam illetékes hatosdga meghozza a megfeleld intézkedéseket annak biztositdsara, hogy a gy6gyszer-
nagykereskedelmi tevékenységet egy gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység folytatdsahoz sziikséges engedélyhez kossék
(a tovdbbiakban: gydgyszer-nagykereskedelmi engedély). A gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyben fel kell tiintetni
azokat a gyartOhelyeket, eyégyszereketgydgyszerkategoridkat és nagykereskedelmi miiveleteket, amelyekre az engedély
érvényes. [Méd. 281]

(2)  Amennyiben a nemzeti jog alapjin a lakossdgi gyogyszerellitisra engedéllyel rendelkez§ vagy arra jogosult
személyek nagykereskedelmi tizleti tevékenységet is végezhetnek, akkor az (1) bekezdésben el6irt engedély szdmukra is
kotelezg.

(3) A 142. cikkben elGirt gydgyszergydrtdsi engedély tartalmazza az engedély hatdlya ald tartozé gydgyszerek
nagykereskedelmi forgalmazasdra vonatkozé engedélyt. A gydgyszer-nagykereskedelmi engedély nem mentesit a 142.
cikkben meghatdrozott, a gydgyszergydrtasi engedély birtokldsara és az e tekintetben meghatdrozott feltételek teljesitésére
vonatkoz6 kotelezettség aldl, még akkor sem, ha a gydrtds vagy a behozatal masodlagos tizleti tevékenység.

(4) Az érintett tagdllam illetékes hatdsdga a gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyekre vonatkozd informdcidkat rogziti
a 188. cikk (15) bekezdésében emlitett unids adatbdzisban.

(5) Annak a tagdllamnak az illetékes hatdsdga, amely a teriiletén taldlhat6 gyartohelyek szdmdra gydgyszer-
nagykereskedelmi engedélyt adott, biztositja, hogy a gydgyszer-nagykereskedsi tevékenység folytatdsira engedéllyel
rendelkezd személyek és gyartohelyeik inspekcidjara megfelelS gyakorisaggal keriiljon sor.

A gybgyszer-nagykereskedelmi engedélyt megado tagdllam illetékes hatésdga felftiggeszti vagy visszavonja az engedélyt, ha
az engedély megaddsinak a 162. cikkben meghatdrozott feltételei mdr dllnak fenn. Ebben az esetben a tagillam
indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatja errl a tobbi tagdllamot és a Bizottsdgot.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 115/213



HU HL C, 2025.3.13.

(6)  Amennyiben egy tagillam illetékes hatdsiga ugy itéli meg, hogy a gydgyszer-nagykereskedelmi engedély
megaddsdnak a 162. cikkben meghatdrozott feltételei egy mdsik tagdllam illetékes hatdsdga dltal megadott gyogyszer-
nagykereskedelmi engedély tekintetében nem teljesiilnek, errdl indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatja a Bizottsdgot és
a maésik tagillam illetékes hatosdgdt. A mdsik tagdllam illetékes hatdsiga meghozza az dltala sziikségesnek itélt
intézkedéseket, és tdjékoztatja a Bizottsigot és az elsG tagillam illetékes hatdsdgat ezekrdl az intézkedésekrdl és azok
okair6l.

164. cikk

A gybgyszer-nagykereskedelmi engedélyekre vonatkozo kovetelmények

(1) A gydgyszer-nagykereskedelmi engedélyek irdnt a kérelmezdk elektronikus tton kérelmet nydjtanak be az érintett
tagdllam illetékes hatdsdgdhoz.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kérelem a kovetkezd informdcidkat tartalmazza:

a) annak megerGsitése és bizonyitéka, hogy a kérelmezSk alkalmas, megfelel§ telephellyel, 1étesitményekkel és
berendezéssel rendelkeznek a gy6gyszerek helyes taroldsdnak és forgalmazdsanak biztositdsdra;

b) annak megerGsitése és bizonyitéka, hogy a kérelmezSk megfelelSen képzett személyzettel, és killonosen az érintett
tagéllam jogszabalyi feltételeinek megfeleld, felelgsként kijelolt képesitett személlyel rendelkeznek;

c) al66. cikk feltételei alapjan a rdjuk harul6 kotelezettségek teljesitésének vallaldsa.

165. cikk

A gylbgyszer-nagykereskedelmi engedély megadasa

(1) Az érintett tagdllam illetékes hatésdgdnak hivatalos képviseldi inspekciot végeznek a 164. cikknek megfelelGen
kozolt adatok pontossdganak igazoldsa érdekében.

Amennyiben az adatok pontossdgat az els§ albekezdéssel 6sszhangban, és legkésébb a 164. cikknek megfelelGen benytjtott
kérelem kézhezvételétd]l szamitott 90 napon belill megerdsitik, a tagdllam illetékes hatésdga megadja a gyogyszer-
nagykereskedelmi engedélyt, vagy elutasitja az engedély irdnti kérelmet.

(2) Az érintett tagdllam illetékes hatdsdga megkovetelheti a kérelmez6tdl, hogy a gydgyszer-nagykereskedelmi engedély
megaddsdval kapcsolatos adatokat érinté minden sziikséges informdaciét nyujtson be elektronikus tGton. Ebben az esetben az
(1) bekezdésben meghatarozott hatdridd a kért kiegészitd informacid kozléséig felfiiggesztésre keriil.

(3) A tagdllam illetékes hatésdga feltételekhez kotheti a gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyt.

(4) A gydgyszer-nagykereskedelmi engedély csak az engedélyben meghatdrozott gydrtohelyekre vonatkozik.

166. cikk

A gydgyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultjanak kotelességei

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy a gydgyszer-nagykereskedelmi engedélyek jogosultjai:

a) rendelkezzenek olyan személyzettel, amely megfelel az érintett tagdllamban a nagykereskedelmi tevékenységre
vonatkozoéan meglévs jogszabadlyi kovetelményeknek;

b) atagdllam illetékes hatésdgdnak hivatalos képviseldi szdmara mindenkor tegyék lehetévé a 164. cikk (2) bekezdésének
a) pontjaban emlitett helyiségeikbe, 1étesitményeikbe val6 bejutast és a berendezéseikhez vald hozzaférést;

¢) kizdr6lag olyan személyektdl szerezzék be — tobbek kozott pénziigyi tigyletek révén — gyogyszerkészletiket, akik
maguk is rendelkeznek az Unidban gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel vagy a 163. cikk (3) bekezdésében
emlitett gy6gyszergyartasi engedéllyel;
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d) gyogyszereket kizarolag olyan személyek részére szallitsanak és értékesitsenek — tobbek kozott pénziigyi tranzakcidk
révén — akik maguk is gydgyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultjai, vagy akik engedéllyel rendelkeznek vagy
jogosultak a lakossdgi gydgyszerellatasra;

e) a 67. cikk (2) bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi aktusokban foglalt
kovetelményekkel 6sszhangban a gydgyszerek kiilsG csomagoldsdn taldlhaté biztonsdgi elemek ellendrzése révén
gy6z8djenek meg arrdl, hogy az atvett gydgyszer nem hamisitott-e;

f) rendelkezzenek veszélyhelyzeti tervvel, amely biztositja a termék eredményes visszahivasat a piacrdl, amit az illetékes
hatdésdgok rendelnek el, illetve az érintett gydgyszer gyartdjaval vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjaval
kozosen hajtanak végre;

g) vezessenek nyilvantartdst, amely minden dtvett, feladott vagy kozvetitett gydgyszerrdl legaldbb a kovetkezd
informdci6kat tartalmazza:

i.  agyogyszer atvételének, feladasinak vagy kozvetitésének id6pontja;

ii. agydgyszer neve;

iii. az atvett, szdllitott és értékesitett vagy kozvetitett gydgyszer mennyisége;
iv. a gyogyszer beszillitojanak vagy adott esetben cimzettjének a neve és cime;

v. a gydgyszer gydrtasitétel-szdma, legaldbb a 67. cikkben emlitett biztonsdgi elemekkel elldtott gydgyszerek
esetében;

h) a g) pontban emlitett nyilvantartdst 6t éven keresztill 6rizzék meg, és inspekcié céljabol bocsdssak az illetékes
hatésagok rendelkezésére;

i) feleljenek meg a gydgyszerekre vonatkozé helyes forgalmazasi gyakorlatok 160. cikkben meghatarozott elveinek;

j)  tartsanak fenn olyan mindségbiztositdsi rendszert, amely tevékenységeik vonatkozadsiban meghatdrozza a felelgsségi
koroket, a folyamatokat és a kockdzatkezelési intézkedéseket;

k) haladéktalanul tdjékoztassdk a tagdllam illetékes hat6sdgat és adott esetben a forgalombahozatali engedély jogosultjit
az altaluk datvett vagy szdmukra kindlt olyan gydgyszerekrdl, amelyekrsl megallapitjdk, vagy gyanitjdk, hogy
hamisitottak;

) folyamatosan biztositsdk a megfelel§ gyogyszersorozatokkal valé folyamatos ellatottsigot egy adott foldrajzi teriilet
szitkségleteinek valé megfelelés érdekében, és a kért készleteket a nemzeti jogszabalyokban meghatdrozott észszert
hatarid6n beliil a széban forg teriilet egészén széllitsdk le;

m) miikodjenek egyiitt minden érintett érdekelt féllel, tobbek kozétt a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaival és a
tagdllamok illetékes hatdsdgaival az elltds biztonsdga terén. [Méd. 282]

(2)  Ha a gy6gyszer-nagykereskedelmi engedély terméket beszerzg jogosultja a gydgyszert egy mdsik nagykereskedelmi
forgalmazotdl szerzi be, meggy6z8dik arrdl, hogy a beszillité nagykereskedelmi forgalmazé kéveti a helyes forgalmazasi
gyakorlatok elveit. Ennek keretében meggy8z4dik arrdl is, hogy a beszdllitd nagykereskedelmi forgalmazé rendelkezik
gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel vagy a 163. cikk (3) bekezdésében emlitett gydgyszergyartasi engedéllyel.

(3)  Ha a gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja a gydrtotdl vagy az importdrtdl szerzi be a gyogyszert, akkor
meggy6zGdik arrdl, hogy a gyartd vagy az importdr rendelkezik gyogyszergydrtasi engedéllyel.

(4)  Ha a gyogyszer beszerzése gyogyszerkozvetités ttjan torténik, a gydgyszer-nagykereskedelmi engedélyek jogosultjai
ellendrzik, hogy a gyogyszert kozvetitd személy teljesiti-e a 171. cikkben foglalt kovetelményeket.

167. cikk

A gybgyszerelldtas kotelezettsége

(1) A tagillamok egy mdsik tagdllam dltal kidllitott gy6gyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultjdra — amennyiben
gyobgyszerészeket, illetve a lakossdgi gydgyszerellatdsra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyeket lat el
gyogyszerekkel — nem rénak szigoribb kotelezettséget, killonosen kozszolgaltatdsi kotelezettségeket, mint amilyeneket
azoktdl a személyektd] kovetelnek meg, akiknek 6k maguk engedélyezték hasonld tevékenység végzését.
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(2)  Valamely tagillamban forgalomba hozott gyogyszer nagykereskedelmi forgalmazdi felelGsségi korikon belil
biztositjak a gyogyszertraknak és a gydgyszerelldtisra engedéllyel rendelkezd személyeknek az emlitett gydgyszerrel valo
megfeleld és folyamatos elldtdsat, annak érdekében, hogy a kérdéses tagallamban a betegek sziikségletét fedezzék.

(3)  Ezenkivill az e cikk végrehajtdsdra irdnyuld intézkedéseknek a népegészség védelme szempontjabdl indokoltnak,
valamint ardnyosnak kell lenniitk az ilyen jellegli védelem célkitiizésével, a Szerz6dés szabélyainak, kiilonosen az druk
szabad mozgdsdra és a versenyre vonatkozé szabdlyoknak megfelelGen.

168. cikk

A forgalmazott gyogyszereket kiséré dokumentdcid

(1) Az engedéllyel rendelkezd nagykeresked§ az érintett tagallamban lakossdgi gyogyszerelldtdsra engedéllyel rendelkezd
vagy arra jogosult szemel-yek—feszereszenwlyeknek széllitott és—értékesftett gydgyszerekhez mellékelnikételescsatol egy
olyan — elektronikus formdtumban is benyiljthaté — dokumentumot, amelybdl megéllapithatok a kovetkezdk: [Méd. 283]

a) aszéllitds ddtuma;

b) agyogyszer neve és gydgyszerformdja;

¢) az dtadott gy6gyszer mennyisége;

d) agydgyszer szallitéjanak vagy cimzettjének a neve és cime;

€) agyogyszer gyartasitétel-szdma legaldbb a 67. cikkben emlitett biztonsdgi elemekkel ellatott termékek esetében.

(2) A tagdllamok meghozzdk a megfelel§ intézkedéseket annak biztositdsdra, hogy a lakossigi gyogyszerellatdsra
engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek meg tudjik adni azokat az adatokat, amelyek alapjn figyelemmel
lehet kisérni minden gydgyszer forgalmazésat.

169. cikk

A nagykereskedelmi tevékenységre vonatkozd nemzeti kovetelmények

E fejezet rendelkezései nem érintik azoknak a szigoribb kévetelményeknek az alkalmazdsdt, amelyeket a tagéllamok a
kovetkez6 termékek nagykereskedelmi forgalmazasaval kapcsolatban hatdroztak meg:

a) kabitdszerek vagy pszichotrop anyagok;
b) vérb6l szarmazé gydgyszerek;
¢) immunoldgiai gyogyszerek; valamint

d) radiofarmakonok.

170. cikk

Harmadik orszdgokba irdnyul6 nagykereskedelmi tevékenység

A harmadik orszdgba irdnyul6 gy6gyszer-nagykereskedelmi tevékenység esetén a 162. cikk és a 166. cikk (1) bekezdésének
¢) pontja nem alkalmazandé.

Amennyiben a nagykereskedelmi forgalmazék harmadik orszdgokbeli személyeket ldtnak el gyogyszerekkel, biztositaniuk
kell, hogy a gydgyszereket kizdrdlag az érintett harmadik orszdg alkalmazandé jogi és kozigazgatdsi rendelkezéseinek
megfelel6en nagykereskedelmi tevékenység vagy lakossdgi gyogyszerellitds céljabol gyogyszerdtvételre engedéllyel
rendelkezd vagy arra jogosult személyeknek adjak at.

A 168. cikket alkalmazni kell a harmadik orszdgban lakossagi gydgyszerellatasra engedéllyel rendelkez§ vagy arra jogosult
személyek gydgyszerrel valé ellatdsa esetén.
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171. cikk

Gybgyszerkozvetités

(1) A gyogyszerkozvetitéssel foglalkozé személyek biztositjak, hogy a kozvetitett gydgyszerek érvényes forgalomba-
hozatali engedéllyel rendelkezzenek.

A gybgyszereket kozvetit§ személyeknek az Unid teriiletén dllandé cimmel és elérhetdséggel kell rendelkezniiik annak
érdekében, hogy tevékenységik tagillami illetékes hatésdgok dltali pontos azonositdsa, helyének meghatdrozdsa,
feliigyelete és a tdjékoztatas biztositott legyen.

A gybgyszerkozvetités tekintetében a 166. cikk (1) bekezdése e)—j) pontjdnak kovetelményei megfeleléen alkalmazandok.

(2)  Gyogyszerkozvetitésre kizardlag az (1) bekezdés masodik albekezdésében emlitett dllandé cim szerinti tagdllam
illetékes hatdsdgandl nyilvantartdsba vett személyek jogosultak. E személyek legaldbb neviiket, cégneviket és dllandé
cimiiket bejelentik elektronikus tton az illetékes hatdsdgnal nyilvantartdsbavételi célbdl. Minden véltozasrdl elektronikus
tuton haladéktalanul értesitik a tagdllam illetékes hatdsdgat.

A tagdllam illetékes hat6sdga az els6 albekezdésben foglalt adatokat nyilvanosan hozzéférhet nyilvantartdsban rogziti.
(3) A 160. cikkben emlitett alapelvek egyedi rendelkezéseket tartalmaznak a gydgyszerkozvetitésre vonatkozdan.

(4) A 188. cikkben emlitett inspekciokért az a tagdllam felel, ahol a gydgyszerkozvetitéssel foglalkozé személyt
nyilvantartdsba vették.

Ha a gy6gyszerkozvetitéssel foglalkoz6 személy nem tesz eleget az e cikkben foglalt kovetelményeknek, a tagllam illetékes
hat6sdga torolheti a személyt a (2) bekezdésben emlitett nyilvantartasbol. Ebben az esetben a tagéllam illetékes hatdsiga
értesiti errdl az érintett személyt.

2. szakasz

Lakossdgi tavértékesités

172. cikk

A tavértékesitésre vonatkozé dltaldnos kovetelmények

(1) A kizdrélag orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerek informadcids tdrsadalommal Osszefiiggd szolgaltatdsokon
keresztiili lakossdgi tdvértékesitésre torténs kindldsat tilté nemzeti jogszabdlyok sérelme nélkil a tagdllamok
gondoskodnak arrdl, hogy a gydgyszerek informacids tarsadalommal Osszefiiggd szolgaltatdsokon keresztili lakossdgi
tavértékesitésére — a mdszaki szabédlyokkal és az informdcids tdrsadalom szolgdltatdsaira vonatkozd szabélyokkal
kapcsolatos informdcibszolgéltatdsi eljdrds megdllapitdsar6l szolo (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvben (%) meghatdrozottak szerint — az aldbbi feltételek mellett keriiljon sor:

a) a gydgyszereket kinaldé természetes vagy jogi személy a letelepedése szerinti tagillam nemzeti jogszabélyaival
osszhangban engedéllyel rendelkezik vagy jogosult a lakossdgi gyogyszerelldtdsra, egyebek mellett tavértékesités ttjan
is, és adott esetben megfelel az e cikk (2) bekezdésében emlitett feltételeknek; [Méd. 284]

b) aza) pontban emlitett személy legaldbb az aldbbi adatokat bejelentette a letelepedése szerinti tagdllamnak:
i.  névvagy cégnév, és a tevékenység helyének dlland6 cime, ahonnan az emlitett gy6gyszereket szallitjak;
ii. a gydgyszerek informdcids tdrsadalommal Osszefiiggd szolgdltatisokon keresztiili lakossagi tavértékesitésére

irdnyulé tevékenység megkezdésének idSpontja;

(") Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2015/1535 irdnyelve (2015. szeptember 9.) a mdiszaki szabdlyokkal és az informdacids
tarsadalom szolgéltatdsaira vonatkozd szabélyokkal kapcsolatos informdcidszolgltatdsi eljards megéllapitdsar6l (HL L 241,
2015.9.17., 1. 0.).
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iii. az e célra felhasznalt honlap cime és a honlap azonositdsdhoz sziikséges Osszes lényeges informdacio;

iv. megfelel§ esetben az informdcids tirsadalommal sszefiiggd szolgéltatdsokon keresztiili lakossdgi tavértékesitésre
kindlt gyogyszerek IV. fejezet szerinti vénykotelessége.

Adott esetben ezt az informaciot naprakésszé kell tenni;

c) a gydgyszerek az 5. cikk (1) bekezdésével dsszhangban megfelelnek a rendeltetési hely szerinti tagdllam nemzeti
jogszabalyainak;

d) a2000/31/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben () meghatdrozott tdjékoztatdsi kovetelmények sérelme nélkiil
a gyogyszereket kinal6 honlap legalabb a kovetkez8ket tartalmazza:

i. a tagdllam illetékes hatosdgdnak vagy annak a hatésdgnak az elérhetGségei, amelynek a b) pontnak megfeleld
bejelentést cimezték;

ii. aletelepedés szerinti tagdllam 174. cikkben emlitett honlapjdra mutaté hiperhivatkozds;

iii. a 173. cikkben emlitett kozos logd a honlap gydgyszerek lakossagi tavértékesitésével kapcesolatos minden oldaldn
jol lathatban el van helyezve. A kozos logénak hiperhivatkozast kell tartalmaznia a személynek a 174. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett jegyzékben taldlhat6 bejegyzésére.

(2) A tagallamok a népegészség-védelem okdn az informécids tirsadalommal Osszefiigg6 szolgdltatdsokon keresztiil
lakossdgi tavértékesitésre kindlt gyogyszerek teriiletiikon torténd kiskereskedelmi értékesitésére vonatkozo feltételeket
irhatnak el6.

(3) A 2000/31/EK irdnyelv és az e szakaszban foglalt elGirdsok sérelme nélkiil a tagdllamok meghozzdk a sziikséges
intézkedéseket annak biztositdsdra, hogy az (1) bekezdésben emlitett személyeken kiviil minden mds, a gy6gyszereket az
informacis tarsadalommal Osszefligg8 szolgaltatdsokon keresztiil lakossagi tavértékesitésre kindld, a teriiletitkon mdkodd
személyre hatékony, ardnyos és visszatarté erejii szankciokat szabjanak ki.

173. cikk

A k62065 logora vonatkozd kovetelmények

(1) Az Unib egész teriiletén felismerhetS kozos logét kell létrehozni, amely egyszersmind lehetdvé teszi a gydgyszereket
lakossagi tavértékesitésre kindl6 személy letelepedésének helye szerinti tagallam azonositdsat. Ezt a logét j6l lathatéan kell
megjeleniteni a gyogyszereket lakossdgi tavértékesitésre kindlé honlapokon a 172. cikk (1) bekezdése d) pontjanak
megfelelGen.

(2) A kozos logé mikodésének osszehangoldsa érdekében a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el az alabbiak
tekintetében:

a) akozos logd hitelességének értékelését lehetvé tevs miiszaki, elektronikai és kriptografiai kovetelmények;

b) akozos logd formaterve.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat sziikség esetén a mszaki és tudomanyos fejlédés figyelembevétele érdekében feliil kell
vizsgdlni. Az emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében emlitett eljérds keretében kell elfogadni.

174. cikk

A lakossagi tavértékesitésre vonatkozé informacidk

(1)  Minden egyes tagallam létrehoz egy honlapot, amely legaldbb a kovetkezdket tartalmazza:

a) a gyogyszerek informdciés tdrsadalommal Osszefiiggd szolgdltatdsokon keresztiili lakossdgi tavértékesitésére
alkalmazandé nemzeti jogszabdlyokra vonatkozé tdjékoztatds, beleértve arra vonatkozd tdjékoztatdst is, hogy a
gyogyszerek besoroldsa és a gyogyszerelltds feltételei tekintetében a tagdllamok kozott eltérések lehetnek;

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2000/31/EK irdnyelve (2000. jinius 8.) a bels6 piacon az informdcids tirsadalommal 6sszefiiggd
szolgaltatdsok, kiilonosen az elektronikus kereskedelem, egyes jogi vonatkozdsairdl (,Elektronikus kereskedelemrdl sz4l6 irdnyelv”)
(HLL 178.,2000.7.17., 1. 0.).
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b) akozos logd rendeltetésére vonatkozé tdjékoztatds;

¢) a 172. cikkel 0sszhangban a gydgyszereket az informadcids tirsadalommal Osszefiiggd szolgéltatdsokon keresztiil
lakossagi tavértékesitésre kindl6 személyek jegyzéke és honlapjaik cime;

d) hattér-informdcié az informdciés tdrsadalommal Osszefiiggd szolgdltatdsokon keresztil a lakossdg szdmdra
jogellenesen forgalmazott gydgyszerekkel kapcsolatos kockdzatokrol.

Ez a honlap a (2) bekezdésben emlitett honlapra mutaté hiperhivatkozdst tartalmaz.

(2) Az Ugynokség létrehoz egy honlapot, amely az (1) bekezdés elsé albekezdésének b) és d) pontjdban emlitett
informdci6kat, a hamisitott gydgyszerekre vonatkozé unids jogszabdlyokrdl szolé tdjékoztatdst, valamint az (1)
bekezdésben emlitett tagdllami honlapokra mutaté hiperhivatkozdsokat tartalmazza. Az Ugynokség honlapja kifejezetten
megemliti, hogy a tagdllami honlapok informdciokat tartalmaznak az adott tagdllamban tdvértékesités utjdn torténd
lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyekrdl.

(3) A Bizottsag a tagallamok illetékes hatdsdgaival egyiittmtikodve a nyilvanossigot célzd, a hamisitott gydgyszerek
okozta veszélyekrdl tdjékoztaté kampdnyokat folytat vagy tdmogat. E kampdnyok célja, hogy felhividk a fogyasztok

figyelmét a tavértékesités tjan jogellenesen forgalmazott gydgyszerekkel kapcsolatos kockdzatokra, valamint az (1) és a (2)
bekezdésben emlitett k6z6s log6 és honlapok miikodésére.

XIIL fejezet

Rekldmoz4s

175. cikk

A gybgyszerreklaimozds fogalmanak meghatarozasa
(1)  E fejezet alkalmazdsiban a ,gydgyszerreklimozds” kifejezés magdban foglalja azokat az informécidkat, illetve
tigynoki tevékenységet vagy vésdrlisra valo Osztonzést, amelynek célja a gydgyszerek rendelésének, szillitdsinak,

értékesitésének vagy fogyasztasinak az elGsegitése.

Kiilonosen a kovetkezdket foglalja magdban:

a) gyogyszerek nagykozonségnek torténd reklimozasa;

b) gydgyszerek ismertetése a rendelésiikre, beaddsukra vagy forgalmazasara jogosult személyeknek;

c) gyogyszerismertetést végz8 személyek latogatdsai a gydgyszerek rendelésére jogosult személyeknél;
d) gyogyszermintdk 4taddsa;

o
~

pénzbeli vagy természetbeni elény vagy juttatds nyujtdsaval, felajinldsaval vagy igéretével vald 6sztonzés a gyogyszerek
rendelésére vagy forgalmazdsdra;kivé A erté &y, [M6d. 285]

f) gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazdsira jogosult személyek 4ltal ldtogatott, gydgyszerismertetést segits
rendezvények tdmogatdsa;

g) gydgyszerek rendelésére vagy forgalmazdsdra jogosult személyek dltal ldtogatott tudomdnyos kongresszusok
tdmogatdsa, kiilonosen az ezzel kapcsolatos utazdsi és szdlldskoltségeik megtéritése;

h) specifikus gyogyszerre nem utal6 gydgyszerreklimozds.

(2)  Ez afejezet nem vonatkozik a kovetkezdkre:
a) a VI fejezet rendelkezéseiben szabélyozott cimkeszoveg és betegtdjékoztato;

b) levelezés és az adott esetben ahhoz mellékelt, nem reklamcélbdl kiildott anyagok, amelyek egy adott gyogyszerrel
kapcsolatos kiilonleges kérdés megvalaszoldsdhoz sziikségesek;

c) tényszerl, tdjékoztatd jellegli bejelentések és referenciaanyagok, amelyek példdul a csomagolds médjanak
megvaltozasdra, az altalanos gydgyszerhaszndlati 6vintézkedések keretében a mellékhatdsokra vald figyelmeztetésekre,
kereskedelmi katalogusokra és drjegyzékekre vonatkoznak, amennyiben nem tartalmaznak a gyégyszerre vonatkozé
allitasokat;

d) emberi egészségre vagy betegségekre vonatkozé informdaciék, amennyiben azok még kozvetetten sem hivatkoznak
gybgyszerekre.
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176. cikk

A gybgyszerreklimozdsra vonatkozé éltaldnos rendelkezések

(1) A tagdllamok megtiltjak azoknak a gydgyszernek a reklimozasit, amelyek nem rendelkeznek forgalombahozatali
engedéllyel.

(2) A gybgyszer reklimozdsinak minden részlete meg kell, hogy feleljen az alkalmazdsi el8irdsban megadott adatoknak.

(3) A gydgyszerek reklimozdsa:

a) a gyoOgyszer észszer(i alkalmazdsit segiti el§ azdltal, hogy tdrgyilagosan és tdlzdsok nélkill mutatja be a gydgyszer
tulajdonsdgait;

b) pontos, ellendrizhets és nem félrevezetd:;

ba) nem késztet a gyogyszer tiilzott vagy visszaélésszerii haszndlatdra. [Méd. 286]

(4)  Tilos minden olyan rekldmozds, amelynek célja egy masik gydgyszer negativ szinben vald feltiintetése. Tilos az olyan
rekldmozas is, amely arra utal, hogy egy gydgyszer biztonsdgosabb vagy hatdsosabb, mint egy masik gyogyszer, kivéve, ha
azt az adott javallatokra és betegpopuldciékra vonatkozé alkalmazdsi el6irds igazolja és aldtimasztja. [M6d. 287]

177. cikk

A gybgyszerreklimozasra vonatkoz6 korlatozasok

(1) A tagdllamok megtiltjak azoknak a gydgyszereknek a nagykozonség szamara torténd rekldmozdsat, amelyek:
a) alV. cimnek megfelelGen kizardlag orvosi rendelvényre adhatok ki;
b) anemzetkozi egyezmények értelmében pszichotropnak vagy kabitészernek minésiil§ anyagokat tartalmaznaks;

ba) olyan antibiotikumok vagy antimikrobidlis szerek, amelyek esetében fenndll az 51. cikk (1a) bekezdésében emlitett
antimikrobidlis rezisztencia azonositott kockdzata. [Mé6d. 288]

(2) A nagykozonség szdmdra reklimozhatok azok a gydgyszerek, amelyek Gsszetételitkre és rendeltetésitkre tekintettel
kezel6orvosegészségiigyi szakember diagnézisa vagy rendelvénye nélkiil, illetve a kezelés figyelemmel kisérése nélkiil,
adott esetben gyogyszerész tandcsa alapjn alkalmazhatok. [Méd. 289]

(3) A tagdllamok megtilthatjdk sajat teriiletiikon azon gydgyszerek nagykozonség szdmdra torténd rekldmozdsit,
amelyeknek az dra timogatott.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett tilalom nem vonatkozik az-ipardg-éltal-végzett; a tagdllamok illetékes hat6sdgai dltal
jovahagyott oltdsi kampanyokra. [Méd. 290]

(5) Az (1) bekezdésben emlitett tilalmat a 2010/13/EU irdnyelv 21. cikkének sérelme nélkiil kell alkalmazni.

(6) A tagdllamok megtiltjak, hogy a gydgyszeripar reklamozasi céllal kozvetleniil lassa el a lakossdgot gy6gyszerekkel.

178. cikk

A nagykozonség szamdra torténd reklimozds

(1) A 177. cikk sérelme nélkiil a gydgyszerek nagykozonség szdmara torténd reklimozdsa:
a) gy allitandd Ossze, hogy egyértelm legyen a kozlemény rekldm jellege és az, hogy a termék gydgyszer;
b) legaldbb a kivetkez6 informdacidkat tartalmazza:
i. agydgyszer neve, valamint a kozonséges neve, amennyiben a gydgyszer csak egy hatdanyagot tartalmaz;

ii. agyogyszer helyes atkalmazdsahozhaszndlatdhoz és drtalmatlanitdsdhoz szikséges informdciok; [Mod. 291]
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iii. kifejezett és jOl olvashaté felhfvasfelszdlitds a betegtdjékoztaton vagy a kiils6 csomagoldson taldlhaté hasznalati
utasitds gondos d4ttanulmdnyozdsdra, valamint arra, hogy a beteg tovibbi tdjékoztatdsért forduljon
kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez. [Méd. 292]

(2) A tagdllamok donthetnek tigy, hogy az (1) bekezdéstdl eltérve a gydgyszerek nagykozonség szdmdra torténd
rekldmozdsa csak a gydgyszer nevét vagy hatéanyagdt, vagy pedig a védjegyet tartalmazza, amennyiben azt csupdn
emlékeztetSnek szanjdk.

(2a) A Bizottsdg a 215. cikknek megfelelden felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogad el ezen irdnyelv

kiegészitése céljdbol, meghatdrozva a gydgyszereknek a kozosségi médidn és mds médiaplatformokon keresztiil torténé
kozvetlen és kozvetett reklimozdsdra, valamint a hirességek és influenszerek dltali termékmegjelenitésekre vonatkozé
kovetelményeket. [M6d. 293]

179. cikk

A nagykozonség szamara torténd reklimozdasra vonatkozé korldtozasok

(1) A gydgyszer nagykozonség szdmadra torténd reklimozdsa nem tartalmazhat olyan elemeket, amelyek:

a) azt a benyomdst keltik, hogy nincs szitkség orvosi konzultéciéra vagy miitéti beavatkozdsra, killondsen azdltal, hogy
postai titon ajanl diagnozist vagy kezelést;

b) azt sugalljak, hogy a gyogyszer hatdsa garantdlt, nincs mellékhatdsa, illetve hogy hatdsa kedvez6bb egy masik
kezelésnél vagy gyogyszernél, vagy azokkal egyenértékd;

o
~

azt sugalljdk, hogy az alany dltaldnos egészségi dllapota a gydgyszer szedésével javulhat;

&

azt sugalljik, hogy az alany egészségi dllapotdt befolydsolhatja, ha nem veszi be a gy6gyszert;

o
~

kizarolag vagy f6ként gyermekeknek szélnak;

R

tuddsok, egészségiigyi szakemberek vagy olyan személyek ajanldsdra hivatkoznak, akik nem tuddésok vagy
egészségiigyi szakemberek, de népszertiségiik révén elGsegithetik a gyogyszer fogyasztdsat;

g) aztsugalljdk, hogy a gybgyszer élelmiszer, kozmetikum vagy mds fogyasztdsi cikk;

h) azt sugalljak, hogy a gydgyszer biztonsdgossdga vagy hatdsossdga annak koszonhet6, hogy az természetes eredet(i vagy
nem vegyipari termék; [M6d. 294]

i) egy kérel6zmény lefrasdval vagy részletes bemutatdsaval téves 6ndiagnézishoz vezethetnek;
j)  nem megfeleld, riaszté vagy félrevezetd mddon utalnak a gydgyulds esélyeire;

k) nem megfeleld, riaszté vagy félrevezet§ modon, képszertien mutatjdk be az emberi testnek a betegség vagy a sériilés
okozta elvaltozdsait, illetve a gydgyszernek az emberi testre vagy annak részeire gyakorolt hatdsat.

(2) Az (1) bekezdés d) pontjiban foglalt tilalmat nem kell alkalmazni a 177. cikk (4) bekezdésében emlitett oltdsi
kampanyokra.

180. cikk

Gyodgyszerek ismertetése a rendelésitkre, beaddsukra vagy forgalmazasukra jogosult személyeknek

(1) A gydgyszerek rendelésére, beaddsdra vagy forgalmazdsdra jogosult személyeknek szolé gydgyszerismertetés
tartalmazza:

a) az alkalmazési elGirdsban taldlhat6 adatokkal 6sszhangban all6 alapvetd informacidkat;

b) agydgyszer vénykotelességét a kiadds tekintetében.

A tagallamok el6irhatjdk, hogy ezek az ismertet§ anyagok tartalmazzdk az eladdsi drat vagy a kiilonbozd kiszerelések
irdnydrait, valamint a szocidlis tarsadalombiztositasi szervek altali drtimogatds feltételeit is.

(2) A tagdllamok donthetnek arrdl, hogy az (1) bekezdéstdl fiiggetleniil a gy6gyszerek rendelésére, beaddsdra vagy
forgalmazdsdra jogosult személyeknek szolé gydgyszerismertetés csak a gydgyszer nevét vagy, ha van, a nemzetkozi
szabadnevét vagy pedig a védjegyet tartalmazza, amennyiben azt csupan emlékeztet6nek szanjik.
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181. cikk

A gybgyszerek rendelésére, beaddsukra vagy forgalmazdsukra jogosult személyeknek torténd ismertetést timogatd
dokumentumok

(1)~ Minden olyan dokumentum, amelyet a gydgyszerek rendelésére, beaddsira vagy forgalmazdsira jogosult
személyeknek sz016 gydgyszerismertetés keretében adnak 4t, tartalmazza legaldbb a 180. cikk (1) bekezdésében felsorolt
adatokat, és feltiintetik rajta az osszedllitdsdnak vagy az utolsé feliilvizsgalatnak az id6pontjat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett dokumentumok adatai pontosak, naprakészek, ellendrizhetéek és megfelelden teljes
kortiek ahhoz, hogy az ezek alapjan tdjékoztatott személy kialakithassa véleményét a szdéban forgd gyogyszer terdpids
értékérdl.

(3) Az orvosi szaklapokb6l vagy mds tudomdnyos munkdkbdl szdrmazé, az (1) bekezdésben emlitett
dokumentumokban felhaszndlni kivant idézeteket, tablazatokat és egyéb illusztricidkat a forrds pontos feltiintetésével,
hitelesen kell visszaadni.

182. cikk

A gylbgyszerismertetést végzd személyekkel kapcsolatos kotelezettségek

(1) A gyogyszerismertetést végzd személyeket az Sket alkalmazd vallalkozdsok megfelels képzésben részesitik, és
elegendd tudomdnyos ismerettel kell rendelkezniitk ahhoz, hogy az éltaluk ismertetett gydgyszerrdl pontos és a lehets
legteljesebb informdciét szolgaltathassdk. A gydgyszerismertetést végz8 személyek dltal nydjtott tdjékoztatdsnak
osszhangban kell lennie a 176. cikkel.

(2) A gybgyszerismertetést végz8 személyek minden egyes ltogatds alkalmaval a bemutatott gyogyszerek alkalmazdsi
el6irasdval egyitt atadjak a felkeresett személynek, vagy a felkeresett személy rendelkezésére bocsatjak az eladdsi drakra és
a 180. cikk (1) bekezdésének madsodik albekezdésében emlitett drtdmogatdsi feltételekre vonatkozé informacidkat,
amennyiben ezt az adott tagdllam jogszabalyai lehet6vé teszik.

(3) A gybgyszerismertetést végzd személyek tovabbitjak a 187. cikk (1) bekezdésében emlitett tudomdanyos szervezeti
egységnek az Osszes olyan informdciét, amelyet az dltaluk ismertetett gyogyszerek alkalmazdsaval kapcsolatosan szereztek,
kiilonos tekintettel azokra a mellékhatdsokra, amelyekrdl a felkeresett személyek tdjékoztattdk Gket.

183. cikk
Gyogyszerpromoécio

(1) Amennyiben a gyGgyszereket az azok rendelésére vagy fergalmazasérakiaddsdra jogosult
tenekszemélyeknek reklamozzak akkor eezen szemelyeknek nem nyu]thato 1gerheto vagy aj anlhato fel a)andek penzbeh
vagy természetbeni el6ny;kivéve : € azok-az 3 S

gyakerlattal-kapesolatosak. [d 295]

(2) Az ismertetést segité rendezvények sordn a vendéglatisnak mindig szigortian a rendezvény f6 céljdra kell
korldtozddnia, tovdbbd csak gydgyszerek rendelésére vagy forgalmazdsara jogosult személyekre terjedhet ki.

(3) A gydgyszerek rendelésére vagy forgalmazdsira jogosult személyek nem varhatnak és nem fogadhatnak el az (1)
bekezdés alapjan tiltott, illetve a (2) bekezdéssel ellentétes Gsztonzést.

(4) Az (1), (2) é (3) bekezdésben foglalt szabdlyok nem érintik a tagdllamokban az drakra, arrésekre vagy
kedvezményekre vonatkozo, mar meglévé intézkedéseket vagy kereskedelmi gyakorlatot.

184. cikk

Vendéglatds tudomdnyos rendezvényeken

A 183. cikk (1) bekezdésének rendelkezései nem érintik a tisztdn szakmai és tudomdnyos célbdl szervezett rendezvényeken
kozvetleniil vagy kozvetve nydjtott vendégldtdst. Ennek a vendéglatdsnak mindig a rendezvény {6 tudomadnyos célkittizésére
kell korlatozddnia. Nem terjeszthetd ki a gydgyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult személyeken kiviil mds
személyekre.
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185. cikk

Gyogyszermintak dtaddsa

(I)  Ingyenes gyogyszermintdk csak kivételes esetekben és csak a gyogyszerek rendelésére jogosult személyeknek
adhatok a kovetkez§ feltételek mellett:

a) avénykoteles gyogyszerekbdl évente adhaté mintdk szdma korlatozott;

b) a gydgyszermintit csak a rendelésre vagy kiaddsra jogosult személy dltal aldirt és datumozott irdsbeli kérésre szabad
kiadni;

¢) a gyogyszerminta dtaddsdra jogosult személyek a megfelel§ ellendrzést és elszamoltathatésdgot biztositd rendszert
tartanak fenn;

d) agydgyszermintdk nem lehetnek nagyobbak a legkisebb forgalmazott kiszerelésnél;

e) minden gybgyszermintat a kovetkezd, illetve azzal azonos jelentésti szoveggel 1atjak el: ,ingyenes gydgyszerminta,
kereskedelmi forgalomba nem hozhat6”;

f) minden gydgyszermintdhoz mellékelik az alkalmazasi el6irds egy masolatat;

g) nem adhaté ki olyan gydgyszerminta, amely a nemzetkozi egyezmények értelmében antibiotikumnak,
pszichotropnak vagy kébitészernek mindsiil6 anyagokat tartalmaz. [Mod. 296]

(2)  Kivételes esetben — az (1) bekezdésben foglalt feltételekre is figyelemmel — az orvosi rendelvény nélkil is
forgalmazhat6 gydgyszerekbdl is adhat6k ingyenes mintdk az azok gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult
személyeknek.

(3) A tagdllamok tovabbi korldtozdsokat is el6irhatnak egyes gydgyszerek mintdinak terjesztésére.

186. cikk

A rekldmozdsra vonatkozé rendelkezések tagallamok altali végrehajtdsa

(1) A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a gydgyszerek reklimozdsinak nyemenkévetésérefeliigyeletére megfelelo
és hataseshatékony eszkozok dlljanak rendelkezésre. Ezek-az-eszkézék-amelyek-azLegaldbb a nyllvanossagnak szdnt
rekldmok esetében ezeknek az eszkoziknek elGzetes feliilvizsgdlatok rendszerén alapulhataakskell alapulniuk és minden
esetben tartalmazzéktartalmazniuk kell azokat a jogszabdlyi rendelkezéseket, amelyek alapjdn azok a személyek vagy
szervezetek, amelyeknek a nemzeti jog szerint jogos érdeke az e fejezet elSirdsait sért6 reklimok tilalma, jogi Gton
léphetnek fel e reklaimokkal szemben, illetve olyan tagéllami illetékes hat6sdg elé tarhatjak Sket, amelyek jogosultak arra,
hogy dontsenek a panaszrdl, illetve hogy megfeleld birdsigi eljardst kezdeményezzenek. [Médd. 297]

(2) Az (1) bekezdésben emlitett jogszabalyi rendelkezések alapjan a tagdllamok olyan hatdskort ruhdznak a birésagokra
vagy a tagédllami illetékes hatdsdgokra, amely lehetdvé teszi, hogy azok — amennyiben szikségesnek itélik ezeket az
intézkedéseket — az érintett érdekek és kiilonosen a kozérdek figyelembevételével a kovetkezd intézkedéseket hozzak:

a) amegtévesztd rekldim megsziintetésének elrendelése, illetve e célbdl megfelelS birdsagi eljardst inditdsa; vagy

b) amennyiben a megtéveszt§ reklim még nem jelent meg, de a megjelenése hamarosan bekovetkezik, akkor a
kozzétételének megtiltdsa, illetve e célbdl megfelelS birdsdgi eljards inditdsa.

A tagéllamok az els§ albekezdés a) és b) pontjdban emlitett hatdskoroket még a tényleges veszteség vagy kdr, illetve a
hirdet8 szandékossdganak vagy gondatlansiganak bizonyitéka nélkill is raruhdzzak a tagéllami birésdgokra vagy illetékes
hat6sdgokra.

(3) A tagallamok rendelkeznek arrdl, hogy a (2) bekezdésben emlitett intézkedéseket gyorsitott eljdrdssal, dtmeneti vagy
végleges hatéllyal hozzdk meg.

Az egyes tagdllamok hatdroznak arrél, hogy az els6 albekezdésben megdllapitott két lehetdség kozil melyiket vélasztjdk.
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(4) A tagédllamok olyan hatdskort ruhdzhatnak a birdsagokra vagy a tagallami illetékes hatdsagokra, amely lehet&vé teszi,
hogy a végleges hatdrozattal megsziintetett megtévesztG reklam folytat6dé hatdsainak felszdmoldsa érdekében:

a) eldirjdk a hatdrozat kozzétételét, teljes egészében vagy részben, és olyan formaban, amelyet megfelel6nek taldlnak;

b) ezenfelill helyesbitd nyilatkozat kozzétételét irjak el6.
(4a) A tagdllamok létrehozzdk és fenntartjdk a 175., 177., 180. és a 182-185. cikkben emlitett reklimtevékeny-
ségekkel kapcsolatos értéktranszferek nemzeti dtldthatosdgi nyilvdntartdsdt, amely a gydgyszerek rendelésére jogosult

személyeket célozza. A Bizottsdg a honlapjdn kozzéteszi az Gsszes nemzeti nyilvdntartdsra vonatkozé jegyzéket.
[M6d. 298]

(4b) Az e cikk (4a) bekezdésében emlitett nemzeti nyilvintartdsoknak tartalmazniuk kell legaldbb a kiovetkezd
informdcidkat:

a) a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak neve;

b) agydgyszerek rendelésére jogosult személy neve;

) azérintett gyogyszer;

d) a 175. cikk (1) bekezdése mdsodik albekezdésének b)—g) pontjdban és a 184. cikkben emlitett reklimtevékenység
tipusa;

e) a pénzben kifejezett érték. [Méd. 299]

(4c) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak a (4a) bekezdésben emlitett nemzeti dtldthatésdgi
nyilvdntartdst kell haszndlniuk a (4b) bekezdésben emlitett informdciok benyijtdsdra minden olyan személyre
vonatkozéan, aki jogosult a gyigyszerek rendelésére abban a tagdllamban, ahol az ilyen tevékenységre sor keriil.
[Méd. 300]

(5) Az (1)-4)(4c) bekezdes nem zarja k1 a gyogyszerek reklamozasaval kapcsolatban az onszabalyozo testiiletek altah

[Mod 301] '

187. cikk

A rekldmozésra vonatkozé rendelkezések forgalombahozatali engedély jogosultja dltali végrehajtdsa

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja sajat vallalkozdsin vagy nonprofit szervezetén belill tudomdnyos
szervezeti egységet hoz létre, amely a forgalmazott gyogyszerekkel kapcsolatos informdciokkal foglalkozik.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja:

a) a gydgyszerek reklimozdsinak nyomon kovetéséért felelSs tagallami illetékes hatdsdgok és testiiletek rendelkezésére
tartja vagy résziikre dtadja a véllalkozdsa vagy nonprofit szervezete altal terjesztett Osszes reklimanyag mintdjat és azt
a nyilatkozatot, amely megadja, hogy ki a reklam cimzettje, milyen médszerrel terjesztik azt, valamint a terjesztés els§
idépontjat;

b) biztositja, hogy a gydgyszerek reklimozdsat vallalkozdsa vagy nonprofit szervezete e fejezet kovetelményeinek

megfelelGen végezze;

¢) meggy6z8dik arrdl, hogy a véllalkozdsa vagy nonprofit szervezete altal alkalmazott, gydgyszerismertetést végzs
személyek megfelel6 képzésben részesiiltek, és megfelelnek a 182. cikk (2) és (3) bekezdése alapjan rdjuk hdruld
kotelezettségeknek;

d) a gydgyszerek reklimozasinak nyomon kovetéséért felelGs tagallami illetékes hatésiagoknak vagy testiileteknek
biztositja a feladatuk elldtdsdhoz sziikséges kért informdacidkat és segitséget;

da) jelentést tesz a nemzeti nyilvdntartdsokban végzett tevékenységekrél a 186. cikk (4c) bekezdésében
meghatdrozottak szerint; [M6d. 302]

e) biztositja, hogy a gydgyszerek reklimozdsinak nyomon kovetéséért felelds tagallami illetékes hatdsagok vagy
testiiletek hatdrozatait teljes mértékben haladéktalanul végrehajtsdk.
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(3) A tagallamok nem tiltjak meg a forgalombahozatali engedély jogosultja és az altala kijelolt egy vagy tobb cég éltal
kozosen végzett gydgyszerreklamozast.

XIV. fejezet

Feliigyelet és gy6gyszerellendrzések

1. szakasz

Feluigyelet

188. cikk

Feliigyeleti rendszer és inspekcié

(1) Az érintett tagdllam illetékes hatésiga az Ugynokséggel és adott esetben a tobbi tagdllammal egyiittmikodve
biztositja ezen irdnyelv szabélyainak, nevezetesen a 160. és 161. cikkben emlitett helyes gydrtdsi gyakorlat és helyes
forgalmazasi gyakorlatok elveinek valé megfelelést.

Az els6 albekezdés alkalmazdsdban a tagdllam illetékes hatdsdgdnak feliigyeleti rendszerrel kell rendelkeznie, amely a
kovetkezd intézkedéseket foglalja magdban:

a) Dbejelentett és adott esetben elGre be nem jelentett helyszini inspekcidk;

=

) indokolt esetben tdvellendrzés;

(g)

) megfelelgség-ellendrzési intézkedések;

d) aza), b) és c) pontban emlitett intézkedések nyoman hozott hatdsos intézkedések.

(2) Az érintett tagdllam illetékes hatdsdgai és az Ugynokség informéciét cserélnek az (1) bekezdés mdsodik
albekezdésének a) és b) pontjdban emlitett, tervezett vagy lefolytatott inspekcidkrdl, és egytittmiikodnek az ilyen
inspekcidk koordinaldsdban.

(3) A tagdllam illetékes hatdsdga biztositja, hogy az (1) bekezdés mdasodik albekezdésében emlitett intézkedéseket a
tagdllam illetékes hatdsdgdnak hivatalos képvisel6i a kovetkez8képpen hajtsdk végre:

a) az Unidban vagy harmadik orszdgokban taldlhaté gydgyszergyartok gyartohelyein vagy tevékenységeit érintéen —

adott esetben kozponti vagy decentralizdlt gyartéhely(ek)en -, valamint gydgyszerek Unidban taldlhatd
nagykereskedelmi forgalmazéinak gyartShelyein vagy tevékenységeit érintéen, a kockdzaton alapulé megfeleld
gyakorisaggal;

b) az Unidban vagy harmadik orszdgokban taldlhaté hatéanyaggyartok gyartohelyein vagy tevékenységeit érintGen,
valamint hatéanyagok Uniéban taldlhat6 importéreinek vagy forgalmazdinak gydrtohelyein vagy tevékenységeit
érint8en, a kockdzaton alapulé megfelel§ gyakorisaggal.

(4) A (3) bekezdés b) pontjdban emlitett, kockdzaton alapul6é megfelel§ gyakorisig meghatdrozdsa érdekében a tagallam
illetékes hatdsaga:

a) tdmaszkodhat megbizhatd, nem unids szabdlyozé hatdsdagok inspekcids jelentéseire;

b) figyelembe veheti, hogy a hatéanyag gyart6ja a 159. cikk (2) bekezdésében emlitett jegyzékben szerepld harmadik
orszagban taldlhaté-e.

(5)  Amennyiben a tagdllam illetékes hatsdga szitkségesnek tartja, kiilonosen, ha okkal feltételezhetd, hogy nem tartjak
be ezen irdnyelv szabdlyait, beleértve a 160. és 161. cikkben emlitett helyes gyartasi gyakorlat és helyes forgalmazasi
gyakorlatok elveit, vagy kockdzatelemzés alapjin hivatalos képviselGivel végrehajtathatja az (1) bekezdés mdsodik
albekezdésében emlitett intézkedéseket az aldbbiak gyartohelyén vagy tevékenységeit érintéen: [Mdd. 303]

a) a gydrtdsi behozatali engedélyt kérelmez8 gydgyszergydrtok vagy -importdrok, illetve a gyogyszer-nagykereskedelmi
engedélyt kérelmezd nagykereskedelmi forgalmazok;

b) a nyilvdntartisba vételt kérelmezd hatéanyaggyarték vagy a decentralizélt gyartShelyként torténd nyilvantartasba
vételt kérelmezd gyartohelyek;
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¢) aforgalombahozatali engedélyek jogosultjai;
d) gydgyszerek forgalmazdi vagy hatbanyagok harmadik orszdgokban taldlhat6 gydrtdi vagy forgalmazéi; [M6d. 304]

e) segédanyagoknak, funkciondlis segédanyagoknak, kiinduldsi anyagoknak vagy kozbensS termékeknek a tagdllam
teriiletén vagy harmadik orszdgban taldlhaté gyartoi;

f) segédanyagoknak, funkciondlis segédanyagoknak, kiinduldsi anyagoknak vagy kozbensS termékeknek a tagdllam
teriiletén taldlhaté importGrei;

g) atagdllam teriiletén gyogyszerkozvetitéssel foglalkoz6 személyek.
(5a) Az Ugynokség irdnymutatdsokat dolgoz ki az uniés adatbdzis haszndlatdra vonatkozéan. [Méd. 305]

(6) Az (1) bekezdés mésodik albekezdésében emlitett intézkedések valamely tagillam illetékes hat6sdga, a Bizottsdg vagy
az Ugynokség kérésére is végrehajthatok az Unidban vagy harmadik orszdgokban, vagy adott esetben egy hivatalos
gyogyszerellendrzg laboratérium vagy a tagdllam éltal erre a célra kijel6lt laboratérium arra irdnyulé megkeresésével, hogy
mintdkon végezzenek vizsgdlatokat.

(7)  Minden tagillam biztositja, hogy illetékes hatésdgainak hivatalos képvisel6i felhatalmazdst kapjanak és kotelesek
legyenek az alabbi tevékenységek koziil egynek vagy tobbnek az elvégzésére:

a) a gyogyszerek, hatéanyagok vagy segédanyagok gyartdi gyart6- vagy kereskedelmi létesitményeinek és azoknak a
laboratériumoknak az ellendrzése, amelyeket a gygyszergydrtdsi engedély jogosultja bizott meg a 8. cikk alapjin az
ellendrzési feladatok elvégzésével;

b) az (1) bekezdés masodik albekezdésében emlitett intézkedések részeként az inspekcié sordn torténd mintavétel
elvégzése vagy mintavétel kérése, ideértve az el8irt 1ényeges tesztelési eszkozoket vagy reagenseket is, abbdl a célbdl,
hogy egy hivatalos gyogyszerellendrz§ laboratérium vagy egy tagallam altal erre a célra kijelolt laboratérium fuggetlen
vizsgélatokat végezzen;

¢) a forgalombahozatali engedély jogosultja vagy a IX. fejezetben leirt tevékenységek elvégzésére altala alkalmazott
véllalkozdsok gyartohelyeinek, nyilvantartdsainak, dokumentumainak és farmakovigilancia-rendszere torzsdokumen-

s sz

(8) Az (1) bekezdés masodik albekezdésének a) és b) pontjaban emlitett inspekcidkat a 190. cikkben emlitett elvekkel
osszhangban kell elvégezni.

(9) A (3) és (5) bekezdéssel dsszhangban elvégzett minden inspekcidt kovetSen az érintett tagallam illetékes hatdsdga
jelentést ad ki arrél, hogy az ellendrzott gyartasi tevékenységek adott esetben megfelelnek-e a 160. és 161. cikkben emlitett
helyes gyartasi gyakorlatnak és helyes forgalmazasi gyakorlatoknak.

(10) Azon tagéllam illetékes hatdsdga, amelynek hivatalos képviseldi a (3) és (5) bekezdéssel 6sszhangban inspekcidkat
végeztek, megosztja jelentéstervezetét az ellen6rzott jogalannyal.

(11) A jelentés elfogaddsa el6tt a tagdllam illetékes hat6sdga lehetSséget ad az érintett ellendrzott jogalanynak észrevételek
benytjtasara.

(12) Az Unié és a harmadik orszdgok kozotti esetleges megallapoddsok sérelme nélkiil, valamely tagdllam, a Bizottsdg
vagy az Ugynokség felkérhet egy harmadik orszdgban letelepedett gydgyszer- vagy hatéanyaggydrtot, hogy vesse ald magdt
az e cikk szerinti inspekciénak.

(13) A (3) és (5) bekezdésnek megfelelGen elvégzett inspekcié lezdrdsat kovet§ 90 napon beliil az érintett tagéllam
illetékes hatdsdga igazolast allit ki az ellendrzott jogalany szamdra a helyes gydrtdsi gyakorlatnak vagy a helyes
forgalmazdsi gyakorlatoknak valé megfelelésrdl, amennyiben az inspekcié eredménye azt mutatja, hogy az ellenérzott
jogalany megfelel a helyes gydrtasi gyakorlat vagy a helyes forgalmazasi gyakorlatok 160. és 161. cikkben emlitett elveinek.

(14) Amennyiben a (3), (4) és (5) bekezdéssel 6sszhangban elvégzett inspekci6 eredménye alapjdn az ellendrzott jogalany
nem felel meg a helyes gydrtdsi gyakorlat vagy helyes forgalmazdsi gyakorlatok 160. és 161. cikkben emlitett elveinek, az
érintett tagdllam illetékes hatésdga nyilatkozatot ad ki a meg nem felelésrél.
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(15) A tagallam illetékes hatdsdga a helyes gyartasi gyakorlatnak vagy a helyes forgalmazasi gyakorlatnak valé megfelelés
igazoldsat rogziti az Ugynokség dltal az Unid nevében kezelt unids adatbdzisban. A 157. cikk értelmében a tagéllamok
illetékes hatésdgai beviszi az adatbazisba a hatdanyagok importdreinek, gydrtéinak és forgalmazdinak, valamint a
decentralizalt gyartasi tevékenységeket végz8 decentralizalt gyartéhelyeknek a nyilvantartdsdra vonatkozé informacidkat,
beleértve a kozponti gydrt6hely gydgyszergydrtasi engedélyére mutatd adatbdzis-hivatkozasukat is.

(16) Ha az (5) bekezdésben emlitett inspekcié eredménye az, hogy az ellenérzott jogalany nem tartja be a jogi
kovetelményeket vagy a helyes gyartasi gyakorlat vagy a helyes forgalmazdsi gyakorlatok 160. és 161. cikkben emlitett
elveit, az erre vonatkoz6 informaciot a (15) bekezdésben emlitettek szerint rogzitik az unids adatbazisban.

(17) Haa (7) bekezdés c) pontja szerint végzett tevékenység eredménye az, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja
nem a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdciéjdban leirt farmakovigilancia-rendszernek megfelelden jar el,
valamint nem tartja be a IX. fejezet rendelkezéseit, az érintett tagdllam illetékes hatdsdga felhivja a forgalombahozatali
engedély jogosultjdnak figyelmét a hidnyossdgokra, és lehetSséget ad szdmdra, hogy benyujtsa észrevételeit.

Ilyen esetben az érintett tagdllam ennek megfelelSen téjékoztatja a tobbi tagallamot, az Ugynokséget és a Bizottsigot.

Az érintett tagdllam indokolt esetben megteszi a sziikséges intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy a forgalomba-
hozatali engedély jogosultjira a 206. cikkben megallapitottak szerinti, hatékony, ardnyos és visszatarté erejd szankcidkat
szabjanak ki.

189. cikk

Egyiittm(ikodés az inspekcidk terén

(1)  Egy vagy tobb illetékes hatésdg kérésére a 188. cikk (3) és (5) bekezdésében emlitett inspekcidkat egynél tobb
tagdllam hivatalos képvisel6i, valamint az Ugynokség ellendrei egyiitt is elvégezhetik a [felilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 52. cikke (2) bekezdésének a) pontjdval 6sszhangban (a tovabbiakban: koz6s inspekcid).

Az a tagallami illetékes hat6sag, amelyhez a k6zos inspekci6 irdnti megkeresés beérkezik, minden téle telhet erdfeszitést
megtesz az ilyen megkeresés teljesitése érdekében, tovabbd osszehangolja és timogatja az ilyen kozds inspekciot,
amennyiben:

a) igazoldst nyer, vagy alapos okkal feltételezhetS, hogy a megkeresett tagillam teriiletén végzett tevékenységek
kockdzatot jelentenek a kozos inspekeiot kérd illetékes hat6sdg tagallamaban a biztonsdgra és a mindségre;

b) a kozos inspekciot kérg tagillami illetékes hatésdgoknak a kozos ellendrzés iranti megkeresést fogadd tagallamban
rendelkezésre all6 szakértelemre van sziikségiik;

¢) amegkeresett tagdllami illetékes hat6sdg egyetért azzal, hogy mds észszer( okok, példéul az ellendrok képzése, a helyes
gyakorlatok megosztasa, indokoljak k6zos inspekcio végzését.

(2) A kozos ellendrzésben részt vevd illetékes hat6sagok az inspekciét megel6z8en megallapodast kotnek, amelyben
meghatdrozzdk legaldbb a kovetkezdket:

a) akozos inspekci6 hatokore és célja;
b) arészt vevd ellenérok szerepe az értékelés sordn és azt kovetden, beleértve az inspekciot vezetd hatdsdg kijelolését is;

c) az egyes illetékes hatdsdgok hatdskore és felelgsségi kore.

(3) A kozos inspekcioban részt vevd illetékes hatésigok az emlitett megdllapoddsban kotelezettséget vallalnak arra,
hogy egyiittesen elfogadjik az inspekcié eredményeit.

(4)  Haakozos inspekciora a tagdllamok egyikében keriil sor, a kozos inspekciot vezetd illetékes hatdsag biztositja, hogy
a kozos inspekcidkat annak a tagallamnak a nemzeti jogszabalyaival 0sszhangban végezzék el, ahol a k6zos inspekcidra sor
keriil.

(5) A tagallamok kozos inspekcids programokat hozhatnak létre a rutinszerd kozos inspekcidk megkonnyitése
érdekében. A tagéllamok az ilyen programokat a (2) és a (3) bekezdés szerinti megéllapodds keretében mtikodtethetik.
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(6)  Egy tagdllam illetékes hatdsidga megkereshet egy masik illetékes hatdsigot, hogy vegye at a 188. cikk (3) és (5)
bekezdésében emlitett valamelyik inspekciojat.

(7) A tagdllam mdsik illetékes hatdsdga 10 napon beliil tdjékoztatja a megkeresd illetékes hatésigot arrdl, hogy
elfogadja-e az inspekcid lefolytatdsdra irdnyulé megkeresést. Amennyiben elfogadja, illetékes hatésigként felelgs az e
szakasz szerinti inspekciok elvégzéséért.

(8) A (6) bekezdés alkalmazdsaban, és amennyiben a megkeresésrél megallapodds sziiletik, a megkeresd illetékes hatdsag
kell§ id6ben dtadja az inspekcié elvégzéséhez sziikséges relevans informdciokat a megkeresést elfogadé tagdllami illetékes
hatdsagnak.

190. cikk

Iranymutatdsok az inspekciokhoz

(1) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat fogadhat el, amelyekben meghatérozza a kovetkezdkre alkalmazandé elveket:
a) a 188. cikk (1) bekezdésében emlitett feliigyeleti rendszer;
b) a189. cikk (1) bekezdésében emlitett kozos inspekciok;

) atagéllamok és az Ugynokség kozotti informécidesere és egyiittmiikodés a feliigyeleti rendszerben végzett inspekciok
koordinaldsa terén; valamint

d) megbizhaté nem unids szabalyozé hatdsigok.

Az els6 albekezdésben emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen kell
elfogadni.

(2) A tagdllamok az Ugynokséggel egyiittmiikddve megéllapitidk a 142. cikk (1) bekezdésében emlitett gyégyszer-
gyartdsi engedély és a 163. cikk (1) bekezdésében emlitett gydgyszer-nagykereskedelmi engedély, a 188. cikkben emlitett
jelentések, valamint a 188. cikk (13) bekezdésében emlitett, a helyes gydrtdsi gyakorlatnak és a helyes forgalmazdsi
gyakorlatoknak valé megfelelésrdl sz616 igazoldsok formai és tartalmi kovetelményeit.

2. szakasz

Gyodgyszerellenbrzések

191. cikk

Gyogyszereken végzett ellendrzések

A tagdllamok meghozzdk a megfelel6 intézkedéseket annak biztositdsira, hogy a gydgyszer forgalombahozatali
engedélyének és adott esetben a gydgyszergydrtasi engedély jogosultja bizonyitékokat szolgaltasson arrél, hogy az I
mellékletben meghatdrozott mddszereknek megfelelSen elvégezték a gydgyszer vagy Gsszetevdi ellenSrzését, valamint a
szitkséges gyartaskozi ellendrzést.

192. cikk

Az immunoldgiai gybgyszerekre vonatkoz6 ellendrzési jelentések benyujtdsa

A 191. cikk végrehajtasa céljabdl a tagdllamok el8irhatjak, hogy az immunolégiai gyogyszer gyartdja adja at a tagdllam
illetékes hatosdgdnak a képesitett személy dltal a 153. cikknek megfelelGen aldirt ellenérz6 jelentések mdsolatt.
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193. cikk

Az egyes gyogyszerek gyartdsi tételeinek tagdllamok éltali ellendrzése

(1)  Népegészségiigyi érdekbdl a tagdllamok el6irhatjdk a kovetkezSkre vonatkozd forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai szdmadra:

a) €16 vakcindk;
b) agyermekek és mds veszélyeztetett csoportok primer immunizdldsdra alkalmazott immunoldgiai gyogyszerek;
¢) anépegészségiigyi immunizaldsi programokban alkalmazott immunoldgiai gyogyszerek;

d) a forgalombahozatali engedélyben szokdsosan meghatdrozott dtmeneti idszak sordn az @j immunoldgiai
gyogyszerek, illetve Gj vagy moédositott technoldgidval, vagy egyes gyartdk szdmdra 0j technoldgidval késziils
immunoldgiai gyogyszerek,

hogy a forgalomba hozatal el6tt az omlesztett dru (bulk) és/vagy a gydgyszer minden egyes gydrtdsi tételébSl mintdt
adjanak 4t valamely hivatalos gyogyszerellenSrz$ laboratoriumnak vagy valamely tagdllam éltal az e célra kijelolt
laboratériumnak vizsgalati céllal, kivéve, ha egy madsik tagdllam illetékes hat6sdga elGzetesen méar megvizsgdlta a szoban
forgd tételt, és nyilatkozatot adott ki, hogy az megfelel a jévdhagyott el6irdsoknak. Ilyen esetben a mds tagillam dltal
kiadott megfelel6ségi nyilatkozatot kozvetleniil el kell ismerni. A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy ezeket a
vizsgalatokat a mintdk kézhezvételét kovetSen 30 napon belill elvégezzék.

(2)  Amennyiben népegészségiigyi érdekbdl egy tagéllam jogszabélyai alapjan sziikséges, a tagéllam illetékes hatdsdgai
elirhatjak, hogy az emberi vérb6l vagy emberi vérplazmabdl szdrmazé gydgyszer forgalombahozatali engedélyének
jogosultja a szabad forgalomba bocsatds el6tt az omlesztett dru (bulk) vagy a gyégyszer minden egyes gyértasi tételébdl
mintdt adjon 4t valamely hivatalos gy6gyszerellendrzg laboratériumnak vagy valamely tagdllam éltal e célra kijelolt
laboratériumnak tesztelési céllal, kivéve ha egy mésik tagdllam illetékes hatdsdga elGzetesen mdr megvizsgélta a szoban
forgd tételt, és nyilatkozatot adott ki arrdl, hogy az megfelel a jovdhagyott elSirdsoknak. Ilyen esetben a mds tagdllam
dltal kiadott megfeleldségi nyilatkozatot kozvetleniil el kell ismerni. A tagillamok gondoskodnak arrdl, hogy ezeket a
vizsgalatokat a mintdk kézhezvételét kovetden 60 napon belill elvégezzék. [Méd. 306]

194. cikk
Emberi vérbélvagyplazmébéleredetil anyagokbdl szirmazo gydgyszerek készitésének folyamatai [M6d. 307]
(1) A tagdllamok meghozzdk a szﬁkséges intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy az emberi érbél-4s

vérplazmabéleredetii anyagokbdl szirmazé gyodgyszerek elkészitése sordn alkalmazott gydrtdsi és tisztitdsi folyamatok
megfeleléen validdltak legyenek, az egymést-kovetSegyes gydrtdsi tételek mindsége azonos legyen, és a felyamatok—a
technologlal fejlettségétsl flugglen garantdlidk—a—virusos—fertézéstélvalé—mentességetmentesek legyenek az emberi
egészséget fenyegeto relevdns kockdzatoktdl, beleértve a fertdzést is. [M6d. 308]

(2) Ennek erdekeben a gyartok ertesmk a tagallam1 111etekes hatosagokat az emben Vefbel—es—%fp}a%ma%el—szaﬁﬁaze
S ovsrere . e g 5 4 bkkentéséreeredetii anyagok

mmosegenek és btztonsaganak btztosuasam alkalmazott medszeﬁe%modszerekro’l az (EU) 2024/1938 rendeletben
foglaltak szerint. A kérelemnek a 29. cikk alapjdn torténd elbirdldsa sordn, illetve a forgalombahozatali engedély
megaddsit kovetden a tagdllam illetékes hatdsdga az omlesztett dru (bulk) vagy a gy6gyszer minden egyes tételébdl mintdt
adhat 4t egy 4llami laboratériumnak vagy az e célra kijelolt laboratériumnak vizsgélati céllal. [M6d. 309]
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XV. fejezet

A forgalombahozatali engedélyek korldtozasai

195. cikk

A forgalombahozatali engedélyek felfiiggesztése, visszavondsa vagy feltételeik méodositdsa

(1) A tagéllamok illetékes hatdsdgai — vagy centralizalt forgalombahozatali engedély esetében a Bizottsdg — felftiggesztik,
visszavonjak vagy médositjak a forgalombahozatali engedélyt, ha tgy itélik meg, hogy a gy6gyszer kdrosnak bizonyul, vagy
nincs terdpids hatdsossdga, vagy az el8ny-kockdzat viszony nem kedvezg, illetve mennyiségi és mindségi Osszetétele nem
felel meg a megadottaknak. A terdpids hatdsossdg hidnydnak kell tekinteni, ha megdllapitjdk, hogy a gydgyszerrel nem
érhetd el terapids eredmény.

(2) A tagillamok illetékes hatdsdgai — vagy centralizdlt forgalombahozatali engedély esetében a Bizottsig —
felfiiggeszthetik, visszavonhatjdk vagy moédosithatjidk a forgalombahozatali engedélyt, ha stilyos kornyezeti vagy
népegészségiigyi kockdzatot azonositottak, és azt a forgalombahozatali engedély jogosultja nem kezelte megfelelGen, és ha
a kockdzatok nem csikkentheték a 44. cikk (1) bekezdése elsé’ albekezdésének h) pontjdban vagy a 87. cikk (1)
bekezdése elsé albekezdésének c) pontjdban meghatdrozott feltételek megaddsdval a felfiiggesztésrél vagy médositdsrol
sz0l6 hatdrozatot kiovetGen. Minden ilyen dontésnél figyelembe kell venni a gydgyszer klinikai eldnyeit és a betegek
sziikségleteit, beleértve a rendelkezésre dll6 alternativ kezeléseket is. [M6d. 310]

(3) A forgalombahozatali engedélyt akkor is felfiiggeszthetik, visszavonhatjék vagy modosithatjdk, ha a 6., a 9-14.
cikkben vagy az [-V. mellékletben el8irt, a kérelem aldtdmasztisira benyujtott adatok pontatlanok, vagy nem
modositottdk ket a 90. cikknek megfelelGen, vagy ha a 44., 45. vagy 87. cikkben emlitett feltételeket nem teljesitették,
illetve ha nem végezték el a 191. cikkben emlitett ellenérzéseket.

(4) A (2) bekezdés alkalmazandé abban az esetben is, ha a gy6gyszer gydrtisa nem az I. mellékletnek megfelelGen
benytjtott adatokkal oOsszhangban torténik, vagy ha az ellenGrzéseket nem az I mellékletnek megfelelSen leirt
modszerekkel 6sszhangban végzik.

(5) A tagdllam illetékes hatésagai — vagy centralizdlt forgalombahozatali engedély esetében a Bizottsdg — felfiiggesztik
vagy visszavonjdk a készitmények egy tipusdra vagy az osszes készitményre vonatkozéan a forgalombahozatali engedélyt,
ha a 143. cikkben megéllapitott kovetelmények barmelyike mar nem teljesiil.

196. cikk

A forgalmazds tilalma vagy a gydgyszer forgalombdl torténd kivondsa

(1) A 195. cikkben el8irt intézkedések sérelme nélkiil, a tagdllamok illetékes hatésdgai — centralizdlt forgalombahozatali
engedély esetében pedig a Bizottsag — megteszik a sziikséges intézkedéseket annak érdekében, hogy megtiltsdk a gydgyszer
forgalmazdsit, és kivonjak a gydgyszert a forgalombdl, ha agy itélik meg, hogy:

a) agyodgyszernek kdros hatdsa van;

b) nincs terdpids hatdsossiga;

¢) az elény-kockazat viszony nem kedvezd;

d) agydgyszer mennyiségi és mingségi Osszetétele nem felel meg a megadottaknak;

e) a gyogyszernek és[vagy OsszetevSinek az ellendrzését, illetve a gyartaskozi ellenSrzést nem végezték el, vagy egyéb, a
gyogyszergydrtasi engedély megaddsdval kapcsolatos kovetelmények vagy kotelezettségek nem teljesiilnek; vagy

f) sdlyos kockdzatot azonositottak a kornyezetre vagy a kornyezeten keresztiil a népegészségre, és e kockdzatot a
forgalombahozatali engedély jogosultja nem kezelte megfeleléen a 44. cikk (1) bekezdése elsé” albekezdésének h)
pontjdban vagy a 87. cikk (1) bekezdése elsé albekezdésének c) pontjdban meghatdrozott feltételek megaddsdval;
minden ilyen dontésnél figyelembe kell venni a gydgyszer klinikai eldnyeit és a betegek sziikségleteit, beleértve a
rendelkezésre dll6 alternativ kezeléseket is. [M6d. 311]
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(2) A tagallam illetékes hatdsdga, vagy centralizlt forgalombahozatali engedély esetében a Bizottsdg, a gydgyszer
forgalmazdsanak tilalmat vagy forgalombdl torténd kivondsat korldtozhatja a vitatott gyartasi tételekre.

(3) A tagdllam illetékes hat6sdga — vagy centralizdlt forgalombahozatali engedély esetében a Bizottsdg — az olyan
gyogyszer tekintetében, amely esetében az (1) és (2) bekezdéssel sszhangban a forgalmazdst megtiltottdk vagy a
gyogyszert a forgalombdl kivontak, kivételes koriilmények kozott dtmeneti idGszakra engedélyezheti, hogy a gydgyszerrel
mér kezelt betegeket tovdbbra is elldssdk a gyogyszerrel.

197. cikk

A feltehetGen hamisitott és mindségi hibds gyogyszerek

(1) A tagdllamok olyan rendszert tartanak fenn, amelynek célja annak megakaddlyozdsa, hogy a feltehetGen az
egészséget veszélyeztet§ gydgyszerek eljussanak a betegekhez.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett rendszer magiban foglalja a feltehetSen hamisitott gydgyszerekre, valamint a
feltehetGen mindségi hibds gydgyszerekre vonatkozd értesitések fogaddsit és kezelését. A rendszer kiterjed tovébbd a
gyo6gyszereknek a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai dltal végrehajtott visszahivasdra, vagy a tagdllamok illetékes
hatdsdgai, vagy centralizdlt forgalombahozatali engedély esetében a Bizottsdg dltal az elldtdsi lanc valamennyi érintett
szerepldjétdl elrendelt, forgalombdl torténd kivondsdra a szokdsos munkaid6n beliil vagy azon kiviil. A rendszer — sziikség
esetén egészségiigyi szakemberek kozremikodésével — lehetGvé teszi a gybgyszerek visszahivasdt azoktol a betegektdl s,
akikhez a gydgyszert mér eljutott.

(3)  Ha a kérdéses gyGgyszer a gyanti szerint silyos népegészségiigyi kockdzatot jelent, azon tagdllam illetékes hatésdga,
ahol ezt a terméket els6ként azonositottak, indokolatlan késedelem nélkiil gyors riasztdssal értesiti az Gsszes tagdllamot és
az adott tagallam ellatdsi lancaban taldlhaté valamennyi szereplét. Amennyiben gy itélik meg, hogy ezek a gyodgyszerek
mar a betegekhez is eljutottak, 24 éran belill stirgSs lakossagi kozleményeket kell kiadni e gyogyszerek betegektdl torténd
visszahivdsa érdekében. E kozleményeknek megfelel§ informaciot kell tartalmazniuk a feltételezett minéségi hibdra vagy
hamisitdsra és az dltaluk okozott kockdzatokra vonatkozéan.

198. cikk

A gyogyszergyartasi engedély felfiiggesztése vagy visszavondsa

A 196. cikkben meghatdrozott intézkedéseken kiviil a tagéllami illetékes hatésdgok felfiiggeszthetik a gy6gyszerek gydrtdsat
vagy a harmadik orszdgb6l szdrmazé gy6gyszerek behozatalt, illetve felfiiggeszthetik vagy visszavonhatjak a készitmények
egy tipusdra vagy az Osszes készitményre vonatkoz6 gydgyszergyértdsi engedélyt, ha a 144., 147., 153, illetve 191. cikket
nem tartjak be.

199. cikk

Elutasitds, felfiiggesztés vagy visszavonds az irdnyelv keretein beliil

(1)  Egy gyogyszer forgalombahozatali engedélye irdnti kérelmet kizdrélag az ebben az irdnyelvben meghatdrozott
indokkal lehet elutasitani, és az engedélyt csak ilyen indokkal lehet felfiiggeszteni vagy visszavonni.

(2) A 195. cikk (5) bekezdésében és a 196. cikkben meghatdrozottaktdl eltéré indokokbdl nem lehet felfiiggeszteni a
gyogyszerek gydrtdsit vagy harmadik orszagbdl szdrmazd gydgyszerek behozataldt, nem lehet betiltani a gydgyszerek
forgalmazdsit, illetve nem lehet Sket kivonni a forgalombdl.
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XVL. fejezet

Altaldnos rendelkezések

200. cikk

A tagdllamok illetékes hat6sdgai
(1) A tagdllamok kijelolik az ezen irdnyelvben meghatdrozott feladatok végrehajtdsiban illetékes hatdsdgokat.

(2) A tagdllamok biztositjdk, hogy megfelel6 pénziigyi forrdsok élljanak rendelkezésre ahhoz, hogy az illetékes
hat6sdgok szdmdra biztositott legyen az ezen irdnyelv és a [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] szerinti intézkedések
meghozataldhoz sziikséges személyzet és més eréforrsok, beleértve a megfeleld digitdlis infrastruktirdt is. [Mod. 312]

(3) A tagdllamok illetékes hatdsigai egyiittm(ikodnek egymdssal, valamint az Ugynokséggel és a Bizottsdggal az ezen
iranyelv és a [felilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] szerinti feladataik ellitdsa sordn a helyes alkalmazds és a megfelel§
végrehajtds biztositdsa érdekében. A tagdllamok illetékes hat6sdgai minden sziikséges informdciét tovabbitanak egymadsnak.

(4) A tagédllam illetékes hatdsdga a klinikai kutatdstdl eltér§ forrdsokbdl szdrmazd személyes egészségiigyi adatokat —
ezen beliil valos adatokat — is kezelhet népegészségiigyi feladatainak — killonosen a gyogyszerek értékelésének és nyomon
kovetésének — tdmogatdsa érdekében, a kérelmezs vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja tudomdnyos értékelése
megalapozottsdgdnak javitdsa vagy éllitdsainak ellenSrzése céljabdl. [Méd. 313]

A személyes adatok ezen irdnyelv szerinti kezelésére az (EU) 2016679, illetve az (EU) 2018/1725 rendelet vonatkozik, az
esetnek megfelelGen.

201. cikk

Egytittmiikodés mds hatdsdgokkal

(1) A tagdllamok ezen irdnyelv alkalmazdsa sordn biztositjdk, hogy amennyiben kérdések meriilnek fel egy gydgyszer
szabalyozdsi statuszaval kapcsolatban, az (EU) ...[|... rendeletben [emberi eredeti anyagokrél sz6lo rendelet] emlitett
emberi eredetdi anyagokkal valé kapcsolatuk tekintetében, a tagdllamok illetékes hatdsdgai konzultdljanak az
Ugynikséggel és az emlitett rendelet alapjan létrehozott megfelels hatésigokkal. [Méd. 314]

(2) A tagdllamok ezen irdnyelv alkalmazdsa sordn meghozzdk a gydgyszerekért felelds illetékes hatdsdgok és a
vamhatésdgok kozotti egyiittmikodés biztositdsdhoz szitkséges intézkedéseket.

(2a) A szabdlyozdsi biztonsdg és az dgazatkézi egyiittmiikodés javitdsa érdekében a Bizottsdg sziikség esetén kozos
iiléseket szervez az Ugynokség és az egyéb unids jogszabdlyok alapjdn létrehozott megfeleld tandcsadé és szabdlyozé
testiiletek kozitt, hogy ezen irdnyelv alkalmazdsdban értékelje a felmeriild tendencidkat és kérdéseket a termékek
szabdlyozdsi stdtuszdval kapcsolatban, és megdllapoddsra jusson a szabdlyozdsi stitusz kozds elveirdl. E kozos iilések
dsszefoglaldit és kovetkeztetéseit nyilvinossdgra kell hozni, beleértve az egyes testiiletek véleményét és kovetkeztetéseit
is. [Méd. 315]

202. cikk

A tagallamok kozotti informdcidesere a gyogyszerek gyartdsi vagy gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyeivel kapcsolatban

(1) A tagdllamok meghozzdk a megfelel§ intézkedéseket annak biztositdsira, hogy az érintett tagdllamok illetékes
hatdsagai k6zoljék egymadssal azokat az informdcidkat, amelyek a 142. és 163. cikkben emlitett engedélyekre, a 188. cikk
(13) bekezdésében emlitett igazoldsokra vagy a forgalombahozatali engedélyekre vonatkozé kévetelmények betartdsdanak
biztositdsahoz szitkségesek.

(2)  Indokolt kérésre a tagdllamok elektronikus dton megkiildik a 188. cikkben emlitett jelentést a mdsik tagallam
illetékes hatésaganak vagy az Ugynokségnek.

(3) A 188.cikk (13) vagy (14) bekezdésével 6sszhangban levont kovetkeztetések az egész Unibban érvényesek.
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(4)  Kivételes esetben azonban, ha valamely tagallam népegészségiigyi okok miatt nem tudta elfogadni a 188. cikk (1)
bekezdése alapjan végzett inspekci6 sordn levont kovetkeztetéseket, az adott tagdllam indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatja errdl a Bizottsdgot és az Ugynokséget. Az Ugynokség tdjékoztatja errdl az érintett tagallamokat.

(50  Amennyiben a Bizottsdgot értesitik errél a véleménykiilonbségrdl, az érintett tagdllamokkal valé konzultdciot
kovetden felkérheti az eredeti inspekci6t végzs ellendrt egy 1j inspekcio lefolytatdsdra; az ellendrt a nézeteltérésben részt
nem vevd tagillamok két mdsik ellenGre kisérheti.

203. cikk

A forgalmazds tilalmdra vagy a forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos egyéb intézkedésre vonatkozé informaciok

(1)  Minden egyes tagillam meghozza a megfelel§ intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy a forgalomba-
hozatali engedély megaddsdra, az engedély irdnti kérelem elutasitdsira vagy az engedély visszavondsdra, illetve a
forgalombahozatali engedély visszavondsir6l vagy az engedély irdnti kérelem elutasitdsardl szO0l6 hatdrozataik
visszavondsdra, egy termék forgalmazdsdnak tilalmdra, vagy a termék forgalombdl torténs kivondsira vonatkozd
hatdrozataikat azok indokoldsdval egyiitt indokolatlan késedelem nélkiil az Ugynokség tudomdasédra hozzak.

(2) A [felulvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 116. cikke szerinti értesitésen tilmenden a forgalombahozatali engedély
jogosultja indokolatlan késedelem nélkiil nyilatkozik arrél, hogy az értesités targyat képezé intézkedés a 195. cikkben vagy
a 196. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott indokok valamelyikén alapul.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultja arrdl is értesitést tesz e cikk (2) bekezdése szerint, ha az intézkedést
harmadik orszdgban teszi meg, és az intézkedés a 195. cikkben vagy a 196. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott indokok

valamelyikén alapul.

(4) A forgalombahozatali engedély jogosultja értesiti tovabba az Ugynokséget, ha a (2) vagy a (3) bekezdésében emlitett
intézkedés a 195. cikkben vagy a 196. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott indokok valamelyikén alapul.

(5) Az Ugynokség a (4) bekezdésnek megfelelden beérkezett értesitéseket késedelem nélkiil tovabbitja valamennyi
tagdllam részére.

(6) A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy az (1) és a (2) bekezdés alapjan hozott azon intézkedésekrdl, amelyek
befolydsolhatjdk a népegészség-védelmet harmadik orszdgokban, indokolatlan késedelem nélkiil értesitsék az Egészségiigyi
Vildgszervezetet, és ezeket az informdciokat kozoljék az Ugynokséggel.

(7) Az Ugynokség minden évben kdzzéteszi azon gydgyszerek jegyzékét, amelyek esetében a forgalombahozatali
engedély irdnti kérelmet az Unidban elutasitottdk, a forgalombahozatali engedélyt az Unidban visszavontdk vagy

felfiiggesztették, amelyek forgalmazdsét betiltottdk vagy amelyeket a forgalombdl kivontak, amely jegyzék tartalmazza az
ilyen intézkedés indokait is.

204. cikk

A forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos hatdrozatokrél sz616 értesités
(1) A tagdllamok illetékes hatdsagai részletesen megindokoljik az ezen irdnyelv alapjan hozott hatdrozataikat.

(2)  Hatdrozataikrdl tdjékoztatjdk az érintett felet, ennek sordn kozlik a hatilyos jogszabdlyok alapjén az érintett fél
rendelkezésére all6 jogorvoslati lehet@ségeket, valamint a jogorvoslat benyijtdsdra vonatkozé hataridét.

(3) A forgalombahozatali engedélyek megaddsarél vagy visszavondsardl sz616 hatarozatokat kozzé kell tenni.

205. cikk

Valamely gydgyszer népegészségiigyi okokbdl torténd engedélyezése

(1) Amennyiben valamely, egy mdsik tagdllamban a IIL. fejezettel osszhangban engedélyezett gy6gyszerre nem adtak ki
forgalombahozatali engedélyt, vagy nincs arra irdnyul6 folyamatban 1évS kérelem, akkor adott tagdllam az emlitett
gyogyszer forgalomba hozataldt alapos népegészségiigyi okokbdl is engedélyezheti.
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(2)  Amennyiben valamely tagallam él ezzel a lehet8séggel, megtesz minden sziikséges intézkedést annak biztositdsa
érdekében, hogy ezen irdnyelv elirdsai, kiilonosen a IV., a VI, a IX,, a XIIL és a XIV. fejezetben, valamint a 206. cikkben
emlitett kovetelmények teljesiiljenek. A tagallamok hatdrozhatnak dgy, hogy a 74. cikk (1)=(3) bekezdését nem
alkalmazzdk az (1) bekezdés értelmében engedélyezett gydgyszerekre.

(3) A forgalombahozatali engedély megaddsa el6tt a tagdllam:

a) értesiti a forgalombahozatali engedély jogosultjit azon tagallamban, amelyben az érintett gyogyszert engedélyezték, az
érintett gyogyszerre vonatkozo forgalombahozatali engedély e cikk alapjan torténé megaddsara vonatkozé javaslatrol;

b) kérheti az emlitett tagallam illetékes hat6sagat, hogy nytjtsa be a 43. cikk (5) bekezdésében emlitett értékeld jelentés és
az érintett gyogyszerre vonatkozd hatdlyos forgalombahozatali engedély egy példinyat. Amennyiben az adott tagdllam
illetékes hatosdgatol ezt kérik, a hat6sdg a kérelem kézhezvételétd] szamitott 30 napon belil benytjtja az értékels
jelentés és az érintett gyogyszerre vonatkozé hatilyos forgalombahozatali engedély egy példanyit.

(4) A Bizottsdg a nyilvdnossdg szdmdra hozzaférhet6 nyilvantartdst készit az (1) bekezdés alapjan engedélyezett
gyogyszerekrdl. A tagdllamok értesitik a Bizottsdgot, ha engedélyeznek, vagy ha t6bbé mdr nem engedélyeznek valamely
gyogyszert az (1) bekezdés alapjin, valamint kozlik a forgalombahozatali engedély jogosultjanak nevét vagy cégnevét és
dlland6 cimét. A Bizottsdg ennek megfelelGen moddositja a gydgyszerek nyilvantartdsat, és a nyilvantartdst a honlapjan
hozziférhet6vé teszi.

206. cikk

Szankcidok

(1) A tagillamok megdllapitjdk az ezen irdnyelv alapjan elfogadott nemzeti rendelkezések megsértése esetén
alkalmazandé szankcidkra vonatkozé szabdlyokat, és meghoznak minden sziikséges intézkedést ezek végrehajtdsdra. A
szankci6knak hatdsosaknak, ardnyosaknak és visszatartd erejlicknek kell lenniiik. A tagdllamok haladéktalanul értesitik a
Bizottsdgot e szabalyokrdl és intézkedésekrdl, és haladéktalanul értesitik az ezeket érintd esetleges kés6bbi médositdsokrol.

E szankciok nem lehetnek enyhébbek a nemzeti jogszabalyok hasonl6 jellegt és jelentGségli megsértéseire alkalmazandé
szankcioknal.

(1a) A jogsértések esetén kiszabando szankcidk tipusdnak és szintjének meghatdrozdsakor a tagdllamok illetékes
hatésdgai kellgen figyelembe veszik az adott jogsértés valamennyi relevins koriilményét, valamint a kivetkezdket:

a) ajogsértés jellege, siilyossdga és mértéke;

b) ajogsértés ismétlddé vagy egyszeri jellege;

) adott esetben a jogsértés szandékos vagy gondatlan jellege;

d) ajogsértd fél dltal az okozott kdr enyhitése vagy orvosldsa érdekében tett intézkedések;

e) az illetékes hatésdggal a jogsértés orvosldsa és a jogsértés esetlegesen negativ hatdsainak enyhitése érdekében
Solytatott egyiittmiikodés szintje. [M6d. 316]

(2) Az (1) bekezdés els6 albekezdésében emlitett szabdlyok tobbek kozott a kovetkezékre vonatkoznak:

a) hamisitott gydgyszerek gyartdsa, forgalmazasa, kozvetitése, behozatala és kivitele, valamint hamisitott gydgyszerek
lakossdgi tavértékesitése;

b) az ezen irdnyelvben a hatbanyagok gydrtdsa, forgalmazdsa, behozatala vagy kivitele vonatkozdsdban meghatdrozott
rendelkezéseknek valé meg nem felelés;

¢) az ezen irdnyelvben a segédanyagok felhaszndldsa vonatkozdsdban meghatdrozott rendelkezéseknek valé meg nem
felelés;

d) az ezen irdnyelvben a farmakovigilancia vonatkozdsdban megallapitott rendelkezéseknek valé meg nem felelés;
e) az ezen irdnyelvben a reklimozds vonatkozdsiban megallapitott rendelkezéseknek valé meg nem felelés:;

ea

~

az 58a. cikkben rogzitett kotelezettségeknek valé meg nem felelést hatékony, ardnyos és visszatarto erejii pénziigyi
szankcidkkal kell stijtani. [M6d. 317]

(3)  Megfelel esetben a szankciok figyelembe veszik a gydgyszerhamisitds kapcsdn fellépS népegészségiigyi kockazatot.
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207. cikk

Fel nem haszndlt vagy lejért gyogyszerek begytijtése és kezelése [Mod. 318]

(1) A tagéllamok gondoskodnak megfelelérendszerrél a fel nem haszndlt vagy lejart gydgyszerek begytijtésére és kezelésére
szolgdlo megfelel6 rendszer kialakitdsdrol, valamint az Osszegyiijtott gyogyszerek megfeleld, a kornyezetbe valo,
technikailag elkeriilhetd szivdrgds nélkiil torténd kezelésérdl. [Mod. 319]

(1a) A tagdllamok... [ezen irdnyelv hatdlybalépésének napjdtél szdmitott 18 honappal]-ig nemzeti terveket készitenek,
amelyek a kovetkezdkre irdnyuld intézkedéseket tartalmaznak:

a) a fel nem haszndlt és lejdrt gyogyszerek helyes és helytelen drtalmatlanitdsa ardnydnak nyomon kivetése;

b) anyilvinossdg tdjékoztatdsa a gyogyszerek — kiilonosen a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett anyagokat tartalmazé
gyogyszerek — helytelen drtalmatlanitdsdhoz kapcsolédé kérnyezeti kockdzatokrdl;

) az egészségiigyi szakemberek tdjékoztatdsa a fel nem haszndlt vagy lejdrt gyigyszerek — kiilondsen a 22. cikk (2)
bekezdésében emlitett anyagokat tartalmazo gyogyszerek — helytelen drtalmatlanitdsdhoz kapcsolodo kornyezeti
kockdzatokrdl;

d) a fel nem haszndlt vagy lejdrt gyogyszerek helyes drtalmatlanitdsi ardnydnak novelése; valamint

e) az (1) bekezdésben emlitett gyiijtési rendszerekért felelds dllami vagy magdnszerepldk, vagy mindkettd, kijelolése.
[Méd. 320]

(1b) A tagdllamok benyiijtjdk a nemzeti terveket a Bizottsdgnak. [Méd. 321]

208. cikk

Erdekeltségi nyilatkozat

(1) A fuggetlenség és az atlathatésdg garantdldsa érdekében a tagallamok biztositjak, hogy az engedélyek megaddsaért
felelgs illetékes hatésdgok munkatdrsainak, valamint a gydgyszerek engedélyezésében és feliilvizsgdlatdban érintett
el6addknak és szakértGknek ne legyenek olyan kozvetlen vagy kozvetett pénzigyi vagy egyéb érdekeltségei a
gyogyszeriparban, amelyek pdrtatlansigukat és fiiggetlenségiiket befolydsolhatndk. E személyek évente nyilatkoznak
pénziigyi érdekeltségeikrdl, és a nyilatkozatukat évente, illetve sziikség esetén frissitik. A nyilatkozatot kérésre
rendelkezésre kell bocsdtani. [M6d. 322]

(2) A tagdllamok biztositjdk tovdbbd, hogy az illetékes hat6sdg kozzétegye sajit és bizottsdgai eljdrdsi szabdlyzatat,
beleértve azok munkacsoportjait és szakértdi csoportjait is, iiléseinek napirendi pontjait és az ilésekrsl késziilt
jegyzdkonyveket, tovdbbd a meghozott hatdrozatokat, a szavazdsok adatait és a szavazatok indokldsat, beleértve a
kisebbségi véleményeket is. [M6d. 323]

XVIL fejezet

Ciprusra, frorszagra, Méltira és Eszak-lrorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysigra vonatkozé kiilonos rendelkezések

2009. cikk

Eszak-Trorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra vonatkoz6 rendelkezések

(1) Az 5. cikktSl eltérve, Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatésigai ideiglenesen
engedélyezhetik az észak-irorszdgi betegek [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 3. cikkének (1) és (2) bekezdésében
emlitett kategoridkba tartozé gyogyszerekkel valo ellatdsat, feltéve, hogy a kovetkez§ feltételek mindegyike teljesiil:

a) az érintett gyogyszerre az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatésdga forgalombahozatali engedélyt adott ki az Egyesiilt
Kirdlysdg Eszak-Irorszdgon kiviili részeire vonatkozoban;

b) az érintett gydgyszert csak Eszak-[rorszdg teriiletén bocsdtjdk a betegek vagy a végss fogyasztok rendelkezésére, és
egyetlen tagdllamban sem teszik elérhetGvé.

Az ideiglenes engedély maximalis érvényességi ideje hat honap.
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A meghatarozott érvényességi idS ellenére az ideiglenes engedély érvényét veszti, ha az érintett gydgyszerre a
[feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 13. cikkével 6sszhangban forgalombahozatali engedélyt adtak ki, vagy ha az ilyen
forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet az emlitett cikkel sszhangban elutasitottdk.

(2) Az 56. cikk (4) bekezdésétdl eltérve Eszak-rorszag tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatdsdgai forgalomba-
hozatali engedélyeket adhatnak ki:

a) az Egyesiilt Kiralysag Eszak-lrorszagon kiviili részeiben letelepedett kérelmezk részére;

b) a forgalombahozatali engedélyeknek az Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-frorszagon kiviili részeiben letelepedett jogosultjai
részére, a IlI. fejezet 3. és 4. szakaszdban meghatdrozott kolcsonds elismerésnek vagy decentralizélt eljdrdsnak
megfelelGen.

Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kirdlysag illetékes hatosdgai meghosszabblthat]ak a forgalombahozatali engedélyek
Egyesiilt Kiralysdg Eszak-frorszdgon kiviili részeiben letelepedett jogosultjai szdmara mar 2022. dprilis 20. el6tt megadott
forgalombahozatali engedélyeket.

(3) A 33.cikk (1), (3) és (4) bekezdésétdl és a 35. cikk (1) bekezdésétdl eltérve, ha egy vagy tobb tagdllamban és Eszak-
lrorszdg tekintetében az Egyesiilt K1ralysagban forgalombahozatah engedély irdnti kérelmet nytjtanak be, vagy ha egy
tagdllamban mar vizsgdlat alatt all6 vagy mar engedelyezett gyobgyszerre vonatkoz6an Eszak-lrorszdg tekintetében az
Egyesiilt Kirdlysdgban forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet nyu]tanak be, Eszak-Irorszdg tekintetében az Egyesiilt
Kirdlysdgra vonatkozéan nem kell kérelmet benyijtani a IIL. fejezet 3. és 4. szakaszdval osszhangban, feltéve, hogy a
kovetkez§ feltételek mindegyike teljesiil:

a) az Eszak-rorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysigra vonatkozé forgalombahozatali engedélyt Eszak-lrorszdg
tekintetében az Egyesilt Kiralysag illetékes hatdsiga az unids jognak megfelelGen adja meg, és az emlitett forgalomba-
hozatali engedély érvényességi ideje alatt biztositott az unids jognak valé megfelelés;

b) az Eszak-rorszdg tekintetében az Egyesiilt Klralysag illetékes hatésdga dltal engedelyezett gyogyszereket csak Eszak-
frorszag teriiletén bocsitjak a betegek vagy a végsG fogyasztok rendelkezésére, és egyetlen tagdllamban sem teszik
azokat elérhetgvé.

(4)  Egy olyan gybgyszer forgalombahozatali engedélyének a jogosultja, amelyre Eszak-[rorszdg tekintetében az Egyesiilt
Kirdlysdgra vonatkozéan mdr kiadtak forgalombahozatali engedélyt a IIL. fejezet 3. és 4. szakaszdval dsszhangban 2022.
aprilis 20. elétt, kivonhatja az Eszak-[rorszdg tekintetében az Egyesiilt Klralysagra vonatkoz6 forgalombahozatali engedélyt
a kolcsonos elismerési vagy a decentralizalt eljdrdsbol, és az adott gydgyszerre vonatkozéan forgalombahozatali engedély
irdnti kérelmet nydjthat be az (1) bekezdéssel 6sszhangban Eszak-Irorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes
hatésdgaihoz.

(5) A Bizottsag dltal engedélyezettekt6l eltérd, a 211. cikk (9) bekezdésében emlitett jegyzékben szereplo gyogyszereket
érintéen az Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-Trorszagon kiviili részeiben végzett, a 8. cikkben emlitett mingség-ellenGrzési
vizsgalatok vonatkozdsaban Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatésdgai eseti értékelés elvégzése
nélkiil is megdllapithatjdk, hogy a 8. cikk b) pontja értelmében indokolt eset 4ll fenn, feltéve, hogy:

a) az érintett gybgyszerck minden egyes gyartasi tételét képesitett személy szabaditja fel az Unidban vagy Eszak-
Irorszagban taldlhat6 gydrt6helyen, vagy képesitett személy szabaditja fel az Egyesiilt Klralysag Eszak-frorszédgon kiviili
részein taldlhat6, a 153. cikkben meghatdrozottakkal egyenértékdi minGségi elGirdsokat alkalmazé gyartohelyen;

b) a minGség-ellenSrzési vizsgilatot végzd harmadik fél dltal kijelolt izemet az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatésiga
feliigyeli, helyszini ellendrzések révén is;

c) amennyiben a gydrtdsi tétel felszabaditdsdt olyan képesitett személy végzi, akinek lakohelye és munkavégzési helye az
Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-Irorszdgon kiviili részeiben taldlhato, a gyogyszergyarta51 engedély jogosultja kijelenti, hogy
nem 4ll rendelkezésére olyan képesitett személy, akinek lakohelye és munkavégzési helye 2022. dprilis 20-dn az
Uniéban talélhatd.
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(6) A 142. cikk (1) bekezdésétdl eltérve, Eszak- Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysdg illetékes hatdsagai lehetévé
teszik gyogyszereknek az Egyesiilt Kirlysag Eszak-lrorszagon kiviili részeib6l torténd, olyan, a 163. cikk (1) bekezdésében
emlitett gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezdk dltali behozatalat, akik, illetve amelyek nem rendelkeznek
relevans gybgyszergyartasi engedéllyel, feltéve, hogy a kovetkez§ feltételek mindegyike teljesiil:

a) a gyogyszereket mindség-ellendrzési vizsgdlatnak vetették ald vagy az Uniéban a 153. cikk (3) bekezdésének
megfelelGen, vagy az Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-[rorszdgon kiviili részeiben a 8. cikk b) pontjanak megfelelen;

b) a gydgyszerek tekintetében egy képesitett személy a 153. cikk (1) bekezdésével dsszhangban az Unidban elvégezte a
gyartasi tételek felszabaditdsat, vagy Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysdg illetékes hatésigai dltal
engedélyezett gyogyszerek esetében egy képesitett személy a 153. cikk (1) bekezdésében megillapitottakkal
egyenértékii mindségi eldirasokat alkalmazva az Egyesiilt Kirdlysig Eszak-Irorszagon kiviili részeiben elvégezte a
gyartasi tételek felszabaditdsat;

c) az érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyét az uniés joggal dsszhangban valamely tagdllam illetékes hatdsdga
vagy a Bizottsdg, illetve az Eszak-frorszdgban forgalomba hozott gyégyszerek esetében Eszak-Irorszdg tekintetében az
Egyesiilt Kiralysdg illetékes hatdsdga adta ki;

d) a gydgyszereket csak abban a tagdllamban teszik a betegek vagy a végsd fogyasztok szdmdra elérhet6vé, amelybe a
gyogyszereket behozzak, vagy ha azokat Eszak-frorszdgba importaljak, csak az észak-frorszagi betegek vagy végsé
fogyasztok szdmdra teszik azokat elérhetGvé;

e) agydgyszereken el vannak helyezve a 67. cikkben emlitett biztonsdgi elemek.

(7) A valamely tagdllambdl az Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-frorszdgon kiviili részeibe exportdlt és ezt kovetGen Eszak-
Irorszdgba importdlt gyégyszertételek esetében a 153. cikk (1) bekezdésének els6 és masodik albekezdésében emlitett,
behozatalkor végzett ellendrzéseket nem kell elvégezni, feltéve, hogy ezeket a tételeket az Egyesiilt Kirdlysig Eszak-
frorszagon kiviili részeibe torténd kiviteliiket megel6zGen valamely tagallamban ilyen ellendrzéseknek vetették ald, és hogy
a 153. cikk (1) bekezdésének harmadik albekezdésében emlitett ellendrzési jelentések kisérik Gket.

(8)  Amennyiben a gyogyszergyartasi engedélyt Eszak-lrorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatésdga adja
ki, a 151. cikk (1) bekezdésében emlitett képesitett személy lakéhelye és munkavégzési helye az Egyesult Klralysag Eszak-
frorszagon kiviili részeiben is lehet. Ez a bekezdés nem alkalmazandé abban az esetben, ha a gy6gyszergyartasi engedély
jogosultjdnak mdr rendelkezésére dll egy olyan képesitett személy, akinek lakéhelye és munkavégzési helye 2022.
aprilis 20-dn az Unidban taldlhatd.

(9) A 99. cikk (5) bekezdésétdl eltérve, amennyiben a forgalombahozatali engedélyt Eszak-lrorszdg tekintetében az
Egyesult Kirdlysdg illetékes hatésdga adja ki, a 99. cikk (4) bekezdésének a) pontjdban emlitett képesitett személy lak6helye
és munkavégzési helye az Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-Irorszdgon kiviili részeiben is lehet. Ez a bekezdés nem alkalmazandé
abban az esetben, ha a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak mdr rendelkezésére dll egy olyan képesitett személy,
akinek lakohelye és munkavégzési helye 2022. dprilis 20-dn az Unidban talalhaté.

(10)  Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatésigai honlapjukon kozzéteszik azon gyogyszerek
jegyzékét, amelyekre az e cikkben meghatdrozott eltéréseket alkalmaztak vagy alkalmazni kivanjdk, és biztositjdk, hogy a
jegyzéket fiiggetlen médon aktualizdljdk és kezeljék, legalabb hathavonta.

210. cikk

Az Egyesiilt Kirdlysagban ellatott szabalyozasi feladatok

(1) A Bizottsdg folyamatosan figyelemmel kiséri az Egyesiilt Kirdlysdgban bekovetkezd azon fejleményeket, amelyek
befolydsolhatjdk a 99. cikk (4) bekezdésében, a 151. cikk (3) bekezdésében, a 211. cikk (1), (2), (5) és (6) bekezdésében,
a 209. cikk (6) és (7) bekezdésében emlitett, az Egyesiilt Kirlysdg Eszak-frorszdgon kiviili resze1ben megvaldsitott
szabdlyozési funkc1ok védelmi szintjét, figyelme véve kiilonosen az alabbi elemeket:

a) a forgalombahozatali engedélyek megaddsira, a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak kotelezettségeire, a
gyogyszergyartasi engedélyek megaddsdra, a gydgyszergyartdsi engedély jogosultjdnak kotelezettségeire, a képesitett
személyekre és kotelezettségeikre, a minSség-ellendrzési vizsgélatra, a gyartasi tételek felszabaditasara és a farmakovigi-
lancidra vonatkozdan az Egyesiilt Kirdlysdg jogdban meghatdrozott szabalyok;
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b) az Egyesult Kirdlysdg illetékes hatdsdgai biztositjdk-e teriiletiikon az a) pontban emlitett szabdlyok eredményes
végrehajtasat, tobbek kozott a teriiletiikon taldlhaté forgalombahozataliengedély-jogosultakndl, gydgyszergyartd-
siengedély-jogosultakndl és nagykereskedelmi forgalmazokndl végzett inspekcidk és ellendrzések, valamint a
gyartohelyeiken az a) pontban emlitett szabalyozasi funkcidk gyakorldsa tekintetében végzett helyszini ellenbrzések
révén.

(2)  Amennyiben a Bizottsdg megdllapitja, hogy a népegészségnek az Egyesiilt Kirdlysdg dltal a gydgyszerek gydrtdsara,
forgalmazasara és alkalmazdsdra vonatkozé szabdlyok révén biztositott védelmi szintje, valamint az emlitett szabalyok
eredményes végrehajtdsa mdr nem lényegében egyenértékii az Unién beliil biztositottal, vagy ha a Bizottsdg nem
rendelkezik elegendd informdciéval annak megdllapitdsdhoz, hogy az Egyesilt Kirdlysig a népegészség-védelem
lényegében azonos szintjét biztositja, a Bizottsdg err6l a megallapitdsrdl és annak részletes indokairdl irasbeli értesités
utjan tdjékoztatja az Egyesiilt Kiralysagot.

Az els6 albekezdés szerinti irdsbeli értesitést kovets hat honapos id6szakban a Bizottsdg konzultdcidkat kezdeményez az
Egyesult Kirdlysaggal az emlitett irdsbeli értesitésre okot add helyzet orvoslasa céljabdl. Indokolt esetekben a Bizottsdg az
emlitett hatdridt hdrom hénappal meghosszabbithatja.

(3)  Amennyiben a (2) bekezdés els§ albekezdése szerinti irdsbeli értesitésre okot ad6 helyzetet a (2) bekezdés masodik
albekezdésében emlitett hatdridén beliil nem orvosoljak, a Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy felhatalmazason alapuld
jogi aktust fogadjon el, amely médositja vagy kiegésziti az (1) bekezdésben emlitett rendelkezések koziil azokat, amelyek
alkalmazdsat fel kell fiiggeszteni.

(4)  Amennyiben a (3) bekezdés szerinti felhatalmazdson alapulé jogi aktust fogadtak el, az (1) bekezdés bevezets
mondatdban emlitett, a felhatalmazdson alapulé jogi aktusban meghatdrozott rendelkezések alkalmazdsa a
felhatalmazdson alapul6 jogi aktus hatdlybalépését kovetd honap elsd napjan megsziinik.

(5)  Amennyiben a (3) bekezdés szerinti, felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogaddsdra okot adé helyzetet orvosoltdk,
a Bizottsdg felhatalmazdson alapul6 jogi aktust fogad el, amelyben meghatdrozza azokat a felfiiggesztett rendelkezéseket,
amelyek ismét alkalmazandok. Ebben az esetben az e bekezdés alapjin elfogadott felhatalmazdson alapul6 jogi aktusban
meghatdrozott rendelkezések az e bekezdésben emlitett felhatalmazdson alapuld jogi aktus hatdlybalépését kovetd honap
els6 napjatél ismét alkalmazandok.

211. cikk

Ciprusra, [rorszdgra és Maltdra vonatkozo, 2024. december 31-ig alkalmazandé rendelkezések

(1) Az 56. cikk (4) bekezdésétdl eltérve forgalombahozatali engedélyek a IIL. fejezet 3. és 4. szakaszdban meghatdrozott
kolcsonos elismerésnek vagy decentralizdlt eljdrdsnak megfeleléen adhat6k meg a forgalombahozatali engedélyek Egyesiilt
Kirdlysdg Eszak-frorszdgon kiviili részeiben letelepedett jogosultjai szimara.

2024. december 31-ig Ciprus, frorszag és Malta illetékes hatésagai meghosszabbnhatjak a forgalombahozatali engedélyek
Egyesiilt Kiralysg Eszak-lrorszagon kiviili részeiben letelepedett jogosultjai szimara a mar 2022. aprilis 20. eltt megadott
forgalombahozatali engedélyeket.

A Ciprus, [rorszdg vagy Milta illetékes hatésdgai dltal az elsG és a masodik albekezdéssel 6sszhangban megadott vagy
meghosszabbitott forgalombahozatali engedélyek legkésébb 2026. december 31-én érvényiiket vesztik.

(2)  ABizottsdg dltal engedélyezettektdl eltérd, a (9) bekezdésben emlitett jegyzékben szereplo gyogyszereket érintden az
Egyesiilt Kirdlysig Eszak-Irorszagon kiviili részeiben Vegzett a 8. cikkben emlitett mindség-ellendrzési vizsgalatok
tekintetében 2024. december 31-ig Ciprus, [rorszdg és Milta illetékes hatésigai eseti értékelés elvégzése nélkiil is
megallapithatjak, hogy a 8. cikk b) pontja értelmében indokolt eset 4ll fenn, feltéve, hogy:

a) az érintett gyogyszerek minden egyes gyartasi tételét képesitett személy szabaditja fel az Unidban vagy Eszak-
Irorszagban taldlhaté gyartohelyen, vagy képesitett személy szabaditja fel az Egyesiilt Klralysag Eszak-frorszagon kiviili
részein taldlhatd, a 153. cikk (1) bekezdésében meghatdrozottakkal egyenértékii mindségi el8irdsokat alkalmazé
gyartohelyen;

b) a min@ség-ellendrzési vizsgalatot végz8 harmadik fél altal kijelolt tizemet az Egyesult Kirdlysag illetékes hat6sdga
feligyeli, helyszini ellendrzések révén is;
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) amennyiben a gydrtdsi tétel felszabaditdsdt olyan képesitett személy végzi, akinek lakohelye és munkavégzési helye az
Egyesiilt Kiralysdg Eszak-frorszdgon kiviili részeiben taldlhato, a gyogyszergyarta51 engedély jogosultja kijelenti, hogy
nem 4all rendelkezésére olyan képesitett személy, akinek lakohelye és munkavégzési helye 2022. apr1hs 20-dn az
Unidban taldlhato.

(3) A 142.cikk (1) bekezdésétdl eltérve, Ciprus, frorszdg és Mélta illetékes hatdsdgai lehet6vé teszik gyogyszereknek az
Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-frorszdgon kiviili részeibél torténd, olyan, a 163. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszer-
nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez8k dltali behozatalat, akik, illetve amelyek nem rendelkeznek relevans gy6gyszer-
gyartasi engedéllyel, feltéve, hogy a kovetkez§ feltételek mindegyike teljesiil:

a) a gyogyszereket mindség-ellendrzési vizsgalatnak vetették ald vagy az Uni6ban a 153. cikk (3) bekezdésének
megfelelGen, vagy az Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-[rorszdgon kiviili részeiben a 8. cikk b) pontjdnak megfelelen;

b) a gyogyszerek tekintetében egy képesitett személy a 153. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban az Uni6ban elvégezte a
gyartasi tételek felszabaditdsdt, vagy Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysdg illetékes hatésigai dltal
engedélyezett gyogyszerek esetében egy képesitett személy a 153. cikk (1) bekezdésében megllapitottakkal
egyenerteku minGségi eldirdsokat alkalmazva az Egyesiilt Kirdlysig Eszak-frorszdgon kiviili részeiben elvégezte a
gyartasi tételek felszabaditdsat;

c) az érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyét az uniés joggal dsszhangban valamely tagdllam illetékes hatdsdga
vagy a Bizottsg, illetve az Eszak-lrorszagban forgalomba hozott gyogyszerek esetében Eszak-Irorszdg tekintetében az
Egyesiilt Kiralysdg illetékes hatdsdga adta ki;

d) a gydgyszereket csak abban a tagdllamban teszik a betegek vagy a végsd fogyasztok szdmdra elérhet6vé, amelybe a
gyogyszereket behozzak, vagy ha azokat Eszak-frorszdgba importaljak, csak az észak-frorszagi betegek vagy végsé
fogyasztok szdmadra teszik azokat elérhetvé;

e) agydgyszereken el vannak helyezve a 67. cikkben emlitett biztonsdgi elemek.

A 166. cikk (1) bekezdésének b) pontja nem alkalmazandé az els§ albekezdésben megéllapitott feltételeknek megfeleld
behozatalra.

(4) A valamely tagdllambol az Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-Trorszagon kiviili részeibe exportalt és ezt kovetSen 2024.
december 31-ig Ciprusra, [rorszdgba vagy Maltdra importdlt gyogyszertételek esetében a 153. cikk (1) bekezdésének els és
mésodik albekezdésében emlitett, behozatalkor végzett ellendrzéseket nem kell elvégezni, feltéve, hogy ezeket a tételeket az
Egyesiilt Kirdlysig Eszak- Irorszagon kiviili részeibe torténd kivitelilket megel6zGen valamely tagdllamban ilyen
ellendrzéseknek vetették ald, és hogy a 153. cikk (1) bekezdésének harmadik albekezdésében emlitett ellenérzési jelentések
kisérik 6ket.

(5) A 205. cikk (1) bekezdésétdl eltérve 2024. december 31-ig forgalombahozatali engedély vagy a forgalombahozatali
engedély irdnti, fiiggében 1év6 kérelem hidnydban Ciprus és Mdlta illetékes hatdsdgai alapos nepegeszsegugyl okokbdl
engedélyezhetik valamely, az Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-frorszdgon kiviili részeiben engedélyezett gyégyszer nemzeti
piacukon torténg forgalomba hozatalit.

Ciprus és Malta illetékes hatdsdgai hatélyban is tarthatjak vagy 2024. december 31-ig meghosszabbithatjdk a 205. cikk (1)
bekezdése értelmében 2022. dprilis 20. el6tt megadott azon forgalombahozatali engedelyeket amelyek engedélyezik az
Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-lrorszdgon kiviili részeiben engedélyezett valamely gydgyszer nemzeti piacukon torténd
forgalomba hozataldt.

Az els6 vagy a masodik albekezdés értelmében megadott, meghosszabbitott vagy hatdlyukban fenntartott engedélyek 2026.
december 31. utdn nem érvényesek.

(6) Az 56. cikk (4) bekezdésétdl eltérve Mélta és Ciprus illetékes hatdsdgai az (5) bekezdésben emlitettek szerint
forgalombahozatali engedélyeket adhatnak a forgalombahozatali engedélyeknek az Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-frorszdgon
kiviili részeiben letelepedett jogosultjai szdmdra.

(7)  Amennyiben Ciprus vagy Mdlta illetékes hatdsdgai az (5) bekezdésben emlitettek szerint valamely forgalomba-
hozatali engedélyt megadnak vagy meghosszabbitanak, biztositaniuk kell az ezen irdnyelv kovetelményeinek vald
megfelelést.
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(8) A forgalombahozatali engedély (5) bekezdés értelmében vett megaddsa el6tt Ciprus vagy Malta illetékes hatbsagai:

a) értesitik a forgalombahozatali engedély jogosultjit az Egyesiilt Kirdlysig Eszak-rorszdgon kiviili részeiben az érintett
gybgyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély (5)—(8) bekezdés szerinti megaddsdra vagy meghosszabbitdsdra
irdnyuld javaslatrol;

b) megkereshetik az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hat6sdgdt, hogy nytjtsa be az érintett gydgyszer forgalombahozatali
engedélyével kapcsolatos relevans informdaciokat.

(9)  Ciprus, [rorszdg és Mdlta illetékes hatésdgai honlapjukon kozzéteszik azon gydgyszerek jegyzékét, amelyekre az e
cikkben meghatdrozott eltéréseket alkalmaztdk vagy alkalmazni kivanjdk, és biztositjak, hogy a jegyzéket fiiggetlen mdédon
aktualizaljdk és kezeljék, legaldbb hathavonta.

212. cikk

A Cipruson, frorszdgban, Méltan vagy Eszak-[rorszdgban forgalomba hozott gyogyszerekre vonatkozé eltérések

A 211. cikk (1) és (6) bekezdésében, a 8. cikkben, a 209. cikk (6) és (7) bekezdésében, a 153. cikk (3) bekezdésében, a 99.
cikk (4) bekezdésében és a 211. cikk (5) bekezdésében meghatdrozott eltérések nem érintik a forgalombahozatah engedély
jogosultjdnak a Ciprus, frorszdg, Mélta és Eszak-frorszdg piacain forgalomba hozott gyogyszer minGségének,
biztonsdgossiganak és hatdsossaganak biztositdsira vonatkozo, ezen irdnyelvben megallapitott kotelezettségeit.

XVIIL fejezet

Zar6 rendelkezések

213. cikk

A mellékletek modositdsai

A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 215. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el
abbdl a célbdl, hogy a tudomdnyos és miszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitds érdekében modositsa az I-VI. mellékletet,
valamint hogy médositsa a 22. cikket az emlitett cikk (2), (3), (4) és (6) bekezdésében meghatdrozott kornyezeti kockdzatér-
tékelési kovetelmények tekintetében.

214. cikk

Emberi Felhaszndldsra Szant Gyogyszerek Allandé Bizottsiga

(1) A Bizottsig munkdjit az Emberi Felhasznilisra Szdnt Gydgyszerek Allandé Bizottsiga segiti. Ez a bizottsig
a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.

(2) Az ebekezdésre torténd hivatkozdskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

(3)  Ha a bizottsdgnak irdsbeli eljardsban kell véleményt nyilvdnitania és erre a bekezdésre torténik hivatkozds, az ilyen
eljarast eredmény nélkiil lezarjak, amennyiben a véleménynyilvanitisra megallapitott hatariddn beliil az elnok gy hatéroz.

(4) A Gydgyszerek Allandé Bizottsdganak eljdrasi szabdlyzatdt, az iiléseken részt vevd jogalanyok jegyzékét, iiléseinek
napirendjét és iiléseinek jegyzdkionyveit, a meghozott hatdrozatokkal egyiitt, valamint adott esetben a szavazatok és
azok indokoldsainak részleteit, beleértve a kisebbségi véleményeket is, nyilvinosan hozzdférhet6vé kell tenni

nyilvénossagrakell-hoznai. [Méd. 324]

(5) Az Emberi Felhaszndldsra Szant Gyogyszerek Allandé Bizottsiga biztositja, hogy eljardsi szabdlyzata igazodjon
ahhoz, hogy a gydgyszerek gyorsan a betegek rendelkezésére édlljanak, és figyelembe vegye a III. fejezet alapjan rd harul6
feladatokat és a 42. cikkben meghatdrozott eljdrést.
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215. cikk

A felhatalmazas gyakorldsa

(1) A felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok elfogaddsdra vonatkozdan a Bizottsdg részére adott felhatalmazds feltételeit
ez a cikk hatdrozza meg.

(2)  ABizottsag a 4. cikk (2) bekezdése, a 24. cikk (5) bekezdése, a 25. cikk (9) bekezdése, a 26. cikk (3) bekezdése, a 28.
cikk (2) és (3) bekezdése, a 27. cikk (3) bekezdése, a 63. cikk (5) bekezdése, a 65. cikk (2) bekezdése, a 67. cikk (2)
bekezdése, a 88. cikk (1) bekezdése, a 92. cikk (4) bekezdése, a 126. cikk (1) bekezdése, a 150. cikk (3) bekezdése, a 153.
cikk (4) bekezdése, a 161. cikk, a 210. cikk (4) bekezdése és a 213. cikk szerinti felhatalmazdson alapulé jogi aktusok
elfogaddsdra [Kiaddhivatal: kérjilk, illesszék be ezen irdnyelv hatdlybalépésének datumdt]-i kezdettel 6t évre kap
felhatalmazdst. A Bizottsdg legkésébb kilenc hénappal az 6téves idGtartam letelte el6tt jelentést készit a felhatalmazasrdl. A
felhatalmazas hallgat6lagosan meghosszabbodik a kordbbival megegyezd id6tartamra, amennyiben az Eur6pai Parlament
vagy a Tandcs nem ellenzi a meghosszabbitdst legkésébb hdrom hénappal minden egyes idGtartam letelte el6tt.

A Bizottsignak a 210. cikk (3) és (5) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogaddsara vonatkozd
felhatalmazdsa hatdrozatlan id6re sz6l, [Kiaddhivatal: kérjiik, illesszék be ezen irdnyelv hatdlybalépésének id6pontjat]-t6l
kezd8dé hatallyal.

(3) Az Eur6pai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 4. cikk (2) bekezdésében, a 24. cikk (
bekezdésében, a 25. cikk (9) bekezdésében, a 26. cikk (3) bekezdésében, a 27. cikk (3) bekezdésében, a 28. cikk (2) és (
bekezdésében, a 63. cikk (5) bekezdésében, a 65. cikk (2) bekezdésében, a 67. cikk (2) bekezdésében, a 88. cikk (
bekezdésében, a 92. cikk (4) bekezdésében, a 126. cikk (1) bekezdésében, a 150. cikk (3) bekezdésében, a 153. cikk (4)
bekezdésében, a 161. cikkben, a 210. cikk (4) bekezdésében és a 213. cikkben emlitett felhatalmazdst. A visszavondsrdl
sz0l6 hatdrozat megsziinteti a benne meghatarozott felhatalmazast. A hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6
kihirdetését kovet6 napon vagy a benne megjelolt késébbi id6pontban 1ép hatilyba. A hatdrozat nem érinti a mdr
hatélyban 1évd, felhatalmazdson alapuld jogi aktusok érvényességét.

5)
3)
1)

(4) A felhatalmazdson alapul6 jogi aktus elfogadasa el6tt a Bizottsdg a jogalkotds mindségének javitdsarol szol6, 2016.
dprilis 13-i intézménykozi megdllapoddsban foglalt elveknek megfeleléen konzultdl az egyes tagdllamok dltal kijelolt
szakértSkkel.

(5) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsat kovetSen haladéktalanul és egyidejtileg értesiti arrdl az
Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot.

(6) A 6. cikk (2) bekezdése, a 26. cikk (3) bekezdése, a 24, cikk (5) bekezdése, a 28. cikk (2) és (3) bekezdése, a 27. cikk
(3) bekezdése, a 63. cikk (5) bekezdése, a 65. cikk (2) bekezdése, a 67. cikk (2) bekezdése, a 88. cikk (1) bekezdése, a 92.
cikk (4) bekezdése, a 126. cikk (1) bekezdése, a 150. cikk (3) bekezdése, a 153. cikk (4) bekezdése, a 161. cikk, a 210. cikk
(4) bekezdése és a 213. cikk alapjn elfogadott felhatalmazdson alapul6 jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl val6 értesitését kovetS két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a
Tandcs nem emelt ellene kifogdst, illetve ha az emlitett idtartam lejartat megel6zG8en mind az Eurdpai Parlament, mind a
Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs
kezdeményezésére ez az idStartam két honappal meghosszabbodik.

216. cikk

Jelentés

(1) A Bizottsdg ... [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a ddtumot = az ezen irdnyelv hatalybalépése utdni 18 hénapot
kovets 10 év]-ig jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak ezen irdnyelv alkalmazdsdrol, amelyben tobbek
kozott értékeli az irdnyelv célkittizéseinek teljesiilését és az irdnyelv végrehajtdsdhoz sziikséges eréforrdsokat, beleértve a
szabdlyozdsi adatvédelmi idé'szakok feliilvizsgdlt keretét is. [M6d. 325]

(1a) A Bizottsdg... [ezen irdnyelv hatdlybalépésének napjdtol szdmitott 2 évvel] jelentést nyijt be az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak, amelyben értékeli a homeopdtids termékekre vonatkozo keret megfelelgségeét, kiilonds
tekintettel a kozegészségiigy és a betegvédelem szempontjaira. A jelentést adott esetben jogalkotdsi javaslat kiséretében
kell benytijtani. [M6d. 326]

216a. cikk

A gyogyszerkutatds, gyogyszergydrtds és a gyogyszerekkel kapcsolatos innovicié elomozditdsa az Uniéban

(1) A Bizottsdg létrehoz egy stratégidt az Unidban végzett gyogyszerkutatds, gyogyszergydrtds és gyogyszerekkel
kapcsolatos innovdcié eldmozditdsdra, a (2) bekezdésben eldirt jelentésben kozzétett adatok alapjdn. A tagdllamokat
dsztondzni kell arra, hogy részt vegyenek ebben a stratégidban.
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(2) A Bizottsdg... [ezen irdnyelv hatdlybalépésének napjdtol szdmitott 2 évvel]-ig benyiijt egy hatdsvizsgdlatot,
amelyben értékeli azokat az unids és tagdllami szinten végrehajtandé potencidlis intézkedéseket, amelyekkel eld lehetne
mozditani a kritikus fontossdgii gydgyszerek kutatdsdt, gydrtdst és az ezekkel kapcsolatos innovdciét az Uniéban. A
jelentésben értékelni kell az aldbbi intézkedések hatdsit:

a) azuniébeli kutatds és innovdcié eldmozditdsdt célzé finanszirozds, valamint ,,push” és ,,pull” osztinzdk, beleértve a
preklinikai és klinikai kutatdst és innovdcidt tdimogaté koz- és magdnfinanszirozdst;

b) a kutatds és innovdcid terén létrehozott, koz- és magdnszféra kozétti partnerségek;
c¢) kozszférabeli kutatdsi és innovdcids szervezetek szabdlyozdsi tdimogatdsa;

d) a kritikus fontossdgii gyogyszerek Unidn beliili gydrtdsdt célzé osztonzik.

A javasolt intézkedéseknek Gsszhangban kell lenniiik a gyogyszerekkel kapcsolatos unids stratégiai autondémia
kialakitdsdval. [M6d. 327]

217. cikk

Hatélyon kiviil helyezések

(1) A 2001/83[EK irdnyelv..... [Kiad6hivatal: kérjiik, illesszék be a ddtumot = 18 hénappal ezen irdnyelv hatélybalépése
utdn]-t6l/-t8l hatélyat veszti.

(2) A 2009/35[EK irdnyelv... [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a ddtumot = 18 hénappal ezen irdnyelv hatdlybalépése
utdn]-t6l/-t6l hatélyét veszti.

(3) A hatdlyon kiviill helyezett 2001/83/EK és 2009/35/EK irdnyelvre valé hivatkozdsokat erre az irdnyelvre vald
hivatkozasként kell értelmezni. A hatélyon kiviil helyezett 2001/83/EK irdnyelvre valé hivatkozdsokat a VIIL. mellékletben
taldlhat6 megfelelési tabldzattal 6sszhangban kell értelmezni.

218. cikk

Atmeneti rendelkezések

(1) A 2001/83[EK irdnyelv 19. cikkének megfelelSen a [Kiad6hivatal: kérjiik, illesszék be a ddtumot = 18 hénappal ezen
irdnyelv hatdlybalépése utdn] el6tt validdlt, gyogyszerek forgalombahozatali engedélye irdnti kérelmekre vonatkozd,
[Kiaddhivatal: kérjiik, illesszék be a datumot = az ezen irdnyelv hatélybalépését 18 honappal kovetd napot megel6z8 nap]-
an/-én folyamatban 1év§ eljardsokat a 29. cikknek megfelelGen kell lefolytatni.

(2) A 2001/83[EK irdnyelv 29., 30., 31. és 107i. cikke alapjin [Kiaddhivatal: kérjiik, illesszék be a datumot = 18
hénappal ezen irdnyelv hatdlybalépése utdn] el6tt kezdeményezett és [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a ddtumot = az
ezen irdnyelv hatdlybalépését 18 hénappal kovetd napot megel6z8 napl-dn/-én folyamatban 1év6 eljdrdsokat az emlitett
irdnyelv [Kiaddhivatal: kérjiik, illesszék be a ddtumot = az ezen irdnyelv hatdlybalépését 18 hénappal kovetS napot
megel6z36 nap]-dn/-én alkalmazandé 32-34. cikkével vagy adott esetben 107k. cikkével 6sszhangban kell lefolytatni.

(3)  Ezazirdnyelva 2001/83/EK irdnyelvvel 6sszhangban... [Kiaddhivatal: kérjiik, illesszék be a ditumot = 18 hénappal
ezen irdnyelv hatdlybalépése utdn] el6tt engedélyezett gyogyszerekre is alkalmazando.

Ez az irdnyelv a homeopdtids gydgyszereknek és a hagyomanyos novényi gyogyszereknek a 2001/83/EK irdnyelvvel
osszhangban... [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a ditumot = 18 hénappal ezen irdnyelv hatdlybalépése utdn] el6tt végzett
torzskonyvezésére is alkalmazando.

(4) A VL fejezettdl eltérve, a [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a ddtumot = 18 hénappal ezen irdnyelv hatélybalépése
utan] elétt a 2001/83[EK irdnyelvvel osszhangban forgalomba hozott gydgyszerek tovabbra is forgalmazhatok...
[Kiad6hivatal: kérjiik, illesszék be a ddtumot = az ezen irdnyelv hatdlybalépése utdni 18 honapot kovetd 6t év]-ig, feltéve,
hogy megfelelnek a 2001/83/EK irdnyelv V. cimében meghatdrozott, a cimkeszovegre és a betegtdjékoztatora vonatkozo,...
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot = az ezen irdnyelv hatdlybalépését 18 hénappal kovetd napot megel6z8 nap]-
an/-én alkalmazandé rendelkezéseknek.
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(5) A 81. cikktdl eltérve, azokra a referencia-gyogyszerekre, amelyek forgalombahozatali engedélye irdnti kérelmet...
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a ddtumot = 18 hoénappal ezen irdnyelv hatdlybalépése utdn] el6tt nydjtottdk be,
a 2001/83[EK irdnyelv... [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a ddtumot = 18 hdnappal ezen irdnyelv hatdlybalépése utdn]-
an/-én alkalmazand6 10. cikkében meghatdrozott adatvédelmi idGszakokra vonatkozé rendelkezések... [Kiad6hivatal:
kérjiik, illesszék be a ddtumot = 18 hénappal ezen irdnyelv hatdlybalépése utdn]-ig alkalmazandok.

(6) A (3) bekezdéstdl eltérve, az 57. cikkben emlitett jelentéstételi kotelezettségek a 2001/83[EK irdnyelvvel
osszhangban... [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a ddtumot = 18 hénappal ezen irdnyelv hatdlybalépése utdn] el6tt
engedélyezett gyogyszerekre nem alkalmazandok.

219. cikk
Atiiltetés

(1) A tagdllamok hatédlyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek... [az irdnyelv hatdlybalépésének datumdt kovetd 18 hénapl-ig megfeleljenek. E
rendelkezések szovegét haladéktalanul kozlik a Bizottsaggal.

(2)  Amikor a tagllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fizni. A rendelkezésekben utalni kell arra is, hogy a hatélyban 1évg
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseknek az ezen irdnyelvvel hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvekre vald
hivatkozdsait erre az irdnyelvre torténd hivatkozdsként kell értelmezni. A hivatkozds és a megfogalmazds mdédjat a
tagéllamok hatdrozzdk meg.

(3) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguk azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv
altal szabalyozott teriileten fogadnak el.

220. cikk
Hatdlybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

221. cikk
Cimzettek
Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
Kelt..., -dn/-én.
az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
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I. Melléklet

A KERELEMBEN EMLITETT INFORMACIOK

1. akérelmezd, illetve adott esetben a gyartd neve vagy cégneve és dllando cime vagy székhelye;

2. a gyogyszer neve;

3 a gyogyszer valamennyi Osszetevdjének minéségi és mennyiségi adatai, az Egészségiigyi Vildgszervezet ajanlasiaban
szerepl§ nemzetkdzi szabadnév (INN) — amennyiben a gydgyszernek van INN-neve — vagy a vonatkozd kémiai név
megaddsaval;

4. kornyezeti kockdzatértékelés a 22. és 23. cikkben meghatdrozott kovetelményekkel 6sszhangban;

5. agéntechnolégidval médositott szervezeteket tartalmazd vagy azokbdl dllo, emberi alkalmazdsra szdnt gyogyszerek

esetében az emberi egészségre, az dllatokra és a kornyezetre jelentett lehetséges veszélyeket azonosito és jellemzd
kornyezeti kockdzatértékelés. Az értékelést a [feliilvizsgdlt 726/2004/EK rendelet] 8. cikkében leirt elemekkel és az
ezen irdnyelv II. mellékletében foglalt kovetelményekkel osszhangban kell elvégezni, a 2001/18/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv () II. mellékletében meghatarozott elvek alapjin, figyelembe véve a gydgyszerek

sajatossagait.
6.  agyartdsi modszer leirdsa;
7. aterdpids javallatok, ellenjavallatok és a mellékhatdsok;
8. azadagolds, a gyogyszerforma, a beaddsi modszer, a beaddsi mad és a feltételezett felhasznalhatésdgi idGtartam;
9.  a gyogyszer tdroldsakor, alkalmazdsakor vagy a keletkezett hulladékok drtalmatlanitisakor meghozand6 6v- és

biztonsdgi intézkedések, valamint azok az esetleges veszélyek, amit a gydgyszer a kornyezetre jelent;
10.  a gyart6 dltal alkalmazott ellen6rzési modszerek leirdsa;

11.  irdsos nyilatkozat arrdl, hogy a gydgyszer gyartdja a 160. cikk f) pontjdval 6sszhangban elvégzett ellenérzések sordn
meggy6z8dott arrdl, hogy a hatéanyag gyartdja eleget tett a helyes gyartdsi gyakorlatra vonatkozé elveknek és
irdnymutatdsoknak. Az irdsos nyilatkozatnak tartalmaznia kell az audit napjara valé utaldst, valamint egy olyan
nyilatkozatot, miszerint az ellen6rzés eredménye megerdsiti, hogy a gyartds megfelel a helyes gydrtasi gyakorlatra
vonatkoz elveknek.

12.  akovetkezd vizsgdlatok eredményei:
a) gyogyszerészeti (fizikai-kémiai, bioldgiai vagy mikrobioldgiai) vizsgalatok,
b) nem klinikai (toxikoldgiai és farmakoldgiai) vizsgdlatok,

¢) klinikai vizsgalatok;

13.  adott esetben a klinikai adatok egyéb forrdsaibdl (beavatkozdssal nem jiré klinikai kutatdsok, nyilvantartdsok)
szarmazé bizonyitékok;

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK irdnyelve (2001. marcius 12.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe

2001.4.17., 1. 0.).
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

a kérelmez6 farmakovigilancia-rendszerének osszefoglaldsa, amely az aldbbi elemeket tartalmazza:

a) bizonyiték (igazolds) arrél, hogy a kérelmezd rendelkezik egy farmakovigilancidért felel6s, megfelelSen
képesitett személlyel,

b) a megfelelGen képesitett személy illetGsége szerinti és feladatanak elvégzése helyéiil szolgal6 tagallamok,
¢) aképesitett személy elérhetSsége,

d) a kérelmez6 altal aldirt nyilatkozat arrdl, hogy rendelkezik a VI. fejezetben felsorolt feladatok és felelGsségek
teljesitéséhez szitkséges eszkozokkel,

e) hivatkozds arra a helyre, ahol a gydgyszer farmakovigilanciarendszer-torzsdokumentaciéjat kezelik.

a kérelmezs dltal az érintett gydgyszer vonatkozdsiban bevezetend§ kockdzatkezelési rendszert leird
kockézatkezelési terv, annak sszefoglaldjaval egyiitt;

nyilatkozat arrdl, hogy az Eurépai Unién kiviil végzett klinikai vizsgdlatok megfelelnek az 536/2014/EU rendelet
etikai kovetelményeinek;

egy, a 62. cikknek megfelel6 alkalmazdsi el6irds, a gyogyszer kiils§ csomagoldsinak mintdja, amely a IV.
mellékletben el6irt adatokat tartalmazza, és a gyogyszer kozvetlen csomagoldsanak mintdja, amely a 66. cikkben
el8irt adatokat tartalmazza, valamint a 64. cikknek megfelel§ betegtdjékoztatd;

egy olyan dokumentum, amely igazolja, hogy a gyartd a sajit orszdgaban engedéllyel rendelkezik a gydgyszerek
gydrtasdra;

mdsolat a kovetkez8krdl:

a) barmely, egy mdsik tagdllamban vagy harmadik orszdgban az adott gyégyszerre kiadott forgalombahozatali
engedély, az adott esetben rendelkezésre dll6 idGszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentésekben és a feltételezett
mellékhatdsokra vonatkozd jelentésekben szerepld biztonsdgi adatok 6sszefoglaldsa, valamint azon tagallamok
jegyzéke, ahol az ezen irdnyelvnek megfelelGen benyujtott forgalombahozatali engedély irdnti kérelem elbirdlds
alatt 4ll,

b) a kérelmez§ dltal a 43. cikknek megfelelGen javasolt, illetve a tagéllam illetékes hatdsdga dltal a 62. cikknek
megfelelGen jovahagyott alkalmazdsi el8irds osszefoglaldsa, valamint a 64. cikknek megfelelGen javasolt, vagy a
tagdllam illetékes hatdsdga dltal a 76. cikknek megfeleléen engedélyezett betegtdjékoztatd,

¢) a forgalomba hozatal engedélyezését elutasité hatdrozat részletei és az elutasitds indokldsa, akdr az Unidban,
akdr harmadik orszagban tortént,

a gyogyszernek a [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 63. cikkében meghatdrozott ritka betegség gy6gyszerévé val6
mindsitésének masolata, az Ugynokség vonatkozé véleményének masolatdval egytitt;

amennyiben a kérelem antimikrobidlis szerre vonatkozik, a kérelemnek a kovetkezdket is tartalmaznia kell:

a) az antimikrobidlis stewardshipre és a hozzdférésre vonatkoz terv, amely kiilondsen a kovetkezSket vazolja fel:
[Méd. 328]

i. az antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsdnak korldtozdsit célz6 kockdzatcsokkentd intézkedésekre
vonatkoz6 informdcidk, a gyogyszer alkalmazasaval, rendelvényével és alkalmazasaval kapcsolatban;

ii. azt, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja hogyan szdndékozik nyomon kovetni és jelenteni az
illetékes hatdsagnak az antimikrobiélis szerrel szembeni rezisztenciat;

iia. tdjékoztatds a hozzdférést eldsegitd stratégidra vonatkozo intézkedésekrdl, beleértve a termelési linc
javasolt kapacitdsdt is; [M6d. 329]

s

iib. tdjékoztatds a kulcsfontossdgii teriiletekre vonatkozo forgalomba hozatali engedélyek idében torténd
kézhezvételét biztosité intézkedésekrdl; valamint [M6d. 330]

iic. tdjékoztatds a stewardship és a hozzdférés hatékonysdgdinak nyomon kivetésére szolgdlo
intézkedésekrél; [M6d. 331]
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b) az 58. cikkben meghatdrozott kiilonleges tdjékoztatasi kovetelmények leirdsa,

¢) akiszerelési méretre vonatkoz6 adatok, a szokdsos adagoldsnak és a kezelés idStartamanak megfelelGen.

22.  Amennyiben a kérelem radionuklid-generator forgalombahozatali engedélyére vonatkozik, a 6. és 9. cikkben
meghatdrozott kovetelményeken kiviil a kovetkezdket is tartalmaznia kell:
a) arendszer dltaldnos ismertetése és a rendszer azon OsszetevSinek részletes ismertetése, amelyek befolydsoljdk a
lednyizotop-készitmény Osszetételét vagy minGségét, valamint
b) az eludtum vagy a szublimdtum mennyiségi és mindségi jellemzdi.
23.  ahelyes gydrtasi gyakorlatra vonatkozé tanusitvanyok.
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I1. Melléklet

GYOGYSZEREK VIZSGALATARA VONATKOZO ANALITIKAIL, FARMAKOTOXIKOLOGIAI ES KLINIKAI ELOTRASOK ES

PROTOKOLLOK
TARTALOM]EGYZEK
I.rész: A forgalombahozatali engedélyhez sziikséges dokumentacié szabvdnyos kovetelményei
1. 1. modul: Adminisztrativ informacidk
1.1. Tartalomjegyzék
1.2. Bejelent6lap
1.3. Alkalmazasi el6irds, cimkeszoveg és betegtdjékoztat6
1.3.1.  Alkalmazasi el6irds
1.3.2.  Cimkeszoveg és betegtdjékoztat6

1.3.3.  Makettek és mintapélddnyok

1.3.4. A tagdllamokban mér jovdhagyott alkalmazdsi elGirdsok

1.4. Téjékoztatds a szakértkrdl

1.5. Kulonféle kérelmekre vonatkozé konkrét kvetelmények

1.6. Kornyezeti kockdzatértékelés

2. 2. modul: Osszefoglalok

2.1. Altaldnos tartalomjegyzék

2.2. Bevezetés

2.3. Altalinos mindségi 6sszefoglalé

2.4. Nem klinikai attekintés

2.5. Klinikai attekintés

2.6. Nem klinikai 6sszefoglald

2.7. Klinikai 6sszefoglald

3. 3. modul: A kémiai és/vagy Dbioldgiai hatéanyagokat tartalmazé gyogyszerekre vonatkozd kémiai,
gyogyszerészeti és bioldgiai informacid

3.1. Formdtum és kiszerelés

3.2. Tartalom: alapelvek és kovetelmények

3.2.1. Hatdanyag(ok)

3.2.1.1.  Altaldnos adatok, valamint a kiinduldsi és nyersanyagokra vonatkozé adatok
3.2.1.2. A hatbanyag(ok) gyartasi folyamata

3.2.1.3. A hatbanyag(ok) jellemzése

3.2.1.4. A hatéanyag(ok) ellen6rzése

3.2.1.5. Referenciaszabvanyok vagy -anyagok

3.2.1.6. A hatdanyag tartdlya és tarol6-zdré rendszere
3.2.1.7. A hatdéanyag(ok) stabilitdsa

3.2.2.  Akész gybgyszer

3.2.2.1. A kész gyogyszer leirdsa és Osszetétele
3.2.2.2. Gyogyszerészeti fejlesztés

3.2.2.3. A kész gybgyszer gyartasinak folyamata
3.2.2.4. A segédanyagok ellendrzése
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3.2.2.5.
3.2.2.6.
3.2.2.7.
3.2.2.8.

4.1.
4.2.
4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.

5.1.

5.2.

5.2.1.
5.2.2.
5.2.3.
5.2.4.
5.2.5.

5.2.5.1.
5.2.5.2.

5.2.6.
5.2.7.

II. rész:

How

III. rész:

1.1.
1.2.

2.1.
2.2.

A kész gyogyszer ellendrzése
Referenciaszabvanyok vagy -anyagok
A kész gyogyszer tartdlya és ennek zdr6eleme
A kész gybgyszer stabilitdsa

4. modul: Nem klinikai jelentések
Formdtum és kiszerelés

Tartalom: alapelvek és kovetelmények
Farmakoldgia

Farmakokinetika

Toxikolbgia

5. modul: Klinikai vizsgalati jelentések
Formdtum és kiszerelés

Tartalom: alapelvek és kovetelmények

Jelentések biogydgyszerészeti vizsgalatokrdl

Jelentések human bioldgiai anyagok felhasznaldsaval végzett farmakokinetikai vizsgélatokrol

Humédn farmakokinetikai vizsgdlatokrél sz6l6 jelentések
Humén farmakodindmids vizsgalatokrol sz616 jelentések

Hatdsossagi és gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokrol sz6l6 jelentések

Vizsgélati jelentések a feltiintetett javallatra vonatkozd, ellendrzott klinikai kutatdsokrdl

Nem ellendrzott klinikai kutatdsokrél sz616 jelentések, egynél tobb kutatds adatainak elemzésérél sz616 vizsgalati

jelentések, és egyéb klinikai vizsgdlati jelentések
A forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatokrol sz6l6 jelentések

Egyéni adatlapok és egyéni betegadatok

A forgalombahozatali engedélyhez sziikséges egyedi dokumentaciok és kovetelmények

J6l megalapozott gy6gyaszati alkalmazas

Alapvetéen hasonl6 gyogyszerek

Kiilonleges esetekben megkévetelt tovabbi adatok
Biohasonlé gydgyszerek

Rogzitett Osszetételli gydgyszerek

A kiilonleges koriilmények kozott benyujtott kérelmek dokumentaldsa
Forgalombahozatali engedély irdnti kombindlt kérelem
Kiilonleges gydgyszerek

Bioldgiai gyogyszerek

Vérplazmabdl szdrmazé gyogyszerek

Vakcindk

Radioaktiv gy6gyszerek és prekurzorok

Radioaktiv gy6gyszerek

Radioizotop-prekurzorok izotopos jelolés céljara
Homeopdtids gy6gyszerek

Novényi gydgyszerek

Ritka betegségek gydgyszerei
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IV.rész:  Fejlett terdpids gyogyszerek

1. Bevezetés

2. Fogalommeghatdrozdsok

2.1. Génterapids gyogyszer

2.2. Szomatikussejt-terdpids gyogyszer

3. A 3. modullal kapcsolatos kiilonleges kovetelmények

3.1. A fejlett terdpids gy6gyszerek mindegyikére vonatkoz6 kiilonleges kovetelmények
3.2. A génterapids gyogyszerekre vonatkozé kiilonleges kovetelmények

3.2.1.  Bevezetés: kész gydgyszer, hatbanyag és kiinduldsi anyagok

3.2.1.1. Rekombindns nukleinsav-szekvencid(ka)t vagy genetikailag médositott mikroorganizmus(oka)t vagy virus(oka)t
tartalmazé génterdpids gyogyszer

3.2.1.2.  Genetikailag médositott sejteket tartalmazé génterdpids gyogyszer

3.2.2.  Kilonleges kovetelmények

3.3. A szomatikussejt-terdpids gyogyszerekre és a modositottszovet-alapti készitményekre vonatkozé kiilonleges
kovetelmények
3.3.1.  Bevezetés: kész gyogyszer, hatéanyag és kiinduldsi anyagok

3.3.2.  Kiilonleges kovetelmények

3.3.2.1. Kiinduldsi anyagok

3.3.2.2.  Gyartdsi folyamat

3.3.2.3. A tulajdonsdgok leirdsa és az ellenGrzési stratégia

3.3.2.4. Segédanyagok

3.3.2.5.  Fejlesztési vizsgdlatok

3.3.2.6. Referenciaanyagok

3,4, Az eszkozoket tartalmazo fejlett terdpids gyogyszerekre vonatkozé kiilonleges kovetelmények

3.4.1. Az eszkozoket tartalmazo fejlett terdpids gyogyszerek az 1394/2007 [EK rendelet 7. cikke szerint

3.4.2. Az 1394/2007/[EK rendelet 2. cikke (1) bekezdésének d) pontjdban meghatdrozott kombindlt fejlett terdpids

gyogyszerek
4. A 4. modullal kapcsolatos kiilonleges kovetelmények
4.1. A fejlett terapids gyogyszerek mindegyikére vonatkoz6 kiilonleges kovetelmények
4.2. A génterapids gyogyszerekre vonatkozé kiilonleges kovetelmények

4.2.1.  Farmakoldgia
42.2.  Farmakokinetika
4.2.3.  Toxikoldgia

4.3, A szomatikussejt-terdpids gyOgyszerekre és a modositottszovet-alapi készitményekre vonatkozd kiilonleges
kovetelmények

4.3.1.  Farmakoldgia
4.3.2. Farmakokinetika
4.3.3, Toxikolbgia

5. Az 5. modullal kapcsolatos kiilonleges kovetelmények

5.1. A fejlett terdpids gy6gyszerek mindegyikére vonatkoz6 kiilonleges kovetelmények
5.2. A génterdpids gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények

5.2.1.  Humdn farmakokinetikai vizsgalatok

5.2.2.  Humdn farmakodindmids vizsgélatok

5.2.3.  Biztonsagi vizsgdlatok
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5.3. A szomatikussejt-terdpids gyogyszerekre vonatkozé kiilonleges kovetelmények

5.3.1.  Szomatikussejt-terdpids gydgyszerek, amelyek esetében az eljdrds mddja a meghatdrozott aktiv biomolekula/
biomolekulék el4llitdsdn alapul

5.3.2. A szomatikussejt-terdpids gydgyszerek komponenseinek bioldgiai eloszldsa, perzisztencidja és hosszi tivon
sikeres betiltetése

5.3.3.  Biztonsagi vizsgalatok

5.4. A médositottszovet-alapt készitményekre vonatkozo6 kiilonos kovetelmények
5.4.1.  Farmakokinetikai vizsgdlatok
5.4.2.  Farmakodindmids vizsgélatok

5.4.3.  Biztonsdgi vizsgdlatok
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Bevezetés és éltaldnos elvek

1. A 8. cikk és 10. cikk (1) bekezdése értelmében a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemhez csatolandé
adatokat és dokumentumokat az e mellékletben megfogalmazott kovetelményekkel 6sszhangban kell bemutatni,
kovetve a Bizottsdg altal kozzétett kovetkezd irdnymutatdsokat: A gyodgyszerek szabdlyozdsa az Eurdpai
Kozosségben, 2B kotet, A kérelmezSknek sz0l6 kozlemények, Emberi alkalmazdsra szant gydgyszerek, A
dokumentaci6 formdja és tartalma, kozos miiszaki dokumentum (CTD).

2. Az adatokat és dokumentumokat 6t részben kell benydjtani: az 1. modul az Eur6pai Kozosség meghatdrozott
kozigazgatdsi adatait tartalmazza; a 2. modul a mindségi, nem klinikai és klinikai 6sszefoglalokat tartalmazza,
a 3. modul a vegyi, gydgyszerészeti és biol6giai informdcidkat, a 4. modul tartalmazza a nem klinikai jelentéseket,
az 5. modul pedig a klinikai vizsgdlati jelentéseket. E felépités dltal egységes formdtum valésul meg minden ICH
régidban (') (Eurdpai Kozosség, Amerikai Egyesiilt Allamok, Japan). Az 6t modulnak szigortian be kell tartania a
fent emlitett, A kérelmezoknek sz6ld kozlemények cimdi anyag 2B kotetében részletezett formadt, tartalmat és
szdmozasi rendszert.

3. A kérelem CTD szerinti eurdpai kozosségi felépitése mindenfajta forgalombahozatali engedély kérelmezésére
vonatkozik, tekintet nélkiil az alkalmazandé (azaz kozponti, kolcsonosen elismert vagy nemzeti) eljdrdsra, illetve
arra, hogy teljes kori vagy roviditett kérelmezési eljardson alapulnak-e. Egyardnt vonatkozik mindenfajta
termékre, beleértve az Gjszer vegyi anyagokat (new chemical entity, NCE), radioaktiv gydgyszereket, vérplazma-
szarmazékokat, vakcindkat, novényi gydgyszereket stb.

4. A forgalombahozatali engedély irdnti kérelem Gsszedllitdsandl a kérelmezSknek figyelembe kell venniiik az emberi
alkalmazdsra szant gydgyszerek mindségére, biztonsigossagdra és hatdsossdgara vonatkozd, a Torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények Bizottsiga (CPMP) dltal elfogadott és az Eurépai Gyogyszerértékels Ugynokség (EMEA)
altal kiadott tudoményos irdnymutatdsokat, valamint az egyéb, A gydgyszerek szabdlyozdsa az Eur6pai
Kozosségben cimi kiadvany kiillonb6z6 koteteiben a Bizottsdg dltal kiadott, gydgyszerekre vonatkozé kozosségi
iranymutatdsokat.

5. A dokumentdcié6 mindségi részére (vegyi, gyogyszerészeti és biologiai) az Eurdpai Gydgyszerkonyv minden
monografidja vonatkozik, beleértve az dltalinos monografidkat és az altalanos fejezeteket is.

6. A gyértasi folyamatnak meg kell felelnie az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek helyes gyartasi gyakorlatira
vonatkozé  alapelvek és irdnymutatdsok megdllapitdsardl sz6lé  91/356/EGK  bizottsagi irdnyelv (%)
kovetelményeinek, valamint a helyes gyartasi gyakorlat alapelveinek és irdnymutatdsainak, amelyeket a Bizottsdg
tett kozzé A gydgyszerek szabélyozdsa az Eurépai Kozosségben cimd kiadvdny 4. kotetében.

7. Minden, az érintett gyogyszer értékelése szempontjibol lényeges informadcidt szerepeltetni kell a kérelemben, akar
kedvezGek, akdr kedvezétlenek a termékre nézve. Kiilonosen meg kell adni minden lényeges részletet barmilyen, a
gybgyszerre vonatkozd befejezetlen vagy abbamaradt farmakotoxikolégiai vagy klinikai vizsgdlatrdl vagy
kisérletrdl, és/vagy a kérelem korén kiviil es@ terdpids javallatokra vonatkoz6 befejezett vizsgalatokrol.

8. Minden, az Eurdpai Kozosségen belill végzett klinikai vizsgdlatndl be kell tartani az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok sordn alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozé
tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl sz616, 2001/20/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelvet (). Ahhoz, hogy valamely kérelem elbirdldsindl figyelembe lehessen venni az Eurépai
Kozosségen kiviil végzett klinikai vizsgalatot az olyan gydgyszerekkel, amelyeket az Eurdpai Kozosségben vald
felhaszndldsdra szdntak, a helyes klinikai gyakorlat és etikai elvek vonatkozdsdban olyan elvet kell kialakitani,

() International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (Az emberi
alkalmazdsra szant gyGgyszerek engedélyezése miszaki kovetelményeinek harmonizéldsarl sz616 nemzetkozi konferencia).

() HLL193.,1991.7.17., 30. 0.

() HLL121,2001.5.1, 34.0.
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megvaldsitani és azok alapjan kell jelenteni, amelyek egyenértékiiek a 2001/20/EK irdnyelv rendelkezéseivel. A
vizsgdlatokat olyan etikai elvekkel osszhangban kell elvégezni, amelyek példdul a Helsinki Nyilatkozatban is
megjelennek.

9. A nem klinikai (farmakotoxikoldgiai) vizsgélatokat a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek alkalmazdsara és
annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténs alkalmazdsinak ellenGrzésére vonatkozd torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szolé 87/18/EGK (%), valamint a helyes laboratériumi
gyakorlat (GLP) ellendrzésérdl és felulvizsgalatardl szol6 88/320/EGK tandcsi irdnyelvben () megéllapitott
rendelkezésekkel osszhangban kell elvégezni.

10. A tagéllamoknak azt is biztositaniuk kell, hogy minden, llatokon végzett vizsgalat 6sszhangban legyen a kisérleti
és egyéb tudomdnyos célokra felhaszndlt dllatok védelmére vonatkozd tagdllami torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl sz616, 1986. november 24-1 86/609/EGK tandcsi irdnyelvvel.

11. Az el8ny-kockazat értékelés feliigyelete érdekében minden olyan Gj informacidt, amely az eredeti kérelemben nem
volt benne, valamint a farmakovigilancidval kapcsolatos osszes informdciét be kell nydjtani az illetékes
hatésignak. A forgalombahozatali engedély megaddsit kovetd, a dokumentdciéban foglalt adatokat érint§
barminemti moédositast be kell nytjtani az illetékes hatésignak az 1084/2003/EK (%) és az 1085/2003/EK
bizottsdgi rendelet (') kovetelményeivel, illetve megfelel§ esetben a vonatkozd tagdllami rendelkezésekkel,
valamint a Bizottsignak A gydgyszerek szabdlyozdsa az Eurdpai Kozdsségben cimi kiadvanya 9. kotetében foglalt
kovetelményekkel 6sszhangban.

E melléklet négy részre tagolodik:

— az L rész ismerteti a kérelem formdtumdra, az alkalmazasi elGirdsra, a cimkeszovegre, a betegtdjékoztatéra és a
kiszerelésre vonatkozé kovetelményeket a szabvanyos kérelmek esetében (1-5. modul),

— a Il rész eltérést biztosit ,Kiilonds kérelmek” esetén, azaz a jol megalapozott gydgydszati alkalmazds, 1ényegében
hasonlé termékek, rogzitett kombindciok, biohasonldé gydgyszerek, kivételes koriilmények és vegyes (részben
szakirodalommal, részben sajit vizsgdlatokkal aldtdmasztott) kérelmek esetén,

— a Il rész Konkrét kérelmi kovetelményekkel” foglalkozik, biologiai gydgyszerek (vérplazmatorzsadatok;
vakcinaantigén-torzsadatok), radioaktiv gydgyszerek, homeopétids gyogyszerek, novényi gydgyszerek és ritka
betegségek gydgyszerei tekintetében,

— alV.rész A fejlett terdpids gydgyszerekkel” foglalkozik, és konkrét kovetelményeket fogalmaz meg a génterdpidban
alkalmazott gydgyszerekre (humdn autolég vagy allogén, illetve xenogén rendszerek hasznélata), valamint emberi és
allati eredet( sejtterdpids gyogyszerekre és a xenogén transzplantdcios gyogyszerekre.

I. RESZ

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYHEZ SZUKSEGES DOKUMENTACIORA VONATKOZO
SZABVANYOS KOVETELMENYEK

1. 1. MODUL: ADMINISZTRATIV INFORMACIOK

1.1. Tartalomjegyzék

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelemhez benytjtott dokumentdci6 1-5. moduljdhoz teljes
tartalomjegyzéket kell mellékelni.

1.2. BejelentGlap

Az engedélykérelem tdrgydt képezd gydgyszert név és hatéanyagal(i) neve szerint be kell azonositani, megadva a
gybgyszerformdt, a beadds modjdt, a hatdserésséget és a végsé kiszerelést, beleértve a csomagoldst is.

( HLL15,1987.1.17.,29.0.

() HLL 145.,1988.6.11., 35. 0.

(9 HLL 159, 2003.6.27., 1. 0.

() HLL159.,2003.6.27., 24. 0., (magyar kiilonkiadds: 13/31. kotet, 231. 0.).

5
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1.3.

1.4.

1.5.

Meg kell adni a kérelmez8 nevét és cimét, a gyartok nevét és cimét és a killonbozd gyartdsi szakaszokban érintett
helyszineket (beleértve a kész gyogyszer gyartdjit és a hatdanyag(ok) gyartdjit vagy gyartdit is), valamint
megfelel§ esetben az import6r nevét és cimét.

A kérelmezdnek meg kell hatdroznia a kérelem tipusit is, és mintdk megadasa esetén jeleznie kell, hogy milyen
mintdkat ad.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékletben kell csatolni a 40. cikkben meghatdrozott gyartasi engedély masolatait
az Osszes olyan orszdg felsoroldsaval, ahol az engedélyt mar megadtdk, valamint minden alkalmazasi el8irds
madsolatat a 11. cikkel dsszhangban, aszerint, ahogyan azt a tagallamok jovdhagytdk, az Osszes olyan dllam
felsoroldsdval, ahol engedély irdnti kérelmet nyujtottak be.

Amint azt a bejelentSlap vdzolja, a kérelmezének tobbek kozott meg kell adnia: a kérelem tdrgyat képezd
gyogyszert, a kérelem jogalapjat, a forgalombahozatali engedély javasolt jogosultjat és a gydrtot vagy a gyartokat,
valamint informdci6t kell szolgaltatnia a ritka betegségek gyogyszereinek stdtuszardl, a tudomanyos tandcsaddsrol
és gyermekgydgydszati fejlesztési programokrol.

277

Alkalmazaisi el6irds, cimkeszoveg és betegtdjékoztatd

Alkalmazdsi el&irds

A kérelmezdnek javaslatot kell tennie az alkalmazasi el6irdsra a 11. cikkel 6sszhangban.

Cimkesziveg és betegtdjékoztato

A kozvetlen és a kiils6 csomagoldsra javasolt cimkeszoveget, valamint a betegtdjékoztatd javasolt szovegét meg
kell adni. Ennek az emberi alkalmazdsra szdnt gy6gyszerek cimkézésérdl sz6l6 V. cim (63. cikk) alatt, valamint a
betegtdjékoztatoban (59. cikk) felsorolt kotelezé pontokkal osszhangban kell eleget tenni.

Makettek és mintapélddnyok

A kérelmezdnek mintapéldanyt és/vagy makettet kell beadnia az érintett gyodgyszer kozvetlen és kiilsG
csomagoldsarol, cimkéirdl és betegtdjékoztatdirdl.

A tagdllamokban mdr jévahagyott alkalmazdsi elGirdsok

A bejelentSlap adminisztrativ adataihoz csatolni kell valamennyi alkalmazdsi elSirdst a 11. és 21. cikkel
osszhangban, a tagillamok dltal jovdhagyott moédon, valamint azon dllamok felsoroldsit, ahol kérelmet
nyujtottak be.

Téjékoztatds a szakértGkrél

A 12. cikk (2) albekezdésével osszhangban a szakértSknek részletes jelentést kell adniuk a forgalombahozatali
engedélyhez szitkséges dokumentéciot képezS dokumentumokkal és adatokkal kapcsolatos észrevételeikrdl,
kiilonosen a 3., 4., 5. modul tekintetében (vegyi, gyogyszerészeti és bioldgiai dokumentdcio, illetve nem klinikai
és klinikai dokumentdcid). A szakértGknek foglalkozniuk kell a gyogyszerkészitménnyel és az dllatokon és
embereken végzett vizsgdlatok minGségére vonatkozé kritikus pontokkal is, illetve az értékelésben ki kell térniiik
minden, az értékelés szempontjabdl relevins adatra.

E kovetelmények teljesitése érdekében egy dltalinos minGségi osszefoglaldt, egy nem klinikai attekintést (dllatokon
végzett vizsgalatok adatai) és klinikai attekintést kell benydjtani, amelyeket a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelemhez szitkséges dokumentdcié 2. moduljdndl kell elhelyezni. A szakért6k éltal aldirt nyilatkozatot a
szakért6k iskolai végzettségérél, képesitésérsl és szakmai gyakorlatdrdl sz6l6 rovid tdjékoztatdval egyiitt az 1.
modulban kell bemutatni. A szakért6knek megfelel6 miiszaki vagy szakmai képesitéssel kell rendelkezniiik.
Nyilatkozni kell a szakértd és a kérelmezd kozott fenndllé szakmai viszonyrol is.

Kiilonféle kérelmekre vonatkozé konkrét kovetelmények

A killonféle kérelmekre vonatkozo konkrét kovetelményekkel e melléklet I1. része foglalkozik.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj
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1.6. Kornyezeti kockdzatértékelés

Ahol ez indokolt, a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmekhez csatolni kell azon esetleges kornyezeti
veszélyek kockdzatinak értékelését, amelyeket a gydgyszer alkalmazdsa és/vagy drtalmatlanitdsa jelenthet, és
javaslatot kell tenni megfelel§ cimkézési rendelkezésre. A géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe
torténd szandékos kibocsatdsardl és a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6lo, 2001.
marcius 12-i 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 2. cikke értelmében foglalkozni kell a
genetikailag modositott szervezeteket (GMO-kat) tartalmazd, azokbdl felépils gydgyszerek kornyezetbe
kibocsdtasaval kapcsolatos kornyezeti kockdzatokkal.

A kornyezeti kockdzatokkal kapcsolatos adatokat az 1. modul fiiggelékében kell megjeleniteni.

Az adatokat a 2001/18/EK irdnyelv rendelkezéseivel 6sszhangban kell bemutatni, tekintetbe véve a Bizottsdg éltal
kiadott, a fent emlitett irdnyelv alkalmazasdval kapcsolatos Gitmutatot is.

Az adatoknak a kovetkezSkbdl kell 4llnia:
— bevezetés,

— midsolat a genetikailag médositott szervezetek kutatasi és fejlesztési célii szandékos kornyezetbe juttatdsanak
irdsos engedélyezésérdl a 2001/18/EK irdnyelv B. része szerint,

— a 2001/18[EK irdnyelv II-IV. melléklete alapjan kért adatok, beleértve a kimutatdsi és meghatdrozdsi
modszereket, valamint a genetikailag médositott szervezet egyedi kddjat, illetve minden olyan tovabbi adatot
a GMO-r6l vagy termékr6l, amely a kornyezeti kockdzat értékeléséhez lényeges lehet;

— a 2001/18/EK irdnyelv I és IV. mellékletében meghatdrozott adatok és a 2001/18[EK irdnyelv IL
mellékletének rendelkezései alapjan készilt, kornyezeti kockdzatértékelésrdl sz616 jelentés,

— a fenti adatok és a kornyezeti kockdzatértékelés figyelembevételével egy megfelel kornyezeti
kockdzatkezelést javasold kovetkeztetés, amely a GMO-ra és a széban forgd termékre tartalmazza a
forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti tervet, és minden olyan kiilonleges adatot, amelynek meg kell jelennie
a alkalmazasi el6irdsban, a cimkeszovegen és a betegtdjékoztatdban,

— megfelel§ intézkedések a nyilvanossdg tdjékoztatdsdra.

Mellékelni kell a szerzd keltezéssel ellatott aldirdsat, tdjékoztatdst a szerzd iskolai végzettségérdl, képesitésérdl és
szakmai gyakorlatdrol, valamint nyilatkozatot a szerzg és a kérelmezd kozott fenndllé szakmai viszonyrol.

2. 2. MODUL: OSSZEFOGLALOK

E modul célja, hogy 6sszefoglalja a kémiai, gydgyszerészeti és bioldgiai adatokat, a forgalombahozatali engedély
irdnti kérelemhez szitkséges dokumentdcié 3., 4. és 5. moduljdban bemutatott nem klinikai és klinikai adatokat,
valamint megadja az ezen irdnyelv 12. cikkében ismertetett jelentéseket/attekintéseket.

A kritikus pontokkal is foglalkozni kell és elemezni kell azokat. Tényszer(i 6sszefoglalot kell adni, tabldzatos
formdtumban is. A jelentésekben kereszthivatkozdsokat kell megadni a tdbldzatos formdtumokra vagy a 3.
modulban (kémiai, gyogyszerészeti és biologiai dokumentdcio), a 4. modulban (nem klinikai dokumentécid) és az
5. modulban (klinikai dokumentécid) bemutatott {6 dokumentécidban szerepld informécidkra.

A 2. modulban foglalt informaci6t A kérelmezdknek sz616 kozlemények 2. kotetében ismertetett formai, tartalmi

és szdmozdsi rendszerrel 6sszhangban kell bemutatni. Az éttekintéseknek és osszefoglaloknak meg kell felelniiik
az aldbbiakban ismertetett alapelveknek és kovetelményeknek:

21.  Altaldnos tartalomjegyzék

A 2. modulnak tartalmaznia kell a 2-5. modulban benyujtott tudomanyos dokumentéci6 tartalomjegyzékét.

() HLL106.2001.4.17. 1.0.
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Bevezetés

A forgalombahozatali engedély iranti kérelem targyat képez6 gydgyszer farmakoldgiai osztélyara, hatdsmodjara és
javasolt klinikai alkalmazdsara vonatkozé adatokat be kell nydjtani.

Altalinos minGségi osszefoglalé

A kémiai, gydgyszerészeti és bioldgiai adatokhoz kapcsolédé informdcié éttekintését az dltaldnos mingségi
osszefoglaléban kell megadni.

A mingségi szempontbdl kritikus paramétereket és problémdkat hangstlyozni kell, valamint az indokldst is azon
esetekben, ahol a vonatkozé irdnymutatdsoktdl eltérnek. E dokumentum a 3. modulban bemutatott megfelel§
részletes adatok alkalmazdsi korét és felépitését koveti.

Nem klinikai 4ttekintés

A gydgyszer allatokon/in vitro végzett nem klinikai vizsgélatdnak integralt és kritikus kiértékelése sziikséges. Ez
magdaban foglalja a vizsgalati stratégia, valamint a vonatkozé irinymutatdsoktél valo eltérés kifejtését és indokldsat.

A bioldgiai gydgyszerek kivételével a szennyezGdéseknek és bomldstermékeknek, valamint azok esetleges
farmakoldgiai és toxikoldgiai hatdsinak az értékelését is mellékelni kell. Ki kell térni a nem klinikai kutatdsok
sordn haszndlt vegyiilet és a forgalomba hozandé gydgyszer kiralitdsa, kémiai forméja és szennyez8dési profilja
kozotti barmilyen eltérés jelentGségére.

Bioldgiai gyogyszerek esetében a nem klinikai kutatdsokban, klinikai kutatdsokban és a forgalomba hozandé
gyogyszerben haszndlt anyagok osszehasonlithat6sdgat is értékelni kell.

Minden 4j segédanyagot meghatdrozott biztonsdgossagi értékelésnek kell aldvetni.

A gybgyszer nem klinikai kutatdsokkal kimutatott jellemz8it meg kell hatdrozni, és ki kell fejteni a megallapi-
tdsoknak az emberi klinikai alkalmazasra szant gydgyszer biztonsdgossagaval kapcsolatos jelentGségét.

Klinikai dttekintés

A Klinikai dttekintés célja, hogy kritikus elemzést adjon a klinikai 6sszefoglaléban és az 5. modulban foglalt
klinikai adatokrdl. A gy6gyszer klinikai fejlesztéséhez kapcsolédé megkozelitést, beleértve a kritikus vizsgalat
modszert, a vizsgalatokkal kapcsolatos dontéseket meg kell adni, valamint le kell irni a vizsgélatok elvégzésének
modjat is.

A klinikai eredmények dttekintését is meg kell adni, beleértve a lényeges korldtozasokat, valamint a klinikai
kutatdsok kovetkeztetésein alapuld elény-kockazat értékelést. Magyardzatot kell adni arra, hogy a hatdsossagra és
biztonsdgossigra vonatkozd megéllapitdsok miként tdmasztjdk ald a javasolt dézist és az indikdciot, valamint
értékelést arrdl, hogy az alkalmazdsi elSirds és egyéb megkozelitések hogyan optimalizaljdk az elényoket és
minimalizéljék a kockdzatokat.

A fejlesztés sordn felmeriilt hatdsossdgi és gyogyszerbiztonsdgi problémdkra és megoldatlan problémakra
magyarazatot kell adni.

Nem klinikai 6sszefoglalé

Az dllatokon/in vitro végzett farmakoldgiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai vizsgdlatok eredményeit tényszert
szoveges értékelésben és tdbldzatos Osszefoglaloban sziikséges kozolni, amelyeket az aldbbi sorrendben kell
megjeleniteni:

— Bevezetés

— Farmakoldgia: szoveges osszefoglald

— Farmakoldgia: tablazatos 6sszefoglald
— Farmakokinetika: szoveges dsszefoglald
— Farmakokinetika: tdbldzatos sszefoglald
— Toxikoldgia: szoveges dsszefoglald

— Toxikoldgia: tablézatos 6sszefoglalo.
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2.7.

3.1.

Klinikai sszefoglalé

A gylgyszerre vonatkozd, az 5. modulban taldlhaté klinikai adatok részletes, tényszer( 6sszefoglaléjat is meg kell
adni. Ennek tartalmaznia kell az Osszes biogydgyszerészeti vizsgalat, klinikai farmakoldgiai vizsgalat, valamint
klinikai hatdsossagi és gyogyszerbiztonsagi vizsgalat eredményeit. Az egyedi vizsgdlatok szinopszisa is szitkséges.

Az osszefoglalé klinikai adatokat az alabbi sorrendben kell bemutatni:

— A biogydgyszerészeti és a kapcsol6dé analitikai méodszerek 6sszefoglaldsa

— A klinikai farmakoldgiai vizsgalatok sszefoglaldsa

— A klinikai hatdsossdg osszefoglaldsa

— A klinikai biztonsdgossag osszefoglaldsa

— Egyedi vizsgdlatok szinopszisa

3. MODUL: A KEMIAI ES/VAGY BIOLOGIAI HATOANYAGOKAT TARTALMAZO GYOGYSZEREKRE

VONATKOZO KEMIAIL, GYOGYSZERESZETI ES BIOLOGIAI ADATOK

Formdtum és kiszerelés

A 3. modul dltaldnos felépitése a kovetkezs:

— Tartalomjegyzék

— Az dsszes adat

Hatéanyag

Altaldnos adatok

— Nomenklatira

—  Szerkezet

— Altaldnos tulajdonsigok

Gyartas

—  Gyart6(k)

— A gyartasi folyamat és a folyamatellendrzések leirdsa
— Anyagellendrzés

— Kiritikus lépések és kozbensd termékek ellendrzése
— A folyamat validdldsa és/vagy értékelése

— Gyartasi folyamat fejlesztése

Jellemzés

—  Szerkezeti és egyéb jellemz6k megvildgitdsa
— Szennyezd&dések

A hatbanyag ellenGrzése

— Specifikécié

— Analitikai eljardsok

— Az analitikai eljardsok validdldsa

— Gyartasi tételek elemzése

— A specifikdcié indoklasa
Referenciaszabvdnyok vagy -anyagok
Tdrol6-zdrd rendszer

Stabilitds

— Stabilitasi 6sszefoglalok és kovetkeztetések

— Joévahagyast kovetd stabilitdsi protokoll és stabilitdsi vizsgdlatra irdnyuld kotelezettségvallalds

— Stabilitdsi adatok
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—  Kész gyogyszer

A gybgyszer leirdsa és Osszetétele

Gyobgyszerészeti fejlesztés

A gyogyszer Osszetevi

— Hatbanyag

— Segédanyagok

A gyogyszer

— A formuléci6 kialakitdsa

— Tobbletmennyiségek

—  Fizikai-kémiai és bioldgiai tulajdonsdgok
Gydrtdsi folyamat fejlesztése

Térol6—zaré rendszer

Mikrobioldgiai tulajdonsdgok

Kompatibilitds

Gyartas

Gyartd(k)

Gydrtdsi tétel osszetétele

A gyartasi folyamat és a folyamatellendrzések leirdsa
Kritikus lépések és kozbensd termékek ellenSrzése

A folyamat validdldsa és/vagy értékelése

Segédanyagok ellendrzése

Specifikdciok

Analitikai eljardsok

Az analitikai eljardsok validaldsa

A specifikdciok indokldsa

Emberi vagy éllati eredet(i segédanyagok

Uj segédanyagok

A kész gybgyszer ellendrzése

Specifikdcio(k)

Analitikai eljardsok

Az analitikai eljardsok validélsa
Gyartési tételek elemzése
SzennyezGdések jellemzése

A specifikdcié(k) indokldsa

Referenciaszabvdnyok vagy -anyagok

Térolé6-zard rendszer

Stabilitds

— J6véhagydst kovetd stabilitdsi protokoll és stabilitdsi vizsgalatra irdnyuld kotelezettségvallalds

Stabilitsi osszefoglal6 és kovetkeztetések

Stabilitdsi adatok

—  Fiiggelékek

— Létesitmények és berendezések (csak bioldgiai gydgyszereknél)

A jarulékos dgensek biztonsagossdganak értékelése

Segédanyagok
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3.2.

—  Kiegészitd informdcidk az Eurdpai Kozdsségen beliil
— A gydgyszerre vonatkozo folyamatvalidalasi rendszer
— Orvostechnikai eszkoz
— Alkalmassagi bizonyitvany(ok)

— Olyan gy6gyszerek, amelyek allati és/vagy emberi eredet(i anyagokat tartalmaznak, vagy amelyek
gyartési folyamata sordn ilyen anyagokat hasznalnak (TSE-eljdrds)

— Szakirodalmi referencidk

Tartalom: alapelvek és kovetelmények

1. A megadand6 kémiai, gyogyszerészeti és bioldgiai adatoknak mind a hatéanyag(ok) mind a kész gyogyszer
tekintetében tartalmazniuk kell minden lényeges informdciét: a fejlesztésrdl, a gydrtdsi folyamatrdl, a
jellemzésrdl és a tulajdonsdgokrol, a mingség-ellendrzési miveletekrdl és kovetelményekrdl, a stabilitdsrol,
valamint tartalmazniuk kell a kész gydgyszer osszetételének és kiszerelésének leirdsat.

2. Azadatokat két {6 csoportra vonatkozdan kell megadni, egyrészt a hatéanyagok, masrészt a kész gyogyszer
tekintetében.
3. E modulnak ezenfeliil részletes informaciot kell szolgéltatnia a hatdanyag(ok) gyartdsi mdveletei sordn

felhasznalt kiinduldsi és nyersanyagokrél, valamint a kész gy6gyszer-formuldciét alkotd segédanyagokrol.

4. Ahatéanyag és a kész gydgyszer gyartasa és ellen6rzése sordn alkalmazott valamennyi eljdrast és méodszert
kell§ részletességgel szitkséges ismertetni ahhoz, hogy az illetékes hat6sdg dltal kért kontrollvizsgdlatok
soran megismételhet6k legyenek. Minden vizsgélati eljardsnak meg kell felelnie a tudomény aktudlis
alldsdnak, és validdlt eljardsnak kell lennie. Meg kell adni a validaldsi vizsgdlatok eredményeit. Az Eur6pai
Gyodgyszerkonyvben szerepld vizsgalati eljardsok esetében e leirdst az érintett monografid(k)ra és dltalanos
fejezet(ek)re vonatkozé pontos hivatkozds helyettesitheti.

5. Az Eurépai Gydgyszerkonyv monografidit kell alkalmazni valamennyi abban megjelend anyagra,
készitményre és gydgyszerformdra. Egyéb anyagok tekintetében valamennyi tagdllam megkovetelheti sajat
nemzeti gybgyszerkonyvének tiszteletben tartdsat.

Mindazondltal ha egy, akir az Eurdpai Gydgyszerkonyvben, akdr valamely tagdllam gybgyszerkonyvében
szerepl§ kiinduldsi anyag olyan moédszerrel késziilt, amely nagy valdszintséggel a gyodgyszerkonyvi
monogréfidban nem szabdlyozott szennyez8déseket hagyhatott hitra benne, e szennyezédésekrdl és a
megengedett felsé hatdraikrol nyilatkozni kell, és a megfeleld vizsgalati eljdrast ismertetni kell. Azokban az
esetekben, ahol az akdr az Eurdpai Gydgyszerkonyvben, akdr valamely tagillam gydgyszerkonyvében
foglalt specifikdciok adott esetben elégtelenek az anyag minéségének szavatoldsdra, az illetékes hat6sdgok
tovabbi, megfelel6bb specifikdciokat is kérhetnek a forgalombahozatali engedély jogosultjat6l. Az illetékes
hatésdgoknak értesiteniiik kell a széban forgd gydgyszerkonyvért felelds hatésdgokat. A forgalomba-
hozatali engedély jogosultjanak meg kell adnia a széban forgd gydgyszerkonyvért felelgs hatésdgoknak az
allitélagos elégtelenségre vonatkozd részleteket és az alkalmazott tovabbi specifikdciokat.

Az Eurdpai Gyogyszerkonyvben szerepl$ analitikai eljdrdsok esetében e leirdst valamennyi vonatkozd
részben a monografid(k)ra és dltaldnos fejezet(ek)re valé megfelels, pontos hivatkozasokkal kell
helyettesiteni.

6.  Azokban az esetekben, amikor a kiinduldsi és nyersanyagok, hatéanyag(ok) vagy segédanyag(ok) leirdsa
nem szerepel sem az Eurépai Gydgyszerkonyvben, sem a tagdllamok gydgyszerkonyveiben, akkor
elfogadhatd, ha valamely harmadik orszdg gydgyszerkonyvi monogréfidjanak felelnek meg. Ilyen esetekben
a kérelmez§ benyujtja a monografia egy masolatat, és mellékeli hozzd a monografidban szerepld analitikai
eljdrdsok validaldsdt, szitkség esetén forditdssal egyiitt.
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10.

11.

12.

Ha a hatbanyag és/vagy egy kiinduldsi és nyersanyag, vagy a segédanyag(ok) az Eurdpai Gydgyszerkonyv
egyik monografidjanak targyat képezik, a kérelmezd kérelmet nyujthat be alkalmassagi bizonyitvany irdnt,
amelyet, ha azt az Eur6pai Gyogyszermindségi Igazgatdsig megadta, be kell mutatnia e modul vonatkozé
szakaszaiban. Az Eurépai Gydgyszerkonyv monografidjanak ilyen alkalmassdgi bizonyitvanyai
alkalmasnak tekinthetéek az e modulban ismertetett megfelel§ szakaszok relevans adatainak kivéltdsdra. A
gyarténak irasban biztositékot kell nydjtania a kérelmezd részére, hogy az Eurdpai Gydgyszermindségi
Igazgatdsag altal megadott alkalmassdgi bizonyitvany kidllitasa 6ta nem médosult a gyartdsi folyamat.

A vildgosan meghatdrozott hatéanyagok esetében a hatdanyag gyartdja vagy a kérelmezd gondoskodik
arr6l, hogy

i.  agyartasi folyamat részletes leirdsat;
ii. agydrtds sordn végzett minGség-ellenSrzést; valamint
iii. a folyamatok validdldsat

a hatéanyag gyart6ja kiilon dokumentumban, hatéanyag-torzsdokumentécioként kozvetlenil az illetékes
hatésdgoknak nytjtsa be.

Ebben az esetben azonban a gyartonak meg kell adnia a kérelmezd részére minden olyan adatot, amely ez
utébbi szdmdra sziikséges lehet ahhoz, hogy felel@sséget véllaljon a gydgyszerért. A gydrténak a kérelmezd
részére irasban kell megerGsitenie, hogy minden egyes gydrtdsi tételnél szavatolja a konzisztencidt, és nem
moédositja a gyartasi folyamatot vagy a specifikdciokat a kérelmezd tdjékoztatdsa nélkiil. Az ilyen
valtoztatasra vonatkozo kérelmet aldtdmasztd dokumentumokat és adatokat az illetékes hatdsagoknak kell
benytjtani; e dokumentumokat és adatokat a kérelmezdének is tovabbitani kell, ha ezek a hatbanyag-
torzsdokumentdci nyilvanos részét érintik.

A szivacsos agyvelGbantalom atvitelének megel6zésére vonatkozd konkrét intézkedések (kérédzsktsl
szdrmaz anyagok): a gydrtdsi folyamat minden egyes 1épésénél a kérelmezének bizonyitania kell a
felhaszndlt anyagoknak a Bizottsdg dltal az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban megjelentetett, Az dllati
szivacsos agyvel6bantalom fert6z8 dgenseinek gydgyszerekkel torténd atviteli kockdzatdnak
minimalizdldsira cim{ irdnymutatdssal val6 megfelel6ségét. Az irdnymutatdsnak valé megfelelGség
igazoldsa teljesithetd elsGsorban az Eurdpai Gydgyszermindségi Igazgatdésdg éltal kiadott, az Eurdpai
Gybgyszerkonyv vonatkozé monogréfidjara vonatkozé alkalmassdgi bizonyitvany benytjtdséval, vagy a
megfelelséget aldtdmaszté tudomdnyos adatok megaddsaval.

A jarulékos dgenseknél a jarulékos dgensekkel valo esetleges fert6z8dés kockdzatdnak értékelésére
vonatkozé informdcidt is szolgéltatni kell, akdr virus, akdr nem virus eredetii hatdanyagokrél van szd,
mint azt a vonatkozé irdnymutatdsok, valamint az Eurdpai Gydgyszerkonyv vonatkozd dltalinos
monogréfidja és dltalinos fejezete elbirja.

A gybgyszer gyartdsi folyamatdnak és ellenSrzési miiveleteinek egyes fdzisaiban haszndlt valamennyi
kiilonleges késziiléket és berendezést megfelels részletességgel ismertetni kell.

Amennyiben egy termék az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 1. cikke
(8) bekezdésének mdsodik albekezdése vagy 1. cikke (9) bekezdésének mdsodik albekezdése értelmében
ezen irdnyelv hatdlya ald tartozik, a forgalombahozatali engedélyhez sziikséges dokumentdciénak —
amennyiben rendelkezésre all — tartalmaznia kell a gydrté EU-megfelel6ségi nyilatkozatdban szerepld, az
eszkoz alkotérésznek az emlitett rendelet I. mellékletében meghatdrozott, a biztonsdgossagra és teljesitGké-
pességre vonatkozd relevdns dltaldnos kovetelményeknek valé megfelel6ségére vonatkozd értékelés
eredményeit, vagy egy bejelentett szervezet dltal kiadott olyan, relevans tandsitvanyt, amely engedélyezi a
gyart6 szdmadra, hogy az orvostechnikai eszkozt CE-jeloléssel ldssa el.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83[EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet moédositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésérél (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).
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Amennyiben a dokumentdcié nem tartalmazza az els§ albekezdésben emlitett megfelelgségértékelés
eredményeit, és amennyiben az eszkoz megfelelGségértékeléséhez, 6nmagdban haszndlva az
(EU) 2017745, rendelet értelmében egy bejelentett szervezet bevondsa sziikséges, a hat6sdg el6 kell, hogy
irja a kérelmezének, hogy nytjtson be egy, az adott eszkoztipus tekintetében az emlitett rendeletnek
megfelelGen kijelolt bejelentett szervezet altal kiadott véleményt annak igazoldsdra, hogy az eszkoz
alkotérész megfelel az emlitett rendelet I. mellékletében meghatdrozott, a biztonsdgossagra és teljesitGké-
pességre vonatkozo relevéns altalanos kovetelményeknek.

3.2.1.  Hatéanyag(ok)

3.2.1.1. Altaldnos adatok, valamint a kiinduldsi és nyersanyagokra vonatkozé adatok

a) Informdciét kell szolgdltatni a hatéanyag némenklatdrdjardl, beleértve az ajinlott nemzetkozi szabadnevet
(INN), az eurbpai gyogyszerkonyvi nevet, ha 1ényeges, illetve a kémiai nev(ek)et.

A szerkezeti képletet, beleértve a relativ és abszolit sztereokémidt, Osszegképletet és a relativ
molekulatomeget is meg kell adni. A biotechnoldgiai gydgyszereknél megfelel§ esetben meg kell adni a
sematikus aminosav-szekvenciat és a relativ molekulatomeget.

Mellékelni kell a hatbéanyag fizikai-kémiai és egyéb lényeges tulajdonsdgainak felsoroldsdt, bioldgiai
gybgyszereknél a bioldgiai aktivitdst is.

b) E mellékletben kiinduldsi anyagok alatt értendSk mindazon anyagok, amelyekbdl a hatéanyagot gydrtjak vagy
kivonjdk.

Biologiai gyogyszereknél kiinduldsi anyag alatt értend6 minden bioldgiai eredeti anyag, mint példaul
mikroorganizmusok, novényi vagy éllati eredet(i szervek és szovetek, emberi vagy dllati eredetii sejtek vagy
testnedvek (beleértve a vért vagy vérplazmat), valamint a biotechnoldgiai sejtalkotok (sejtszubsztratok, akar
rekombindnsok, akdr nem, beleértve az Gssejteket is).

A bioldgiai gybgyszer olyan termék, melynek hatéanyaga bioldgiai anyag. A bioldgiai anyag olyan anyag,
amelyet bioldgiai forrasbdl éllitanak el vagy abbdl vonjdk ki, és amely jellemzéséhez és mindségének
meghatarozdsahoz fizikai, kémiai és biologiai vizsgdlatok kombindcidjara van sziikség, elGallitasi
folyamatdval és annak ellenGrzésével egyiitt. Bioldgiai gydgyszereknek mindsiilnek a kovetkezdk:
immunoldgiai gydgyszerek és emberi vérbdl és vérplazmabdl szdrmazé gyodgyszerek az 1. cikk (4) és (10)
bekezdésében szerepld fogalommeghatdrozds szerint; a 2309/93/EGK rendelet melléklete A. részének
hatdlya ald tartozd gyogyszerek; valamint az e melléklet IV. részében meghatdrozott, fejlett terdpids
gyogyszerek.

Minden egyéb olyan anyag, amely hatéanyag(ok) gyartdsdndl vagy kivondsinal haszndlatos, de amelyekbdl
nem kozvetleniil vonjdk ki a hatéanyagot, nyersanyagnak mindsiil, mint példdul a reagensek, tdptalajok,
magzati borjuszérum, adalékok, kromatografidban haszndlatos pufferek, stb.

3.2.1.2. A hatéanyag(ok) gydrtdsi folyamata

a) A hatéanyag gydrtdsi folyamatdnak leirdsdval a kérelmez§ kotelezettséget véllal a hatbanyag gydrtdsa irdnt. A
gyartési folyamat és a folyamatellendrzések megfeleld leirdsdhoz megfelel§ informdciot kell szolgdltatni az

Ugynokség ltal kiadott irdnymutatdsban foglaltak szerint.

b) Fel kell sorolni a hatbanyag(ok) gyartasahoz szitkséges minden anyagot, feltiintetve, hogy az egyes anyagokat
a folyamatnak pontosan mely részében haszndljak fel. Tdjékoztatdst kell adni ezen anyagok mindségérdl és
ellenSrzésérdl. Informdciot kell szolgdltatni annak a bizonyitdsdra, hogy ezen anyagok megfelelnek a javasolt
alkalmazasukra vonatkozé el6irdsoknak.

Fel kell sorolni a nyersanyagokat, valamint a mindségitket és a rdjuk vonatkozd ellendrzéseket is
dokumentdlni kell.

Minden egyes gyartd, beleértve az alvillalkozékat is, valamint a gydrtdsban és vizsgdlatban érintett
valamennyi javasolt 1étesitmény vagy gydrtdsi helyszin nevét, cimét és felelGsségét fel kell tiintetni.

¢) Bioldgiai gydgyszerekre a kovetkezd tobbletkovetelmények alkalmazandok.

A kiinduldsi anyagok eredetét és torténetét le kell irni és dokumentdlni kell.
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3.2.1.3.

3.2.1.4.

3.2.1.5.

3.2.1.6.

Az dllati szivacsos agyvel6bantalom dtvitelének megel6zésére foganatositott konkrét intézkedések
vonatkozdsaban a kérelmezének bizonyitania kell, hogy a hatéanyag megfelel a Bizottsdg dltal az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban megjelentetett, Az dllati szivacsos agyvel6bantalom fert6z6 dgenseinek
gyogyszerekkel torténd atviteli kockdzatdnak minimalizéldsa cim( irdnymutatdsnak.

Sejtbankok haszndlatakor igazolni kell, hogy a sejtek tulajdonsagai véltozatlanok maradtak az dtoltdsoknak a
gyartdshoz vélasztott legnagyobb gyakorisdgi szintje mellett és azon tilmenden is.

Az oltdcsira-alapanyagrendszert, sejtbankokat, egyesitett vér-és plazmakészletet, valamint a tobbi bioldgiai
eredet(i anyagot, és ha lehetséges, azon alapanyagokat, amelyekbdl a fentick szdrmaznak, a jarulékos dgensek
jelenléte szempontjdbol ellendrizni kell.

Amennyiben az esetlegesen patogén jarulékos dgensek jelenléte elkeriilhetetlen, a megfelel§ anyagot csak
akkor szabad felhaszndlni, ha a tovabbi feldolgozdssal biztositjdk ezek eltdvolitdsat és/vagy inaktivaldsat, és e
folyamatot validalni kell.

Lehet8ség szerint a vakcina el8allitdsat oltécsira-alapanyagrendszerre és meglévé sejtbankokra kell alapozni.
A baktériumokbdl és virusokb6l szdrmazé vakcindknal a fert6z6 dgens tulajdonsdgait be kell mutatni az
oltécsirdn. Ezenkiviill az él§ dgenst tartalmazé vakcindknal az attenudldsi jellemzdk stabilitdsdt is be kell
mutatni a kiinduldsi alaptenyészeten; amennyiben ez a bizonyiték nem elégséges, az attenudldsi jellemz8ket

az el6allitdsi szakaszban is be kell mutatni.

Az emberi vérbél vagy vérplazmdbdl szdrmazé gybgyszereknél ismertetni és dokumentdlni kell a kiinduldsi
anyag eredetét, valamint a kinyerésére, szallitdsdra és taroldsara vonatkozé kritériumokat és eljardsokat, az e
melléklet III. részében megallapitott rendelkezésekkel dsszhangban.

Ismertetni kell a gydrtasi létesitményeket és berendezéseket.

Megfelel§ esetben ismertetni kell az Osszes kritikus fazisban végzett vizsgalatot és alkalmazott elfogaddsi
kritériumot, valamint meg kell adni a kozbens§ termékek minGségére és ellendrzésére, a folyamatok
validélasara ésfvagy validaldsi vizsgalataira vonatkozo informéciokat.

Amennyiben elkeriilhetetlen az esetlegesen patogén jarulékos dgensek jelenléte, a megfelel6 anyagot csak
akkor szabad felhaszndlni, ha tovébbi feldolgozéssal biztositjdk ezek eltdvolitdsat és/vagy inaktivéldsat, és e
folyamatot validdlni kell a virusbiztonsdgossdg értékelésével foglalkozé szakaszban.

A gyartdsi folyamatban a fejlesztés sordn és/vagy a hatbanyag gydrtdsdnak helyszinén végrehajtott lényeges
modositasok leirdsat és magyarazatat is meg kell adni.

A hatéanyag(ok) jellemzése

Meg kell adni a hatéanyag(ok) szerkezetét és egyéb jellemzdit ismertetd adatokat.

A hatbanyag(ok) szerkezetét fizikai-kémiai és/vagy immunkémiai ésjvagy bioldgiai mddszerek éltal kell
megerdsiteni, valamint a szennyezd8désekre vonatkozo6 informéciot is meg kell adni.

A hatbanyag(ok) ellendrzése

A hatbanyag(ok) rutinellendrzésénél hasznélatos specifikdciokra vonatkozdé részletes informadcidt, ezen
specifikdciok megvalasztisdnak indokldsat, valamint az elemzési modszereket és azok validaldsat is meg kell adni.

A fejlesztés sordn gydrtott egyedi gydrtdsi tételeken végzett ellendrzés eredményeit is meg kell adni.

Referenciaszabvdnyok vagy -anyagok

A referenciakészitményeket és -szabvdnyokat azonositani és részletesen ismertetni kell. Adott esetben az Eurépai
Gyogyszerkonyv kémiai és biologiai referenciaanyagait kell alkalmazni.

A hatdanyag tartdlya és tdrol6-zdré rendszere

A tartdly és a tdrol6-zar6 rendszer(ek) leirdsat és specifikdcioit meg kell adni.
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3.2.1.7.

3.2.2.

3.2.2.1.

A hatbanyag(ok) stabilitdsa

a) Ossze kell foglalni az elvégzett vizsgdlatok és az alkalmazott protokollok fajtdit, valamint a vizsgalatok
eredményeit.

b) A stabilitdsi vizsgalatok részletes eredményeit, beleértve az adatok el§dllitdsandl hasznalt analitikai eljardsokra
és az eljdrasok validdldsdra vonatkozd informaciot is megfelel§ formdtumban kell bemutatni.

¢) Joévahagyést kovetd stabilitdsi protokollt és stabilitdsi vizsgdlatra irdnyulé kotelezettségvéllaldst is meg kell
adni.

A kész gybgyszer

A kész gyogyszer leirdsa és sszetétele

Meg kell adni a kész gydgyszer leirdsdt és Osszetételét. Az informdacidnak tartalmaznia kell a kész gyogyszer
gybgyszerformdjanak és Osszetételének leirdsdt, a kész gydgyszer valamennyi OsszetevGjével és azok
egységenkénti mennyiségével egyiitt, valamint az aldbbi osszetevdk funkcidjat:

— hatdanyag(ok),

— a segédanyagok OsszetevGje/Osszetevsi, barmilyen is azok jellege és felhaszndlt mennyisége, beleértve a
szinez8anyagokat, a tartositoszereket, az adjuvdnsokat, a stabilizdtorokat, a stritGanyagokat, az
emulgaloszereket, az izesitGanyagokat, az aromaanyagokat stb. is,

— a gyogyszer kiils6 bevonatdnak a beteg altal megemésztendS vagy neki mdsképpen beadandé osszetevéi
(kemény kapszuldk, lagy kapszuldk, végbélkipok, bevont tablettik, filmbevonata tablettdk stb.),

— ezen adatokat ki kell egésziteni a tartaly tipusdra és adott esetben lezdrdsdnak médjdra vonatkozé relevans
informdcidkkal, és az azon eszkozokre vonatkozé adatokkal, amelyeket a gydgyszer alkalmazdsira vagy
beadasdra hasznalnak, és amelyek a gyodgyszerrel egyiitt keriilnek kiszerelésre.

A gybgyszerek OsszetevGinek leirdsdhoz hasznaland6 ,szokdsos terminoldgia” a 8. cikk (3) bekezdése c)
pontja egyéb rendelkezéseinek alkalmazasatol fiiggetleniil a kovetkezdket jelenti:

— az Eurdpai Gybgyszerkonyvben — vagy ennek hidnydban valamelyik tagdllam nemzeti gydgyszerkonyvében —
szerepld anyagok tekintetében az érintett monografia f6cime az érintett gyogyszerkonyvre val6 hivatkozassal,

— egy¢b anyagok tekintetében az Egészségtigyi Vildgszervezet dltal javasolt nemzetkozi szabadnév (INN), vagy
ennek hidnydban a pontos tudomdnyos megnevezés; azokndl az anyagokndl, amelyek nem rendelkeznek
nemzetkozi szabadnévvel vagy pontos tudomanyos megnevezéssel, azt kell megadni, hogy hogyan és mib6l
allitottak elg Sket, adott esetben kiegészitve minden egyéb sziikséges adattal,

— szinezBanyagok esetében a gydgyszerekhez hozzdadhaté szinezGanyagokra vonatkozd tagdllami
jogszabdlyok kozelitésérsl szolo, 1977. december 12-i 78/25/EGK tandcsi irdnyelvnek () ésfvagy az
élelmiszerekben felhasznalandé szinezékekrdl sz6lo, 1994. junius 30-i 94/36/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvnek (') megfeleld ,E"-kdd.

A kész gyodgyszerekben taldlhaté hatéanyagok ,mennyiségi Osszetételének” megaddsihoz a kérdéses
gybgyszerformdtdl fiiggden minden egyes hatdanyag tekintetében meg kell hatdrozni a bioldgiai aktivitdsi
egységek szamdt vagy tomegét, adagolasi egységenként vagy tomeg-, illetve térfogategységenként.

A vegyiiletek vagy szdrmazékok formdjdban jelen 1év hatdanyagokat az Gssztomegiik, és szitkség esetén,
illetve ha relevéns, az egyes aktiv vegyiiletek vagy a teljes molekulaban kifejezett anyagok tomegével jellemzik.

(* HLL11,1978.1.14., 18. 0.
(" HLL 237.,1994.9.10., 13. 0.
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Az olyan hatdanyagot tartalmazé gydgyszerek esetében, amelyre egy tagallamban elGszor nytjtottak be
forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet, a s6 vagy hidrat hatéanyagok mennyiségét szisztematikusan a
molekula aktiv elemének vagy elemeinek tomege alapjan kell megadni. A tagdllamokban ezt kovetGen
engedélyezett gydgyszerek esetében e hatdanyagok mennyiségi 6sszetételét a tovabbiakban ilyen médon kell
megadni.

A molekuldrisan nem meghatdrozhat6 anyagok esetében a bioldgiai aktivitds egységét haszndljdk.
Amennyiben az Egészségiigyi Vildgszervezet nemzetkozi bioldgiai aktivitdsi egységet hatdrozott meg, akkor
ezt kell haszndlni. Amennyiben nem létezik ilyen nemzetkozi egység, a bioldgiai aktivitdsi egységet tigy kell

.....

Gyogyszerkonyv egységeit kell alkalmazni.

3.2.2.2. Gybgyszerészeti fejlesztés

E rész azon fejlesztési vizsgdlatokkal kapcsolatos informdcidkat targyalja, amelyek azt hivatottak megéllapitani,
hogy a gy6gyszerforma, a formuldcid, a gyartasi folyamat, a tdrol6-zdr6 rendszer, a mikrobioldgiai jellemz8k és a
felhasznaldsi utasitisok megfelelnek-e a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemhez sziikséges
dokumentdciéban meghatdrozott felhasznaldsi szandéknak.

Az e fejezetben ismertetett vizsgdlatok kiilonboznek a specifikdcidknak megfelelGen végzett rutinvizsgalatoktol.
Azonositani és ismertetni kell a formuldcié és a folyamati jellemzS8k azon kritikus paramétereit, amelyek
befolyasolhatjak a gyartasi tételek ajboli elSallithatosagat, a gydgyszer teljesitményét és mindségét. Megfelels
esetben tovabbi alatdmaszté adatokra is hivatkozni kell a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemhez
szitkséges dokumentdcié 4. modulja (Nem klinikai vizsgdlati jelentések) és 5. modulja (Klinikai vizsgélati
jelentések) ide vonatkoz6 fejezeteinél.

a) Dokumentdlni kell a hatéanyagnak a segédanyagokkal valé kompatibilitdsit, valamint a hatéanyag
kulesfontossagti fizikai-kémiai jellemz6it, amelyek befolydsolhatjdk a kész gydgyszer mindségét, vagy
kombindlt termékek esetében a kiilonb6z6 hatdéanyagok egymads kozotti kompatibilitdsat.

b) Dokumentalni kell a segédanyagok kivdlasztasat, kilonosen az adott funkcidik és koncentracidjuk
vonatkozdsdban.

¢) Meg kell adni a kész gydgyszer fejlesztésének leirdsat, figyelembe véve javasolt beaddsi médot és hasznalatot.
d) Meg kell indokolni a formulacié(k)ban el6fordulé tobbletmennyiségeket.

e) Ami a fizikai-kémiai és bioldgiai tulajdonsdgokat illeti, tirgyalni és dokumentdlni kell minden, a kész
gyogyszer hatdsa szempontjabol relevans paramétert.

f) Ismertetni kell a gydrtdsi folyamat kivélasztdsdt és optimalizdldsat, valamint a fontos klinikai tételek
elGallitdsandl alkalmazott gyartdsi folyamat(ok) és a javasolt kész gydgyszer gydrtdsi folyamata kozotti
kiilonbségeket.

g) Dokumentdlni kell a kész gyogyszer tdroldsdhoz, széllitdsahoz és felhaszndldsdhoz alkalmazott tartaly és
tdrol6-zaré rendszer alkalmassdgdt. Szitkség lehet a gydgyszer és a tartdly esetleges kolcsonhatdsdnak
figyelembevételére.

h) Nem steril és steril termékek vonatkozdsaban a gy6gyszerforma mikrobioldgiai jellemzdinek 6sszhangban
kell lenniiik az Eurdpai Gyogyszerkonyv el8irdsaival, és aszerint kell ezeket dokumentalni.

i)  Ahhoz, hogy megfelel§ tdmogaté informacié dlljon rendelkezésre a cimkézéshez, dokumentalni kell a kész
gybgyszer kompatibilitdsat a rekonstittciés higitoval (higitokkal) vagy az adagold eszkozokkel.
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3.2.2.3. A kész gybgyszer gydrtdsanak folyamata

a) A 8. cikk (3) bekezdésének d) pontja szerinti forgalombahozatali engedély irdnti kérelemhez mellékelt, a
gyartds modszerére vonatkozd leirdst oly mddon kell megfogalmazni, hogy megfelelGen Osszegezze az
alkalmazott mtiveletek természetét.

E célbdl tartalmaznia kell legaldbb a kovetkezdket:

— a killonb6z6 gyartasi fazisok megnevezése, beleértve a folyamatellendrzéseket és az azoknak megfelel§
elfogadisi kritériumokat, hogy értékelhetd legyen, hogy a gydgyszerforma el@llitdsa sordn alkalmazott
eljarasok okozhattak-e nem kivant valtozdst az 6sszetevkben,

— folyamatos gydrtds esetén a késztermék homogenitdsdt biztosit6 dvintézkedések valamennyi részlete,

— a gyartdsi folyamat validdldsdra szolgald kisérleti vizsgdlatok, ha nem szabvanyos gyartdsi mddszert
alkalmaznak, vagy ha az a termék szempontjab6l kiilonosen relevéns,

— steril gy6gyszerek esetében a sterilizdldsi folyamatok részletes leirdsa és/vagy az alkalmazott aszeptikus
eljarasok,

— a gyartasi tétel 6sszetételének részletes leirdsa.

Minden egyes gyartd, beleértve az alvéllalkozokat is, valamint a gydrtisban és vizsgdlatban érintett
valamennyi javasolt létesitmény vagy gyartdsi helyszin nevét, cimét és felelGsségét fel kell tiintetni.

b) A gyartisi folyamat valamely kozbiilsG szakaszdban az eléillitasi folyamat egységességének biztositasa
céljabdl elvégzett termékellendrzési vizsgalatokra vonatkozd részleteket is mellékelni kell.

Ezek a vizsgalatok annak ellen6rzése szempontjabdl fontosak, hogy a gydgyszer megfelel-¢ az osszetételének,
amikor kivételes esetben a kérelmez§ egy olyan analitikai mddszert javasol a késztermék vizsgalatra, amely
nem foglalja magdban az Osszes hatéanyag meghatirozdsit (vagy az Osszes olyan segédanyagnak a
meghatarozasat, amelyeknek a hatéanyagokkal azonos kovetelményeknek kell megfelelniiik).

Ugyanez vonatkozik arra az esetre is, amikor a késztermék mindség-ellenérzése folyamaton beliili ellendrzési
vizsgalatoktol fiigg, kiilonosen akkor, ha a gyogyszert lényegében elkészitésének médja hatdrozza meg.

¢) Meg kell adni a gyartasi folyamat sordn alkalmazott kritikus lépésekre vagy elemzési mintdkra vonatkozd
validdlasi vizsgalatok leirasat, dokumentdldsat és eredményeit.

3.2.2.4. A segédanyagok ellendrzése

a) Fel kell sorolni a segédanyag(ok) gydrtdsdhoz szitkséges minden anyagot, minden egyes anyagnal megadva,
hogy hol haszndljék fel a folyamatban. Tdjékoztatdst kell adni ezen anyagok mingségérél és ellendrzésérdl.
Informdci6t kell szolgaltatni annak a bizonyitdsdra, hogy ezen anyagok megfelelnek a javasolt
alkalmazasukra vonatkozé el6irasoknak.

A szinezBanyagoknak minden esetben meg kell felelniiik a 78/25/EGK ésvagy a 94[36/EK irdnyelv
el6irdsainak. Ezenfeliil a szinez8anyagoknak meg kell felelniitk a médositott 95/45/EK irdnyelvben foglalt
tisztasdgi kovetelményeknek is.

b) Minden egyes segédanyagndl részletezni kell a specifikdciokat és azok indokldsit. Az analitikai eljardsokat
ismertetni, és el6irdsszertien validdlni kell.

¢) Kulon figyelmet kell szentelni az emberi vagy éllati eredet(i segédanyagoknak.

Az dllati szivacsos agyvelGbdntalom 4tvitelének megelGzésére foganatositott konkrét intézkedések
vonatkozdsdban a kérelmez6nek a segédanyagok tekintetében is bizonyitania kell, hogy a gy6gyszer megfelel
a Bizottsdg dltal az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban megjelentetett, Az allati szivacsos agyvel6bantalom
kérokozdinak emberi felhaszndldsra szant és dllatgydgydszati készitmények utjan torténs atviteli
kockdzatdnak minimdlisra csokkentésérl cimd irdnymutatasnak.

A fent emlitett irdnymutatdsnak valé megfelelés igazolhatd elsésorban az Eurdpai Gydgyszerkonyvnek a
fert6z8 szivacsos agyvel6bdntalmakra vonatkozé monogrifidjira vonatkozd alkalmassdgi bizonyitvany
benyujtdsdval, vagy a megfelel§séget aldtimaszté tudomanyos adatok megaddsaval.
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3.2.2.5.

3.2.2.6.

3.2.2.7.

3.2.2.8.

d) Ujszerd segédanyagok:

Azon segédanyag(ok) esetében, amelyeket els6 izben alkalmaznak gydgyszerben, vagy djszerti beaddsi
moéddal, teljes részletességgel kell megadni a gydrtds, a jellemzés és az ellendrzések adatait az elGzetesen
ismertetett hatéanyagformanak megfelelGen, kereszthivatkozdsokkal mind a nem klinikai, mind a klinikai
biztonsdgossagot aldtdmaszté adatokra.

Be kell mutatni a részletes kémiai, gyogyszerészeti és biologiai informdci6t tartalmazé dokumentumot. Az
informdci6 formai megjelenitésének meg kell felelnie a 3. modul hatéanyagokkal foglalkozé részének.

Az Ujszer(i segédanyag(ok)ra vonatkozé informacié kiilonallé dokumentumban is bemutathatd, az el6z8
bekezdésekben ismertetett format kovetve. Ahol a kérelmezd nem azonos az tjszerti segédanyag gyartdjaval,
ott az emlitett killondllé dokumentumot a kérelmez8 rendelkezésére kell bocsatani, hogy az azt az illetékes
hatésagnak benyujthassa.

Az Ujszer( segédanyaggal végzett toxicitdsi vizsgdlatokra vonatkozé tovabbi informéciét a dokumentdcié 4.
moduljdban kell megadni.

A klinikai kutatdsokat az 5. modulban kell ismertetni.

A kész gybdgyszer ellenbrzése

A kész gyogyszer ellendrzése szempontjabol a gyogyszer egy gyartasi tétele egy olyan egység, amely magaban
foglalja egy azonos kiindulé mennyiségli anyagb6l készillt gydgyszerforma minden egységét, amelyeket
ugyanazon gyartasi és[vagy sterilizaldsi mtveleteknek vetettek ald, vagy — folyamatos gyartasi folyamat esetében —
minden olyan egységet, amelyet egy adott idGszakban gyartottak.

Megfelel6 indoklds hidnydban a késztermék hatéanyag-tartalmdnak maximélis elfogadhatd eltérése a gydrtds
id8pontjdban nem haladhatja meg a + 5 %-ot.

Meg kell adni a specifikdcidkra, (a felszabaditdsra és az eltarthatésdgra), azok megvilasztdsira, az elemzési
modszerekre és azok validdldsdra vonatkozo részletes informdaciokat.

Referenciaszabvanyok vagy -anyagok

A kész gydgyszer vizsglatanal alkalmazott referenciakészitményeket és -szabvanyokat pontosan azonositani és

ismertetni kell, amennyiben ez a hatéanyaggal kapcsolatos el6z8 részben még nem tortént meg.

A kész gyogyszer tartdlya és tdrolé-zdrd rendszere

Meg kell adni a tartdly és a tdrolo-zdr6 rendszer(ek) leirdsat, beleértve minden egyes kozvetlen csomagoléanyag
ismertetését és azok specifikdcioit. A specifikdcioknak tartalmazniuk kell a lefrdst és az azonositdst. Adott esetben
(validaldssal) meg kell adni a nem gydgyszerkonyvi médszereket is.

A nem funkciondlis kiils6 csomagoléanyagrol elegend§ rovid lefrdst adni. A funkciondlis kiilsé
csomagoldanyagrol tovabbi informaciét kell szolgéltatni.

A kész gydgyszer stabilitdsa

a) Ossze kell foglalni az elvégzett vizsgdlatok és az alkalmazott protokollok fajtdit, valamint a vizsgélatok
eredményeit.

b) A stabilitdsi vizsgalatok részletes eredményeit, beleértve az adatok el6dllitasandl hasznalt analitikai eljardsokra
és az eljdrasok validdldsdra vonatkozé informdaciét is megfelel§ formatumban kell bemutatni; vakcindknal
adott esetben informaciét kell szolgéltatni a kumulativ stabilitdsrol is.

¢) A jovahagydst kovet§ stabilitdsi protokollt és a stabilitasi vizsgélatra irdnyul kotelezettségvallaldst is meg kell
adni.
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4.1.

4. MODUL: NEM KLINIKAI JELENTESEK

Formdtum és kiszerelés

A 4. modul dltaldnos felépitése a kovetkezs:

— Tartalomjegyzék

— Vizsgdlati jelentések

—  Farmakoldgia

Primer farmakodindmia
Szekunder farmakodindmia
Biztonsdgfarmakoldgia

Farmakodindmids kolcsonhatdsok

—  Farmakokinetika

Analitikai mddszerek és validdldsi jelentések
Felszivodas

Megoszlas

Anyagcsere

Kivélasztas

(Nem Kklinikai) farmakokinetikai kolcsonhatdsok

Egyéb farmakokinetikai vizsgalatok

— Toxikoldgia

Egyszeri adag esetén fellépd toxicitds

Ismételt adag esetén fellépd toxicitds

Genotoxicitds

— Invitro

— Invivo (az aldtdimasztd toxikokinetikai értékeléseket is beleértve)
Karcinogenitds

— Hossza tava vizsgélatok

— Rovid- és kozéptavi vizsgalatok

— Egyéb vizsgilatok

Reprodukcios és fejlddési toxicitds

— Termékenység és az embrionalis fejlédés korai szakasza
— Embriondlis és magzati fejlédés

— Sziiletés elétti és utdni fejlgdés

— Olyan vizsgélatok, ahol az utédok (fiatal dllatok) kapjak a d6zist és/vagy Gket értékelik tovabb

Lokalis tolerancia

—  Egyéb toxicitdsvizsgdlatok

Antigenitas

Immunotoxicitds
Hatdsmechanizmus-vizsgélatok
FiiggGség

Metabolitok

Szennyez3dések

Egyéb

Szakirodalmi referencidk
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4.2.

4.2.1.

Tartalom: alapelvek és kovetelmények

Kiilon figyelmet kell szentelni a kovetkezdknek:

1.

A farmakoldgiai és toxikoldgiai vizsgalatoknak informdciét kell nytjtaniuk az aldbbiakrol:

a) a termék toxikoldgiai potencidlja és barmilyen veszélyes vagy nem kivant toxikus hatds, amely az
embereknél a javasolt alkalmazdsi feltételek mellett el6fordulhat; ezeket a patoldgids éllapottal
oOsszeftiggésben kell értékelni;

b) a termék farmakoldgiai tulajdonsdgai a javasolt emberi felhaszndlds minéségi és mennyiségi
viszonylatdban is. Minden eredménynek megbizhaténak és altalinosan alkalmazhaténak kell lennie.
Adott esetben a kisérleti modszerek megtervezése és az eredmények értékelése sordn matematikai és
statisztikai eljardsokat kell alkalmazni.

Ezenfeliil a klinikusok szdmara tdjékoztatdst kell adni a termék terdpids és toxikoldgiai potencialjrdl.

A bioldgiai gy6gyszerek, mint példdul az immunoldgiai gydgyszerek és az emberi vérbdl vagy vérplazmabdl
szarmazd gyogyszerek esetében el6fordulhat, hogy e modul kovetelményeit az egyedi termékhez kell
igazitani; ezért az elvégzett vizsgalati programot a kérelmezének indokolnia kell.

A vizsgalati program létrehozasdnal a kovetkezdket kell figyelembe venni:

Minden olyan vizsgalatot, ahol a gydgyszert ismételten kell adagolni, oly médon kell kialakitani, hogy az

figyelembe vegye az antitestek lehetséges indukci6jat és az interferenciat.

Figyelembe kell venni a szaporoddsi funkci6 vizsgdlatdt, az embriondlis/magzati és perinatélis toxicitdst, a
mutagenitdst és a karcinogén potencidlt. Ahol a hatéanyagon kiviili 6sszetevSk okolhatok a hatdsért,
eltavolitdsuk validdldsa helyettesitheti a vizsgilatot.

A gylgyszerészetben el@szor alkalmazott segédanyagok toxikoldgiai és farmakokinetikai tulajdonségait ki kell
vizsgalni.

Amennyiben a tdrolds sordn a gydgyszer jelentds mértékd bomldsa kovetkezhet be, a bomldstermékek
toxicitasat is figyelembe kell venni.

Farmakoldgia

A farmakoldgiai vizsgalatnak két kiilondllé megkozelitési vonalat kell kovetnie.

— egyrészt a javasolt terdpids alkalmazdsra vonatkozo6 hatdsokat megfelelGen ki kell vizsgdlni és le kell irni. Ahol

lehetséges, mind in vivo mind in vitro kériilmények kozott elismert és validdlt elemzési mintdkat kell
alkalmazni. Az Gjszer( kisérleti technikdkat kell8 részletességgel kell ismertetni ahhoz, hogy reprodukalhaték
legyenek. Az eredményeket mennyiségi kifejezésekkel kell jelolni, példdul dézis-hatds gorbék, idG-hatds
gorbék, stb. Ahol lehetséges, osszehasonlitdsokat kell tenni hasonlé terdpids hatdssal rendelkezd anyag(ok)ra
vonatkoz6 adatokkal,

maésrészt a kérelmezdnek ki kell vizsgilnia az anyag élettani funkcidkra gyakorolt esetleges nem kivant
farmakodindmids hatasait. E vizsgdlatokat az elSirdnyzott terdpids tartomdnyban és azon feliili expozicidval
kell lefolytatni. Amennyiben nem szabvadnyos eljardsokat alkalmaznak, a kisérleti technikdkat kell§
részletességgel kell ismertetni ahhoz, hogy reprodukélhatok legyenek, és a vizsgalonak validdlnia kell azokat.
Az anyag ismételt adagoldsabdl ered§ reakciok barmilyen feltételezett médosuldsat ki kell vizsgélni.

A gybgyszer farmakodindmids kolcsonhatdsainak kimutatdsa végett szitkség lehet hatéanyagok
kombindldsdval végzett vizsgdlatokra, amelyeket farmakologiai feltevések vagy a terdpids hatds
indokolhatnak. Az els§ esetben a farmakodindmids vizsgalatnak ki kell mutatnia azon kolcsonhatasokat,
amelyek a kombindcidt a gydgydszati alkalmazdsban értékessé tehetik. A mdsodik esetben, amikor a
kombindcié tudomdnyos igazoldsa érdekében terdpids vizsgdlatokat végeznek, azt vizsgdljak, hogy az
allatokon kimutathaté-e az anyagkombindciotdl vart hatds, tovabba ellendrizni kell legaldbb az ezzel egyiitt
jaré hatdsok jelentGségét.
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4.2.2.  Farmakokinetika

A farmakokinetika a hatbanyag szervezeten beliili sorsinak és metabolitjainak tanulmdnyozdsat jelenti, és
magdban foglalja az anyag felszivoddsinak, megoszldsinak, metabolizmusdnak (biotranszformdcidjanak) és
kivélasztdsanak vizsgalatat.

E kiilonb6z6 szakaszok tanulmdnyozasa fizikai, kémiai vagy esetleg bioldgiai médszerekkel, valamint az anyag
tényleges farmakodindmids aktivitdsinak megfigyelésével is torténhet.

A megoszlasra és kivélasztdsra vonatkozd informdcié minden olyan esetben sziikséges, amikor ezen adatok
elengedhetetlenek az embereknek beadhaté adagok meghatdrozasdhoz, valamint a kemoterdpids hatdst anyagok
(antibiotikumok, stb.) és azon anyagok tekintetében, amelyek alkalmazdsa nem farmakodindmids hatdsukon
alapul (pl. szdmos diagnosztikai dgens, stb.).

Végezhetdk in vitro vizsgélatok is, amelyek el6nye, hogy lehet6vé teszik az emberektdl szdrmazd anyagok és az
allati eredet(i anyagok 6sszehasonlitdsat (pl. a fehérjék kotGdése, anyagesere, két gydgyszer kozotti kolesonhatds).

Minden farmakoldgiai hatéanyag farmakokinetikai vizsgélatdt el kell végezni. Az ezen irdnyelv rendelkezéseinek
megfelelGen vizsgélt, ismert anyagok Gj kombindciéi esetében el lehet tekinteni a farmakokinetikai vizsgalatoktol,
amennyiben elhagydsukat a toxicitdsi vizsgdlatok és terdpids kisérletek aldtdmasztjak.

A farmakokinetikai programot ugy kell kialakitani, hogy lehetévé tegye az dllatok és emberek viszonydban az
osszehasonlitdst és az extrapoldciot.

4.2.3.  Toxikoldgia

a) Egyszeri adag esetén fellépd toxicitds

Az egyszeri adag esetén fellép§ toxicitdsra vonatkozé vizsgdlat azoknak a toxikus reakcioknak a mennyiségi és
mindségi vizsgdlata, amelyek a gydgyszerben taldlhaté hatbanyag vagy hatéanyagok (a gyogyszerben jelen
1év6 ardnyainak és fizikai-kémiai dllapotdnak megfelel6) egyszeri alkalmazdsinak a kovetkezményeként
léphetnek fel.

s 2

Az egyszeri adag esetén fellép§ toxicitdsra vonatkozé vizsgalatot az Ugyndkség altal kiadott vonatkozé
iranymutatdsokkal 6sszhangban kell elvégezni.

b) Ismételt adag esetén fellépd toxicitds

N

Az ismételt adag esetén fellépd toxicitdsra vonatkozé vizsgélatok arra irdnyulnak, hogy felfedjék a vizsgalt
hatbanyag vagy a vizsgalt hatéanyagok kombindcidjanak ismételt alkalmazdsdval okozott élettani és/vagy
anatomiai-patoldgiai elvaltozdsokat, és meghatirozzdk, hogy e véltozdsok miként fiiggnek Ossze az
adagoldssal.

Altalaban kivanatos, hogy két vizsgalatra is sor keriiljon: egy kett6t6] négy hétig tart6, rovid tavi, valamint
egy masik, hosszu tavii vizsgalatra. Ez utébbinak az id6tartama a klinikai alkalmazds feltételeitd] fugg. Célja,
hogy leirja azon lehetséges mellékhatdsokat, amelyekre oda kell figyelni a klinikai kutatdsok sordn. Az
id6tartamot az Ugynokség dltal kiadott vonatkozé irdanymutatdsok hatdrozzék meg.

¢) Genotoxicitds

A mutagenitds és a klasztogén potencidl vizsgalatinak célja azon valtozdsok felfedezése, amelyeket az anyag
az egyének vagy sejtek genetikai anyagaban okozhat. A mutagén anyagok veszélyesek lehetnek az egészségre
nézve, mivel a mutagén anyagnak vald kitettség magaban hordja a csiravonal-mutdcié kockdzatdt, valamint
az oroklott rendellenességek lehetGségét, tovabba a szomatikus, koztiik a rdkot okozdé mutdciok kockdzatdt
is. E vizsgélatok elvégzése minden 4j anyagndl kotelezd.

d) Karcinogenitds

A karcinogén hatds felfedésére szolgdl6 vizsgélatok elvégzése rendszerint kovetelmény:

1. E vizsgilatokat el kell végezni minden olyan gy6gyszer esetében, amelyeket egy beteg életében varhatéan
hosszabb id6n 4t klinikailag alkalmaznak folyamatosan, ismételten, vagy megszakitdsokkal.

2. Bizonyos gyogyszerek esetében ajdnlottak e vizsgdlatok, amennyiben fenndll az aggédly, hogy
karcinogének lehetnek, példdul ugyanolyan osztily vagy hasonlé szerkezetii termék vagy ismételt adag
esetén fellépd toxicitdsra vonatkozé vizsgalatok bizonyitékai alapjan.
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e)

3. Az egyértelmiien genotoxikus vegyiiletek vizsgdlata nem szitkséges, mivel ezekrdl feltételezett, hogy
fajtol fuggetleniil karcinogének, s ezzel kockdzatot jelentenek az emberek szdmdra. Amennyiben egy
ilyen gydgyszert az embereknél hosszabb tdvt adagoldsra szdnnak, hosszabb ideig tarté vizsgélatra lehet
sziikség a daganatkeltd hatdsok korai felfedezése érdekében.

Reprodukcios és fejlédési toxicitds

A férfi vagy néi szaporoddsi funkcidk esetleges kdrosoddsdnak, valamint az utédokra gyakorolt kdros
hatdsoknak a kivizsgdldsira megfelel vizsgdlatokat kell elvégezni.

E vizsgalatok a felnétt férfi vagy néi szaporodasi funkciéra gyakorolt hatds vizsgdlatait tartalmazzdk, a toxikus
és teratogén hatdsok vizsgélatait a fejl6dés valamennyi szakaszdn 4t, a fogantatdstol az ivarérettségig, valamint
a latens hatdsok vizsgélatat, amikor a vizsgélt gy6gyszert a vemhesség alatt adtdk be a nésténynek.

E vizsgalatok elhagyasat megfelelsképpen indokolni kell.

A gyodgyszer javallt alkalmazdsatdl fuggen esetleg szavatolni kell tovabbi vizsgélatok elvégzését is, amelyek
az utddok fejl6dését tanulmanyozzdk a gydgyszer beaddsakor.

Embrionalis és magzati toxicitasi vizsgalatokat dltaldban két emlds allatfajon kell elvégezni, melyek koziil az
egyik nem rdgcsal6. Perinatdlis és posztnatdlis vizsgdlatokat legaldbb egy fajon kell végezni. Amennyiben
ismeretes, hogy valamely adott gydgyszer metabolizmusa egy adott fajnal hasonlé az emberéhez, akkor a
vizsgélatokba kivdnatos e fajt bevonni. Az is kivdnatos, hogy az egyik faj ugyanaz legyen, mint amellyel az
ismételt adag esetén fellépd toxicitdsra vonatkozé vizsgalatokat végezték.

A vizsgalat kialakitdsdnak meghatdrozdsdndl figyelembe kell venni a tudomény élldsit a kérelem
benyujtdsanak idején.

Lokalis tolerancia

A lokdlistolerancia-vizsgélatok célja megbizonyosodni afelsl, hogy a gydgyszereket (hatéanyagokat és
segédanyagokat) tolerdlja-e az €18 szervezet azon helyeken, amelyekkel klinikai alkalmazdsuk sordn a beaddst
kovetSen kapcsolatba kertil. A vizsgdlati stratégidnak olyannak kell lennie, hogy a termék beaddsdnak
mechanikus hatdsai vagy pusztdn fizikai-kémiai hatdsai megkiilonboztethetSk legyenek a toxikoldgiai vagy
farmakodindmids hatdsoktol.

A lokdlistolerancia-vizsgélatokat az emberi felhasznédldsra kifejlesztett készitménnyel kell elvégezni, a
kontrollcsoportokat vivd- ésfvagy segédanyagokkal kell kezelni. Ahol sziikséges, pozitiv kontroll-|referencia-
anyagokat is be kell vonni.

A lokilistolerancia-vizsgalatok kialakitdsa (a fajok kivélasztdsa, idStartam, gyakorisdg, beaddsi mdd és
dézisok) a vizsgdlandd problématdl fiigg, valamint a klinikai alkalmazashoz javasolt beaddsi feltételektdl.
Ahol relevéns, a helyi kdrosoddsok reverzibilitdsat is ellendrizni kell.

Az éllatokon végzett vizsgdlatok helyettesithetk validalt in vitro vizsgdlatokkal, azzal a feltétellel, hogy a
vizsgdlati eredmények minGsége és hasznossiga a Dbiztonsdgossdg értékelésének szempontjabol
osszehasonlithatd.

A bérre (pl. dermadlisan, rektdlisan, vagindn keresztiil) felvitt vegyszerek esetében a szenzitizdlé potencidlt
legaldbb egy, jelenleg elérhetS vizsgalati rendszerben értékelni kell (tengerimalacon végzett vizsgdlati
modszer vagy a lokdlis nyirokcsomé-vizsgélati modszer)

5. MODUL: KLINIKAI VIZSGALATI JELENTESEK

Formdtum és kiszerelés

Az 5. modul dltaldnos felépitése a kovetkezd:

— A klinikai vizsgdlati jelentések tartalomjegyzéke

— Az 6sszes klinikai kutatds tabldzatos felsoroldsa

— Klinikai vizsgalati jelentések

—  Jelentések a biogydgyszerészeti vizsgdlatokrdl
— Biohasznosuldsi vizsgalati jelentések
—  Osszehasonlité vizsgalati jelentések a bioldgiai hasznosuldsrél és a bioldgiai egyenértékiiségrél
— In vitro — in vivo korreldci6s vizsgalatokrél sz6l6 jelentések

— Jelentések a bioldgiai-analitikai és analitikai médszerekrél
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Jelentések a humdn biolGgiai anyagok felhaszndldsdval végzett farmakokinetikai vizsgdlatokrdl

— Plazmafehérje-kotések vizsgdlatardl sz6l6 jelentések

— A mdjanyagcserérdl és a kolcsonhatdsokrol sz6l6 vizsgalati jelentések

— Jelentések egyéb humdanbioldgiai anyagok felhasznédldsaval végzett vizsgalatokrol
Jelentések embereken végzett farmakokinetikai vizsgdlatokrdl

— Jelentések egészséges alanyokon végzett farmakokinetikai és kezdeti tlirGképességi vizsgalatokrél
— Jelentések betegeken végzett farmakokinetikai és kezdeti tlirGképességi vizsgalatokrol
— Jelentések bels6 tényezdk farmakokinetikai vizsgélatardl

— Jelentések kiils§ tényez6k farmakokinetikai vizsgédlatardl

— Jelentések populdcidkon végzett farmakokinetikai vizsgdlatokrol

Jelentések embereken végzett farmakodindmids vizsgdlatokrdl

— Jelentések egészséges alanyokon végzett farmakodindmids és farmakokinetikai/farmakodindmids
vizsgélatokrol

— Jelentések betegeken végzett farmakodindmids és farmakokinetikai/farmakodindmids vizsgdlatokrol
Hatdsossdgi és gyogyszerbiztonsdgi vizsgdlati jelentések

— Vizsgilati jelentések a feltiintetett javallatra vonatkozd, ellenérzott klinikai kutatdsokrol

— Vizsgdlati jelentések nem ellendrzott klinikai kutatdsokrdl

— Jelentések az egynél tobb vizsgdlat adataira kiterjed§ elemzésekrdl, beleértve minden hivatalos
integralt elemzést, metaanalizist és dthidal6 elemzést

— Egyéb vizsgdlati jelentések
Jelentések a forgalomba hozatal utdni tapasztalatokrdl

— Szakirodalmi referencidk

Tartalom: alapelvek és kovetelmények

Kiilon figyelmet kell szentelni a kovetkezGknek:

a)

A 8. cikk (3) bekezdésének i) pontja és a 10. cikkének (1) bekezdése alapjan benytjtott klinikai adatoknak
alkalmasnak kell lenniitk arra, hogy megalapozott és tudomdnyosan aldtdmasztott véleményt lehessen
kialakitani arrél, hogy a gyogyszer eleget tesz-e a forgalombahozatali engedély megaddsira vonatkozé
kritériumoknak. Kovetkezésképpen alapvet§ kovetelmény, hogy minden klinikai vizsgdlat eredményét
kozoljék, akdr kedvezd, akdr kedvezétlen legyen is az.

A klinikai vizsgdlatokat minden esetben megfelel§ farmakoldgiai és toxikoldgiai vizsgdlatoknak kell
megel6zniiik, amelyeket dllatokon végeztek el az e melléklet 4. moduljdban ismertetett kovetelményekkel
osszhangban. A vizsgdlonak tdjékozddnia kell a farmakoldgiai és toxikologiai vizsgdlatokbdl levont
kovetkeztetésekrdl, és ezért a kérelmez6t6l meg kell kapnia legaldbb a vizsgdld részére osszedllitott
ismertetdt, amely tartalmaz minden olyan relevdns informdciot, amely mdr a klinikai vizsgédlat kezdete el6tt
ismert volt, beleértve a kémiai, farmakoldgiai és bioldgiai adatokat, az dllatokra vonatkozé toxikoldgiai,
farmakokinetikai és farmakodindmids adatokat, a kordbbi klinikai vizsgalatok eredményeit, valamint a
javasolt vizsgalat természetét, alkalmazasi korét és idGtartamat kell6képpen indokld adatokat; kérésre a teljes
farmakoldgiai és toxikologiai jelentéseket is be kell nytjtani. Emberi vagy allati eredetd anyagok esetében az
Osszes rendelkezésre 4ll6 eszkozzel biztositani kell, hogy a klinikai vizsgdlat megkezdése el6tt
megakadalyozzdk a fert6z8 dgensek étvitelét.

A forgalombahozatali engedély jogosultjai kotelesek biztositani, hogy az alany egészségiigyi aktdjin kiviili
lényeges klinikai vizsgdlati dokumentumokat az adatok birtokosai megtartsik (beleértve az egyéni
adatlapokat is):

a vizsgdlat befejezését vagy megsziintetését kovetd legaldbb 15 évig,

vagy legalabb két évig azt kovetSen, hogy az utolsé forgalombahozatali engedélyt az Eurdpai
Kozosségben megadtdk, és amikor nincsenek elbirdlds alatt 1évS vagy beadni szandékozott forgalomba-
hozatali engedély irdnti kérelmek az Eurdpai Kozosségben,

vagy legaldbb két évig a vizsgalati gydgyszer klinikai fejlesztésének hivatalos megsziintetését koveten.
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A vizsgalati alany egészségiigyi aktdjat az alkalmazandé jogszabédlyoknak megfelelGen kell meg6rizni a korhaz,
intézmény vagy maganpraxis altal engedélyezett maximalis idGszakra.

A dokumentumokat hosszabb ideig is meg@rizhetik, ha ezt a jogszabélyi rendelkezések vagy a megbizéval vald
megéllapodds megkoveteli. A megbizd kotelessége tdjékoztatni a korhdzat, intézményt vagy maganpraxist arra
vonatkozdan, hogy mikortdl nem sziikséges mar e dokumentumokat tovabb 6rizni.

A megbizénak vagy az adatok mds jogosultjdnak a vizsgalatra vonatkozé minden egyéb dokumentdciot meg kell
6riznie mindaddig, amig a termék engedélyezett. E dokumentdcié tartalmazza a kovetkezdket: a vizsgélat
indokldsat, célkittizéseit, statisztikai felépitését és modszertandt tartalmazd protokoll, amely felsorolja a vizsgalat
végrehajtisanak és irdnyitdsdnak feltételeit, valamint a vizsgdlt gyogyszerre, a referencia-gyogyszerre és/vagy a
haszndlt placebéra vonatkozd adatokat; szabvdnyos mikodési eljardsok; a protokollra és az eljardsokra
vonatkozé minden irdsos vélemény; a vizsgdlé részére Osszedllitott ismertetS; a vizsgalati alanyok egyéni
adatlapjai; a zdrdjelentés; adott esetben az auditdldsi tandsitvany(ok). A zardjelentést a megbizénak vagy annak,
akinek a birtokdban van, a gyogyszer engedélyének lejaratat kovetGen még ot évig meg kell Griznie.

Ezenfeliil az Eurépai Kozosségben végzett vizsgalatok esetében a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a
fentieken tilmenden tovabbi intézkedéseket kell hoznia, hogy a dokumentdci6 archivaldsa a 2001/20/EK irdnyelv
és a részletes végrehajtdsi irdnymutatdsok rendelkezéseivel 6sszhangban torténjen.

Dokumentilni kell az adatok tulajdonjogdban bekovetkezd mindennemdi véltozast.

Kérés esetén minden adatot és dokumentumot az illetékes hatdsdgok rendelkezésére kell bocsatani.

d) Minden klinikai vizsgdlat adatainak kellGen részletesnek kell lennie ahhoz, hogy targyilagos itéletet lehessen
alkotni azok alapjan. Ehhez sziikséges:

— a vizsgilat indokldsat, célkitlizéseit, statisztikai felépitését és mddszertandt tartalmazé protokoll, amely
felsorolja a vizsgdlat végrehajtdsinak és iranyitdsinak feltételeit, valamint a vizsgalt gyogyszerre
vonatkoz6 adatokat,

— adott esetben az auditdldsi tandsitvany(ok),

— a vizsgdlo(k) felsoroldsa, amelyhez minden egyes vizsgdlé megadja a nevét, cimét, beosztasit,
szakképesitését és klinikai feladatait, a vizsgdlat helyét, és minden egyes betegrdl osszedllitja a szitkséges

informdcidkat, beleértve az egyes vizsgalati alanyokra vonatkoz6 egyéni adatlapokat,

— a vizsgdld, tobb kozpontban végzett klinikai vizsgalatoknal pedig az Osszes vizsgdld vagy koordindl6
(vezetd) vizsgdld dltal aldirt zarojelentés.

e) A fent emlitett klinikai vizsgdlatok adatait tovabbitani kell az illetékes hatdsdgokhoz. Az illetékes

hatdésagokkal valé6 megallapodds alapjin azonban a kérelmez$ az informécié egy részét el is hagyhatja.
Kérésre a teljes dokumentdci6t haladéktalanul be kell nydjtani.

A kisérleti bizonyitékra vonatkozé kovetkeztetéseiben a vizsgdlonak véleményt kell nyilvdnitania a termék
szokdsos alkalmazdsi feltételek mellett torténd haszndlatdinak biztonsdgossdgardl, tolerancidjarol,
hatdsossdgarol és minden olyan hasznos informdciérél, amely a javallatokra, ellenjavallatokra, adagoldsra, a
kezelés dtlagos idGtartamadra, a kezelés sordn betartand6 kiilonleges 6vintézkedésekre, valamint a tdladagolds
klinikai tiineteire vonatkozik. A tobb kozpontban végzett vizsgalatokrdl sz016 jelentésben a vizsgalatvezets a
kovetkeztetéseiben az Osszes részt vev kozpont nevében véleményt nyilvanit a vizsgdlt gydgyszer
biztonsdgossagardl és hatdsossagarol.

f) Minden egyes vizsgilatnal 6sszegezni kell a klinikai megfigyeléseket, megadva az aldbbiakat:
1. akezelt alanyok szdma és neme;
2. avizsgalt betegcsoportok kivalasztdsa és kor szerinti megoszldsa, valamint az dsszehasonlitd vizsgélatok;
3. azoknak a betegeknek a szdma, akiket a vizsgdlat befejezése el6tt kivontak a vizsgélatbdl, és ennek oka;
4. a fent emlitett koriilmények kozott végzett, ellenérzott vizsgélatok esetében azt, hogy a kontrollcsoport:

— kapott-e kezelést,

— kapott-e placebot,
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— kapott-e mds, ismert hatdst gyogyszert,
— kapott-e mds, nem gyogyszerekkel végzett kezelést;
5. a megfigyelt mellékhatdsok gyakorisiga;

6. részletek azon betegekrdl, akik fokozott kockdzatnak lehetnek kitéve, pl. idések, gyermekek, terhes vagy
menstrudlé nék, vagy akiknek az élettani vagy kortani dllapota kiilonosen figyelembe veendd;

7. ahatdsossdg paraméterei vagy értékelési kritériumai és az eredmények e paraméterek alapjan;

8. az eredmények statisztikai értékelése, ha ezt a vizsgélati terv vagy annak véltozé tényezdi sziikségessé
teszik.

g) Ezenfelill a vizsgalonak minden esetben jeleznie kell az alabbiakkal kapcsolatos megfigyeléseit:

1. a rdszokas, fiiggdség barmilyen jele, vagy a betegeknek a gydgyszerrdl vald elvélasztdsdban tapasztalt
barmilyen nehézség;

2. az egyidejiileg beadott mas gydgyszerekkel észlelt kolcsonhatdsok;
3. bizonyos betegeknek a vizsgalatokbdl val6 kizardsit meghatdrozé kritériumok,
4. minden, a vizsgilat alatt vagy a nyomon kovetés idGszakaban bekovetkezett halaleset.

h) A gybgydszati anyagok 1j Osszetételére vonatkoz6 adatoknak meg kell egyezniiik az @j gydgyszerekre el6irt
adatokkal és ald kell tdmasztaniuk az Osszetétel biztonsdgossdgat és hatdsossagat.

i) Az adatok teljes vagy részleges elhagyasira magyardzatot kell adni. Amennyiben a vizsgalatok sordn varatlan
eredmények dllndnak el6, tovabbi preklinikai toxikologiai és farmakoldgiai vizsgdlatokat kell végezni és
azokat felul kell vizsgalni.

j)  Haagydgyszert a betegnek hosszii id6n at szandékozzak beadni, adatokat kell szolgéltatni az ismételt beaddst
kovets gybgyszertani hatds barminemd valtozdsarol, valamint a hossza tdvi adagolds kialakitdsarol.

Jelentések biogydgyszerészeti vizsgdlatokrdl

Be kell nytjtani a bioldgiai hasznosuldsrol sz6l6 vizsgdlati jelentéseket, az 6sszehasonlité bioldgiai hasznosuldst,
bioldgiai egyenértékiiséget vizsgald jelentéseket, in vitro és in vivo korreldcids vizsgdlatokat, valamint a bioldgiai
analitikai és analitikai médszerekrél sz616 jelentéseket.

Ezenfelill értékelni kell a bioldgiai hasznosuldst is mindeniitt, ahol szitkség van a 10. cikk (1) bekezdésének a)
pontjaban emlitett gyogyszerek biologiai egyenértékiiségének igazoldsdra.

Jelentések humdn bioldgiai anyagok felhaszndldsdval végzett farmakokinetikai vizsgdlatokrdl

E melléklet alkalmazdsaban humén bioldgiai anyag alatt értendd minden olyan fehérje, sejt, szovet és hozzd
kapcsolédd anyag, amely emberi forrdsokbdl szdrmazik, és amelyet in vitro vagy ex vivo moédon
gybgyszeranyagok farmakokinetikai tulajdonsdgainak felmérésére alkalmaznak.

Ebben a tekintetben a plazma fehérjemegkotésével kapcsolatos vizsgdlatokrdl, a mdj anyagcseréjére és a
hat6anyagok kolcsonhatdsira vonatkozé vizsgdlatokrdl és mds, emberi bioldgiai anyagok felhasznéldsdval végzett
vizsgélatokrdl sz616 jelentéseket is be kell nydjtani.

Humdn farmakokinetikai vizsgdlatokrdl sz6l6 jelentések
a) Az aldbbi farmakokinetikai jellemzGket kell lefrni:
— felszivddas (sebessége és mértéke),
— megoszlds,
— anyagcsere,
— kivélasztds.

Le kell irni a klinikailag jelent8s faktorokat, beleértve az adagoldsi rend kinetikus adatainak implikdciéjt,
kiilonosen a kockazatnak kitett betegeknél, valamint az embernél és a preklinikai kutatdsok sordn haszndlt
allatfajokndl tapasztaltak kozotti killonbségeket.
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5.2.5.

5.2.5.1.

A szabvinyos, tobb mintdval végzett farmakokinetikai vizsgdlatok mellett a klinikai kutatdsok sordn
szérvanyos mintavétellel végzett populdcids farmakokinetikai elemzések is irdanyulhatnak annak a kérdésnek
a megvélaszoldsdra, hogy a kiilsG és belsS tényezSk milyen mddon jarulnak hozzd a dézis farmakokinetikai
vélaszviszonydnak valtozdsdhoz. Be kell nydjtani az egészséges alanyokon és betegeken végzett
farmakokinetikai és kezdeti tolerancia vizsgélatokrél sz6l6 jelentéseket, valamint a kiilsé és belsé tényezék
kiértékelésére végzett farmakokinetikai vizsgdlatokrdl, illetve a populdcion végzett farmakokinetikai
vizsgalatokrdl sz6l6 jelentéseket.

b) Haa gydgyszert normdl esetben més gydgyszerekkel egyidejiileg szdndékozzdk beadni, akkor meg kell adni az
egyiittes beaddsra vonatkozdan végzett azon vizsgalatok adatait, amelyeket a farmakoldgiai hatds lehetséges
modosuldsdnak kimutatdsara végeztek.

A hatdéanyag és mds gyogyszerek vagy anyagok farmakokinetikai kolcsonhatdsat is ki kell vizsgélni.

Humdn farmakodindmids vizsgdlatokrdl szl jelentések
a) A hatdsossdggal kolcsonhatdsban 4ll6 farmakodindmids hatdst az aldbbiakra kiterjeden kell kimutatni:
— adézis-reakcid viszonya és id6beli lefolyasa,
— az adagolds és a beadasi feltételek indokldsa,
— a hatds mddja, ha lehetséges.
Ismertetni kell a hatdsossdghoz nem kapcsolddé farmakodindmids hatdst is.

Az emberekre gyakorolt farmakodindmids hatdsok kimutatdsa dnmagdban még nem elegendd barmilyen
esetleges gyogyhatdsra vonatkozd kovetkeztetések indokldséra.

b) Haa gyogyszert normdl esetben mds gyogyszerekkel egyidejiileg szandékozzdk beadni, akkor meg kell adni az
egyiittes beaddsra vonatkozdan végzett azon vizsgalatok adatait, amelyeket a farmakolégiai hatds lehetséges
moédosuldsanak kimutatdsra végeztek.

A hatbanyag és mds gyogyszerek vagy anyagok farmakodindmids kolcsonhatdsat is ki kell vizsgalni.
Hatdsossdgi és gydgyszerbiztonsdgi vizsgdlatokrdl szolo jelentések

Vizsgdlati jelentések a feltiintetett javallatra vonatkoz6, ellenérzott klinikai vizsgdlatokrol

Altaldnossigban a klinikai vizsgdlatok ellendrzott klinikai vizsgdlatokként” végzendSk, ha ez lehetséges,
véletlenszerien és a helyzett6l fuggSen placeboval és ismert, bizonyitott terdpids értékii gydgyszerrel
osszehasonlitva; az ettdl eltérd terveket meg kell indokolni. A kontrollcsoportok kezelése esetenként eltérhet, és
etikai megfontoldsoktdl és terdpids teriilettSl fiigg; igy bizonyos esetekben eredményesebb lehet, ha egy dj
gyogyszer hatdsossagat nem egy placebdéval, hanem egy bizonyitott terdpids értékkel rendelkezd, mar bevezetett
gyogyszer hatdsdval hasonlitjak dssze.

1. Amennyire csak lehetséges, és kiilonosen azoknak a vizsgdlatoknak az esetében, amelyeknél a gydgyszer
hatdsat nem lehet objektiven mérni, meg kell tenni a lehetséges 1épéseket a részrehajlé megitélés elkeriilése
érdekében, beleértve a véletlenszerd és vakproba modszereket is.

2. A protokollnak tartalmaznia kell az alkalmazandé statisztikai mdodszerek alapos leirdsat, a bevont betegek
szamét és bevondsuk okat (megdllapitdsainak érvényességére vonatkozé szamitdsokat is), az alkalmazandé6
szignifikanciaszintet és a statisztikai egység leirdst. Dokumentdlni kell az el6itéletek elkeriilésére tett
intézkedéseket, kiilonosen a véletlenszertiséget szolgdlé mddszereket. A megfelelGen ellendrzott vizsgalatot

nem helyettesitheti az, ha sok alanyt vonnak be a vizsgalatba.

Meg kell vizsgdlni a biztonsdgossigra vonatkozé adatokat, szdmitdsba véve a Bizottsdg dltal kozzétett
irdnymutatdsokat, kiilon figyelmet szentelve a dézis valtoztatdsibdl vagy egyidejtileg sziikséges egyéb gyogyszer-
szedésbSl ad6dd eseményeknek, stlyos mellékhatdssal kapcsolatos eseményeknek, visszavondshoz vezets
eseményeknek, illetve haldleseteknek. A fokozott kockazatnak kitett betegeket vagy betegcsoportokat be kell
azonositani, és killonos figyelmet kell szentelni olyan, esetlegesen sériilékeny betegeknek, akik kis szimban jelen
lehetnek, pl. gyermekek, terhes ndk, érzékeny iddsek, olyan emberek, akiknél kimutatott anyagcsere- vagy
kivdlasztdsi zavarok dllnak fenn, stb. A gyogyszer lehetséges felhaszndldsi moddozataira vonatkozd
biztonsdgossagi értékelés implikacidjat le kell irni.
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5.2.5.2. Nem ellendrzott klinikai vizsgdlatokrdl sz616 jelentések, egynél tobb vizsgdlat adatainak
elemzésérdl sz616 vizsgdlati jelentések és egyéb klinikai vizsgdlati jelentések

E jelentéseket be kell adni.

5.2.6. A forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatokrol szol6 jelentések

Amennyiben a gyogyszert harmadik orszdgokban mdr engedélyezték, informaciét kell szolgaltatni a gydgyszer
mellékhatdsai tekintetében és az ugyanazt a hatéanyagot vagy ugyanazon hat6anyagokat tartalmazé gyogyszerek
tekintetében, amennyiben lehetséges, a felhasznélds titeméhez viszonyitva.

5.2.7.  Egyéni adatlapok és egyéni betegadatok

Amikor az Ugynokség altal kiadott vonatkozé irinymutatdssal 6sszhangban benytjtjdk az egyéni adatlapokat és
az egyes betegek adatait, akkor azokat ugyanolyan sorrendben kell beadni és bemutatni, mint a klinikai vizsgélati
jelentéseket, és azokat a vizsgdlat szerint indexalni kell.

II. RESZ

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYHEZ SZUKSEGES EGYEDI DOKUMENTACIOK ES
KOVETELMENYEK

Bizonyos gydgyszerek olyan kiilonleges jelleget mutatnak, hogy emiatt az e melléklet 1. részében megdllapitott, a
forgalombahozatali engedély irdnti kérelemhez szitkséges dokumentdcié szamos kovetelményét ki kell igazitani. E
kiilonleges helyzetek figyelembevétele érdekében a kérelmezSknek a dokumentdcié megfelel6 és kiigazitott felépitését kell
kovetnitik.

1. JOL MEGALAPOZOTT GYOGYASZATI ALKALMAZAS

Azon gyobgyszerekre, amelyek hatéanyaga(i) j6l megalapozott gydgyaszati alkalmazastak a 10. cikk (1) bekezdése
a) pontjanak ii. alpontjdban emlitettek szerint, és amelyek elismerten hatdsosak és elfogadhaté biztonsdgossagi
szinttel rendelkeznek, az aldbbi killonleges szabalyok vonatkoznak.

A kérelmezdnek be kell nydjtania az 1., 2. és 3. modult az e melléklet . részében ismertetettek szerint.

A 4. és 5. modulban részletes, tudomdnyos szakirodalmi jegyzéket kell kozolni a nem klinikai és klinikai
jellemzdkrol.

A j6l megalapozott gydgydszati alkalmazds aldtdmasztdsdra a kovetkez§ kiilonleges szabdlyokat kell alkalmazni:

a) A gyogyszerek osszetevéi j6l megalapozott gydgyaszati alkalmazasdnak megallapitdsandl az alabbi tényezSket
kell szdmitdsba venni:

— mennyi ideig haszndltdk az anyagot,
— az anyag alkalmazdsdnak mennyiségi aspektusai,

— milyen mértékd tudomdnyos érdekldés kisérte az anyag felhasznaldsdt (visszhangja a kiadott
tudomanyos szakirodalomban), és

— atudomdnyos értékelések koherencidja.

Kiilonbozg anyagok jol megalapozott gydgydszati alkalmazdsinak megéllapitdsahoz kiilonb6z8 hosszisdgu
id8szakokra lehet sziikség. Mindenesetre valamely gydgyszer OsszetevGjénél a jol megalapozott gydgyaszati
alkalmazds megallapitdsdhoz sziikséges idészak nem lehet kevesebb, mint egy évtized, az anyagnak a
Kozosségben gydgyszerként valo elsé szisztematikus és dokumentdlt felhasznaldsatol szamitva.

b) A kérelmezd éltal beadott dokumentdciénak ki kell terjednie a biztonsdgossagi és/vagy hatdsossdgi értékelés
minden vonatkozdsdra, és tartalmaznia kell vagy utaldsban meg kell emliteni a vonatkozé szakirodalmi
attekintést — figyelembe véve a forgalomba hozatalt el6tti és utdni vizsgdlatokat is —, valamint az
epidemiolégiai vizsgalatok, killondsen az 6sszehasonlité epidemioldgiai vizsgdlatok tapasztalatairdl kiadott
tudomdnyos szakirodalmat. K6zolni kell minden dokumentéciot, akir kedvezs, akdr kedvezétlen. A ,jol
megalapozott gyogydszati alkalmazdsra” vonatkozé rendelkezések tekintetében killondsen sziikséges
tisztdzni, hogy nemcsak a vizsgélatokra és kisérletekre vonatkoz6 adatok, hanem mds bizonyitdsi forrdsokra
(forgalomba hozatalt kovetd vizsgalatok, epidemioldgiai vizsgdlatok stb.) torténd ,szakirodalmi hivatkozas”
is szolgdltathat érvényes bizonyitékot valamely termék biztonsdgossdgdrdl és hatdsossdgdrdl, ha a kérelem
kielégitGen megmagyardzza és indokolja ezen informdciéforrasok felhasznaldsat.

¢) Kulonos figyelmet kell szentelni minden hidnyzé informécionak, és indokolni kell, hogy miért tdimaszthatd
ald a biztonsagossdg és/vagy hatdsossag kimutatdsanak elfogadhaté szintje, mikozben bizonyos vizsgalatok
hidnyoznak.
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d) A nem Kklinikai ésjvagy klinikai dattekintésekben magyardzatot kell adni az olyan benytjtott adatok
relevancidjira, amelyek nem a forgalomba hozni szdndékozott termékre, hanem egy madsik termékre
vonatkoznak. Meg kell {télni azt, hogy a vizsgdlt termék a meglévé kiilonbségek ellenére hasonlénak
mindsithetS-e ahhoz a termékhez, amelyre a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet készitették.

e) Az ugyanazon OsszetevSket tartalmazé mds termékekkel kapcsolatos forgalomba hozatal utdni tapasztalatok
kiilonosen fontosak, és a kérelmezdéknek kiilon hangsulyt kell fektetniiik e kérdésre.

2. ALAPVETOEN HASONLO GYOGYSZEREK

a) A 10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak ii. alpontjdn alapulé (alapvetSen hasonlé gydgyszerekre vonatkozd)
kérelmeknek tartalmazniuk kell az e melléklet I. részében az 1., 2. és 3. modulokban ismertetett adatokat,
amennyiben az eredeti forgalombahozatali engedély jogosultja hozzdjarult ahhoz, hogy a kérelmezd
kereszthivatkozdst tegyen az 6 4. és 5. moduljdnak tartalmdra.

b) A 10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontjan (alapvetGen hasonlé gydgyszerek, pl. generikumok)
alapul6 kérelmeknek tartalmazniuk kell az e melléklet I. részében az 1., 2. és 3. modulokban ismertetett
adatokat, a biohasznosuldst és a bioldgiai egyenértékiiséget, az eredeti gy6gyszert bemutat6 adatokkal egyiitt,
azzal a feltétellel, hogy ez utobbi nem bioldgiai gydgyszer (ldsd a I1. rész 4. pontjat: Biohasonl6 gydgyszerek).

E termékeknél a nem klinikai/klinikai 4ttekintések/Osszefoglalok kiilonosen a kovetkezd elemekre
osszpontositanak:

— mire alapozzdk az alapvet§ hasonldsigot,

— mind a hatbanyag(ok), mind a kész gydgyszer tételeiben jelenlévs szennyezédésekrdl (és adott esetben a
tarolds sordn keletkez8 bomldstermékekrdl) adott Gsszefoglald, ahogyan azt a forgalomba hozni kivint
végtermék alkalmazdsandl javasoljdk, e szennyezddések értékelésével egyiitt,

— a bioldgiai egyenértékiiségi vizsgalatok értékelése vagy annak igazoldsa, hogy miért nem végezték el a
vizsgélatokat a ,bioldgiai hasznosuldsra és a bioldgiai egyenértékiiségre” vonatkozé irdnymutatds
tekintetében,

— az anyagra és a jelenlegi alkalmazasra vonatkozé kiadott szakirodalom frissitése. Elfogadhaté lehet a
konzultativ szakért6i vizsgélattal késziilt folyoiratokban megjelent cikkek magyardzo jegyzete,

— az alkalmazasi el8irdsban tett minden olyan éllitast, amely nem ismert vagy nem kovetkezik a gydgyszernek
és|vagy a terdpids csoportjdnak tulajdonsdgaib6l, ki kell fejteni a nem klinikai/klinikai 4ttekintésekben|
Osszefoglalokban és kozzétett szakirodalommal és[vagy tovabbi vizsgalatokkal kell aldtdmasztani,

— adott esetben tovdbbi adatokat kell megadni valamely engedélyezett hatéanyag kiilonboz§ soi, észterei vagy
szarmazékai biztonsdgossdga és hatdsossdgi tulajdonsdgai egyenértékiiségének bizonyitdsdra, ha a kérelmezd
az adott anyaggal val6 alapvet hasonlésdgra hivatkozik.

3. KULONLEGES ESETEKBEN MEGKOVETELT TOVABBI ADATOK

Amikor valamely alapvetGen hasonlé gydgyszer hatdanyaga ugyanazon terdpidsan hatékony osszetevGket
tartalmazza, mint az eredetileg engedélyezett termék, amelyhez eltérg so/észter/szarmazék komplex kapcsolodik,
akkor be kell mutatni, hogy nincs olyan valtozas a terdpidsan hatdsos osszetevs farmakokinetikdjdban, farmakodi-
ndmidjdban és/vagy toxicitdsdban, amely megvaltoztathatnd a biztonsdgossigi/hatdsossagi profilt. Amennyiben
nem ez az eset all fenn, ezt a vegyiiletet Gj hatéanyagnak kell tekinteni.

Amikor valamely gy6gyszert egy eltér terdpids alkalmazdsra szdnnak vagy eltérd gydgyszerformaban szerelnek
ki, illetve eltéré uton, eltérd adagokban vagy eltér§ adagoldssal adnak be, akkor meg kell adni a megfelel§
toxikoldgiai és farmakoldgiai és/vagy klinikai vizsgdlatok eredményeit.

4. BIOHASONLO GYOGYSZEREK

A 10. cikk (1) bekezdése a) pontja iii. alpontjdnak rendelkezései bioldgiai gydgyszerek esetében elégtelennek
bizonyulhatnak. Ha az alapvetSen hasonlé gydgyszerek (generikumok) esetében el8irt informacié nem teszi
lehet6vé két bioldgiai gydgyszer hasonld természetének igazoldsat, akkor tovabbi adatokat kell megadni,
killonosen a toxikoldgiai és klinikai profilr6l.
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Amikor valamely fiiggetlen kérelmez8 az engedélyezési adatok adatvédelmi idGszakdnak lejaratdt kovetSen
valamely olyan, e melléklet I. részének 3.2. bekezdésében meghatdrozott bioldgiai gydgyszerre nyujt be
forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet, amely valamely, a K6zosségben mar forgalombahozatali engedéllyel
ellatott eredeti gydgyszerre hivatkozik, akkor az alabbiakat kell alkalmazni:

— a benytjtandé informécié nem korlatozédhat csupédn az 1., 2., és 3. modulra (gy6gyszerészeti, kémiai és
bioldgiai adatok), hanem azt ki kell egésziteni a bioldgiai egyenértékiiségre és a biologiai hasznosuldsra
vonatkozé adatokkal. A tovabbi adatok (toxikoldgiai és egyéb nem klinikai és megfelel klinikai adatok)
tipusdt és mennyiségét eseti alapon kell meghatdrozni, a vonatkozé tudomdnyos irdnymutatdsokkal
osszhangban,

— abioldgiai gydgyszerek sokfélesége folytdn az illetékes hatésdgnak meg kell kovetelnie a 4. és 5. modulokban
azonositott, elgirdnyozott vizsgélatokat, figyelembe véve minden egyes gydgyszer egyedi jellemzdit.

Az alkalmazandé 4ltaldnos alapelvekkel az Ugynokség dltal kiadott titmutaté foglalkozik, amely figyelembe veszi a
széban forgd biologiai gybgyszer jellemzgit. Amennyiben az eredetileg engedélyezett gy6gyszernek egynél tobb
javallata van, akkor igazolni kell azon gydgyszer hatdsossag és biztonsdgossdgat, amelyrél a hasonlésagot allitjak,
vagy ha szitkséges, minden egyes dllitott javallatra kiilon ki kell mutatni a hasonlésdgot.

5. ROGZITETT OSSZETETELU GYOGYSZEREK

A 10. cikk (1) bekezdésének b) albekezdésén alapulé kérelmek olyan 4j gydgyszerekre vonatkoznak, amelyek
legalabb két olyan hatéanyagbdl dllnak, amelyeket kordbban rogzitett Osszetétell gydgyszerként nem
engedélyeztek.

E kérelmek esetében a rogzitett Osszetételi gydgyszerre teljes dokumentdciét (1-5. modul) kell benydjtani.

Megfelel§ esetben informdciot kell szolgédltatni a gyartdsi helyszinekrdl és a jarulékos dgensekrdl, valamint a
biztonsdgossag értékelésérdl.

6. KIVETELES KORULMENYEK KOZOTT BENYUJTOTT KERELMEK DOKUMENTACIOJA

Ha a 22. cikk rendelkezése alapjdn a kérelmez§ igazolni tudja, hogy nem képes dtfogd adatokat biztositani a
szokasos alkalmazdsi feltételek melletti hatdsossdgra és biztonsdgossagra, mert:

— azok ajavallatok, amelyekre a széban forgd terméket szanjdk, olyan ritkdn fordulnak el, hogy a kérelmezével
szemben nem lenne jogos elvaras, hogy atfogd bizonyitékot szolgaltasson, vagy

— atudomdny jelenlegi dlldsa szerint nem lehet dtfog6 informéciot szolgaltatni, vagy

— azilyen természet(i informdci6 gytjtése ellenkezne az orvosi etika dltalinosan elfogadott elveivel,
akkor bizonyos kiilonleges kotelezettségek teljesitése esetén a forgalombahozatali engedély megadhato.
E kotelezettségek korébe a kovetkezk tartozhatnak:

— a kérelmez6nek meghatdrozott vizsgdlati programot kell elvégeznie az illetékes hatdsdg altal megadott
id8szakon beliil, amely eredményeinek az elény-kockazat profil jraértékelésének alapjat kell képezniiik,

— a szdban forgd gydgyszer csak orvosi rendelvényre adhat6 ki, és csak bizonyos esetekben, kizdrélag szigorti
orvosi feliigyelet mellett adhat6 be, lehetSleg korhdzban, a radioaktiv gydgyszerek esetében arra jogosult
személy éltal,

— a betegtdjékoztatd és az orvosoknak sz016 informacidk felhivjdk a gyakorld orvos figyelmét arra, hogy a
gybgyszerre vonatkozd adatok bizonyos szempontbdl még nem minden tekintetben teljes kortek.

7. FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY IRANTI KOMBINALT KERELMEK

Forgalombahozatali engedély irdnti kombinalt kérelmek alatt olyan forgalombahozatali engedélyhez sziikséges
dokumentumok értendGk, ahol a 4. és/vagy 5. modul a kérelmez§ dltal végzett, korldtozott nem klinikai és/vagy
klinikai kutatdsokrdl sz616 jelentések és szakirodalmi referencidk kombinaci6jabdl ll. Minden egyéb modul az e
melléklet I. részében ismertetett szerkezettel 0sszhangban van. Az illetékes hatésdgnak eseti alapon kell elfogadnia
a kérelmez§ dltal bemutatott, javasolt formdtumot.
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HU

[Il. RESZ
KULONLEGES GYOGYSZEREK

E rész az azonositott gydgyszerek sajitossdgaihoz kapcsolddo kiilonleges kovetelményeket dllapitja meg.

1. BIOLOGIAI GYOGYSZEREK

1.1. Vérplazmdbdl szirmazé gyogyszerek

Az emberi vérbdl vagy vérplazméabdl szdrmazo gydgyszereknél a 3. modul rendelkezéseit6l eltérGen ,A kiinduldsi
és nyersanyagokra vonatkozé adatok” részben emlitett dokumenticios kovetelményeket az emberi vérbdl/
vérplazmab6l szdrmazé kiinduldsi anyagok esetében helyettesithetik az e résszel osszhangban tandsitott
vérplazmatorzsadatok.

a)

Alapelvek

E melléklet alkalmazdsdban:

b)

vérplazmatdrzsadat alatt értend§ az az 6ndll6 dokumentum, amely a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelemhez mellékelt dossziétdl kiilon 4ll és megad minden vonatkozé részletes informdciét a 93/42/EGK
tandcsi irdnyelv stabil emberi vér- vagy plazmakészitményeket tartalmazé orvostechnikai eszkozok
tekintetében torténé maédositdsardl sz616, 2000. november 16-i 2000/70/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvben (?) emlitett gyogyszerek vagy orvostechnikai eszkozok részét képezd, kiinduldsi anyagként
és/vagy nyersanyagként al-/kozbensS frakciok, segédanyag és aktiv hatéanyag osszetevék gydrtdsdandl
felhasznalt teljes emberi vérplazma jellemz6ird],

minden, az emberi vérplazma frakciondldsdra/feldolgozdsdra szolgdl6 kozpontnak vagy intézménynek el kell
készitenie és naprakészen nyilvdn kell tartania a vérplazmatorzsadatokban emlitett relevdns, részletes
informacidkat,

a vérplazmatorzsadatokat a forgalombahozatali engedély kérelmezdjének vagy jogosultjdnak be kell
terjesztenie az Ugynokség vagy illetékes hatosdg részére. Ha a forgalombahozatali engedély kérelmezgje vagy
jogosultja eltér a vérplazmatorzsadatok jogosultjatdl, akkor a vérplazmatorzsadatokat a forgalombahozatali
engedély kérelmezdje vagy jogosultja rendelkezésére kell bocsdtani az illetékes hatdsag részére torténd
benytjtas céljabol. A gydgyszerért minden esetben a forgalombahozatali engedély kérelmezGjének vagy
jogosultjanak kell felelgsséget vallalnia,

a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet értékel§ illetékes hat6signak, miel6tt a kérelemrdl dontene,
meg kell varnia, hogy az Ugynokség a tandsitvanyt kiadja,

a forgalombahozatali engedélyhez sziikséges minden olyan dokumenticiénak, amelyben emberi
vérplazmdb6l szdrmazd OsszetevS szerepel, hivatkoznia kell a kiinduldsi/nyersanyagként felhasznélt
vérplazmanak megfelel vérplazmatorzsadatokra.

Tartalom

A 2002/98/EK irdnyelvvel mddositott 109. cikknek a donorokra és a véradds keretében levett vér vizsgélatdra
vonatkozé rendelkezéseivel Osszhangban a vérplazmatorzsadatoknak tartalmazniuk kell a kiinduldsi/
nyersanyagként felhasznalt vérplazmadra vonatkoz6 informdciokat kiilonosen az aldbbiak tekintetében:

1.

A vérplazma eredete

i.  informécié azon kozpontokrél vagy intézményekrdl, ahol a vér[vérplazma gyfijtését végzik, beleértve az
inspekciot és jovahagydst és a vérrel dtvihets fert6zések epidemioldgiai adatait;

ii. informécié azon kozpontokrdl vagy intézményekrél, ahol a véradds keretében levett vér és az egyesitett
vér[vérplazma vizsgalatat végzik, beleértve az inspekciot és jovahagyds statuszat;

iii. avér-fvérplazmadonorok kivalasztdsi/kizardsi kritériumai;

iv. az a mikodd rendszer, amely lehet6vé teszi minden, véradds keretében levett vér nyomon koévetését a
vért[vérplazmat begytjtd intézménytdl egészen a végtermékekig és vissza.

() HLL 313, 2000.12.13., 22. 0.
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2. Avérplazma mindsége és biztonsagossaga
i. az Eurbpai Gyogyszerkonyv monografidinak valé megfelelés;

ii. avéradas keretében levett és egyesitett vér[vérplazma fert6z8 dgensekre vonatkozo vizsgélata, beleértve a
vizsgalati modszerekkel kapcsolatos informdciot, valamint egyesitett vér[vérplazma esetében az
alkalmazott vizsgélatok validdldsi adatait;

iii. a vér és a vérplazma gydjtésénél felhasznalt zacskok technikai jellemz6i, beleértve a felhaszndlt
antikoaguldns oldatokra vonatkozd informdciot is;

iv. avérplazma tdroldsi és szdllitasi feltételei;
v.  az esetleges kivondssal és/vagy karanténidszakkal kapcsolatos eljardsok;
vi. az egyesitett vér/vérplazma jellemzése.

3. Az egyrészrdl a vérplazmdbdl szdrmazé gyodgyszer gyartdja ésfvagy a vérplazma frakciondldja/feldolgozéija,
mdsrészrél a vér[vérplazma gytjtését és vizsgalatat végz8 kozpontok vagy intézmények kozott fennall6
rendszer, amely egymds kozti viszonyukat és azon specifikdcidkat hatdrozza meg, amelyekben
megéllapodtak.

Ezenfelil a vérplazmatorzsadatokndl meg kell adni mindazon gydgyszerek felsoroldsit, amelyekre a
vérplazmatorzsadatok érvényesek, akdr olyan gyogyszerekrl van szd, amelyek mar rendelkeznek
forgalombahozatali engedéllyel, akdr olyanokrdl, amelyek még a forgalombahozatali engedély
kérelmezésének folyamatdnal tartanak, az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekkel végzett klinikai
vizsgdlatok sordn alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozd tagdllami torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérsl sz6lé 2001/20/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv 2. cikkében emlitett gyogyszereket is beleértve.

c) Ertékelés és tandsitds

— Még nem engedélyezett gyogyszerek esetében a forgalombahozatali engedély kérelmezgjének az illetékes
hat6sdg részére teljes dokumentdci6t kell benydjtania, amelyhez a vérplazmatorzsadatokat kiilon
mellékelni kell, ha azok még nem léteznek,

— a vérplazmatdrzsadatokat az Ugyndkség tudoményos és miiszaki értékelésnek veti ald. Pozitiv elbirdlds
esetén a vérplazmatorzsadatok megfelel§ségi bizonyitvanyt kapnak a kozosségi jogszabalyoknak vald
megfelelGségrdl, amelyhez értékelési jelentést kell csatolni. A kiadott bizonyitviny a Kozosség teljes
teriiletén érvényes,

— avérplazmatorzsadatokat évrdl évre frissiteni kell, és tjra kell tandsittatni,

— a vérplazmatorzsadatokban foglalt feltételek késébbi mddositdsainak kovetniiik kell az emberi, illetve
allatgyogydszati felhaszndldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi
eljdrdisok meghatdrozdsrol és az Eurdpai Gydgyszerértékels Ugynokség létrehozdsirdl szolo,
1993. julius 22-i 2309/93/EGK tandcsi rendelet (%) hatdlya ald tartozo forgalombahozatali engedélyben
foglaltak médositdsanak vizsgdlatrdl sz6ld, 542/95[/EK bizottsdgi rendeletben () el6irt értékelési
eljarast. Az e médositasok értékelésére vonatkozo feltételeket az 1085/2003EK rendelet allapitja meg,

— az els6, médsodik, harmadik és negyedik franciabekezdés rendelkezéseit kovet§ masodik 1épésben az
illetékes hatésdgnak, amely a forgalombahozatali engedélyt kiadja vagy kiadta, figyelembe kell vennie a
szoban forgd gydgyszer(ek)re vonatkozd vérplazmatorzsadatok tandsitdsdt, djratandisitisit vagy
modositdsait,

— ¢ bekezdés mdsodik franciabekezdésében foglalt rendelkezésektdl (értékelés és tanusitds) eltérden, ott,
ahol a vérplazmatorzsadatok csak olyan vérbdlvérplazmabdl szdrmazd gybgyszerekre vonatkoznak,
amely forgalmazdsi engedélye egyetlen tagdllamra korldtozédik, a fent emlitett vérplazmatorzsadatok
tudomdnyos és miszaki értékelését az illetd tagallam nemzeti illetékes hatésdganak kell elvégeznie.

(") HLL 214.,1993.8.24., 1. 0.
(* HLL 55.,1995.3.11., 15. 0.

180/213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



HL C, 2025.3.13.

HU

1.2.

Vakcindk

Az emberi alkalmazdsra szdnt vakcindk esetében és a 3. modul (Hatéanyag(ok)) rendelkezéseit6l eltéréen az aldbbi
kovetelmények érvényesek, ha azok a vakcinaantigén-torzsadatok alkalmazdsdn alapulnak.

Az emberi influenzavirus elleni vakcindtdl eltéré vakcindk forgalombahozatali engedélye irdnti kérelemhez
szitkséges dokumentdciénak az el6irdsok szerint tartalmaznia kell a vakcinaantigén-torzsadatokat minden olyan
vakcinaantigénre vonatkozdan, amely az adott vakcindnak a hatbanyaga.

a) Alapelvek

E melléklet alkalmazasdban:

— a vakcinaantigén-torzsadatok a vakcina forgalombahozatali engedély irdnti kérelméhez sziikséges
dokumentaciénak 6ndlld része, amely minden relevins informdciét tartalmaz a gybgyszer részét képezd
aktiv hatéanyagok bioldgiai, gydgyszerészeti és kémiai természetérSl. Az 6ndllé rész az ugyanazon
kérelmez6 vagy forgalombahozatali engedély jogosultja dltal bemutatott egy vagy tobb egy vegyértéki
és/vagy kombinalt vakcina esetében ugyanaz lehet,

— egy vakcina egy vagy tobb kiillonb6z§ vakcinaantigént tartalmazhat. Egy vakcindban ugyanannyi hatéanyag
van jelen, mint amennyi vakcinaantigén,

— egy kombindlt vakcina legalabb két kiilonb6z§ vakcinaantigént tartalmaz, melyek célja egy vagy tobb fert6z4
betegség megelGzése,

— az egy vegyértékd vakcina egy olyan, egyetlen vakcinaantigént tartalmazé vakcina, melynek célja egyetlen
fert6z8 betegség megel6zése.

b) Tartalom

A vakcinaantigén-torzsadatoknak a kovetkezd adatokat kell tartalmaznia, amelyek e melléklet 1. részében
taldlhatok és a mindségi adatokrol sz616 3. modul vonatkozé részébdl (hatdanyag) keriiltek kiemelésre:

Hatbanyag

1. Altaldnos adatok, beleértve az Eurdpai Gyogyszerkonyv vonatkozé monogréfidjanak vagy monografidinak
val6 megfelelést.

2. A hatbanyag gydrtdsdra vonatkoz6 adatok: idetartozik a gyartdsi folyamat, a kiinduldsi és nyersanyagokra
vonatkozé adatok, valamint a létesitmények és berendezések TSE-kre és a betegségkelts jarulékos dgensekre
vonatkozé biztonsdgossagi értékelésénél foganatositott kiilonleges intézkedések.

3. A hatbanyag jellemzése

4. A hatbéanyag minGség-ellendrzése

5. Referenciaszabvanyok és -anyagok

6. A hatéanyag tartdlya és tarol6-zdr6 rendszere

7. A hatéanyag stabilitdsa

¢) Ertékelés és tandsitds

— olyan 4j vakcindk esetében, amelyek #ij vakcinaantigént tartalmaznak, a kérelmezdének az illetékes hatdsdg
részére teljes forgalombahozatali engedélyt kérelmez8 dokumentdciét kell benytjtania, amely tartalmazza az
Uj vakcina részét képezS, minden egyes vakcinaantigénnek megfelel§ vakcinaantigén-torzsadatokat,
amennyiben az egyes vakcinaantigének még nem lettek torzskonyvezve. Minden egyes vakcinaantigén-
torzsadat tudoményos és miiszaki értékelését az Ugynokségnek kell elvégeznie. Pozitiv elbirdlds esetén
minden egyes vakcinaantigén-torzsadat megfelelGségi bizonyitvanyt kap a kozosségi jogszabédlyoknak val6
megfelelésérdl, amelyhez értékelési jelentést csatolnak. A kiadott bizonyitvany a Kozosség teljes teriiletén
érvényes,

— az els§ franciabekezdés rendelkezései vonatkoznak minden olyan vakcindra, amely vakcinaantigének dj
kombindci6jabdl 4ll, tekintet nélkiil arra, hogy e vakcinaantigének koziil egyet vagy tobbet engedélyeztek-e
maér a K6zosség teriiletén,
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— avalamely, a K6zosségben engedélyezett vakcina vakcinaantigén-torzsadataiban bekovetkezett méddositasokat
az Ugynokség tudomdanyos és miiszaki értékelésnek veti ald az 1085/2003/EK bizottsdgi rendeletben
megdllapitott eljrdssal Osszhangban. Pozitiv elbirdlis esetén a vakcinaantigén-torzsadatokra az
Ugynokségnek kell kiadnia a megfelel6ségi bizonyitvanyt a kdzosségi jogszabdlyoknak valé megfelelésérsl. A
kiadott bizonyitvany a K6zosség teljes teriiletén érvényes,

— az e bekezdés els6, masodik és harmadik franciabekezdésében foglalt rendelkezésektdl (értékelés és tandsitds)
eltérGen, ha a vakcinaantigén-torzsadatok csak egy olyan vakcindra vonatkoznak, amely forgalmazési
engedély irdnti kérelmét nem kozosségi eljards keretében adtdk vagy adjdk meg, és amennyiben az
engedélyezett vakcina kozosségi eljardsban nem értékelt vakcinaantigéneket tartalmaz, akkor a fent emlitett
vakcinaantigén-torzsadatok tudomdnyos és miiszaki értékelését annak az illetékes nemzeti hatésdgnak kell
elvégeznie, amely a forgalombahozatali engedélyt megadta,

— az els6, mésodik, harmadik és negyedik franciabekezdés rendelkezéseit kovets masodik lépésben az illetékes
hat6sdgnak, amely a forgalombahozatali engedélyt megadja vagy megadta, figyelembe kell vennie a sz6ban
forgd gyogyszer(ek)re vonatkozé vakcinaantigén-torzsadatok tandsitdsat, Gjratandsitdsdt vagy moédositésait.

RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ES PREKURZOROK

Radioaktiv gyégyszerek

E fejezet alkalmazdsdban a 6. cikk (2) bekezdésén és a 9. cikken alapul6 kérelmeknél teljes dokumentdciét kell
benytjtani, amely tartalmazza az aldbbi konkrét részleteket:

3. modul

a) radioaktiv (kitnél) készletnél, amelyet a gyarto dltali leszallitds utdn izotoppal kell jel6lni, a formuldciénak az a
része tekintendd a hatbéanyagnak, amelyet arra szantak, hogy a radionuklidot hordozza vagy megkdsse. A
radioaktiv (kitek) készletek gyartdsi moddszere lefrasinak tartalmaznia kell a kit (készlet) gyartdsinak
részleteit, valamint a radioaktiv gy6gyszer ajanlott, végsé feldolgozdsanak részleteit. A radionuklid sziikséges
specifikdciéit, ahol ez relevans, az Eurbpai Gyogyszerkonyv dltalinos monografidjaval vagy kilonleges
monografidival dsszhangban kell ismertetni. Ezenfeliil ismertetni kell mindazon vegyiileteket, amelyek az
izotdpos jelolésnél 1ényegesek. Ismertetni kell a radioizotdppal jelolt vegyiilet szerkezetét is.

Radioizotopok esetében ki kell térni az érintett nukledris reakcidkra.
Valamely izot6pgeneratorban mind az anyaizotdp, mind a lednyizotdp hatéanyagnak tekintendd.

b) Meg kell adni a radioizotép természetére, az izotép identitdsdra, a valdszintsithetS szennyezSdésekre, a
hordozdanyagra, az alkalmazasra és a konkrét aktivitdsra vonatkozo részleteket.

¢) A kiinduldsi anyagok tartalmazzdk a besugdrzasi célanyagokat.

d) Meg kell adni a kémiai/radiokémiai tisztasaggal kapcsolatos megfontoldsokat és ezek kapcsolatat a bioldgiai
eloszlassal.

¢) Ismertetni kell a radioizot6pos tisztasdgot, a radiokémiai tisztasdgot és a konkrét aktivitdst.

f) Izotdpgeneritorok esetében az anya- és lednyizotopok vizsgalataval kapcsolatos részletek is sziikségesek. Az
izotopgenerator-eludtumokndl meg kell adni az anyaizotépokra, valamint az izotépgenerator-rendszer egyéb
Osszetevdire vonatkozo vizsgdlatokat.

g) Azt a kovetelményt, amely szerint a hatéanyagtartalmat az aktiv elemek tomege alapjan kell kifejezni, csak a
radioaktiv (kitekre) készletekre kell alkalmazni. A radionuklidok esetében a radioaktivitdst egy adott
idépontra vonatkozdan becquerelben fejezik ki, sziikség esetén pedig egy bizonyos iddre vonatkozdan, ahol
megadjdk az id6zonat is. A sugdrzds fajtdjat is fel kell tiintetni.

h) A (kitek) készletek esetében a végsG termék specifikdcioi tartalmazzdk a termékek izotdpos jelolés utdni
teljesitményét vizsgald teszteket. A radioizotéppal jelolt vegyiilet esetében megfelel§ ellendrzésekre van
szitkség. Az izot6ppal jelolés szempontjabdl lényeges anyagokat azonositani, és mintdjukat ellendrizni kell.
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i) Izotopgeneratorok, radioaktiv (kitek) készletek és izotdppal jelzett termékek esetében a stabilitdsrdl is
informdci6t kell szolgaltatni. A tobbadagos injekcids tivegekben 1évé radioaktiv gydgyszerek alkalmazds
soran tapasztalt stabilitdsat dokumentalni kell.

4. modul

Ismert, hogy a toxicitds a besugdrzds dézisival hozhaté kapcsolatba. Diagnosztikai felhasznédlds sordn ez a
radioaktiv gyogyszerek alkalmazdsdnak kovetkezménye; terdpids kezelés sordn ez kivant hatds. A radioaktiv
gyogyszerek biztonsdgossgi és hatdsossagi értékelésének tehat foglalkoznia kell a gydgyszerekre és a radioaktiv
sugdrzds dozisinak mérésére vonatkozd kovetelményekkel. Dokumentdlni kell a szervek/testszovetek
besugdrzasat. A felszivodott sugarddzisokra vonatkozd becsléseket meghatdrozott, nemzetkozileg elismert
rendszer szerint kell kiszdmitani az adott beaddsi méd vonatkozdsdban.

5. modul

Meg kell adni a klinikai vizsgalatok eredményeit, mdskilonben pedig igazolni kell azokat a klinikai
attekintésekben.

Radioizot6p-prekurzorok izotépos jelolés céljara

Konkrét esetben egy olyan radioizotép-prekurzorndl, amelyet kizdrélag egy mdsik anyag izotépos megjelolésére
haszndlnak, az els6dleges cél felviligositdst adni az izotépos megjelolés csekély hatékonysdgdbdl vagy az
izotoppal jelzett keverék in vivo levaldsiabol ad6dd esetleges kovetkezményekrdl, azaz a betegnél a szabad
radioizotdp dltal kifejtett hatdsokrol. Ezenfeliil tdjékoztatdst kell adni a relevdns foglalkozasi drtalmakrol, azaz a
kérhazi személyzetet és a kornyezetet érg sugarzasrol.

Kiilonosen az aldbbi informdciokat kell megadni:
3. modul

Megfelel§ esetben a fentiek a)-i) pont szerint meghatdrozott radioizotép-prekurzorok torzskonyvezésére a 3.
modul rendelkezései alkalmazandéak.

4. modul

Az egyszeri és ismételt adag esetén fellépd toxicitdsra vonatkozd vizsgélati eredményeket, indokolt esetek
kivételével, a 87/18/EGK és a 88/320/EGK tandcsi irdnyelvben megdllapitott helyes laboratériumi gyakorlatra
vonatkozé rendelkezésekkel osszhangban végzett vizsgdlatok alapjan kell megadni.

A radioizotépon végzett mutagenitdsvizsgdlatok ebben a konkrét esetben nem mindsithet6k hasznosnak.
Be kell mutatni a megfelel§ ,hideg” izot6p kémiai toxicitdsdval és diszpozicidjaval kapcsolatos informéciot.
5. modul

A radioizotép-prekurzor felhaszndldséval végzett klinikai kutatdsokbol nyert klinikai informécié 6nmagdban még
nem mindsithet8 relevansnak egy olyan radioizotép-prekurzor konkrét esetében, amelyet kizdrdlag egy madsik
anyag izot6pos jelolésére szandékoznak felhaszndlni.

Mindazondltal a relevins vivémolekuldkhoz kotott radioizotép-prekurzor klinikai hasznossigat bizonyit6
informdciét be kell mutatni.

HOMEOPATIAS GYOGYSZEREK

E szakasz a 3. és 4. modulnak az 1. cikk (5) bekezdésében meghatdrozott homeopdtids gyogyszerekre torténd
alkalmazdsdra vonatkoz6 konkrét rendelkezéseket ismerteti.

3. modul

A 3. modul rendelkezéseit kell alkalmazni a 14. cikk (1) bekezdésében emlitett homeopatids gydgyszerek
egyszertisitett torzskonyvezési eljardsa keretében a 15. cikkel 6sszhangban benytjtott dokumentumokra,
valamint a 16. cikk (1) bekezdésében emlitett egyéb homeopatids gydgyszerek engedélyeztetési dokumentumaira,
az alabbi médositasokkal.

a) Terminoldgia

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelemhez szitkséges dokumentdciéban ismertetett homeopatids
torzsoldaltok tudomanyos nevének osszhangban kell lennie az Eurdpai Gydgyszerkonyvben, illetve ennek
hidnydban az egyik tagallam hivatalos gy6gyszerkonyvében megadott tudomdnyos névvel. Megfelel§ esetben
az egyes tagallamokban haszndlt hagyomdnyos neve(ke)t is meg kell adni.
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b) A kiinduldsi anyagok ellendrzése

A kérelemhez mellékelt, a kiinduldsi anyagokra, tehdt — a nyersanyagokat, kozbensS anyagokat és a kész
gybgyszerben alkalmazand6 végsS higitdsokat is beleértve — az Osszes felhasznalt anyagra vonatkozd
adatokat és dokumentumokat tovabbi, a homeopatids torzsoldatra vonatkozé adatokkal kell kiegésziteni.

Az dltaldnos minGségi kovetelmények alkalmazandék minden kiinduldsi anyagra és nyersanyagra, valamint a
gyartasi folyamat kozbensG lépéseire, egészen a kész gydgyszerben alkalmazand6é végsé higitdsokig.
Lehet@ség szerint mintaellenGrzést is kell végezni toxikus dsszetevik jelenléte esetén és akkor, ha a mindséget
a nagyaranyu higitds kovetkeztében nem lehetséges a végtermékbe beépitendd végsd higitdson ellendrizni.
Teljes kortien le kell irni a gydrtdsi folyamat minden 1épését, a kiinduldsi anyagoktdl egészen a kész
gybgyszerben alkalmazand6 végsé higitasokig.

Higitdsok esetén e higitdsi 1épéseket az Eurdpai Gydgyszerkonyv vonatkozé monografidjiban, vagy ennek
hidnydban valamely tagdllam hivatalos gydgyszerkonyvében megillapitott homeopdtids gydrtdsi
madszerekkel 6sszhangban kell végezni.

¢) Ellen6rz6 vizsgalatok a kész gydgyszeren

A kész homeopitids gydgyszerekre az altalinos mingségi kovetelmények alkalmazanddk, a kérelmezének
barmilyen kivételt megfelelSen indokolnia kell.

Minden toxikoldgiailag relevdns Osszetevd azonositdsat és mintaelemzését el kell végezni. Amennyiben
indokolhatd, hogy az azonositdst és/vagy mintaelemzést miért nem lehetséges minden toxikolégiailag
relevins Osszetevdnél elvégezni, pl. a kész gyogyszerben taldlhaté higitdsuk miatt, akkor a mindséget a
gyartési és higitdsi folyamat teljes kort hitelesitésével kell bizonyitani.

d) Stabilitasi vizsgalatok

A kész gydgyszer stabilitdsat bizonyitani kell. A homeopdtids torzsoldaltok vizsgdlataval nyert stabilitasi
adatok altalaban 4tvihetSk a bel6litk nyert higitdsokra/triturdcidkra is. Amennyiben a hatéanyag azonositdsa
vagy elemzése nem lehetséges, figyelembe vehetdk a gyogyszerforma stabilitdsi adatai is.

4. modul

A 4. modul rendelkezései alkalmazandéak a 14. cikk (1) bekezdésében emlitett homeopatids gydgyszerek
egyszertisitett torzskonyvezési eljardsandl, az aldbbi specifikdciok mellett.

Minden hidnyz6 informaciét indokolni kell, azaz meg kell indokolni, hogy miért tdmaszthaté ald a
biztonsdgossig elfogadhaté mértéke annak ellenére, hogy néhdny vizsgélat hidnyzik.

4. NOVENYI GYOGYSZEREK

A novényi gydgyszerek engedélyeztetési kérelméhez teljes dokumentdciot kell benydjtani, amely tartalmazza a
kovetkezd kiilonleges részleteket is.

3. modul
A noévényi gybgyszerek engedélyeztetésénél a 3. modul rendelkezéseit kell alkalmazni, beleértve az Eurdpai
Gybgyszerkonyv monografidjanak vagy monografidinak valé megfelelést is. Figyelembe kell venni a tudoményos

ismeretek 4lldsat a kérelem benyujtdsdnak idején.

A novényi gyogyszereknél az alabbi kiilonleges szempontokat kell figyelembe venni:

1. Novényi anyagok és novényi készitmények

E melléklet alkalmazdsdban a ,novényi anyagok és készitmények” kifejezést az Eurdpai Gydgyszerkonyvben
meghatarozott ,névényi drogok és novényi drogkészitmények” kifejezéssel egyenértékiinek kell tekinteni.

A no6vényi anyag némenklatirdja tekintetében meg kell adni a novény kéttagi tudomdnyos nevét (nemzetség, faj,
fajta és szerz8) és (megfelel§ esetben) kemotipusdt, a novény részeit, a novényi anyag meghatdrozdsit, egyéb
elnevezéseit (a mas gyogyszerkonyvekben emlitett szinonimdkat), valamint laboratériumi kédjat.
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A novényi készitmények némenklatirdja tekintetében meg kell adni a novény kéttagi tudomanyos nevét
(nemzetség, faj, fajta és szerzd) és (megfelel§ esetben) kemotipusit, a novény részeit, a novényi anyag
meghatdrozdsit, a novényi anyag ardnydt a novényi készitmény viszonydban, az extrahdlé oldészer(ek)et, az
egyéb elnevezéseket (a mds gy6gyszerkonyvekben emlitett szinonimdkat), valamint a laboratériumi kddot.

A novényi anyag(ok) és novényi készitmény(ek) szerkezetérdl sz616 szakasz dokumentalasdhoz megfelel§ esetben
meg kell adni a fizikai formdt, az osszetevdk leirdsat ismert terdpids aktivitdsukkal vagy markeriikkel (6sszegképlet,
relativ molekulatomeg, szerkezeti képlet, beleértve a relativ és abszolit sztereokémidt, a molekulaképletet és a
relativ molekulatdmeget), valamint az egyéb dsszeteviket.

A n6vényi anyag gyartdjdra vonatkozé szakasz dokumentdldsihoz megfeleld esetben meg kell adni minden egyes
beszdllité nevét, cimét és felelGsségét, beleértve a szerz6dg alvallalkozokat is, és minden egyes javasolt helyszint
vagy létesitményt, amely a novényi anyag elgallitdsaban/gyjtésében és vizsgdlatdban érintett.

A novényi készitmény gyartdjara vonatkozd szakasz dokumentdldsahoz megfelel§ esetben meg kell adni minden
egyes gydrtd nevét, cimét és felelGsségét, beleértve a szerz6dg alvallalkozokat is, és minden egyes javasolt gydrtasi
helyszint vagy létesitményt, amely a n6vényi készitmény gydrtasdban és vizsgdlatdban érintett.

A novényi anyag gyartasi folyamata és folyamatellenSrzései leirdsanak tekintetében informaéciot kell szolgéltatni a
névény termesztésének és a novény gydjtésének megfeleld ismertetéséhez, beleértve a gydgyndvény foldrajzi
eredetét, valamint termesztésének, betakaritdsinak, szaritdsinak és tdroldsanak feltételeit.

A novényi készitmények gyartdsi folyamata és folyamatellendrzései leirdsanak tekintetében informdciot kell
szolgéltatni a novényi készitmény gydrtdsi folyamatdnak megfelel6 ismertetéséhez, beleértve a feldolgozds, az
oldészerek és reagensek, a tisztitd fazisok és a standardizalds lefrdsat.

A gyartasi folyamat fejlesztése tekintetében, ahol ez megfeleld, rovid osszefoglalét kell adni, amely leirja a novényi
anyag(ok) és novényi készitmény(ek) fejlesztését, figyelembe véve a javasolt beaddsi médot és felhaszndldst. A
szakirodalmi adatok aldtdmasztdsira haszndlt novényi anyag(ok) és novényi készitmény(ek), valamint a
kérelmezett, novényi eredetli gyogyszerek hatdanyagaként megtaldlhaté noévényi anyag(ok) és novényi
készitmény(ek) fitokémiai dsszetételét 6sszehasonlitd eredményekre is ki kell térni adott esetben.

A novényi anyag szerkezetének és egyéb jellemzdinek ismertetése tekintetében informéciot kell szolgdltatni a
botanikai, makroszkopikus, mikroszkopikus és a fitokémiai jellemzSkrdl, és ha sziikséges, a biologiai
aktivitdsrol is.

A novényi készitmény szerkezetének és egyéb jellemzdinek ismertetése tekintetében informaciot kell szolgaltatni a
fitokémiai és a fizikai-kémiai jellemz6krdl, és ha sziikséges, a bioldgiai aktivitdsrol is.

Meg kell adni a névényi anyag(ok)ra és novényi készitmény(ek)re vonatkozé specifikdciokat.
Meg kell adni a névényi anyag(ok) és n6vényi készitmény(ek) vizsgdlatinal alkalmazott analitikai eljdrdsokat.

Az analitikai eljdrdsok validdldsa tekintetében informdciét kell szolgaltatni az analitikai adatokrdl, beleértve a
novényi anyag(ok) és novényi készitmény(ek) vizsgdlatanal alkalmazott analitikai eljardsok kisérleti adatait is.

A gyartasi tételek elemzése tekintetében megfelel§ esetben meg kell adni a névényi anyag(ok) és novényi
készitmény(ek) gyartdsi tételeit és a gydrtdsi tételek elemzésének eredményeit, a gydgyszerkonyvi anyagokét is
beleértve.

Meg kell indokolni a névényi anyag(ok)ra és novényi készitmény(ek)re vonatkozé specifikdciokat.

Meg kell adni a novényi anyag(ok) és n6évényi készitmény(ek) vizsgdlatandl haszndlt referenciaszabvanyokra vagy
referenciaanyagokra vonatkoz6 adatokat is.

Ha a novényi anyag vagy novényi készitmény valamely monogréfia targyat képezi, a kérelmez§ az Eurdpai
Gyobgyszermindségi Igazgatdsdg dltal megadott alkalmassdgi bizonyitvanyt igényelhet.
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2. Novényi eredetti gyégyszerek

A formuldcié kifejlesztése tekintetében rovid Osszefoglalot kell adni a novényi gydgyszerek kifejlesztésérdl,
figyelembe véve a javasolt beaddsi moédot és felhasznaldst. Megfelel§ esetben a szakirodalmi adatok
aldtdmasztdsdra haszndlt termékek és a kérelmezett, novényi eredeti gydgyszerek fitokémiai Osszetételét
osszehasonlité eredményekre is ki kell térni.

5. RITKA BETEGSEGEK GYOGYSZEREI

— A 141/2000/EK rendelet értelmében valamely ritka betegség gydgyszere esetében a I1.—6. részében foglalt
dltaldnos rendelkezések (kivételes koriilmények) alkalmazhatdak. A nem klinikai és klinikai osszefoglalokban
a kérelmezdnek indokolnia kell azon okokat, amelyekbdl kifolydlag nem lehetséges a teljes informadci6
megadésa, és indokldst kell adnia a sz6ban forgd ritka betegség gydgyszerének elény-kockdzat viszonyarol,

— Amikor egy ritka betegség gydgyszere forgalombahozatali engedélyét kérelmezd e melléklet I1.-1. része 10.
cikke (1) bekezdése a) pontja ii. alpontjdnak rendelkezéseire hivatkozik (j61 megalapozott gydgydszati
alkalmazds), akkor a széban forgd anyag rendszeres és dokumentalt felhasznédldsa — az eddigiektdl eltérve —
utalhat az anyagnak az ezen irdnyelv 5. cikke rendelkezéseivel 6sszhangban torténé felhasznaldsara.

IV. RESZ

FEJLETT TERAPIAS GYOGYSZEREK

1. BEVEZETES

Az 1394/2007[EK rendelet 2. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban meghatarozott fejlett terdpids gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyére irdnyul6 kérelmek az e melléklet L. részében leirt formai kovetelményeket (1., 2.,
3., 4. és 5. modul) kovetik.

A bioldgiai gy6gyszerekre az e melléklet I. részében leirt, a 3., 4. és 5. modulra vonatkoz6 miiszaki kovetelmények
alkalmazanddk. Az ennek a résznek a 3., 4. és 5. szakaszdban leirt, a fejlett terdpids gydgyszerekre vonatkozd
killonleges kovetelmények kifejtik, hogy az 1. részben szereplS kovetelmények hogyan alkalmazandoék a fejlett
terdpids gydgyszerekre. Adott esetben és tekintettel a fejlett terdpids gydgyszerek sajatossdgaira ezenkiviil tovabbi
kovetelményeket dllapitottak meg.

Annak meghatdrozdsira, hogy a forgalombahozatali engedélyre irdnyulé kérelemben mennyi mindséggel
kapcsolatos, nem klinikai és klinikai adatot kell feltintetni, a fejlett terdpids gydgyszerek sajatossiga miatt
kockdzatalapi megkozelitést lehetne alkalmazni, 6sszhangban a ,Bevezetés és dltalinos elvek” 4. pontjdban
emlitett gyogyszerek mingségével, biztonsdgossdgdval és hatdsossigdval kapcsolatos tudoményos irdnymuta-
tasokkal.

A kockdzatelemzés a fejlesztés teljes folyamatdra kiterjedhet. A figyelembe vehet§ kockdzati tényezsk a
kovetkezSk: a sejtek szdrmazdsa (autoldg, allogén, xenogén), a szaporodé- ésfvagy differencialédasképesség és
immunvalasz kivéltasinak képessége, a sejtmanipuldcié szintje, a sejtek bioaktiv molekuldkkal vagy szerkezeti
anyagokkal valé kapcsol6ddsa, a génterdpids gy6gyszerek természete, az in vivo haszndlt virusok vagy mikroorga-
nizmusok szaporoddképessége, a nukleinsav-szekvencidk vagy gének genomba val6 beépiilésének szintje, a
hosszii tavii miikodképesség, az onkogenitds kockdzata és az alkalmazds vagy haszndlat médja.

A kockdzatelemzésben figyelembe lehetne venni tovdbbd a rendelkezésre dllé relevans nem klinikai és klinikai
adatokat vagy a fejlett terdpids gyogyszerek terén szerzett egyéb, kapcsolddé tapasztalatokat.

Az e melléklet kovetelményeitSl valé barmilyen eltérést a kérelmezési dokumentdcié 2. moduljiaban
tudoményosan meg kell indokolni. Amikor a fent leirt kockdzatelemzés alkalmazdsra keriil, szintén be kell
illeszteni a 2. modulba, és részletesen le is kell {rni. Ebben az esetben az alkalmazott mddszert, az azonositott
kockdzatok természetét és a kockdzatalapti megkozelités fejlesztési és értékelési programra vetitett esetleges
kovetkezményeit meg kell vitatni, és a kockdzatelemzésbSl adédéan az e melléklet kovetelményeitsl vald
barmilyen eltérést le kell irni.
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2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

FOGALOMMEGHATAROZASOK

Az 1394/2007[EK rendeletben megdllapitott fogalommeghatdrozdsokon tilmenden e melléklet alkalmazdsdban
a 2.1. és 2.2. szakaszban leirt fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni.

Génterdpids gyogyszer
A génterdpids gyogyszer olyan bioldgiai gyogyszer, amely a kovetkezd sajatossdgokkal rendelkezik:

a) olyan hatéanyagot tartalmaz, amely egy adott génszekvencia szabdlyozdsa, kijavitdsa, helyettesitése,
hozzdaddsa vagy torlése céljabdl részben vagy teljes egészében emberi szervezetben haszndlt vagy emberi
szervezetbe bevitt rekombindns nukleinsavakbdl all;

b) terdpids, megel6z8 vagy diagnosztikai hatdsa kozvetleniil a benne taldlhat6 nukleinsav-szekvencidhoz vagy a
szekvencia altal kifejezett genetikai informdaciét tartalmazé készitményhez kotddik.

A génterdpids gyogyszerek kozott nincsenek fert6z6 betegségek elleni vakcinak.

Szomatikussejt-terdpids gyogyszer

A szomatikussejt-terdpids gydgyszerek olyan bioldgiai gydgyszerek, amelyek a kovetkezd tulajdonsdgokkal
rendelkeznek:

a) jelentGs modositd eljarasnak aldvetett sejteket vagy szoveteket tartalmaznak vagy azokbdl dllnak, aminek
kovetkeztében megvéltoztak a tervezett klinikai alkalmazds szempontjabdl relevans bioldgiai sajitossdgaik,
fizioldgiai funkcidik vagy szerkezeti tulajdonsdgaik, vagy olyan sejtekbdl vagy szovetekbdl allnak, amelyeket
a recipiensben és a donorban nem ugyanazokra az alapvets funkcié(k)ra val6 haszndlatra szdnnak;

b) tulajdonsdgaikbol addddan sejtjei vagy szovetei farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatdsdra egy
adott betegség kezelésére, megel6zésére vagy diagnosztizdldsara alkalmas, vagy az emberi szervezetben ilyen
céllal haszndljdk, vagy az emberi szervezetbe ilyen céllal keriil bevitelre.

Az a) pont alkalmazdsdban kiillon6sen az 1394/2007/EK rendelet I. mellékletében felsorolt médosité eljdrasok
nem tekintenddk jelentSs méddosité eljardsoknak.

A 3. MODULLAL KAPCSOLATOS KULONLEGES KOVETELMENYEK

A fejlett terdpids gyogyszerek mindegyikére vonatkozé kiilonleges kovetelmények

Le kell irni a nyomonkévetési rendszert, amelyet a forgalombahozatali engedély jogosultja létre kivin hozni és
fenn kivan tartani, és amely biztositja, hogy az adott készitmény és kiinduldsi, illetve nyersanyagai — beleértve
minden olyan anyagot, amellyel a benne fellelhet§ szovetek és sejtek érintkezésbe keriilnek — a kinyerés, gydrts,
csomagolds, tdrolds, szallitds és a készitmény felhaszndldsi helye szerinti kérhdznak, intézménynek vagy
magénpraxisnak torténd dtaddsa sordn nyomon kovethetSk legyenek.

A nyomonkovetési rendszer a vérsejteken kiviili emberi sejtek és szovetek tekintetében kiegésziti a 2004/23/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv dltal el8irt kovetelményeket, az emberi vérsejtek tekintetében pedig
a 2002/98EK irdnyelv () dltal el8irt kovetelményeket, és egyben Osszeegyeztethetd veliik.

A génterdpids gyogyszerekre vonatkozé kiilonleges kovetelmények
Bevezetés: kész gydgyszer, hatdanyag és kiinduldsi anyagok

Rekombindns nukleinsav-szekvencid(ka)t vagy genetikailag mddositott mikroorganizmus(oka)t vagy virus(oka)t
tartalmaz6 génterdpids gyogyszer

A kész gybgyszer a tervezett gyogyaszati alkalmazasra szolgald kozvetlen tartdlyban osszedllitott nukleinsav-
szekvencid(k)bol vagy genetikailag méddositott mikroorganizmus(ok)bol vagy virus(ok)bdl dll. A kész gydgyszer
kombindlhaté orvostechnikai eszkozzel vagy aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozzel.

A hatbéanyag rekombindns nukleinsav-szekvencid(k)bol vagy genetikailag modositott mikroorganizmus(ok)bdl
vagy virus(ok)bol 4ll.

() HLL 102., 2004.4.7., 48. 0.
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3.2.1.2. Genetikailag médositott sejteket tartalmazé génterdpids gyogyszer

A kész gydgyszer a tervezett gyogydszati alkalmazdsra szolgdlé kozvetlen tartdlyban Gsszedllitott genetikailag
modositott sejtekbdl dll. A kész gybgyszer kombindlhaté orvostechnikai eszkozzel vagy aktiv betltethetd
orvostechnikai eszkozzel.

A hatdanyag a fenti 3.2.1.1. szakaszban leirt készitmények egyike altal genetikailag médositott sejtekbdl 4ll.

3.2.1.3. A virusokbdl vagy virusvektorokbdl dll6 készitmények esetében a kiinduldsi anyagok azok a komponensek,
amelyekbdl a virusvektor szdrmazik, azaz a virusvektor-torzstenyészet vagy a stabil transzgenikus (packaging)
sejtek és sejtvonal f6 sejtbankjdnak transzfektaldsara haszndlt plazmidok.

3.2.1.4. A plazmidokbdl, nem-virusvektorokbdl és virusokon vagy virusvektorokon kivilli genetikailag mddositott
mikroorganizmus(ok)bdl dllé készitmények esetében a kiinduldsi anyagok a termeld sejt elGéllitdsdra hasznalt
komponensek, azaz a plazmid, a befogadd baktériumok és a rekombinans mikrobidlis sejtek {6 sejtbankja.

3.2.1.5. A genetikailag moédositott sejtek esetében a kiinduldsi anyagok a genetikailag mddositott sejtek kinyeréséhez
haszndlt komponensek, azaz a vektor eldallitdséhoz hasznalt kiinduldsi anyagok, a vektor és az emberi vagy allati
sejtek. A helyes gydrtdsi gyakorlat elvei alkalmazandék a vektorok elddllitdisahoz hasznalt bankrendszertdl
kiindulva.

3.2.2.  Kiilonleges kivetelmények

Az e melléklet 1. részének 3.2.1. és 3.2.2. szakaszdban el8irt kovetelményeken tdl a kovetkez8 kovetelmények
alkalmazandok:

a) tdjékoztatni kell a hatbanyag gydrtdsdhoz felhaszndlt valamennyi kiinduldsi anyagrol, ideértve az emberi vagy
allati sejtek genetikai médositdsahoz szitkséges készitményeket, és adott esetben a genetikailag médositott
sejtek ezt kovetd kultirdjardl és taroldsarol, szamitasba véve a tisztitasi 1épések esetleges elmaraddsat.

b) mikroorganizmust vagy virust tartalmazé készitmények esetében tdjékoztatdst kell adni a genetikai
moédositasrol, a szekvenciaanalizisr6l, a virulencia csokkentésérdl, egyes szovetek és sejttipusok
tropizmusdrol, a mikroorganizmus vagy virus sejtciklus-dependencidjdrdl, a patogenitdsrol és a szill6i torzs
tulajdonsdgairdl;

¢) az eljardssal és a készitményekkel kapcsolatos szennyezédéseket a dokumentdci6é megfelelS részében le kell
irni, killonosen a szaporod6képes virus szennyezSdését, ha a vektor szaporoddsra képtelenre van tervezve;

d) a plazmidok esetében a készitmény eltarthatésdgi ideje alatt meg kell szdmldlni a plazmidok kiilonféle
formait;

e) a genetikailag médositott sejtek esetében meg kell vizsgdlni a sejtek genetikai médositds el6tti és utdni,

valamint barmilyen kés6bbi fagyasztasi|taroldsi eljards el6tti és utdni tulajdonsdgait is.

A genetikailag mddositott sejtek esetében a génterdpids gydgyszerekre vonatkozd kiilonleges kovetelményeken tal
a szomatikussejt-terdpids gyogyszerekre és a modositottszovet-alapi készitményekre vonatkozé mingségi
kovetelmények (ldsd a 3.3. szakaszt) is alkalmazanddk.

3.3. A szomatikussejt-terdpids gyogyszerekre és a médositottszovet-alapi készitményekre vonatkozo
kiilonleges kovetelmények

3.3.1.  Bevezetés: kész gydgyszer, hatdanyag és kiinduldsi anyagok

A kész gydgyszer a tervezett gydgydszati alkalmazdsra szolgdl6 kozvetlen tartdlyban 6sszedllitott hatéanyagbdl dll,
és a kombinalt fejlett terdpids gygyszerekhez szdnt végleges Gsszetételében szerepel.

A hatéanyag moédositott sejtekbél és/vagy szovetekbdl 4ll.

A manipuldlt sejtekhez kapcsol6do és egyben szerves résziiket képezd tobbi anyag (pl. vazfehérjék, matrixfehérjék,
eszkozok, bioanyagok, biomolekuldk és/vagy egyéb komponensek) kiinduldsi anyagnak tekintendé még akkor is,
ha nem bioldgiai eredet.
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A hatéanyag gydrtdsa soran haszndlt anyagok (pl. taptalajok, novekedésserkentdk), amelyek nem képezik a
hatbanyag részét, nyersanyagoknak tekintenddk.

3.3.2.  Kiilonleges kovetelmények

Az e melléklet 1. részének 3.2.1. és 3.2.2. szakaszdban el8irt kovetelményeken tal a kovetkez8 kovetelmények
alkalmazandok:

3.3.2.1. Kiinduldsi anyagok

a)

A 2004/23[EK irdnyelvvel Osszhangban a kiinduldsi anyagként haszndlt emberi szovetek és sejtek
adomdnyozdsardl, gytijtésér6l és vizsgalatarél Osszefoglald tdjékoztatast kell nydjtani. Ha kiindulasi
anyagként nem egészséges sejteket vagy szoveteket (pl. rdkos szovetet) haszndlnak, haszndlatukat meg kell
indokolni.

Ha allogén sejtpopuldciot gytjtottek ossze, le kell irni a gytjtési stratégidt és a nyomonkovethetdséget
biztosité intézkedéseket.

Az emberi vagy dllati szovetek és sejtek révén bevezetett potencidlis variabilitdst a gydrtdsi eljdrds
validéldsanak, a hatéanyag és a késztermék tulajdonsdgainak, a probék kialakitdsanak, a specifikdciok és a
stabilitds meghatdrozdsanak részeként veszik szamba.

A xenogén sejt alap készitmények esetében tdjékoztatdst kell nydjtani az dllatok szdrmazdsarol (pl. foldrajzi
szarmazas, allattenyésztés, kor), a kiilonleges atvételi kritériumokrdl, a forrds/donor dllatokban eléfordulé
fert6zések megel6zésére és figyelemmel kisérésére alkalmazott intézkedésekrdl, az dllatok vizsgdlatardl a

fert6z8 dgensek tekintetében, ideértve a vertikdlisan terjed6 mikroorganizmusokat és virusokat is, valamint
az dllattart6 létesitmények alkalmassdganak igazoldsarol.

A genetikailag moddositott dllatokbdl szdrmazé sejtalapti készitmények esetében le kell irni a genetikai
moédositasban érintett sejtek kiilonleges tulajdonsdgait. Részletesen le kell irni a transzgenikus éllat
létrehozasdnak médszerét és tulajdonsdgait.

A sejtek genetikai modositdsdhoz a 3.2. szakaszban el8irt miszaki kovetelmények alkalmazandok.

Le kell irni és igazolni kell minden olyan tovabbi anyag (vizfehérjék, matrixfehérjék, eszkozok, bioanyagok,
biomolekuldk, illetve egyéb komponensek) vizsgélati eljdrdsat, amely a modositott sejtekhez kapcsol6dik és
szerves résziiket képezi.

Olyan vézfehérjék, matrixfehérjék és eszkozok esetében, amelyek megfelelnek az orvostechnikai eszkoz vagy
aktiv betiltethetd orvostechnikai eszkoz fogalommeghatdrozasanak, meg kell adni a kombinlt fejlett terdpids
gybgyszer értékeléséhez a 3.4. szakaszban el6irt informdciokat.

3.3.2.2. Gyartasi folyamat:

a)

Olyan gyartasi folyamatot kell érvényesiteni, amely biztositja a tétel és az eljards kovetkezetességét, a gyartas
sordn egészen az alkalmazds vagy bevitel pillanatdig a sejtek funkciondlis integritdsat és a széllitdst, valamint
a megfeleld differencialddasi dllapotot.

Ha a sejtek kozvetlenill egy matrixfehérjében, vdzfehérjében vagy eszkozben vagy rajtuk novekednek,
informdciét kell szolgdltatni a sejttenyésztési folyamatrdl a sejtnovekedés, a funkcié és a kombindci6
integritdsa tekintetében.

3.3.2.3. A tulajdonsdgok leirdsa és az ellenSrzési stratégia

a)

Relevans informacidkat kell megadni a sejtpopuldcid vagy a sejtkeverék tulajdonsagairdl, Gigy mint azonosits,
tisztasdg (pl. idegen mikrobidlis dgensek és sejtes szennyezddések), életképesség, potencidl, kromoszéma-
vizsgdlat, tumorigenitds és alkalmassdg a tervezett gyogydszati alkalmazdsra. Bizonyitani kell a sejtek
genetikai stabilitdsat.

Mindségi és lehetség szerint mennyiségi informdacidkat kell nydjtani a készitménnyel vagy eljardssal
kapcsolatos  szennyezddésekr6l, valamint minden olyan anyagrél, amely az eldllitdis sordn
bomléstermékeket tud bejuttatni. Igazolni kell a szennyez6dések meghatdrozasanak a mértékét.

Ha a hatéanyagon vagy készterméken bizonyos olddsi (release) vizsgdlatokat nem lehet elvégezni, csak a
kulcsfontossagt koztes anyagokon és|vagy gydrtdskozi vizsgdlat keretében, mindezt igazolni kell.
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d) Ha a sejtalapt készitmény egyik komponenseként bioldgiailag aktiv molekuldk (pl. novekedésserkentdk,
citokininek) vannak jelen, jellemezni kell hatdsukat és a hatdanyag mds komponenseivel valé
kolcsonhatdsukat.

e) Ha a hdromdimenzids szerkezet a tervezett funkci6 része, a sejtalapt készitmények jellemzése részeként meg
kell adni a differencidl6dési dllapotot, a sejtek szerkezeti és funkciondlis felépitését és adott esetben a generdlt
extracelluldris matrixot. Sziikség esetén ki kell egésziteni a fizikokémiai jellemzést nem klinikai vizsgdlatokkal.

3.3.2.4. Segédanyagok

Ha a sejt vagy szovet alapt gyogyszerben segédanyago(ka)t (pl. a széllité kozeg komponensei) alkalmaznak, az e
melléklet I. részében az 1j segédanyagokkal szemben tdmasztott kovetelmények alkalmazandék, hacsak
nincsenek adatok a sejtek vagy szovetek és a segédanyagok kozotti kolesonhatdsrol.

3.3.2.5. Fejlesztési vizsgalatok

A fejlesztési program leirdsdban fel kell tintetni a valasztott anyagokat és eljarasokat. Kiilonosen ki kell térni a
sejtpopuldcié integritdsara a végleges formuldcioban.

3.3.2.6. Referenciaanyagok

A dokumentdcioban fel kell tiintetni a hatéanyag ésfvagy a késztermék szempontjdbdl relevans és specifikus
referenciaszabvényt, és jellemezni kell.

3.4. Az eszkozoket tartalmazé fejlett terdpids gydgyszerekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények

3.4.1. Az eszkoziket tartalmazo fejlett terdpids gyGgyszerek az 1394/2007 [EK rendelet 7. cikke szerint

Le kell irni a készitmény fizikai tulajdonségait és teljesitményét, valamint a készitmény tervezési modszereit.

Le kell irni a gének, sejtek és/vagy szovetek, valamint a szerkezeti komponensek kozotti kolesonhatdst és
osszeférhetdséget.

3.4.2. Az 1394/2007/EK rendelet 2. cikke (1) bekezdésének d) pontjdban meghatdrozott kombindlt fejlett terdpids gydgyszerek

A kombindlt fejlett terdpids gydgyszer sejtes vagy szoveti része esetében a 3.3. szakaszban a szomatikussejt-
terdpids gyogyszerekre és a modositottszévet-alapti készitményekre meghatdrozott kiilonleges kovetelmények
alkalmazandok, a genetikailag médositott sejtek esetében pedig a 3.2. szakaszban a génterdpids gydgyszerekre
meghatarozott killonleges kovetelmények alkalmazandok.

Az orvostechnikai eszkoz vagy az aktiv beiiltethet§ orvostechnikai eszkoz a hatéanyag szerves része lehet. Ha a
késztermék gydrtdsa, alkalmazdsa vagy bevitele sordn az orvostechnikai eszkoz vagy az aktiv beiltethetd
orvostechnikai eszkoz a sejtekhez kapcsolddik, a késztermék szerves részének kell ket tekinteni.

Meg kell adni az orvostechnikai eszkozzel vagy az aktiv orvostechnikai eszkozzel (amely a hatéanyag vagy a
késztermék szerves részét képezi) kapcsolatos olyan informdcidkat, amelyek relevinsak a kombindlt fejlett
terdpids gyogyszerkészitmény értékelése szempontjabdl. Ezek az informacidk a kovetkezdk:

a) informdcidk a valasztott orvostechnikai eszkozrdl vagy beiiltethetS orvostechnikai eszkozrél és a tervezett
funkci6jukrdl, valamint annak bizonyitdsa, hogy az eszkoz 6sszeférhetd a készitmény mds komponenseivel;
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4.1.

4.2.

4.2.1.

b) bizonyiték arra, hogy az orvostechnikai eszkoz rész megfelel a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv (**) L. mellékletében
eldirt alapvet§ kovetelményeknek, az aktiv beiiltethet§ eszkoz rész pedig megfelel a 90/385/EGK tandcsi
irdnyelv () 1. mellékletében el6irt alapvets kovetelményeknek;

¢) adott esetben bizonyiték arra, hogy az orvostechnikai eszkoz vagy a betltethetS orvostechnikai eszkoz
megfelel a 2003/32/EK bizottsagi iranyelvben (**) el6irt BSE/TSE-kovetelményeknek;

d) adott esetben az orvostechnikai eszkdz részen vagy az aktiv beiiltethet§ orvostechnikai eszkoz részen a
kijelolt szervezet dltal a 93/42/EGK vagy a 90/385/EGK irdnyelvvel osszhangban végzett barmely értékelés
eredményei.

A kijelolt szerv, amely az e szakasz d) pontjaban emlitett értékelést végezte, a 93/42/EGK vagy a 90/385/EGK
irdnyelvvel Osszhangban a kérelmet értékeld illetékes hatdsig kérésére rendelkezésre bocsit minden olyan
informdci6t, amely az értékeléshez kapcsolodik. Ezek tartalmazhatjdk az érintett megfelelgségértékelési
kérelemben taldlhat6 informdacidkat és dokumentumokat, amennyiben szitkségesek a kombindlt fejlett terdpids
gyogyszer egészének értékeléséhez.

A 4. MODULLAL KAPCSOLATOS KULONLEGES KOVETELMENYEK

A fejlett terdpids gyégyszerek mindegyikére vonatkozé kiilonleges kvetelmények

E melléklet I. része 4. moduljanak a gydgyszerek farmakoldgiai és toxikoldgiai vizsgdlatdra vonatkozd
kovetelményei a fejlett terdpids gyogyszerek egyedilalld és sokféle szerkezeti és bioldgiai tulajdonsdgai miatt nem
mindig helyénvalok. A 4.1., 4.2. és 4.3. szakaszban szerepl6 mszaki kovetelmények kifejtik, hogy az e melléklet
L. részének kovetelményei hogyan alkalmazandok a fejlett terdpids gydgyszerekre. Adott esetben és figyelembe
véve a fejlett terdpids gydgyszerek sajatossagait, tovabbi kovetelményeket dllapitottak meg.

A nem klinikai fejlesztés és a relevans fajok és modellek (in vitro vagy in vivo) kivédlasztdsdhoz haszndlt
kritériumok indokldsdt a nem klinikai dttekintésben kell megvitatni és kiigazitani. A kivélasztott llatkisérleti
modell(ek) kdrosodott immunrendszeri, knock out, humanizdlt vagy transzgenikus dllatok is lehet(nek).
Kulonosen az immunogenitdsi és immunotoxicitdsi vizsgalatokndl fontoléra kell venni homolég modellek (pl.
egérben vizsgdlt egérsejtek) vagy betegségutdnzé modellek alkalmazdsat.

Az L rész kovetelményein til meg kell adni a késztermékben el6fordulé osszes szerkezeti komponens (pl.
matrixok, vazfehérjék és eszkozok) és barmely mds tovabbi anyag (pl. sejtkészitmények, biomolekuldk és kémiai
anyagok) biztonsagossagat, alkalmassagit és biokompatibilitdsat. Figyelembe kell venni a fizikai, mechanikai,
kémiai és bioldgiai tulajdonsagokat is.

A génterdpids gyogyszerekre vonatkozé kiilonleges kvetelmények

A nem klinikai biztonsdgi adatok megfelel§ szintjének meghatarozdsira végzett nem klinikai kutatdsok
mértékének és tipusdnak megdllapitdsdhoz figyelembe kell venni a génterdpids gyogyszer tervezését és tipusat.

Farmakoldgia

a) A javasolt terdpids alkalmazdssal kapcsolatos hatdsokat vizsgdlé in vitro és in vivo vizsgdlatokat (azaz
farmakodindmids ,koncepcidigazoldsi” vizsgilatok) kell végezni olyan modellek és relevans dllatfajok
felhasznaldsaval, amelyek igazoljak, hogy a nukleinsav-szekvencia eléri a tervezett célt (célszerv vagy -sejtek),
és biztositja a tervezett funkciot (expresszids szint és funkcionalis aktivitds). A klinikai kutatdsokban meg kell
adni a nukleinsav-szekvencia mtikodésének idtartamat és a javasolt adagolasi sémat.

b) A cél szelektivitdsa: ha a génterdpids gyodgyszert gy tervezik, hogy szelektiv vagy korlatozott célt funkcidja
legyen, vizsgdlatokat kell végezni a célsejtekben és -szovetekben a funkcid és aktivitds specifikussdgdrol és
idtartamardl.

() HLL 169.,1993.7.12., 1. 0.
(") HLL 189.,1990.7.20., 17. o.
() HLL 105., 2003.4.26., 18. 0.
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4.2.2.  Farmakokinetika

a) A bioldgiai eloszlasra vonatkoz6 vizsgalatoknak ki kell terjedniiik a perzisztencia, a clearance és a mobilizacid
vizsgélatira. A bioldgiai eloszldsra vonatkozé vizsgdlatoknak ki kell térniiik tovabba a csirasejtvonal-
transzmisszio kockazatdra.

b) A szérédasra és a harmadik feleknek valé dtadds kockdzatdra vonatkozd vizsgdlatokat fel kell tiintetni a
kornyezeti kockdzatértékelésben, hacsak az érintett készitmény tipusa alapjan a kérelemben az ellenkezdje
nem indokolt.

4.2.3.  Toxikoldgia

a) Ertékelni kell a kész génterdpids gyogyszer toxicitisit. Ezen tilmenden a készitmény tipusatdl fiiggéen
fontoléra kell venni a hatéanyag és a segédanyagok kiilon vizsgdlatat, és értékelni kell az olyan kifejezett
nukleinsav-szekvencidval kapcsolatos készitmények in vivo hatdsat, amelyeket nem fizioldgiai funkcidk
betoltésére terveztek.

b) Az egyszeri adag esetén fellépd toxicitds vizsgdlataval egyiitt pl. a perzisztencia vizsgdlata céljabol biztonsagi
farmakoldgiai és farmakokinetikai vizsgdlatokat is lehet végezni.

¢) Amikor az emberi alanyok szdmdra tobb adagot szdnnak, az ismételt adag esetén fellépd toxicitdsrdl is
vizsgélatot kell végezni. Az alkalmazds mddjanak és rendszerének megfelelSen titkroznie kell a tervezett
klinikai adagoldst. Olyan esetekben, amikor az egyszeri adagolds az emberekben a nukleinsav-szekvencidk
hosszabb idGtartamt mitkodését eredményezi, fontolora kell venni az ismételt toxicitdsi vizsgdlatok
lehetdségét. A génterdpids gyogyszer perzisztencidjitol és a varhaté potencidlis kockdzatoktdl fuggéen a
vizsgdlatok idGtartama hosszabb lehet, mint a standard toxicitdsi vizsgalatoké. Az id8tartamot igazolni kell.

d) Meg kell vizsgdlni a genotoxicitdst. A standard genotoxicitdsi vizsgalatokat csak akkor kell végezni, ha egy
adott szennyez3dést vagy az ellitérendszer egy komponensét hivatottak vizsgalni.

e) A karcinogenitdst szintén meg kell vizsgdlni. A rdgcsdlok standard, egész életen dt tartd karcinogenitdsi
vizsgdlatdra nincs sziikség. A készitmény tipusdtdl fiiggéen azonban a relevdns in vivo/in vitro modellekben
a tumorigén potencidlt értékelni kell.

f) Reprodukcids és fejlédési toxicitds: vizsgdlatot kell végezni a termékenységi és dltaldnos reprodukcids
funkciéra kifejtett hatdsrél. Embrio-fotdlis és perinatdlis toxicitdsi és csirasejtvonal-transzmisszids
vizsgélatokat kell végezni, hacsak az érintett készitmény tipusa alapjan a kérelemben mdasképp nem szerepel,
megfelel§ indokolassal egyiitt.

g)  Tovdbbi toxicitdsi vizsgdlatok

— Integracios vizsgdlatok: mindegyik génterdpids gydgyszeren integraci6s vizsgalatot kell végezni, hacsak
nem indokolt az ilyenfajta vizsgalatok mell§zése pl. mert a nukleinsav-szekvencidk nem lépnek be a
sejtmagba. Az olyan génterdpids gyogyszerek esetében, amelyek varhatéan nem képesek integral6dni, ha
a bioldgiai eloszldsra vonatkozé adatok csirasejtvonal-transzmisszié kockdzatdt tdrjak fel, integracios
vizsgélatokat kell végezni.

— Immunogenitds és immunotoxicitds: a potencidlis immunogén és immunotoxikus hatdsokat meg kell
vizsgélni.

4.3. A szomatikussejt-terdpids gyogyszerekre és a modositottszovet-alapi készitményekre vonatkozé
kiilonleges kévetelmények

4.3.1.  Farmakoldgia

a) Az els6dleges farmakoldgiai vizsgdlatoknak megfelelének kell lenniitk a koncepcié igazoldsdra. Meg kell
vizsgdlni a sejtalapti készitmények kolcsonhatdsat a kornyezd szovettel.

b) Meg kell hatdrozni a készitménynek a kivant hatds/ hatékony doézis eléréséhez szitkséges mennyiségét,
valamint a készitmény tipusatél fiiggden az adagolds gyakorisdgat.

¢) A mdsodlagos farmakoldgiai vizsgdlatokat az olyan potencialis fizioldgiai hatds értékeléséhez kell szamitdsba
venni, amely nem kapcsolédik a szomatikussejt-terdpids gyogyszer, a médositottszovet-alapt készitmény
vagy a tovabbi anyagok kivant terdpids hatdsdhoz, mivel a széban forgé fehérjé(ke)n kivilli bioldgiailag aktiv
molekuldk kivalasztodhatnak, vagy a széban forgé fehérjének nem kivant célhelyei lehetnek.
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Farmakokinetika

a) Az abszorpcid, a disztribticid, a metabolizmus és a kivdlasztédds vizsgdlatdra irdnyulé hagyomdnyos
farmakokinetikai vizsgdlatok nem sziikségesek. Az olyan paramétereket azonban, mint pl. az életképesség, az
élettartam, a disztribicio, a novekedés, a differencidlodds és a kioldodds, meg kell vizsgalni, hacsak az érintett
készitmény tipusa alapjan kérelemben masképp nem szerepel, megfelel§ indokoldssal egyiitt.

b) A szomatikussejt-terdpids gydgyszerek és modositottszovet-alapti  készitmények esetében, amelyek
szisztematikusan aktiv biomolekuldkat dllitanak el6, meg kell vizsgilni ezeknek a molekuldknak a
disztribtcidjdt, expresszibjuk idGtartamat és mennyiségét.

Toxikoldgia

a)  Ertékelni kell a kész gyogyszer toxicitsat. Meg kell fontolni a hatéanyag(ok), segédanyagok, tovabbi anyagok
és az eljardssal kapcsolatos barmilyen szennyezSdés egyenkénti vizsgalatat.

b) A megfigyelések idGtartama hosszabb lehet, mint a standard toxicitdsi vizsgalatok esetében, és figyelembe kell
venni a gyogyszer varhaté élettartamdt, farmakodindmids és farmakokinetikai adottsdgaival egyiitt. Az
idgtartamot igazolni kell.

¢) A hagyomdnyos karcinogenitdsi és genotoxicitdsi vizsgdlatok nem sziikségesek, kivéve a készitmény
tumorigén potencidlja tekintetében.

d) A potencidlis immunogén és immunotoxikus hatdsokat meg kell vizsgdlni.

e) Az dllati sejteket tartalmazd sejtalapi készitmények esetében meg kell vizsgdlni a velitk jaré kilonleges
biztonsdgi aggdlyokat, mint pl. a xenogén kérokozdok emberre vald dtterjedését.

AZ 5. MODULLAL KAPCSOLATOS KULONLEGES KOVETELMENYEK

A fejlett terdpids gyégyszerek mindegyikére vonatkozé kiilonleges kvetelmények

A IV. rész e szakaszdnak kiilonleges kovetelményei az e melléklet I. részének 5. moduljadban meghatérozott
kovetelményeket egészitik ki.

Ha a fejlett terdpids gyogyszer klinikai alkalmazdsa kiilonleges kisérd terdpidt és sebészeti beavatkozdsokat igényel,
meg kell vizsgdlni és le kell irni a teljes terdpids eljdrdst. Tdjékoztatdst kell nydjtani a klinikai fejlesztés alatt all6

////////////

eljdrasok standardizaldsarol és optimalizaldsardl is.

Ha a sebészeti beavatkozds sordn a fejlett terdpids gyogyszer alkalmazdsédhoz, beiiltetéséhez vagy beviteléhez
haszndlt orvostechnikai eszkozok befolydsolhatjidk a fejlett terdpids készitmény hatdsossdgdt vagy
biztonsdgossagat; ezekr6l az eszkozokrdl is tdjékoztatast kell nydjtani.

Le kell irni az alkalmazdshoz, a beiltetéshez, a bevitelhez vagy a nyomonkévetési tevékenységekhez sziikséges
kiilonleges szakértelmet. Adott esetben az egészségligyi szakembereknek a készitmények haszndlatarél,
alkalmazdsardl, betiltetésérdl vagy beviteli eljarasairdl sz016 képzési tervet is rendelkezésiikre kell bocsatani.

Mivel a fejlett terdpids gydgyszerek természetébdl addddan gydrtdsi folyamatuk a Klinikai fejlesztés sordn
véltozhat, az 6sszehasonlithat6sagrol tovabbi vizsgalatok vdlhatnak szitkségessé.

A klinikai fejlesztés sordn foglalkozni kell a potencidlisan fert6z8 dgensekbdl vagy az éllati forrasokbdl szdrmazd
anyagok haszndlatdb6l adodé kockazatokkal és a csokkentésiikre hozott intézkedésekkel.

Az adag kivélasztdsat és az alkalmazds id6zitését doziskeresd vizsgdlatokkal kell meghatdrozni.

A javasolt javallatok hatdsossdgdt olyan klinikai kutatdsok relevdns eredményeivel kell aldtdmasztani, amelyek a
tervezett alkalmazds tekintetében klinikailag relevdns végpontokat haszndlnak. Bizonyos klinikai helyzetekben a
hossza tavi hatdsossagot is bizonyitani kell. Meg kell adni a hossza tavii hatdsossdg értékelésének stratégidjat.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj

193/213



HU

HL C, 2025.3.13.

5.1.7.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.3.

A biztonsdgossag és a hatdsossdg hosszil tdvii nyomon kovetésére szolgdld stratégiat be kell vezetni a
kockdzatkezelési tervbe.

A kombinalt fejlett terdpids gyogyszerek esetében a biztonsagossagra és hatdsossagra vonatkoz6 vizsgalatokat meg
kell tervezni, és a kombinalt készitmények egészén kell elvégezni.

A génterdpids gydgyszerekre vonatkoz6 kiilonleges kovetelmények

Humdn farmakokinetikai vizsgdlatok

A humadn farmakokinetikai vizsgalatoknak a kovetkez8 szempontokat kell figyelembe venniiik:
a) szérodasi vizsgalatok a génterdpids gyogyszerek kivélasztéddsanak vizsgalatdra;
b) abioldgiai eloszldsra vonatkozé vizsgélatok;

c) agydgyszer és a génexpresszids funkciondlis csoportok (pl. kifejez6d6 fehérjék vagy genomikus szignatiira)
farmakokinetikai vizsgdlatai.

Humdn farmakodindmids vizsgdlatok

A humidn farmakodindmids vizsgdlatok a génterdpids gyGgyszer bevitele utdn a nukleinsav-szekvencia
expresszidjaval és funkcidjdval foglalkoznak.

Biztonsdgi vizsgdlatok

A biztonsagi vizsgalatok a kovetkez§ szempontokkal foglalkoznak:
a) szaporoddképes vektor megjelenése;

b) {j torzsek megjelenése;

¢) ameglévs genomikus szekvencidk dtrendezdése;

d) az inszerciés mutagenitdsbol ad6dé neoplasztikus proliferdcio.

A szomatikussejt-terdpids gyégyszerekre vonatkozé kiilonleges kévetelmények

Szomatikussejt-terdpids gydgyszerek, amelyek esetében az eljdrds mddja a meghatdrozott aktiv biomolekula/biomolekuldk
elddllitdsdn alapul

A szomatikussejt-terdpids gyogyszerek esetében, ha az eljards modja meghatdrozott aktiv biomolekula/
biomolekuldk elGallitdsan alapul, ezeknek a molekuldknak a farmakokinetikai profiljat (killonosen a disztribiciot,
az expresszio idGtartamdt és mennyiségét) lehet8ség szerint meg kell adni.

A szomatikussejt-terdpids gydgyszerek komponenseinek bioldgiai eloszldsa, perzisztencidja és hosszii tavon sikeres beiiltetése
A szomatikussejt-terapids gyogyszerek komponenseinek bioldgiai eloszlasaval, perzisztencidjaval és hosszi tdvon
sikeres betiltetésével a klinikai fejlesztés sordn kell foglalkozni.

Biztonsdgi vizsgdlatok

A biztonségi vizsgalatok a kovetkezd szempontokkal foglalkoznak:

a) abevitel utdni disztribticio és sikeres beiiltetés;

b) az ektopikus beiiltetés;

¢) az onkogén transzformdcio és a sejt/szovetvonal megtartdsa.
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5.4. A médositottszovet-alapd készitményekre vonatkozo kiil6nos kovetelmények
5.4.1.  Farmakokinetikai vizsgdlatok

Ha a hagyomdnyos farmakokinetikai vizsgalatok a médositottszovet-alapt készitmények szempontjdb6l nem
relevansak, a médositottszovet-alapti készitmény komponenseinek bioldgiai eloszldsaval, perzisztencidjaval és
bomlésédval a klinikai fejlesztés soran kell foglalkozni.

5.4.2.  Farmakodindmids vizsgdlatok

A farmakodindmids vizsgdlatokat a modositottszévet-alapti készitmények sajdtossdgaihoz kell igazitani.
Bizonyitani kell a tervezett regenerdcio, helyredllitas vagy helyettesités eléréséhez sziikséges koncepcié igazoldsat
és a készitmény kinetikdjdt. Szdmitdsba kell venni a tervezett funkcidval/funkcidkkal és a szerkezettel kapcsolatos
megfelel farmakodindmids markereket.

5.4.3.  Biztonsdgi vizsgdlatok
Az 5.3.3. szakaszt kell alkalmazni.
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I11. Melléklet

A KEPESITETT SZEMELY KEPESITESERE VONATKOZO FELTETELEK

1. A képesitett személynek egyetemi diplomaval kell rendelkeznie az aldbbi tudomdnyteriiletek koziil egy vagy tobb
esetében: gyogyszerészet, orvostudomdny, allatorvos-tudomany, kémia, gydgyszerészeti kémia és gydgyszer-
technoldgia, bioldgia.

2. A képesitett személy legaldbb kétéves, teljes munkaidében, gydrtdsi engedéllyel rendelkez$ vallalatndl vagy
véllalatokndl szerzett gyakorlati tapasztalattal rendelkezik, és elegend§ ismerettel rendelkezik a gydrtdsrdl, a
tesztelésrdl, az elldtdsi lancokrol, a helyes gydrtdsi gyakorlatrol és a gydgyszerminGségi rendszerekrdl, valamint a
szabélyozasi folyamatokrol és a dokumentdci6 tartalmdrél a gy6gyszerek minéségének biztositdsa érdekében.

3. A képesitett személy egy legaldbb négyéves elméleti és gyakorlati képzésbdl dll6, egyetemen, illetve az érintett
tagdllam 4ltal azzal egyenértékiinek elismert képzésen szerzett oklevéllel, bizonyitvinnyal vagy a képesités
megszerzésérdl sz6lé egyéb tandsitvannyal rendelkezik a kovetkezd tudomdnyteriiletek egyikén: gydgyszerészet,
orvostudomadny, dllatorvos-tudomany, kémia, gydgyszerészeti kémia és gydgyszer-technoldgia, bioldgia.

Azonban az egyetemi képzés legrovidebb idStartama hdrom és fél év is lehet, ha az oktatdst legalabb egyéves elméleti
és gyakorlati képzés koveti, amelynek keretében egy legaldbb hat hdnapos gyakorlatot kell elvégezni egy
kozforgalmu gydgyszertarban, a képzés pedig egyetemi szintl vizsgaval zarul.

Amennyiben egy tagdllamban két egyetemi képzés, illetve a tagallam altal azzal egyenértékiinek elismert két képzés
is 1étezik, amelyek egyike négyéves, mig a mésik hdroméves, és a haroméves képzés is az egyetemi képzés, illetve az
érintett tagallam altal azzal egyenértékiinek elismert képzés elvégzését tanusitd oklevéllel, bizonyitvannyal vagy a
képesités megszerzésérdl sz016 egyéb tantisitvannyal zdrul, akkor agy tekintik, hogy a képzés kielégiti a mdsodik
albekezdésben emlitett, a képzési idStartamra vonatkozé feltételeket, amennyiben a széban forgé allam a képzések
elvégzését tandsité okleveleket, bizonyitvanyokat vagy a képesités megszerzésérdl szolo egyéb tandsitvanyokat
egyenértékiinek ismeri el.

A képzésnek legaldbb a kovetkezd alaptantdrgyak elméleti és gyakorlati oktatdsat kell magdban foglalnia:
a) kisérleti fizika,

b) dltaldnos és szervetlen kémia,

c) szerves kémia,

d) analitikai kémia,

e) gyogyszerészeti kémia, beleértve a gydgyszerek analitikai vizsgélatat is,
f)  dltaldnos és alkalmazott (orvosi) biokémia,

g) ¢lettan,

h) Mikrobioldgia

i) Farmakoldgia

j)  gydgyszerészeti technoldgia,

k) Toxikoldgia

) gyogyszerismeret (novényi és allati eredetd természetes hatéanyagok oOsszetételének és hatdsainak
tanulmdanyozasa).

Ezeknek a tdrgyaknak az oktatdsdt gy kell megtervezni, hogy az érintettek teljesiteni tudjak az 153. cikkben
meghatdrozott kotelezettségeket.

Amennyiben az els§ albekezdésben emlitett oklevelek, bizonyitvanyok vagy a képesités megszerzését tantsitd egyéb
okiratok nem felelnek meg az e bekezdésben emlitett kovetelményeknek, a tagdllam illetékes hat6sdga gondoskodik
arr6l, hogy az érintett személy bizonyitsa, hogy a fent emlitett szaktdrgyi teriileteken megfelel§ tudassal
rendelkeznek.
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4. A képesitett személy legaldbb kétéves, gydgyszerek gyartasdra engedéllyel rendelkezd véllalatnal vagy vallalatoknal
vagy nonprofit jogalanyokndl szerzett, a gydgyszerek minGségi elemzésével, a hatdanyagok mennyiségi elemzésével,
valamint a gydgyszerek minGségének biztositasdhoz szitkséges analitikai vizsgdlatokkal és ellendrzésekkel
kapcsolatos gyakorlati tapasztalatokkal rendelkezik.

5. Azaszemély, aki a 75/319/EGK, mdasodik tandcsi irdnyelv (') alkalmazdsa 6ta az egyik tagallamban a 152. cikkben
emlitett személy tevékenységét végzi anélkiil, hogy megfelelne e melléklet rendelkezéseinek, tovabbra is jogosult az
Unidn belil az emlitett tevékenységek folytatdsara.

6. Az egyetemen vagy az érintett tagdllamban azzal egyenértékiinek elismert egyéb képzésen olyan tudoményteriileten
szerzett oklevéllel, bizonyitvannyal vagy a képesités megszerzésérdl sz616 egyéb tandsitvannyal rendelkezd személy,
amely alapjan végezheti az érintett tagdllam jogszabdlyainak megfeleléen a 48. cikkben emlitett személy
tevékenységét — amennyiben tanulmdnyait 1975. mdjus 21-e el6tt kezdte meg — az érintett dllamban a 152. cikkben
emlitett személy feladatainak elvégzésére megfelelGen képesitett személynek tekinthetd, amennyiben 1985.
mdjus 21-e el6tt, az ezen irdnyelvrSl szolo értesitést kovetSen gydgyszerek gydrtdsira engedéllyel rendelkezd
véllalatndl vagy vallalatoknal vagy nonprofit jogalanyoknél legalabb két évig végezte a kovetkezd tevékenységek
egyikét: a termelés ellendrzése, illetve a hatéanyagok mennyiségi és mindségi elemzése, valamint a gydgyszerek
mindségének biztositdsdhoz sziikséges vizsgilatok és ellendrzések a 152. cikkben emlitett személy kozvetlen
feliigyelete alatt.

(") A Tandcs mésodik 75/319/EGK irdnyelve (1975. mdjus 20.) [torzskonyvezett gydgyszerekre vonatkozd torvényi, rendeleti vagy
kozigazgatdsi intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozelitésérdl] (HL L 147., 1975.6.9., 13. o., nem hivatalos forditds). Az
irdnyelv mdr nincs hatalyban.
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IV. Melléklet
CIMKEZESI ADATOK

A gybgyszer kiilsG csomagoldsdn, illetve, amennyiben nincs kiilsé csomagolds, a kozvetlen csomagoldson a kovetkezd
adatokat tiintetik fel:

a) a gylgyszer neve, Braille-irdssal is, ezt kovetSen hatdserdssége és gydgyszerformdja, valamint adott esetben az, hogy
csecsemdnek, gyermeknek vagy felnGttnek szdnjak-e; ha a gydgyszer legfeliebb hdrom hatéanyagot tartalmaz, a
nemzetkozi szabadnevet (INN) — kivéve, ha az mdr a gydgyszer nevének része —, illetve ennek hidnydban az
dltaldnosan haszndlt kozonséges nevet is fel kell tiintetni; [M6d. 332]

b) a hatéanyag adagoldsi egységenként, mennyiségileg és mindségileg megadva, illetve az alkalmazds modjanak
megfelelGen az adott térfogatra vagy tomegre meghatdrozva, a hatéanyagok kozonséges nevének feltiintetésével;

¢) agydgyszerforma és annak tartalménak tomege, térfogata vagy a termék adagjainak szdma;

d) azoknak az ismert hatdst segédanyagoknak a felsoroldsa, amelyek szerepelnek a 68. cikk alapjan kozzétett részletes
irdnymutatdsban.

) az alkalmazds médja és adott esetben a beaddsi mdd. Helyet kell hagyni az el6irt adag feltiintetésére;
f) kilonleges figyelmeztetés, hogy a gydgyszert a gyermekektdl elzdrva, dltaluk nem lathaté helyen kell tartani;
g) kiilonleges figyelmeztetés, amennyiben a gydgyszer esetében sziikséges;

ga) antimikrobidlis szerek esetében egy arra vonatkozé figyelmeztetés, hogy a gyogyszer nem megfeleld alkalmazdsa és
nem biztonsdgos drtalmatlanitdsa hozzdjdrul az antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsdhoz; [Méd. 333]

h) alejdrat napja (év/honap) egyértelmtien megadva;
i) amennyiben sziikséges, kiilonleges taroldsi 6vintézkedések;

j)  adettesetben a fel nem haszndlt gyogyszer, vagy az abbdl szdrmaz6 hulladék drtalmatlanitdsdra vonatkozé kiilonleges
dvintézkedések, valamint utalds barmely meglévs megfelel§ gytjtGrendszerre; [M6d. 334]

k) a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak neve és cime, valamint adott esetben az dltala a képviseletére kijelolt
személy neve;

) agydgyszerre vonatkozo forgalombahozatali engedély szama;
m) a gydrtdsi tétel szdma;
n) vény nélkiil kaphat6 gydgyszerek esetében az alkalmazdsra vonatkozé utasitdsok;

0) a 67 cikk (1) bekezdésében emlitett radiofarmakonoktdl eltérd gydgyszerek esetében olyan biztonsdgi elemek, amelyek
lehet6vé teszik a nagykereskedelmi forgalmazok és a lakossdg gyodgyszerekkel valé elldtasira engedéllyel rendelkezd
vagy jogosult személyek szdmara:

i. agydgyszer eredetiségének ellenGrzését, és
ii. azegyes csomagok azonositdsat,

— valamint egy olyan eszkozt, amely lehetévé teszi annak ellendrzését, hogy a kiils6 csomagoldst
meghamisitottak-e.

198/213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



HL C, 2025.3.13. HU

V. Melléklet

AZ ARAKEMAZASIALKALMAZASI ELOIRAS TARTALMA

Az alkalmazdsi el8irds az aldbb megadott sorrendben a kovetkezd adatokat tartalmazza:

1. agydgyszer neve, és ezt kovetGen a hatdserGsség és a gyogyszerforma;
2. a hatéanyagok és Gsszetev6k szempontjabdl a segédanyag mennyiségi és minGségi Osszetétele, amelyek ismerete

szitkséges a gyogyszer rendeltetésszerii alkalmazdsdhoz. Az dltalinosan haszndlt kozonséges nevet vagy a kémiai
leirast kell haszndlni;

3. gybgyszerforma;

4. klinikai adatok:
a) terdpids javallatok;
b) adagolds és a beadds mddja feln6tteknél és adott esetben a gyermekeknél;
¢) ellenjavallatok;

d) kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos Gvintézkedések, az immunoldgiai gydgyszerek
esetében pedig azok a kiilonleges dvintézkedések, amelyeket a készitményt kezelS és azt a betegnek beadd
személynek kell betartania, tovabba a betegek részér6l megkivant vintézkedések;

e) mds gyogyszerekkel valé kolesonhatds és egyéb kolcsonhatdsi formak;
f) alkalmazds a terhesség és a szoptatds alatt;
g) agépjarmivezetésre és gépkezelési képességre gyakorolt hatdsok;
h) nemkivénatos hatdsok;
i) tdladagolds (tiinetek, vészhelyzeti eljarasok, ellenanyagok);
5. farmakoldgiai tulajdonsdgok:
a) farmakodindmids tulajdonsdgok;
b) farmakokinetikai tulajdonsdgok;
¢) nem klinikai biztonsdgi adatok.
6.  gybgyszerészeti adatok:
a) asegédanyagok felsoroldsa;
b) f8bb inkompatibilitdsok;

¢) felhaszndlhat6sdgi idStartam a gy6gyszer beaddsra kész formdjanak elkésziilte, illetve a kozvetlen csomagolds
els6 felnyitdsa utdn;

d) atdroldsra vonatkoz6 kiilonleges vintézkedések;
e) a tartily jellege és tartalma;

f) a fel nem hasznalt gygyszer és — adott esetben — az-ilyena gyogyszerbdl szdrmazé hulladékok drtalmatla-
nitdsira vonatkozé kiilonleges ovintézkedések;, valamint bdrmely meglévd kijelolt gyiijtési rendszer.
Antimikrobidlis szerek esetében az Gvintézkedések mellett egy arra vonatkozé figyelmeztetés, hogy a gydgyszer

nem megfelel$ drtalmatlanitdsa hozzdjdrul az antimikrobidlis rezisztencidhozz; [Méd. 335]

7. aforgalombahozatali engedély jogosultja;
8. aforgalombahozatali engedély szdmai;
9.  aforgalombahozatali engedély elsG izben torténs megaddsa vagy az engedély megujitasanak idGpontja;

10.  aszoveg feliilvizsgélatinak idGpontja;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 199/213



HU HL C, 2025.3.13.

11.  radiofarmakonok esetében a belsd sugarzdsi dozimetria részletes ismertetése;

12.  radiofarmakonok esetében tovdbbi részletes utasitdsok az ex tempore elddllitott gydgyszerekhez és ezek mindség-
ellendrzéséhez, és adott esetben a maximalis tdroldsi id6, amely alatt egy koztes készitmény, mint példdul egy
eludtum vagy a hasznalatra kész gydgyszer, megfelel a specifikdcioknak.

A 9-12. cikk és annak modositdsai alapjin torténé engedélyezésekhez nem kell a referencia-gydgyszer alkalmazasi
el6irasdnak a javallatokra vagy a gyogyszerformakra vonatkoz6 azon részeit benytjtani, amelyek még szabadalmi jog ald
tartoznak akkor, amikor a generikus vagy biohasonlé gy6gyszert forgalomba hozzak.
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VI. Melléklet

A BETEGTAJEKOZTATO TARTALMA

A betegtdjékoztatd az alabb megadott sorrendben a kovetkezs adatokat tartalmazza:

1.

2a.

a gyogyszer azonositasdhoz:

a) a gyogyszer neve, és ezt kovetden hatdserGssége és gydgyszerformdja, valamint adott esetben az, hogy
csecsemének, gyermeknek vagy felndttnek szdnjik-e. Meg kell adni a kozonséges nevet is, amennyiben a
gyogyszer csak egy hatbanyagot tartalmaz, a neve pedig fantdzianév;

b) agydgyszer terapids csoportja vagy hatdsinak tipusa a beteg szdmara konnyen érthets formdban;
terdpids javallatok;

legfontosabb informdciékat tartalmazé szakasz, amely tiikrozi a betegképviseleti szervezetekkel annak
érdekében folytatott konzultdciok eredményét, hogy a betegtdjékoztaté olvashatd, egyértelmii és konnyen
haszndlhaté legyen; [M6d. 336]

a gyogyszer felhaszndldsa el6tt szitkséges tdjékoztatds:
a) ellenjavallatok;
b) a felhaszndldsnal sziikséges 6vintézkedések;

c) a mds gyogyszerekkel valo kolcsonhatds és a kolcsonhatds egyéb formdi (pl. alkohol, dohdny és élelmiszerek),
amelyek befolydsolhatjék a gyogyszer hatdsat;

d) kilonleges figyelmeztetések;
a helyes alkalmazdsahoz sziikséges szokdsos utasitdsok, kiilonosen:
a) az adagolds;

b) az alkalmazds mddja és sziikség esetén az titja, valamint adott esetben a beadéstmédmérd- vagy adagoldszkoz
leirdsa, tovdbbd a gyogyszer elkészitésének és alkalmazdsdnak egyes relevdns lépései; [M6d. 337]

¢) az alkalmazds gyakorisaga, szitkség esetén annak az id6pontnak a megjelolésével, amikor a gy6gyszert be kell
venni vagy be lehet adni;

— és adott esetben a gyogyszer jellegétdl figgGen:
d) akezelés idGtartama, amennyiben azt korldtozni kell;
e) atdladagolds esetén alkalmazando eljards (pl. tiinetek, vészhelyzeti eljrdsoky);
f)  ateenddk akkor, ha egy vagy tobb adagot nem vettek be;
g) szitkség esetén a megvonasi tiinetek feltiintetése;

h) egy kifejezett ajanlds arra vonatkozdan, hogy adott esetben a betegek konzultdljanak orvosukkal vagy
gyogyszerésziikkel a gyogyszer alkalmazdsdnak tisztdzdsa érdekében;

a gyobgyszer szokdsos alkalmazdsa sordn esetlegesen fellépS mellékhatdsok, valamint adott esetben az ilyenkor
szitkséges teenddk leirdsa.

hivatkozds a kovetkez8kre:

a) a cimkeszovegen szerepld lejdrati id6, amelyen szerepel egy arra vonatkozd figyelmeztetés, hogy a jelzett
idépont utdn a gy6gyszer nem hasznalhat6 fel;

b) szitkség esetén kiilonleges téroldsi dvintézkedések;
c) szitkség esetén figyelmeztetés a bomlds lathato jeleire;

d) a teljes mingségi Osszetétel (hatdanyagok és segédanyagok) és a hatéanyagok mennyiségi Osszetétele, amelyet
minden egyes gyogyszerkiszerelésen kozonséges néven adnak meg;
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e) a gyogyszer minden egyes kiszerelése esetén a gydgyszerforma és a tartalma tomegben, térfogatban vagy
adagoldsi egységekben kifejezve;

f) tdjékoztatds arrdl, hogy a betegtdjékoztaté hol érhet6 el a fogyatékossiggal €16 személyek szdméra
hozzaférhetd formdtumban;

g) a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak neve és cime, és adott esetben a tagdllamokban kijelolt
képviselGinek neve;

h) a gyértd neve és cime;

7. a betegtdjékoztatd legutébbi dtdolgozdsanak id6pontja;
8. antimikrobidlis szerek esetében egy arra vonatkozo figyelmeztetés, hogy a gyogyszer nem megfelels alkalmazdsa és

artalmatlanitdsa hozzdjarul az antimikrobidlis rezisztencidhoz.

A 3. pontban megnevezett lista:

a) figyelembe veszi bizonyos felhaszndldi csoportok sajdtossdgait (pl. gyermekek, terhes vagy szoptatds anydk, id8sebb
felnGttek, meghatarozott betegségekben szenvedd személyek és fogyatékossdggal €16 személyek);

b) sziikség esetén megemliti, hogy milyen hatdssal van a gydgyszer a jarmiivezetdi, illetve gépkezel6i képességekre;

c) felsorolja azokat a segédanyagokat, amelyeket a gydgyszer biztonsdgos és hatdsos alkalmazdsa érdekében fontos
ismerni, és szerepelnek a 77. cikk alapjin kozzétett részletes irdinymutatdsban.

A betegtdjékoztaté a terdpids adherencia fontossdgdrél és az adherencidhoz a tagdllamban rendelkezésre dllo
tdmogatdsrol is tartalmazhat informdciét. [M6d. 338]
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VII. Melléklet

A 28. CIKKBEN EMLITETT, KIIGAZITOTT KERETEKBEN KEZELENDO TERULETEK

Fagtartalmu gydgyszerek, amennyiben a gyogyszer Osszetétele az adott klinikai kontextustdl figgSen valtozo.
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VIIL Melléklet
MEGFELELESI TABLAZAT

A 2001/83[EK irdnyelv Az 1901/2006/EK rendelet Ez az irdnyelv
2. cikk (1) bekezdése 1. cikk (1) és (2) bekezdése
2. cikk (2) bekezdése 1. cikk (4) bekezdése
2. cikk (3) bekezdése Az 1. cikk (3) és a 142. cikk (1)
bekezdésének madsodik mondata
3. cikk (1), (2) és (3) bekezdése Az 1. cikk (5) bekezdésének a), b) és ¢)
pontja
3. cikk (7) bekezdése 2. cikk (1) és (2) bekezdése
4. cikk (4) bekezdése 1. cikk (10) bekezdésének a) pontja
110. cikk 1. cikk (7) bekezdése
4. cikk (3) bekezdése 1. cikk (9) bekezdése
4. cikk (5) bekezdése 1. cikk (8) bekezdése
5. cikk (1) bekezdése 3. cikk (1) bekezdése
5. cikk (2) bekezdése 3. cikk (2) bekezdése
5. cikk (3) bekezdése 3. cikk (3) bekezdése
5. cikk (4) bekezdése 3. cikk (4) bekezdése
6. cikk (1) bekezdése 5. cikk
6. cikk (2) bekezdése 16. cikk (1) bekezdése
7. cikk 16. cikk (2) bekezdése
6. cikk (1) bekezdése 5. cikk (1) bekezdése
8. cikk (3) bekezdése 6. cikk (2) bekezdése és az 1. melléklet
8. cikk (3) bekezdésének 2. és 3. 6. cikk (3) és (4) bekezdése
albekezdése
7. és 8. cikk 6. cikk (5) bekezdése
9. cikk 6. cikk (6) bekezdése
12. cikk 7. cikk
10. cikk (1) bekezdésének elsé 9. cikk (1) bekezdése
albekezdése
10. cikk (2) bekezdése b) pontjanak 3. 9. cikk (3) bekezdésének masodik
mondata albekezdése
10. cikk (1) bekezdésének 3. albekezdése 9. cikk (3) bekezdése
10. cikk (2) bekezdése b) pontjanak 2. 9. cikk (4) bekezdése
mondata
10. cikk (3) bekezdése 10. cikk
10. cikk (4) bekezdése 11. cikk
10a. cikk 13. cikk
10c. cikk 14. cikk
17. cikk (1) bekezdésének elsé 30. cikk
albekezdése
17. cikk (1) bekezdésének mdasodik 33. cikk (1) és (2) bekezdése ésa 35. cikk
albekezdése
17. cikk (2) bekezdése 33. cikk (3) bekezdése
18. cikk 33. cikk (4) bekezdése
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A 2001/83[EK irdnyelv

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez az irdnyelv

19. cikk (1) bekezdése

29. cikk (1) bekezdésének a), b) és c)
pontja

23. cikk (1) bekezdése

48. cikk (1) és (2) bekezdése

23, cikk (2) bekezdése 1.
albekezdésének bevezetd mondata és

a) és b) pontja

48. cikk (3) bekezdése

23, cikk (2) bekezdésének masodik
albekezdése

48. cikk (4) bekezdése

23. cikk (3) bekezdésének mdsodik
albekezdése

48. cikk (5) bekezdése

24. cikk

48. cikk (6) bekezdése

28. cikk (1) bekezdésének mdsodik
albekezdése

49. cikk (1) bekezdése

28. cikk (2) bekezdése

49. cikk (2) bekezdése

28. cikk (3) bekezdésének 1. mondata

49. cikk (3) bekezdése

29. cikk 3. albekezdése

49, cikk (4) bekezdése

20. cikk 1. albekezdése

8. cikk

21. cikk

43. cikk

21a. cikk 1. albekezdése

44. cikk (1) bekezdésének a)-f) pontja

21a. cikk mdsodik albekezdése

22. cikk

26. cikk (1) bekezdése

1

44, cikk (2) bekezdése

45, cikk (1) és (2) bekezdése
(1)

47. cikk (1) bekezdésének a), b) és c)
pontja

26. cikk (2) és (3) bekezdése

47. cikk (2) és (3) bekezdése

6. cikk (1 a) bekezdése

56. cikk (1) bekezdése

23a. cikk 1. albekezdése

8. cikk (2) bekezdése

56. cikk (6) bekezdése

23a. cikk 3. albekezdése

)¢
1)
56. cikk (2) bekezdése
(6)
9)

56. cikk (9) bekezdése

25. cikk

61. cikk

70. cikk

50. cikk

71. cikk (1) bekezdése

51. cikk (1) bekezdésének a)—d) pontja

71. cikk (2) bekezdése

51. cikk (3) bekezdése

1)
)
(3) bekezdése
(4) és

(1)
3)
(4)
(5) ¢

71. cikk (3 51. cikk (4) bekezdése

71. cikk (4) és (5) bekezdése 51. cikk (5) és (6) bekezdése
72. cikk 52. cikk

73. cikk 53. cikk

74. cikk 54. cikk

7 4a. cikk 55. cikk

11. cikk 1. albekezdésének bevezetd 62. cikk (1) bekezdése
mondata

11. cikk, 2. albekezdés

62. cikk (2) bekezdése

11. cikk 4. albekezdése

62. cikk (3) bekezdése

)
()
(1) bekezdése
2

58. cikk 63. cikk (1
63. cikk (2) bekezdése 1. albekezdésének 63. cikk (2) bekezdése
1. mondata
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A 2001/83/EK irdnyelv Az 1901/2006/EK rendelet Ez az irdnyelv

58. cikk 63. cikk (4) bekezdése

59. cikk (1) bekezdése 1. albekezdésének 64. cikk (1) bekezdése

bevezetd mondata

59. cikk (1) bekezdésének 3. albekezdése 64. cikk (2) bekezdése

59. cikk (3) bekezdése 64. cikk (3) bekezdése

54. cikk bevezet6 mondata 65. cikk (1) bekezdése

54a. cikk 67. cikk

66. cikk 68. cikk (1), (2) és (3) bekezdése

67. cikk 68. cikk (4) bekezdése

56. cikk 70. cikk

56 a. cikk 71. cikk

57. cikk 72. cikk

62. cikk 73. cikk

63. cikk (1) bekezdésének elsg és 74. cikk (1) és (2) bekezdése

masodik albekezdése

63. cikk (2) bekezdése 1. albekezdésének 74. cikk (3) bekezdése

2. mondata

63. cikk (3) bekezdésének mésodik 74. cikk (4) bekezdése

mondata

63. cikk (3) bekezdésének 1. mondata 75. cikk bevezetd mondata és a) és b)
pontja

61. cikk 76. cikk

60. cikk 78. cikk

64. cikk 79. cikk

65. cikk 77. cikk

10. cikk (5) bekezdése 81. cikk (2) bekezdésének d) pontja

10. cikk (6) bekezdése 85. cikk

27. cikk 37. cikk

28. cikk (1) bekezdése 34. cikk (1) és (2) bekezdése és a 36. cikk
(1) és (2) bekezdése

28. cikk (2) bekezdése 36. cikk (5) és (6) bekezdése

28. cikk (3) bekezdése 34, cikk (5) bekezdése

28. cikk (4) és (5) bekezdése 34. cikk (6) és (7) bekezdése és a 36. cikk
(6) és (8) bekezdése

29. cikk (1), (2) és (3) bekezdése 38. cikk (1), (2) és (3) bekezdése

29. cikk (4) bekezdésének 1. mondata 38. cikk (4) bekezdése

29. cikk (6) bekezdése 38. cikk (5) bekezdése

30. cikk (1) bekezdése 39. cikk

30. cikk (2) bekezdése 40. cikk

32. cikk (1), (2) és (3) bekezdése 41. cikk (1), (2) és (3) bekezdése

32. cikk (4) bekezdése 1. albekezdésének 41. cikk (4) bekezdése 1.

bevezet§ mondata és a)-d) pontja albekezdésének bevezet§ mondata és
a)—d) pontja
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A 2001/83[EK irdnyelv

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez az irdnyelv

32. cikk (4) bekezdésének 2. és 3.
albekezdése

41. cikk (4) bekezdésének 2. és 3.
albekezdése

32. cikk (5) bekezdése

41. cikk (5) bekezdése

33. cikk

42. cikk

81. cikk 3. albekezdése

56. cikk (3) bekezdésének masodik
albekezdése

33. cikk 59. cikk
35. cikk 60. cikk
34. cikk 42. cikk

36. cikk (1) bekezdése

86. cikk (1) bekezdése

86. cikk (2) bekezdése

1)
36. cikk (2) bekezdése
36. cikk (3) bekezdése
36. cikk (5) bekezdése

1)

2)
86. cikk (3) bekezdése
86. cikk (4) bekezdése

22a. cikk 1. albekezdésének bevezetd
mondata és a) és b) pontja

87. cikk (1) bekezdése 1.
albekezdésének bevezetd mondata és a)
és b) pontja

22a. cikk mdsodik albekezdése

87. cikk (1) bekezdésének mdsodik
albekezdése

22a. cikk (2) és (3) bekezdése

87. cikk (2) és (3) bekezdése

22b. cikk

88. cikk

22c. cikk

89. cikk

23. cikk (1), (2) és (3) bekezdése

90. cikk (1), (2) és (3) bekezdése

23, cikk (4) bekezdésének els6
albekezdése

90. cikk (4) bekezdésének 1. mondata

23. cikk (4) bekezdésének mdsodik
albekezdése

90. cikk (5) bekezdése

23b. cikk (1) bekezdése

92. cikk (2) bekezdése

23b. cikk (2) bekezdése

92. cikk (3) bekezdésének 1. és 2.
mondata

23b. cikk (2a) bekezdése

92. cikk (4) bekezdésének bevezetd
mondata és a) és b) pontja

35. cikk 93. cikk
45. cikk (1) bekezdése 94. cikk (1) bekezdése
46. cikk (3) bekezdése 94. cikk (3) bekezdése
46. cikk (4) bekezdése 94. cikk (4) bekezdése
46. cikk (5) bekezdése 94. cikk (5) bekezdése

31. cikk (1) bekezdésének elss
albekezdése

95. cikk (1) bekezdése 1.
albekezdésének 1. mondata

95. cikk (1) bekezdése 1.
albekezdésének 2. mondata

31. cikk (1) bekezdésének 2-5.
albekezdése

95. cikk (1) bekezdésének 2-5.
albekezdése

31. cikk (2), (3) és (4) bekezdése

95. cikk (2), (3) és (4) bekezdése

101. cikk

96. cikk

102. cikk 1. albekezdése és a)—e) pontja

97. cikk (1) bekezdése
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A 2001/83[EK irdnyelv

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez az irdnyelv

102. cikk, 2. albekezdés

97. cikk (2) bekezdése

103. cikk

98. cikk

104. cikk (1) és (2) bekezdése

99. cikk (1), (2) és (3) bekezdése

104. cikk (3) bekezdésének elsé
albekezdése

99. cikk (4) bekezdése

104. cikk (3) bekezdésének mésodik
albekezdése

99. cikk (5) bekezdése

104. cikk (4) bekezdése

99. cikk (6) bekezdése

104 a. cikk 100. cikk

105. cikk 101. cikk

106. cikk 102. cikk (1) bekezdésének bevezetd
mondata és a)- ¢), valamint e) pontja

1071. cikk 103. cikk

106a. cikk 104. cikk

107. cikk 105. cikk (1)—(5) bekezdése

107a. cikk (1) bekezdése elsé
albekezdésének elsé mondata

106. cikk (1) bekezdése elsé
albekezdésének els6 mondata

107a. cikk (1) bekezdése elsé
albekezdésének mdsodik mondata

106. cikk (1) bekezdése els6
albekezdésének harmadik mondata

107a. cikk els6 és mésodik albekezdése

106. cikk (1) bekezdésének mésodik
albekezdése

107a. cikk (2)-(6) bekezdése

106. cikk (2)—(6) bekezdése

107b. cikk (1) bekezdésének els
albekezdése

107. cikk (1) bekezdésének elsé
albekezdése

107b. cikk (1) bekezdésének mésodik és
harmadik albekezdése

107. cikk (2) bekezdése

107b. cikk (2) és (3) bekezdése

107. cikk (3) és (4) bekezdése

107c. cikk

108. cikk

107d. cikk 109. cikk
107e. cikk 110. cikk
107f. cikk 111. cikk
107 g. cikk 112. cikk
107h. cikk 113. cikk
107i. cikk 114. cikk
107j. cikk 115. cikk
107k. cikk 116. cikk
107 m. cikk 117. cikk
107n. cikk 118. cikk
107o0. cikk 119. cikk
107p. cikk 120. cikk
107q. cikk 121. cikk
108. cikk 122. cikk
108 a. cikk 123. cikk
108b. cikk 124. cikk
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A 2001/83[EK irdnyelv

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez az irdnyelv

13. cikk 125. cikk
14. cikk 126. cikk
15. cikk 127. cikk
39. cikk 128. cikk
68. cikk 129. cikk
69. cikk 130. cikk
100. cikk 131. cikk
124. cikk 132. cikk
16. cikk (1) és (2) bekezdése 133. cikk
16. cikk (3) bekezdése, 53., 85.és 119. 133. cikk (3) bekezdése
cikk

16 a. cikk 134. cikk
16b. cikk 135. cikk
16c. cikk 136. cikk
16d. cikk 137. cikk
16e. cikk 138. cikk
16f. cikk 139. cikk
16 g. cikk 140. cikk

16h. cikk (1) bekezdése

141. cikk (1) bekezdése

16h. cikk (2) bekezdése

141. cikk (2) bekezdésének 1. és 2.
albekezdése

16h. cikk (2) bekezdésének 6todik
albekezdése

141. cikk (2) bekezdésének 3.
albekezdése

16h. cikk (3) és (4) bekezdése

141. cikk (3) és (4) bekezdése

40. cikk (1) bekezdése 142. cikk (1) bekezdése

40. cikk (2) bekezdésének els6 142. cikk (2) bekezdése

albekezdése

40. cikk (2) bekezdésének médsodik 142. cikk (3) bekezdésének bevezetd

albekezdése mondata és a) pontja

40. cikk (3) bekezdése 142. cikk (4) bekezdése

40. cikk (4) bekezdése 142. cikk (5) bekezdése

41. cikk 1. albekezdése 143. cikk (1) bekezdésének bevezetd

mondata és a), b) és c) pontja

41. cikk, 2. albekezdés 143. cikk (2) bekezdése

42. cikk 144, cikk (1) bekezdésének elsé
albekezdése, 144. cikk (2) és (3)
bekezdése

43, cikk 144. cikk (1) bekezdésének mésodik
albekezdése

44. cikk 145. cikk

45, cikk 146. cikk

46. cikk 147. cikk (1) és (2) bekezdése

47a. cikk 149. cikk

52b. cikk (1) bekezdése 150. cikk (1) bekezdése

118b. cikk 150. cikk (2) bekezdése
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A 2001/83[EK irdnyelv

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez az irdnyelv

52b. cikk (2) bekezdése

150. cikk (3) bekezdése

48. cikk (1) és (2) bekezdése

151. cikk (1) és (2) bekezdése

49, cikk (1) bekezdése

1) bekezdése

3)
(1)¢€
152. cikk (1)
(1)

51. cikk 153. cikk (1), (2) és (3) bekezdése
52. cikk 154. cikk
52a. cikk 157. cikk
47. cikk els6tdl negyedik albekezdése 160. cikk
47. cikk 6todik albekezdése 161. cikk
127. cikk 155. cikk
46a. cikk 156. cikk
52a. cikk 157. cikk

46b. cikk (1), (2) és (3) bekezdése

158. cikk (1), (2) és (3) bekezdése

46b. cikk (4) bekezdése

158. cikk (4) bekezdése

111b. cikk 159. cikk

76. cikk 162. cikk

77. cikk 163. cikk

78. cikk 165. cikk (1) bekezdésének masodik
mondata

79. cikk 164. cikk

80. cikk 166. cikk (1)—(4) bekezdése

81. cikk 167. cikk

82. cikk 168. cikk

83. cikk 169. cikk

85 a. cikk 170. cikk

85b. cikk (1) bekezdése

171. cikk (1) bekezdése

85b. cikk (2) bekezdésének elsd és
harmadik albekezdése

171. cikk (2) bekezdése

85b. cikk (3) és (4) bekezdése

171. cikk (3) és (4) bekezdése

85c¢. cikk (1) és (2) bekezdése

172. cikk (1) és (2) bekezdése

85c. cikk (6) bekezdése

172. cikk (3) bekezdése

1

85c. cikk (4) bekezdése

174. cikk (1) bekezdése

1)é
(6)
85c. cikk (3) bekezdése
4
)

85c. cikk (5) bekezdése

174. cikk (2) bekezdése

(3¢
(1)é
3)
173. cikk (1) és (2) bekezdése
1
2
3)

85d. cikk 174. cikk (3) bekezdése

86. cikk 175. cikk

87. cikk 176. cikk (1), (2) és (3) bekezdése
88. cikk 177. cikk

89. cikk 178. cikk

90. cikk 179. cikk

91. cikk 180. cikk
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Az 1901/2006/EK rendelet

Ez az irdnyelv

92. cikk 181. cikk
93. cikk 182. cikk
94. cikk 183. cikk
95. cikk 184. cikk

96. cikk (1) bekezdése

185. cikk (1) bekezdése

96. cikk (2) bekezdése

185. cikk (3) bekezdése

97. cikk

186. cikk

98. cikk

187. cikk

111. cikk (1) bekezdése

188. cikk (1), (2) és (6) bekezdése

111. cikk (1 a) bekezdése

188. cikk (3) bekezdésének a) pontja

111. cikk (1b) bekezdésének elsé
albekezdése

188. cikk (3) bekezdésének b) pontja

111. cikk (1b) bekezdése masodik
albekezdésének a) és b) pontja

188. cikk (5) bekezdésének b), d) és f)
pontja

111. cikk (1c) bekezdése

188. cikk (6) bekezdése

111. cikk (1d) bekezdése

188. cikk (5) bekezdésének g) pontja

111. cikk (1g) bekezdése

111. cikk (1h) bekezdése

188. cikk (8) bekezdése

)
111. cikk (3) bekezdésének elsé
albekezdése

(6)
o)
188. cikk (7) bekezdése
(8)
®)

188. cikk (9) bekezdése

111. cikk (3) bekezdésének masodik
albekezdése

188. cikk (10) bekezdése

111. cikk (3) bekezdésének 3.
albekezdése

188. cikk (11) bekezdése

111. cikk (4) bekezdése

188. cikk (12) bekezdése

111. cikk (5) bekezdésének elsé
albekezdése

188. cikk (13) bekezdése

111. cikk (6) bekezdése 188. cikk (15) bekezdése
111. cikk (7) bekezdése 188. cikk (16) bekezdése
111. cikk (8) bekezdése 188. cikk (17) bekezdése
111a. cikk 1. albekezdése 190. cikk (1) bekezdése
111a. cikk médsodik albekezdése 190. cikk (2) bekezdése
112. cikk 191. cikk
113. cikk 192. cikk
114. cikk 193. cikk
115. cikk 194. cikk
116. cikk 1. albekezdése 195. cikk (1) bekezdése
116. cikk 2. és 3. albekezdése 195. cikk (3) és (4) bekezdése
118. cikk (1) bekezdése 195. cikk (5) bekezdése

)

117. cikk (1) bekezdése

196. cikk (1) bekezdésének bevezetd
mondata és a)— e) pontja

117. cikk (2) és (3) bekezdése

196. cikk (2) és (3) bekezdése

117a. cikk (1)-(3) bekezdése

197. cikk

118. cikk (2) bekezdése

198. cikk

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj
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HL C, 2025.3.13.

A 2001/83[EK irdnyelv

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez az irdnyelv

126. cikk 199. cikk
118 a. cikk 206. cikk
118. cikk ¢) pontja 201. cikk (2) bekezdése
122. cikk 202. cikk
123. cikk 203. cikk
125. cikk 204. cikk
126a. cikk (1)-(4) bekezdése 205. cikk
126b. cikk 208. cikk
127b. cikk 207. cikk
5a. cikk 209. cikk (1) bekezdése

8. cikk (2a) és (2b) bekezdésének elss

209. cikk (2) bekezdésének elsg

albekezdése albekezdése
8. cikk (2b) bekezdésének mdsodik 209. cikk (2) bekezdésének mdsodik
albekezdése albekezdése

18a. cikk (1) és (2) bekezdése

209. cikk (3) és (4) bekezdése

20. cikk, 2. albekezdés

209. cikk (5) bekezdése

40. cikk (1a) bekezdésének elsd
albekezdése

209. cikk (6) bekezdése

40. cikk (3a) bekezdése

209. cikk (7) bekezdése

48. cikk (3) bekezdése

209. cikk (8) bekezdése

104. cikk (3) bekezdésének 3.

209. cikk (9) bekezdése

albekezdése
127d. cikk (1) bekezdése 209. cikk (10) bekezdése
111c. cikk 210. cikk

8. cikk (2b) bekezdése

211. cikk (1) bekezdése

20. cikk, 2. albekezdés

211. cikk (2) bekezdése

40. cikk (1a) bekezdése

211. cikk (3) bekezdése

40. cikk (3a) bekezdése

(1)
)
3)
211. cikk (4) bekezdése
(5)
9)

126¢. cikk 211. cikk (5) bekezdése
127d. cikk 211. cikk (9) bekezdése
127c. cikk 212. cikk
120. cikk 213. cikk

121. cikk (1) bekezdése

214. cikk (1) bekezdése

121. cikk (2) bekezdésének elsé

214. cikk (2) bekezdése

albekezdése

121. cikk (3) bekezdésének elsé 214. cikk (3) bekezdése
albekezdése

121. cikk (4) bekezdése 214. cikk (4) bekezdése
121 a. cikk 215. cikk

8. cikk (3) bekezdésének a)—c) pontja

L. melléklet 1., 2. és 3. pontja

8. cikk (3) bekezdésének d)-i) pontja

I. melléklet 6-12. pontja

8. cikk (3) bekezdésének ia)-m) pontja

L. melléklet 14-20. pontja

9. cikk

L. melléklet 22. pontja

L. melléklet

II. melléklet

49. cikk (2) bekezdése

IV. melléklet 1. pontja
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Ez az irdnyelv

49. cikk (2) bekezdése

IV. melléklet 4. pontja

49. cikk (3) bekezdésének els§
albekezdése

IV. melléklet 5. pontja

50. cikk (1) bekezdése

IV. melléklet 6. pontja

50. cikk (2) bekezdésének elss

IV. melléklet 7. pontja

albekezdése

54. cikk 65. cikk; V. melléklet

11. cikk VI. melléklet

59. cikk VIL melléklet 1-7. pontja

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj
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